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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 instructi i ing the Vencl: digiRF radiofr generator

(model VCOUSRFG1) User’s Manual, before using the Venclose system. Observe all warnings, precautions and
i noted t these instructi 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 EVSREF 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
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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 6F (2.0 mm) 6F (2.0 mm)
(max. catheter outer diameter)
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).
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.
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
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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
41°C DURING TREATMENT. TESTING OF THIS REGION HAS SHOWN THAT A MAXIMUM
TEMPERATURE OF 42°C 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) Arecommended 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) Itis 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: 10° to 30° C (50° to 86° 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 lon 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

CATALOG NUMBER

BATCH CODE

USE BY

STERILIZED BY ETHYLENE OXIDE

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

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

\

VENCLOSE"

DO NOT DISPOSE THE DEVICE TOGETHER WITH UNSORTED
MUNICIPAL WASTE

DEVICE MANUFACTURER

DATE OF MANUFACTURE

AUTHORIZED REPRESENTATIVE IN THE EUROPEAN COMMUNITY

AUTHORIZED REPRESENTATIVE IN SWITZERLAND

GUIDEWIRE

/ﬂ/ TEMPERATURE LIMIT

% HUMIDITY LIMITATION
R
ATMOSPHERIC PRESSURE LIMITATION

NOT MADE WITH NATURAL RUBBER LATEX

PACKAGING UNIT

STORAGE CONDITIONS

TRANSPORTATION CONDITIONS

PARTIAL BOX OF CATHETERS

SINGLE STERILE BARRIER SYSTEM

MEDICAL DEVICE
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NOTICE D’UTILISATION : Cathéter d’ablation endoveineuse segmentaire par énergie
radiofréquence Venclose® (EVSRF™)

Contenu : (1) cathéter EVSRF™ Venclose® a utiliser avec le générateur digiRF™ Venclose®
Stérile, réservé a un usage unique

ble des instr

REMARQUE : lire i I' y compris la notice d’utilisation du générateur a

digiRF ( VCOUSRFG1), avant d’utiliser le systéme Venclose. Respecter
I des averti: pré et mises en garde indiqués tout au long des présentes instructions. Le
pect de ces risque d’exp: le patient a des complications. Ces instructions sont fournies a
titre de recommandations générales ; elles ne sauraient p les p les de I'é i oule
ji lini p! i concernant la prise en charge des patients.

MISE EN GARDE : LE CONTENU EST STERILE SAUF SI EMBALLAGE EST ENDOMMAGE OU OUVERT.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF

Le cathéter EVSREF [le cathéter] est un dispositif médical stérile jetable a usage unique, congu pour I'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 fagon permanente et I'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/arrét et d'un cable de raccordement.

La tige du cathéter est munie d’'un élément chauffant qui est alimenté en énergie par le générateur a radiofréquence digiRF
[le générateur], un systéme de diffusion d’énergie multi-tension commandé par écran tactile qui définit automatiquement
les paramétres 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, a une température définie
de 120 °C; le traitement s’arréte automatiquement une fois le cycle terminé. Le cathéter est utilisé a l'intérieur d'un champ
opératoire stérile, tandis que le générateur reste en permanence a I'extérieur du champ opératoire stérile. Branché sur le
générateur, le raccord de cable du cathéter passe hors du champ stérile.

UTILISATION PREVUE

Le cathéter EVSRF Venclose est destiné a étre utilisé avec le générateur digiRF Venclose pour constituer un systéme complet.
ELEMENTS DU DISPOSITIF

Longueur insérable Raccord Luer

Bouton (capuchon non
- ~ Marche/ illustré)
Longueur active de I'élément chauffant* Arrét
—>‘ |<—Intervalles de 2,5cm /

CF T RT T AT TETT

Intervalles de 10 cm

- ‘4_ 2,5 cm 1 t
-ou- Ligne Ligne
i Repé églabl
“10 cm simple double epere reglable
(par
défault) Cable de raccordement — ¢ =

Modele de cathéter : VCOUS6F60 VCOUS6F100

Longueur active de 'élément chauffant | Réglable, 10 cmou 2,5 cm Réglable, 10 cm ou 2,5 cm

Diamétre de I'élément chauffant 6F (2,0 mm) 6F (2,0 mm)
(diametre extérieur max. du cathéter)
Longueur insérable (cm) 60 cm 100 cm

INDICATIONS D’UTILISATION

Le cathéter EVSRF Venclose est congu pour la coagulation endovasculaire des vaisseaux sanguins chez les patients
présentant un reflux veineux superficiel.

CONTRE-INDICATIONS

« Thrombus dans la section veineuse a traiter.

« Lorsque, de I'avis du médecin, I'application d’énergie thermique ne serait pas dans I'intérét du patient.

« L'impact éventuel sur les dispositifs médicaux actifs implantés et situés a proximité du site de traitement prévu dans
les membres inférieurs n'a pas encore été évalué. Il est conseillé de ne pas enrouler le cable de raccordement EVSRF
directement au-dessus de dispositifs médicaux actifs implantés.

« Le systéme Venclose n'est pas destiné a étre utilisé avec des appareils d'imagerie par résonance magnétique.

+ Le systéme Venclose n'a pas été évalué chez les enfants ou les nourrissons. L'utilisation du systéme Venclose
est déconseillée dans des veines ne présentant pas de reflux ou inférieures a 2 mm de diamétre.

AVERTISSEMENTS

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

OU MOTEURS ADJACENTS. LE RISQUE DE LESION EST PLUS IMPORTANT A PROXIMITE DU MOLLET

OU SI AUCUN ANESTHESIQUE LOCAL N’EST UTILISE AUTOUR DE LA VEINE TRAITEE.

LE TRAITEMENT D’UNE SECTION VEINEUSE A MOINS DE 1 CM DE LA PEAU PEUT ENTRAINER UNE BRULURE

CUTANEE. UNE COMPRESSION EXTERNE DIRECTE PEUT REDUIRE LA DISTANCE ENTRE LA VEINE ET LA PEAU.

IL EST IMPORTANT DE PRESERVER UNE BONNE CIRCULATION SANGUINE, NOTAMMENT CHEZ LES

PATIENTS ATTEINTS D’ARTERIOPATHIE OBLITERANTE DES MEMBRES INFERIEURES AVEREE.

« LE CATHETER NE DOIT ETRE UTILISE QUE POUR UN SEUL PATIENT. UN CATHETER CONTAMINE PEUT
PROVOQUER UNE MALADIE CHEZ LE PATIENT OU SON DECES. LES DOMMAGES PROVOQUES PAR LE
NETTOYAGE DU CATHETER PEUVENT CONDUIRE A UN TRAITEMENT INEFFICACE OU A DES BLESSURES.
VENCLOSE NE SAURAIT ETRE TENUE RESPONSABLE DES DOMMAGES DIRECTS, INDIRECTS OU
ACCESSOIRES OU DES FRAIS RESULTANT DE LA REUTILISATION DE CE CATHETER.

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 'endommagement du guide, veiller a ce qu'il ne dépasse pas de I'extrémité du cathéter lors de son insertion
dans la veine.

COMPLICATIONS EVENTUELLES

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

MATERIEL ET EQUIPEMENT
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 & accés percutané
* Anesthésie locale ou générale

« Compression post-opératoire selon les recommandations du médecin.

INSTALLATION DU GENERATEUR

Se référer a la notice d'utilisation du générateur digiRF pour les instructions de démarrage.
MODE D’EMPLOI

Préparation du patient

Reéaliser I'accés 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 'emballage et le sachet du cathéter afin de vérifier qu'ils ne sont pas endommagés. Si 'emballage
est endommagé, appeler le service clientéle et retourner le dispositif avec I'emballage complet & 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

entrainer I'épuisement de la batterie du dispositif avant son utilisation (cf. Utilisation maximale du cathéter).

Inspecter le cathéter. Bien que le cathéter soit censé fonctionner correctement si sa tige est pliée une fois, EN CAS

D’ENDOMMAGEMENT DU CATHETER D'UNE AUTRE MANIERE, IL CONVIENT DE NE PAS L'UTILISER.

4) Faire passer le raccord de cable du cathéter hors du champ stérile et le brancher sur le générateur en I'enfongant
bien a fond dans la prise de jack du cathéter.

MISE EN GARDE : EN CAS DE CONTACT DU RACCORD DE CABLE AVEC UN LIQUIDE, ESSUYER ET SECHER

LE RACCORD AVANT DE L'INSERER DANS LE GENERATEUR.
5) Préparer la lumiére du cathéter en la ringant avec du sérum physiologique stérile, puis mettre le capuchon sur la lumiére
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 a la notice d'utilisation du fabricant. Aprés le retrait du guide, rincer de nouveau
la lumiére du cathéter avec du sérum physiologique stérile, puis mettre le capuchon sur I'extrémité du cathéter.
MISE EN GARDE : NE PAS INJECTER DE LIQUIDE A TRAVERS LA LUMIERE DU CATHETER PENDANT LE
TRAITEMENT, AU RISQUE DE PERTURBER LE TRAITEMENT ET DE FAIRE SORTIR DU
LIQUIDE CHAUD PAR L’EXTREMITE DU CATHETER.

MISE EN GARDE : NE PAS LAISSER LE GUIDE DANS LA LUMIERE DU CATHETER AU NIVEAU DE LEMPLACEMENT
DE L’ELEMENT CHAUFFANT PENDANT LE TRAITEMENT, AU RISQUE DE PIEGER LE GUIDE A
L’INTERIEUR DE LA LUMIERE DU CATHETER.

7) Insérer le cathéter par la gaine d'introduction et acheminer I'extrémité du cathéter jusqu’au point de départ du site
de traitement souhaité sous contréle échographique afin de veiller a ce que le cathéter reste dans la lumiére 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 RESISTANCE, NE PAS FAIRE PROGRESSER LE CATHETER, AU RISQUE

DE PERFORER LA VEINE.
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Administration d’une anesthésie locale

8) Sous controle échographique, le long et au-dela des deux extrémités de toute la longueur de la veine a traiter,
injecter un produit anesthésique local a proximité de la paroi veineuse de maniére a créer une couche de liquide
anesthésique autour du vaisseau. Toujours sous contréle échographique, veiller a ce qu'il y ait une distance minimum
de 1 cm entre la paroi veineuse et la peau. Si la distance est inférieure a 1 cm, injecter du liquide supplémentaire
entre la veine et la peau pour atteindre une distance acceptable d'au moins 1 cm. Consulter I'étiquetage du fabricant
relativement a la dose maximale d’anesthésique pouvant étre injectée au patient.

Positionnement final du cathéter

9) Obtenir une vidange maximale du sang veineux de la veine a traiter, créant ainsi un contact direct entre la paroi
veineuse et I'élément chauffant, p. ex. en levant les jambes du patient au-dessus du niveau de son coeur en position
de Trendelenburg.

MISE EN GARDE : UNE ACCUMULATION OU UN ECOULEMENT INEGAL DE SANG LE LONG DE L'ELEMENT

CHAUFFANT POURRAIT REDUIRE L’EFFICACITE ET/OU ENDOMMAGER LE CATHETER.

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

AVERTISSEMENT : NE PAS TRAITER LE RESEAU VEINEUX PROFOND ET VERIFIER QUE L’ELEMENT

CHAUFFANT NE SE TROUVE PAS A L'INTERIEUR DU RESEAU VEINEUX PROFOND.

Traitement thermique
11) Sila 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 I'image de I'élément chauffant sur I'écran tactile du générateur pour changer la
longueur sélectionnée. La longueur de chauffe active qui sera affichée a I'écran correspond a la derniére longueur
sélectionnée, jusqu’a ce qu’elle soit modifiée par I'utilisateur. En revanche, le branchement et le débranchement du
cathéter entraineront un retour a la longueur de chauffe par défaut de 10 cm.
MISE EN GARDE : NE PAS COMMENCER LE TRAITEMENT SANS VERIFIER QUE LA PORTION DE L'ELEMENT
CHAUFFANT QUI REALISERA L'ECHAUFFEMENT ACTIF RESTE INSEREE SUR UNE
LONGUEUR D’AU MOINS 2,5 CM PAR RAPPORT AU POINT D’ACCES VEINEUX.

MISE EN GARDE : LA PORTION DE TIGE DU CATHETER QUI SE TROUVE A MOINS DE 2,0 CM DE L'ELEMENT
CHAUFFANT EST SUSCEPTIBLE DE DEPASSER 41 °C PENDANT LE TRAITEMENT. LES TESTS
EFFECTUES SUR CETTE REGION ONT MONTRE QU’UNE TEMPERATURE MAXIMALE DE 42 °C
POUVAIT ETRE ATTEINTE.

12) Apres 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'arrétera 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
I'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'arréte la diffusion d'énergie RF, débrancher le générateur du cable 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 a l'intérieur de la veine qui refroidit le cathéter. Le cas échéant, arréter le traitement (voir
I'étape 13), vérifier la position adéquate de I'extrémité du cathéter (il ne doit pas se trouver dans le réseau veineux
profond) et vérifier I'efficacité des méthodes d’exsanguination, prendre des mesures correctives si nécessaire, puis
relancer le traitement de la section veineuse.

MISE EN GARDE : SI LE GENERATEUR ARRETE LE TRAITEMENT EN RAISON D’'UN ECHAUFFEMENT INAPPROPRIE,

RETIRER LE CATHETER ET L'INSPECTER. REMPLACER LE CATHETER EN PRESENCE DE
DOMMAGES. EN CAS DE NON-REPONSE AUX SIGNAUX D’AVERTISSEMENT, LE CATHETER
RISQUE DE SUBIR DES DOMMAGES.

15) Des indications de température systématiquement en dessous de la température définie peuvent indiquer la présence
de sang a l'intérieur de la veine, ce sang ayant un effet refroidissant sur le traitement. Cette situation peut s'expliquer
par un diamétre 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 a I'affichage la présence de
liquide autour de I'élément chauffant, renouveler les méthodes d’exsanguination afin de vider la veine au maximum.
Une compression externe directe peut étre utilisée, & condition qu’elle soit appliquée uniformément sur toute la
longueur active de I'élément chauffant.

MISE EN GARDE : EN CAS D’UTILISATION DE LA COMPRESSION DIRECTE, NE PAS COMPRIMER LA PEAU A'

MOINS DE 1 CM DE LELEMENT CHAUFFANT POUR EVITER LE RISQUE DE BRULURE CUTANEE.

17) Un protocole recommandé de traitement veineux consiste a administrer plusieurs cycles de traitement a chaque
section de veine en se basant sur le diamétre maximal de cette section veineuse, d’aprés le tableau suivant
(JSF = jonction saphéno-fémorale), bien que I'utilisateur puisse administrer jusqu’a trois traitements par section
veineuse, selon les besoins.

P é pour le trai de la section

Diamétre de la section veineuse | Section la plus proche de la JSF ou source Sections restantes

du reflux sanguin

Moins de 10 mm 2 traitements 1 traitement

10 mma 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’ENERGIE DANS UNE
QUELCONQUE SECTION VEINEUSE.

MISE EN GARDE : NE PAS FAIRE AVANCER LE CATHETER PLUS AVANT NI TRAITER DE NOUVEAU UNE SECTION
VEINEUSE AYANT DEJA ETE LARGEMENT TRAITEE, AU RISQUE D'AUGMENTER LE RISQUE
D’EMBOLIE.

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

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

MISE EN GARDE : NE PAS TRAITER AU MOYEN DE L’ELEMENT CHAUFFANT D’'UNE LONGUEUR DE 2,5 CM

PUIS RETIRER L’ELEMENT EN SUIVANT LES REPERES DE TIGE DE 10 CM ; UNE TELLE
SEQUENCE D’ACTIONS SERAIT SUSCEPTIBLE DE RETENIR LE SANG CAPTIF ENTRE DES
TRAITEMENTS NON CONTINUS ET DE PROVOQUER UNE PHLEBITE.

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

MISE EN GARDE : NE PAS TRAITER AVEC L’ELEMENT CHAUFFANT A L’INTERIEUR DE LA GAINE D’ACCES OU

A MOINS DE 2,5 CM DU POINT D’ACCES CUTANE, AU RISQUE DE PROVOQUER UNE BRULURE
CUTANEE, UN ENDOMMAGEMENT DU CATHETER 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 'hémostase sur le site d’acceés 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 réguliérement pendant
plusieurs jours apres 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 CATHETER

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 a une seule utilisation (jusqu’a 50 cycles d'échauffement) dans I'neure et demie qui suit le retrait de la
languette.

CONDITIONS DE FONCTIONNEMENT

+ Température : 10 a 30 °C (50 °F a 86 °F)

* Humidité relative : 15 % a 90 %

« Pression : pression atmosphérique ambiante de 700 hPa (3 048 m) & 1 000 hPa (niveau de la mer)

ELIMINATION

Le cathéter EVSRF contient une batterie interne lithium-ion (non réparable) qui ne doit &tre ni retirée ni remplacée par
I'utilisateur. Eliminer le dispositif contaminé, les éléments et les matériaux d’emballage en respectant les pratiques
hospitaliéres en vigueur concernant les déchets d'activités de soins a risques infectieux et conformément a I'ensemble
des réglementations locales, régionales et nationales en vigueur en matiére d’appareils électroniques et de batteries.
Ne jamais incinérer des batteries mises au rebut.
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GEBRAUCHSANWEISUNG: Venclose®-Katheter fiir die endovendse sektionale
Hochfrequenz-(EVSRF ™-)Ablation

Inhalt: (1) EVSRF™-Katheter von Venclose® fiir den Gebrauch mit dem digiRF ™-Generator
von Venclose®

Steril, nur fiir den Einmalgebrauch

HINWEIS: Vor des Y alle A i i des

fur den digiRF-+ fi von (Modell VCOUSRFGH1). Alle in dieser Gebrauchsanweisung
aufgefiihrten Wari Vorsi und Vorsi i i i befolgt werden. Andernfalls kann
es zu K ikatis bei F Diese Gebr g ist als i Lei

und ersetzt keine einri ifischen P oder das pi ionelle klinische Urteil im Hinblick auf die

Patientenversorgung.
VORSICHT: INHALT IST BEI UNVERSEHRTER UND UNGEOFFNETER VERPACKUNG STERIL.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Der EVSRF-Katheter [der Katheter] ist ein steriles, fiir den Einmalgebrauch vorgesehenes Einweg-Medizinprodukt fiir
die endovendse Hochfrequenzablation, ein Verfahren, bei dem eine insuffiziente Vene thermisch koaguliert wird, um sie
permanent aus dem Blutkreislauf auszuschlieRen. Der Katheter verfiigt tiber einen langen Schaft zur Einfiihrung 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 ibertragen wird. Der Generator ist ein
Mehrspannungs-Energieabgabesystem mit Touchscreen-Steuerung, das die nicht justierbaren Behandlungsparameter fiir
den EVSRF-Katheter automatisch einstellt. Eine Taste am Katheter (bzw. ein am Generator angeschlossenes FuRpedal)
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, wahrend der Generator stets auRlerhalb des sterilen Operationsfeldes verbleibt. Fiir den Anschluss an

den Generator wird das Anschlusskabel des Katheters aus dem sterilen Feld herausgefiihrt.

VERWENDUNGSZWECK

Der EVSRF-Katheter von Venclose ist fiir den Systemeinsatz mit dem digiRF-Generator von Venclose vorgesehen.
PRODUKTKOMPONENTEN

Einfiihrbare Lange Luer-Anschluss

A Start/ (Kappe nicht
s ™ Stopp-Taste abgebildet)
Lange des aktiven Heizelements*
—>‘ |<—2,5-cm—lntervalle /

CF T AT T AT TETT

10-cm-Intervalle

- ‘4— *2,50m 1 t
- oder - Einzel- Doppel-
*10 cm linie linie  Justierbarer Marker

“(Standard)
Anschlusskabel — ———

Kathetermodell: VCOUS6F60 VCOUS6F100

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

Heizelement-Durchmesser 6 Fr (2,0 mm) 6 Fr (2,0 mm)
(max. Katheter-AuRendurchmesser)
Einfiihrbare Lange (cm) 60 cm 100 cm

INDIKATIONEN

Der EVSRF-Katheter von Venclose ist fiir die endovaskulare Koagulation von Blutgefaen bei Patienten mit oberflachlichem
vendsen Reflux vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

« Thrombus in dem zu behandelnden Venenabschnitt.

« Wenn die Abgabe thermischer Energie nach arztlichem Urteil nicht im Interesse des Patienten lage.

Eine mégliche Beeinflussung aktiver implantierter Medizinprodukte, die sich in der Nahe der vorgesehenen
Behandlungsstelle in den unteren Extremitaten befinden, ist nicht untersucht worden. Es wird davon abgeraten,
das EVSRF-Anschlusskabel direkt iber aktiven implantierten Medizinprodukten in Schlaufen zu legen.

Das Venclose-System ist nicht fiir 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 SCHADIGUNG VON ANGRENZENDEN
SENSORISCHEN ODER MOTORISCHEN NERVEN KOMMEN. DAS RISIKO EINER SCHADIGUNG IST IN DER
NAHE DER WADE GROSSER BZW. WENN UM DIE BEHANDELTE VENE KEIN LOKALANASTHETIKUM
VERABREICHT WIRD.

« DIE BEHANDLUNG EINES VENENABSCHNITTS, DER WENIGER ALS 1 CM VON DER HAUT ENTFERNT IST,

KANN ZU EINER HAUTVERBRENNUNG FUHREN. 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 FUR DEN GEBRAUCH BEI EINEM EINZIGEN PATIENTEN VORGESEHEN. EIN
KONTAMINIERTER KATHETER KANN ZU ERKRANKUNGEN ODER SOGAR ZUM TOD DES PATIENTEN FUHREN.
EINE BESCHADIGUNG DES KATHETERS BEI DER REINIGUNG KANN EINE INEFFEKTIVE BEHANDLUNG ODER
EINE GESUNDHEITSSCHADIGUNG NACH SICH ZIEHEN. VENCLOSE IST NICHT FUR DIREKTE, INDIREKTE
NEBEN- ODER FOLGESCHADEN ODER KOSTEN AUFGRUND EINER WIEDERVERWENDUNG DES KATHETERS
VERANTWORTLICH.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Trocken und kiihl aufbewahren.

« Katheterschaft nicht stark biegen; Knicke im Schaft konnen den Katheter funktionsunfahig machen.

+ Um eine Beschadigung des Fiihrungsdrahts zu vermeiden, sicherstellen, dass der Fiihrungsdraht nicht
aus der Katheterspitze hervortritt, wenn der Katheter in die Vene eingefiihrt wird.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN

Zu den maglichen Komplikationen kdnnen unter anderem folgende gehéren: GefaRperforation, Hautverfarbung,
Nervenverletzung, Phlebitis, Himatom, Thrombose, Infektion, Hautverbrennung, Lungenembolie.

VERBRAUCHSARTIKEL UND GERATE
Folgende Verbrauchsartikel werden fiir das Verfahren benétigt, sind aber nicht im Lieferumfang des Katheters enthalten:

« digiRF-Generator von Venclose

« Konsole fiir die Duplexsonografie

« Verbrauchsartikel firr Sterilverfahren

« Kipptisch (empfohlen)

« 6-Fr-Einfiihrschleuse mit entsprechendem Dilatator, Fiihrungsdraht und perkutaner Zugangsnadel
« Lokal- oder Allgemeinanasthesie

« Postoperative Kompression gemaR arztlicher Empfehlung

EINRICHTUNG DES GENERATORS

Anweisungen zur Inbetriebnahme sind dem Benutzerhandbuch fiir den digiRF-Generator zu entnehmen.

GEBRAUCHSANLEITUNG
Vorbereitung des Patienten

GefaRzugang mit einer kompatiblen Einfiihrschleuse anlegen; dabei Anweisungen des Schleusenherstellers befolgen.
Aseptische Technik anwenden.

Inspektion und Vorbereitung des Katheters

1) Katheterverpackung und -beutel auf Beschadigungen inspizieren. Ist die Verpackung beschadigt, den Kundendienst

anrufen und das Produkt mit der gesamten Verpackung an das Unternehmen zurlicksenden.

Beutel 6ffnen 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 filhren, dass sich die Batterie des Geréts vor der Verwendung entladt (siehe ,Maximale Katheternutzung").

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

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

VORSICHT: KOMMT DER KABELSTECKVERBINDER MIT FLUSSIGKEIT IN KONTAKT, DEN STECKVERBINDER

VOR DEM ANSCHLIESSEN AM GENERATOR SAUBER UND TROCKEN WISCHEN.
5) Das Katheterlumen durch Spiilen mit steriler physiologischer Kochsalzlésung vorbereiten und dann das Lumen am
Griff mit der Kappe abdecken. Die Oberflache des Schafts mit Kochsalzlésung und einem sterilen Wischtuch
abwischen.
6) Wird ein Fihrungsdraht verwendet, ist die Gebrauchsanweisung des jeweiligen Herstellers zu befolgen. Nach Entfernen
des Drahts das Katheterlumen noch einmal mit steriler physiologischer Kochsalzlésung spiilen und das Lumen am
Ende des Katheters mit der Kappe abdecken.
VORSICHT: WAHREND DER BEHANDLUNG KEINE FLUSSIGKEIT DURCH DAS KATHETERLUMEN EINBRINGEN,
DA DIES DIE BEHANDLUNG BEEINTRACHTIGT UND DAS AUSTRETEN VON HEISSER FLUSSIGKEIT
AUS DER KATHETERSPITZE BEWIRKT.

VORSICHT: DEN FUHRUNGSDRAHT WAHREND DER BEHANDLUNG NICHT AN DER HEIZELEMENTPOSITION
VERWEILEN LASSEN, WEIL ER SICH ANDERNFALLS IM KATHETERLUMEN VERKLEMMT.

7) Den Katheter durch die Einfiihrschleuse einfiihren und die Katheterspitze unter direkter Ultraschallkontrolle bis zur
gewiinschten Behandlungsanfangsposition vorschieben, um sicherzustellen, dass der Katheter im zu behandelnden
Gefal verbleibt. Die Katheterfiihrung kann durch direktes Palpieren, eine Umpositionierung der Extremitat und/oder
mittels eines Flihrungsdrahts unterstiitzt werden.

VORSICHT: DEN KATHETER BEI WIDERSTAND NICHT WEITER VORSCHIEBEN, WEIL ES ANDERNFALLS ZU

EINER VENENPERFORATION KOMMEN KANN.
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Verabreichung von Lokalanasthesie

8) Unter Ultraschallkontrolle entlang der gesamten zu behandelnden Vene und iiber beide Enden hinaus das
Lokalanasthetikum neben der Venenwand injizieren, um das GefaR mit Anédsthesiefliissigkeit 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, zusétzliche Fliissigkeit zwischen die Vene und die Haut
injizieren, um den richtigen Abstand von mindestens 1 cm zu erzielen. Die fiir den Patienten zuldssige maximale
Anésthetikum-Injektionsdosis ist der Herstellerkennzeichnung zu entnehmen.

Endgiiltige Positionierung des Katheters

9) So viel Blut wie mdglich aus der zu behandelnden Vene entleeren (z. B. durch Hochlagern der Beine des Patienten
Uber Herzhéhe in Trendelenburg-Lagerung), um einen direkten Kontakt zwischen Venenwand und Heizelement
herzustellen.

VORSICHT: UNGLEICHMASSIGE BLUTANSAMMLUNG BZW. UNGLEICHMASSIGER BLUTFLUSS ENTLANG
DES HEIZELEMENTS KANN DIE EFFEKTIVITAT BEEINTRACHTIGEN UND/ODER DEN KATHETER
BESCHADIGEN.

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

WARNHINWEIS: NICHT DAS TIEFE VENENSYSTEM BEHANDELN; SICHERSTELLEN, DASS DAS HEIZELEMENT

SICH NICHT IM TIEFEN VENENSYSTEM BEFINDET.

Thermische Behandlung

11) Betragt die gewiinschte Heizlange 2,5 cm (am Generator ist die justierbare aktive Heizlange standardmagig auf
die volle Lange von 10 cm eingestellt), auf das Bild des Heizelements auf dem Touchscreen des Generators driicken,
um zwischen den beiden Langenwerten umzuschalten. Die auf dem Bildschirm angezeigte aktive Heizlange bleibt bei

der zuletzt gewahlten Option, bis diese vom Benutzer geéndert wird. Eine Ausnahme liegt vor, wenn der Katheter
vom Anschluss getrennt und wieder angeschlossen wird, weil damit die Standardeinstellung von 10 cm Heizlénge
wieder aktiviert wird.

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

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

12) Nach Bestétigung der gewiinschten Heizldnge mit der HF-Behandlung beginnen. Dazu die Taste am Kathetergriff
driicken oder das optionale Generator-FuRpedal betatigen. 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 driicken, das optionale
Generator-FuBpedal betatigen oder den Netzschalter am digiRF-Generator driicken. Lasst sich die
HF-Energieabgabe durch keine dieser Malnahmen stoppen, das Netzkabel vom Generator abziehen.

14) Wird die Solltemperatur wéahrend der Behandlung nicht erreicht oder aufrechterhalten, wird der Katheter
maglicherweise durch Blutfluss in der Vene abgekiihlt. Ist dies der Fall, die Behandlung stoppen (siehe Schritt 13),
die ordnungsgemanie Position der Katheterspitze (sie sollte sich nicht im tiefen Venensystem befinden) sowie die
Wirksamkeit der BlutentleerungsmaRnahmen tberpriifen, 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 BESCHADIGUNG FESTGESTELLT, DEN
KATHETER ERSETZEN. WERDEN WARNSIGNALE IGNORIERT, KANN ES ZU EINER BESCHADIGUNG
DES KATHETERS KOMMEN.

15) Liegen Temperaturmesswerte kontinuierlich unter der Solltemperatur, kann dies darauf hinweisen, dass Blut innerhalb
der Venen kiihlend auf die Behandlung wirkt. Ursachen hierfiir kénnen ein groRer Venendurchmesser und/oder ein
hohe Blutriickflussgeschwindigkeit (Reflux) sein.

16) Wenn niedrige Temperaturen festgestellt werden oder auf dem Display des digiRF-Generators auf Flissigkeit um
das Heizelement hingewiesen wird, die Blutentleerungsmanahmen wiederholen, um so viel Blut wie méglich aus
der Vene zu entfernen. Es kann auch eine direkte externe Kompression vorgenommen werden, sofern entlang der
gesamten aktiven Heizelementlange gleichmaBiger Druck ausgetibt wird.

VORSICHT: BEI DIREKTER EXTERNER KOMPRESSION DIE HAUT NICHT NAHER ALS 1 CM ZUM HEIZELEMENT

HIN DRUCKEN, WEIL ES ANDERNFALLS ZU EINER HAUTVERBRENNUNG KOMMEN KANN.

17) Ein empfohlenes Venenbehandlungsprotokoll sieht vor, die Anzahl der fiir jeden Venenabschnitt zu verabreichenden
Behandlungszyklen an dem Hochstdurchmesser 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 durchfiihren.

p otokoll:

Di \ i Am néch: zum oder zur Restliche Abschnitte

Reflux-Quelle gelegener Abschnitt

unter 10 mm 2 Behandlungen 1 Behandlung

10 mm - 17,9 mm 3 Behandlungen 2 Behandlungen

18 mm und gréRer 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 ERHOHEN KANN.

18) Den Katheter anhand einer Linie auf der Haut oder eines anderen Referenzpunkts in Bezug auf die
Schaftmarkierungen um die Lange des aktiven Heizelements zuriickziehen, sodass die aktive Heizelementlange an
die vorangegangene Behandlungsstelle angrenzt. Falls gewiinscht, kann die Schleuse aus der Haut zuriickgezogen
werden, damit die Markierungen am Katheterschaft in der Nahe 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
ber den Abstand vom distalen Ende des Heizelements.

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

VORSICHT: NICHT MIT DER 2,5-CM-HEIZELEMENTLANGE BEHANDELN UND DEN KATHETER DANN UM DIE

10-CM-SCHAFTMARKIERUNGEN ZURUCKZIEHEN. BEI EINER SOLCHEN KOMBINATION KOMMT ES
ZWISCHEN DISKONTINUIERLICHEN BEHANDLUNGEN WAHRSCHEINLICH ZU BLUTEINSCHLUSSEN,
WAS PHLEBITIS NACH SICH ZIEHEN KANN.
20) Die Schritte 12 bis einschlieRlich 18 wiederholen, bis die gewiinschte Venenbehandlungslénge erreicht ist.
VORSICHT: NICHT BEHANDELN, WENN SICH DAS HEIZELEMENT IN DER ZUGANGSSCHLEUSE ODER NAHER
ALS 2,5 CM BEI DER HAUTZUGANGSSTELLE BEFINDET, WEIL DIES EINE HAUTVERBRENNUNG,
KATHETERBESCHADIGUNG ODER SCHLEUSENBESCHADIGUNG ZUR FOLGE HABEN KANN.

21) Nach Abschluss der Behandlung Katheter und Einfiihrschleuse aus der Vene herausziehen.

22) An der Zugangsstelle fiir Hdmostase sorgen.

23) Falls vom Arzt verordnet, anweisungsgemaR externe Kompression (Wickel, Striimpfe oder Ahnliches) anwenden.

NACHSORGE

1) Postoperative Kompression gemaR arztlicher Verordnung.

2) Patienten anweisen, zur TVT-Prophylaxe nach der Behandlung mehrere Tage lang haufig zu gehen.

3) Patienten sollten mehrere Tage lang keine korperlich anstrengenden Tatigkeiten ausfiihren, wie z. B. das Heben
schwerer Gegenstande.

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 °C bis 30 °C (50 °F bis 86 °F)

* Relative Luftfeuchtigkeit: 15 % bis 90 %

« Druck: Umgebungsdruck (atmosphérisch) von 700 hPa (3048 m) bis 1000 hPa (Meereshohe)
ENTSORGUNG

Im Inneren des EVSRF-Katheters befindet sich eine integrierte Lithium-lonen-Batterie (nicht reparierbar), die nicht vom
Benutzer entfernt oder ersetzt werden darf. Kontaminierte Produkte, Komponenten und Verpackungsmaterialien nach
MaRgabe der Standardpraktiken des Krankenhauses fiir biogefahrlichen Abfall sowie in Ubereinstimmung mit allen
geltenden lokalen, regionalen und nationalen Vorschriften fiir Elektronikgeréate und Batterien entsorgen. Entsorgte
Batterien niemals verbrennen.
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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 si: leggere tutte le istruzioni, compreso il Manuale
d’uso del di i digiRF Vencl: (modello VCOUSRFG1). Osservare tutte le avvertenze e
le precauzioni indicate in queste istruzioni. In caso contrario p il f¢] i peril i

Queste istruzioni sono concepite come linee guida i e non itui: ipl Ili della struttura

o il giudizio clinico professionale riguardante la cura del paziente.
ATTENZIONE: IL CONTENUTO E STERILE A MENO CHE LA CONFEZIONE NON SIA DANNEGGIATA O APERTA.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO

Il catetere EVSREF [il catetere] & un dispositivo medico monouso sterile indicato per I'ablazione endovenosa a
radiofrequenza, una procedura in cui una vena refluente viene coagulata termicamente per eliminarla definitivamente
dalla circolazione sanguigna. Il catetere € dotato di un lungo stelo per I'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 & destinato a essere utilizzato con il generatore digiRF Venclose come un unico sistema.

COMPONENTI DEL DISPOSITIVO

Lungh ) bl Connettore
unghezza inseribile
9 Pulsante Luer
~ Awvio/ (tappo non
Lunghezza attiva dell'elemento riscaldante* Arresto mostrato)

—>| [+ Intervalii di 2,5 cm I /
T TS = i
F—————{Intervalii di 10 cm T
— ‘._ *2,5cm 1) 1

- oppure - Linea Linea Marcatore
“0em  __, singola doppia regolabile
(predefinito)

Cavo di collegamento — ¢<——| =

Modello di catetere: VCOUS6F60 VCOUS6F100

Lunghezza attiva dell'elemento Regolabile, 10 cm 02,5 cm Regolabile, 10 cm 0 2,5 cm

riscaldante

Diametro dell’elemento riscaldante 6F (2,0 mm) 6F (2,0 mm)
(diametro esterno massimo del

catetere)

Lunghezza inseribile (cm) 60 cm 100 cm

INDICAZIONI PER L'USO

Il catetere EVSRF Venclose € 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, I'erogazione di energia termica sia contraria all'interesse del paziente.

« Il potenziale impatto su dispositivi medici impiantati attivi situati in prossimita del sito di trattamento previsto negli
arti inferiori non & stato valutato. Si raccomanda di non avvolgere il cavo di collegamento EVSRF direttamente sopra
i dispositivi medici impiantati attivi.

« Il sistema Venclose non & destinato all'uso con la risonanza magnetica.

« |l sistema Venclose non & stato valutato nei bambini o nei neonati. Si sconsiglia I'impiego del sistema Venclose in vene
non refluenti o di diametro inferiore a 2 mm.

AVVERTENZE

« IL TRATTAMENTO TERMICO DELLA VENA PUO DANNEGGIARE | NERVI SENSORIALI O MOTORI ADIACENTI.
IL RISCHIO DI DANNI E MAGGIORE IN PROSSIMITA 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 PUO PROVOCARE
UN’USTIONE CUTANEA. LA COMPRESSIONE ESTERNA DIRETTA PUO RIDURRE LA DISTANZA TRA LA VENA
E LA CUTE.

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

IL CATETERE E ESCLUSIVAMENTE MONOPAZIENTE. UN CATETERE CONTAMINATO PUO PROVOCARE
PATOLOGIE O IL DECESSO DEL PAZIENTE. IL DANNO INDOTTO DALLA PULIZIA DEL CATETERE PUO
COMPORTARE UN TRATTAMENTO INEFFICACE O PROVOCARE LESIONI. VENCLOSE NON SARA 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 pud rendere il catetere inutilizzabile.

« Per evitare danni al filo guida, assicurarsi che non sporga dalla punta del catetere durante I'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 I'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

e danneggiata, contattare il servizio clienti e restituire all'azienda il dispositivo con la confezione completa.

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 pud comportare I'esaurimento della batteria del dispositivo prima dell'uso (fare riferimento

a Utilizzo massimo del catetere).

3) Ispezionare il catetere. Il catetere funzionera correttamente se lo stelo si piega una volta, tuttavia SE IL CATETERE
E 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
dellimpugnatura. Pulire la superficie dello stelo con soluzione salina e una salvietta sterile.
6) Se si utilizza un filo guida, consultare le istruzioni per I'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’'estremita 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, POICHE IL FILO GUIDA
RIMARRA 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 puo essere coadiuvato dalla palpazione diretta, dal riposizionamento dell'arto e/o
dall'impiego di un filo guida.
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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 estremita 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
¢ 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 pit possibile il sangue dalla vena da trattare creando un contatto diretto tra la parete della vena
e I'elemento riscaldante, ad esempio alzando le gambe del paziente al di sopra del livello del cuore nella posizione
di Trendelenburg.

ATTENZIONE: ACCUMULO O IL FLUSSO DISOMOGENEO DI SANGUE LUNGO L’ELEMENTO RISCALDANTE

PUO 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 I'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 € di 2,5 cm (la lunghezza di riscaldamento attiva regolabile predefinita
& di 10 cm completi sul generatore), premere I'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
rimarra come l'ultima selezionata fino a quando non verra modificata dall'operatore. Se tuttavia il catetere viene
scollegato e ricollegato, verra 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 DIACCESSO ALLA VENA.

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

12) Dopo aver confermato la lunghezza di riscaldamento , iniziare un ito a radiofrequenza premendo
il pulsante sullimpugnatura del catetere o il pedale opzionale del generatore. Il trattamento si interrompera
automaticamente dopo 20 secondi di riscaldamento.

13) Se il paziente avverte dolore o in caso di altre emergenze, il ciclo di trattamento puo essere interrotto prima che
siano trascorsi i 20 secondi premendo il pulsante sullimpugnatura del catetere, il pedale opzionale del generatore
o il pulsante di alimentazione generale sul generatore digiRF. Se nessuna di queste misure interrompe I'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, & 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
DANNL. LA MANCATA RISPOSTA Al SEGNALI DI AVVISO PUO 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 puo 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 al’elemento
riscaldante, ripetere le procedure di deflusso del sangue per svuotare il piti possibile la vena. E 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) 1l protocollo raccomandato per il trattamento venoso prevede I'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 I'operatore possa erogare fino a tre trattamenti per tratto di vena in base
alle esigenze.

P per il tr dei tratti di vena:

Diametro del tratto di vena Tratto pit vicino alla GSF oppure all’'origine Tratti rimanenti

del reflusso

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 PIU 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 prossimita 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. | numeri impressi sullo stelo del catetere rappresentano la
distanza dall'estremita 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 pit prossimali & destinata a essere utilizzata con guaine di accesso di 11 cm di lunghezza;
quando sono visibili i segni prossimali “X X X X X", 'elemento riscaldante si trova parzialmente all'interno della guaina
e i cicli di trattamento non devono essere erogati. La serie di segni pit distali & destinata a essere utilizzata quando
la guaina & stata ritirata dal punto di accesso alla vena; quando sono visibili i segni distali “X X X X X", '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 | SEGNI DEI 10 CM SULLO STELO; E 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 AMENO 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 I'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) Siraccomanda che il paziente si astenga per diversi giorni da attivita 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 & limitata a una singola istanza di utilizzo (fino a 50 cicli di riscaldamento) entro 1,5 ore dalla
rimozione della linguetta.

CONDIZIONI OPERATIVE

« Temperatura: da10°a30°C (da50°a 86 °F)
+ Umidita 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 & destinata a essere rimossa
o sostituita dall'operatore. Smalltire il dispositivo, i componenti e i materiali di confezionamento contaminati seguendo le
pratiche ospedaliere standard per i rifiuti a rischio biologico e in conformita 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

NUMERO DI CATALOGO

CODICE LOTTO
DATA DI SCADENZA

STERILIZZATO CON OSSIDO DI ETILENE

CONFORMITA Al REQUISITI ESSENZIALI DELLA DIRETTIVA DEL CONSIGLIO
2460 93/42/CEE DEL 14 GIUGNO 1993 IN MATERIA DI DISPOSITIVI MEDICI

NON UTILIZZARE SE LA CONFEZIONE E DANNEGGIATA
NON RIUTILIZZARE, MONOUSO

NON RISTERILIZZARE

LA LEGGE FEDERALE STATUNITENSE LIMITA LA VENDITA DI QUESTO
DISPOSITIVO Al MEDICI O SU PRESCRIZIONE MEDICA

PARTE APPLICATA DI TIPO BF

CONSULTARE LE ISTRUZIONI PER L'USO

NON SMALTIRE IL DISPOSITIVO INSIEME Al RIFIUTI URBANI INDIFFERENZIATI

PRODUTTORE DEL DISPOSITIVO

DATA DI PRODUZIONE

RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO PER LA COMUNITA EUROPEA

BH
2
]
-l

RAPPRESENTANTE AUTORIZZATO PER LA SVIZZERA

FILO GUIDA

LIMITE DI TEMPERATURA

LIMITE DI UMIDITA

LIMITE DI PRESSIONE ATMOSFERICA

QUESTO PRODOTTO NON CONTIENE LATTICE DI GOMMA NATURALE

UNITA DI IMBALLAGGIO

yEOR <Dy

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE

CONDIZIONI DI TRASPORTO

TRANSPORTATION

CONFEZIONE PARZIALE DI CATETERI

SISTEMA A BARRIERA STERILE SINGOLA

DISPOSITIVO MEDICO

Becton Dickinson Distribution Center NV,
Laagstraat 57,
9140 Temse, Belgium

ICON (LR) Limited
South County Business Park,
Leopardstown, Dublin 18,
D18 X5R3, Irlande
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INSTRUCCIONES DE USO: Catéter de ablacion por radiofrecuencia segmentaria endovenosa
(EVSRF™) Venclose®

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

Producto estéril, inicamente para un solo uso

NOTA: Antes de usar el si lea todas las instr el manual del

usuario del generador de radiofr digiRF Vencl: delo VCOUSRFG1). Respete todas las
advertencias y p i indi en estas instr . De no hacerlo, el paciente podria sufrir
icaci Estas instr estan disefn como ori i generales; no deben emplearse en

lugar de los protocolos del centro ni del criterio clinico profesional en lo relativo al tratamiento de los pacientes.
PRECAUCION: EL CONTENIDO SERA ESTERIL MIENTRAS QUE EL ENVASE NO ESTE ABIERTO NI DANADO.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El catéter EVSRF (en lo sucesivo, «el catéter») es un producto sanitario estéril, de un solo uso y desechable disefiado
para ablacion por radiofrecuencia endovenosa, un tipo de intervencion en el que una vena que presenta reflujo se coagula
mediante la aplicacion de calor para eliminarla permanentemente de la circulacién sanguinea. El catéter tiene un cuerpo
largo para facilitar su insercién en la vena, un mango con un botén de apagado/encendido y un cable conector. El cuerpo
del catéter cuenta con un elemento calefactor que recibe energia del generador de radiofrecuencia digiRF («el generador»),
que es un sistema de administracion de energia multitension con control mediante pantalla tactil que establece
automaticamente parametros de tratamiento no ajustables para el catéter EVSRF. Al accionar un botén del catéter

(o un interruptor de pie conectado al generador) comienza un ciclo de tratamiento automatico de 20 segundos de
duracion a una temperatura establecida de 120 °C y, una vez completado, el tratamiento se detiene automaticamente.

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 esta indicado para utilizarse de forma conjunta con el generador digiRF Venclose.

COMPONENTES DEL DISPOSITIVO

Longitud insertable
g Botén de Conector Luer

digoy (nose muestra
™ \:;gzgdloo el tapon)

Longitud activa del elemento calefactor*

—>‘ |<—Intervalos de 2,5¢cm
CFTAT T AT TET

Intervalos de 10 cm

- ‘4_ 2,5cm 1 t
-o- Linea Linea Marcador
10 em simple doble ajustable

(predeterminado)
Cable conector — ¢ —==———xo

Modelo de catéter: VCOUS6F60 VCOUS6F100

Longitud activa del elemento Ajustable, 10 cm 02,5 cm Ajustable, 10 cm 0 2,5 cm

calefactor

Diametro del elemento calefactor 6 F (2,0 mm) 6 F (2,0 mm)
(didametro exterior max. del catéter)

Longitud insertable (cm) 60 cm 100 cm

INDICACIONES DE USO

El catéter EVSRF Venclose esta disefiado para la coagulacion endovascular de vasos sanguineos en pacientes con reflujo
venoso superficial.

CONTRAINDICACIONES

« Presencia de trombos en el tramo de vena objeto del tratamiento.

« Si, a criterio del médico, la administracion de energia 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 esta disefiado para su uso en situaciones en las que sea necesaria la adquisicion de imagenes

por resonancia magnética.

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

ADVERTENCIAS

+ EL TRATAMIENTO TERMICO DE LA VENA PODRIA DANAR LOS NERVIOS MOTORES O SENSITIVOS
ADYACENTES. EL RIESGO DE DANOS 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 ESTE A MENOS DE 1 CM DE LA PIEL PODRIA PROVOCAR
QUEMADURAS CUTANEAS. LA COMPRESION EXTERNA DIRECTA PODRIA REDUCIR LA DISTANCIA ENTRE
LAVENAY LA PIEL.

« DEBE TENERSE MUCHO CUIDADO DE MANTENER UNA CIRCULACION SANGUINEA SUFICIENTE, SOBRE
TODO EN PACIENTES CON HISTORIAL DOCUMENTADO DE ENFERMEDAD ARTERIAL PERIFERICA.

« EL CATETER ESTA INDICADO PARA SU USO EN UN SOLO PACIENTE. UN CATETER CONTAMINADO PUEDE
PROVOCAR ENFERMEDADES O LA MUERTE DEL PACIENTE. SI EL CATETER SUFRE DANOS AL LIMPIARLO,
EL TRATAMIENTO PODRIA RESULTAR POCO EFECTIVO O PROVOCAR LESIONES. VENCLOSE DECLINA
CUALQUIER RESPONSABILIDAD DERIVADA DE DANOS O GASTOS DIRECTOS, INDIRECTOS, FORTUITOS
O EMERGENTES DEBIDOS A LA REUTILIZACION DEL CATETER.

PRECAUCIONES

+ Almacene este producto en un lugar seco y fresco.

« No doble el cuerpo del catéter formando un radio cerrado. Cualquier acodadura del cuerpo podria hacer que el catéter
quede inservible.

« Para evitar dafiar la guia, 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: perforacion del vaso, decoloracién de la piel,
lesiones nerviosas, flebitis, hematomas, trombosis, infecciones, quemaduras cutaneas y embolia pulmonar.

EQUIPO Y MATERIALES NECESARIOS
Para la intervencion se necesitaran los siguientes materiales que no se incluyen con el catéter:

» Generador digiRF Venclose
« Consola ecografica duplex
« Materiales para intervencion estéril

Mesa inclinable (se recomienda)

Vaina introductora de 6 F, con un dilatador adecuado, guia y aguja de acceso percutaneo
+ Anestesia local o general
« Compresién posoperatoria de acuerdo con las recomendaciones del médico

CONFIGURACION DEL GENERADOR

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

INSTRUCCIONES DE USO
Preparacion del paciente

Acceda al vaso mediante una vaina introductora compatible siguiendo las instrucciones del fabricante de la vaina. Use
una técnica aséptica.

Inspeccion y preparacion del catéter

1) Inspeccione el envase y la bolsa del catéter para comprobar si presentan dafios. Si el envase presenta dafios, llame
al servicio de atencion al cliente y devuelva el producto con el envase completo.
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Abra la bolsa y saque el producto empleando una técnica aséptica. No retire la lengiieta de extraccion del mango
del catéter hasta inmediatamente antes de conectar el catéter al generador. La retirada prematura de la lengiieta
de extraccion puede provocar el agotamiento de la bateria del dispositivo antes de su uso (consulte el uso maximo
del catéter).
3) Inspeccione el catéter. El catéter funcionara correctamente si el cuerpo presenta una acodadura, pero NO LO USE
S| SUFRE ALGUN OTRO DANO FiSICO.
4) Pase el conector del cable del catéter fuera del campo estéril y conéctelo al generador insertandolo a fondo en la
toma correspondiente.
PRECAUCION: SI EL CONECTOR DEL CABLE ENTRA EN CONTACTO CON ALGUN FLUIDO, LIMPIELO Y SEQUELO
ANTES DE INSERTARLO EN EL GENERADOR.
5) Prepare la luz del catéter lavandola con solucidn salina estéril y luego tape la luz en el mango. Limpie la superficie
del cuerpo con solucién salina y una toallita estéril.
6) Siusa una guia, consulte las instrucciones de uso del fabricante. Tras retirar la guia, vuelva a lavar la luz del catéter
con solucioén salina fisiolégica estéril y tape la luz al final del catéter.
PRECAUCION: DURANTE EL TRATAMIENTO, NO ADMINISTRE FLUIDOS A TRAVES DE LA LUZ DEL CATETER,
YA QUE PODRIA INTERFERIR EN EL TRATAMIENTO Y ADMINISTRAR FLUIDO CALIENTE
ATRAVES DE LA PUNTA DEL CATETER.
PRECAUCION: DURANTE EL TRATAMIENTO, NO DEJE LA GUIA DENTRO DE LA LUZ DEL CATETERA LA
ALTURA DEL ELEMENTO CALEFACTOR, YA QUE PODRIA QUEDARSE ATASCADA DENTRO
DE LA LUZ DEL CATETER.
Introduzca el catéter mediante la vaina introductora y haga avanzar la punta del catéter hasta el lugar donde desee
empezar el tratamiento. Aytdese de una visualizacion directa mediante ecografia para asegurarse de que el catéter
permanezca dentro del vaso objeto del tratamiento. También puede controlar el movimiento del catéter mediante
palpacion directa, recolocacion de la extremidad o uso de una guia.
PRECAUCION: NO HAGA AVANZAR EL CATETER SI NOTA ALGUNA RESISTENCIA, YA QUE PODRIA PERFORAR
LA VENA.
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Administracion de anestesia local

8) Guiandose mediante ecografia 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 guiandose por ecografia, asegurese de que haya una distancia minima de 1 cm entre la
pared venosa y la piel; si la distancia es inferior a 1 cm, inyecte mas 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 méaxima de anestésico
que se puede inyectar al paciente.

Colocacion definitiva del catéter

9) Vacie 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 corazén (en posicién de Trendelenburg).

PRECAUCION: SI SE CREA UN FLUJO O ACUMULACION IRREGULAR DE SANGRE EN TORNO AL ELEMENTO

CALEFACTOR, EL TRATAMIENTO PODRIA NO SER TOTALMENTE EFICAZ O EL CATETER
PODRIA SUFRIR DANOS.

10) Antes de iniciar la administracion de energia con el catéter, compruebe que tanto el catéter como el elemento
calefactor estén en la posicion 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 unién safeno-femoral (USF). Compruebe la posicién
deseada mediante ecografia con vistas transversal y longitudinal.

ADVERTENCIA: NO ADMINISTRE TRATAMIENTOS EN EL SISTEMA VENOSO PROFUNDO Y ASEGURESE DE QUE

EL ELEMENTO CALEFACTOR NO QUEDE DENTRO DEL SISTEMA VENOSO PROFUNDO.

Tratamiento térmico

11) Sila 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 tactil del generador
para cambiar de una longitud a otra. La longitud de calentamiento activa que se muestre en pantalla se mantendra
como la ultima seleccionada hasta que la cambie el usuario, salvo si se desconecta y se vuelve a conectar el catéter,
en cuyo caso se volvera al valor predeterminado (10 cm).

PRECAUCION: 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.

PRECAUCION: LA PARTE DEL CUERPO DEL CATETER QUE ESTE A MENOS DE 2,0 CM DEL ELEMENTO
CALEFACTOR PODRIA ALCANZAR UNA TEMPERATURA SUPERIOR A 41 °C DURANTE EL
TRATAMIENTO. LAS PRUEBAS REALIZADAS EN ESA ZONA HAN DEMOSTRADO QUE PUEDE
ALCANZARSE UNA TEMPERATURA MAXIMA DE 42 °C.

12) Tras confirmar la longitud de calentamiento deseada, comience un tratamiento por RF pulsando el botén del mango

del catéter o accionando el interruptor de pie del generador opcional. El tratamiento se detiene automaticamente tras

20 segundos de calentamiento.

Si el paciente refiere dolor o se produce cualquier otra emergencia, podré detenerse el ciclo de tratamiento antes de

que transcurran los 20 segundos pulsando el boton del mango del catéter, accionando el interruptor de pie opcional

o pulsando el botén principal de encendido del generador digiRF. Si ninguna de estas medidas interrumpe la

administracion de energia por RF, desconecte el cable de alimentacion del generador.

14) Sidurante el tratamiento no se logra alcanzar o mantener la temperatura establecida, puede que haya flujo sanguineo
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 posicion 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.
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PRECAUCION: S| EL GENERADOR INTERRUMPE EL TRATAMIENTO DEBIDO A UN CALENTAMIENTO INADECUADO,

RETIRE EL CATETER E INSPECCIONELO. S| OBSERVA DANOS, CAMBIE EL CATETER. DE NO
RESPONDER A LAS RECOMENDACIONES DE LOS INDICADORES, EL CATETER PODRIA SUFRIR
DANOS.

15) Si se obtienen de manera reiterada lecturas con valores inferiores a la temperatura establecida, podria 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 diametro amplio o que haya un alto volumen de reflujo sanguineo.

16) Si se observan temperaturas bajas o si el generador digiRF muestra una indicacién de fluido en torno al elemento
calefactor, vuelva a aplicar los métodos de vaciado para dejar la vena lo mas libre de sangre que sea posible.

Podréa aplicarse compresion externa directa, siempre que se haga de manera uniforme en toda la longitud activa
del elemento calefactor.

PRECAUCION: SI APLICA COMPRESION EXTERNA DIRECTA, NO COMPRIMA LA PIEL A MENOS DE 1 CM

DEL ELEMENTO CALEFACTOR, YA QUE PODRIA CAUSAR QUEMADURAS CUTANEAS.

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

P para el tr del tramo de vena:

Tramo maés cercano a la USF Tramos restantes

o al origen del reflujo

Diametro del tramo de vena

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

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

18 mm o mas 3 sesiones de tratamiento 3 sesiones de tratamiento

PRECAUCION: NO ADMINISTRE MAS DE TRES CICLOS DE ENERGIA EN NINGUN TRAMO DE VENA.
PRECAUCION: NO VUELVA A HACER AVANZAR EL CATETER Y REPITA EL TRATAMIENTO EN TRAMOS DE VENA
PREVIAMENTE TRATADOS, PUESTO QUE PODRIA AUMENTAR EL RIESGO DE EMBOLIA.

18) Ayudandose de una linea 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 lineas dobles para indicar las distancias a intervalos de 10 cm del elemento
calefactor, y lineas simples para indicar las distancias a intervalos de 2,5 cm del elemento calefactor. Los niimeros 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 esta disefiado 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 esta
dentro de la vaina. De ser ese el caso, no deberan administrarse ciclos de energia. El grupo de marcas del extremo
distal esta disefiado 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 estd a menos de 2,5 cm del punto de acceso a la vena.
De ser ese el caso, no deberan administrarse ciclos de energia.

PRECAUCION: 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 COMBINACION QUEDE ATRAPADA SANGRE ENTRE TRATAMIENTOS
NO CONTINUOS, Y ELLO PODRIA PROVOCAR UNA FLEBITIS.

20) Repita los pasos 12 a 18 hasta cubrir toda la longitud de vena que se desee tratar.

PRECAUCION: 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
PODRIA PROVOCAR QUEMADURAS CUTANEAS Y DANOS EN EL CATETER 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 asi lo ordena, aplique compresion externa (gasa elastica, medias u otra).

ATENCION SANITARIA DE SEGUIMIENTO

1) Compresion posoperatoria segun prescripcion facultativa.

2) Como medida profilactica para evitar la TVP, indique al paciente que debe deambular con frecuencia durante varios
dias después del tratamiento.

3) Se recomienda que el paciente evite durante varios dias realizar grandes esfuerzos, como levantar mucho peso.

USO MAXIMO DEL CATETER

Al retirar la lengiieta de extraccion del mango del catéter se activa la bateria desechable del dispositivo. La vida util
de la bateria del catéter esta limitada a un tnico uso (de hasta 50 ciclos de calentamiento) en un plazo de 1,5 horas
tras la retirada de la lenglieta de extraccion.

CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO

« Temperatura: de 10 a 30 °C (de 50 a 86 °F)

+ Humedad relativa: del 15 al 90 %

« Presion: valor de presion atmosférica ambiental entre 700 hPa (3000 m/10 000 ft) y 1000 hPa (a nivel del mar)

ELIMINACION

El catéter EVSREF lleva integrada en su interior una bateria 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 practicas hospitalarias habituales para residuos con riesgo biolégico y de conformidad con las normativas locales

y nacionales sobre equipos electrénicos y baterias. No incinere nunca las baterias 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

gebruil iding voor de digiRF gt ator (model VCOUSRFG1) van Venclose, aandachtig
worden gelezen. Neem alle ingen, voor g en overal in deze instructies
in acht. Nalaten dat te doen kan leiden tot complicaties bij de patiént. Deze il dienen als i

ze dienen niet in plaats van de protocollen van de instelling of het pr i ini: oordeel de

zorg voor de patiént.

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 Coh:z;m

A ~ Start/stop- (dop niet

Actieve lengte verhittingselement* \mop afgebeeld)
—p‘ |4—Tussenafstanden van 2,5 cm /

CF T RT T AT TETT

Tussenafstanden '

— ‘4_ 2,5 cm t fvan 10 cm
-of - Enkele Dubbele Aanpasbare
— "10cm __, lijn lijn markering

(standaard)
Verbindingskabel — ¢—— —=—xd

Kathetermodel: VCOUS6F60 VCOUS6F100

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

Diameter verhittingselement 6F (2,0 mm) 6F (2,0 mm)
(max. buitendiameter katheter)
Inbrengbare lengte (cm) 60 cm 100 cm

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De EVSRF-katheter van Venclose dient voor endovasculaire coagulatie van bloedvaten bij patiénten 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 patiént zou zijn.

+ De mogelijke impact op actieve geimplanteerde medische hulpmiddelen die zich dicht bij de beoogde plaats van
behandeling in de onderste ledematen bevinden, is niet geévalueerd. Het is niet raadzaam om de EVSRF-verbindingskabel
onmiddellijk boven actieve geimplanteerde medische hulpmiddelen op te rollen.

« Het Venclose-systeem dient niet voor gebruik bij MRI-beeldvorming.

« Het Venclose-systeem is niet geévalueerd 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 PATIENTEN MET GEDOCUMENTEERDE PERIFERE ARTERIELE
AANDOENING.

DE KATHETER DIENT UITSLUITEND VOOR GEBRUIK BIJ EEN ENKELE PATIENT. EEN VERONTREINIGDE
KATHETER LEIDT MOGELIJK TOT ZIEKTE OF OVERLIJDEN VAN DE PATIENT. 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 patiént

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 voér gebruik leeg raakt (zie Maximaal gebruik van de katheter).

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.

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.

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.

3

6

7

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 vioeistof
rondom het bloedvat te creéren. 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 vioeistof
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 patiént.

Uiteindelijke positionering van de katheter

9) Ontdoe het te behandelen bloedvat maximaal van bloed, waarbij u rechtstreeks contact van de aderwand met het
verhittingselement creéert, zoals door de benen van de patiént 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 ing van het verhittir 1t op het herm
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 °C. BIJ TESTS VAN DEZE REGIO IS GEBLEKEN DAT DE TEMPERATUUR KAN OPLOPEN TOT
MAXIMAAL 42 °C.

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 patiént 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 vioeistof 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 ad

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 patiént te instrueren gedurende diverse dagen na de behandeling regelmatig
te gaan lopen.

3) Het verdient aanbeveling dat de patiént 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 °C tot 30 °C (50 °F tot 86 °F)

* 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

CATALOGUSNUMMER
BATCHCODE
g TE GEBRUIKEN VOOR

GESTERILISEERD MET ETHYLEENOXIDE

VOLDOET AAN DE ESSENTIELE VEREISTEN VAN DE RICHTLIUN
MEDISCHE HULPMIDDELEN 93/42/EEG VAN 14 JUNI 1993

1N
5

§

NIET GEBRUIKEN ALS DE VERPAKKING IS BESCHADIGD

NIET OPNIEUW GEBRUIKEN, VOOR EENMALIG GEBRUIK

NIET OPNIEUW STERILISEREN

®
@
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VOLGENS DE AMERIKAANSE FEDERALE WETGEVING MAG DIT HULPMIDDEL
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TOEGEPAST ONDERDEEL TYPE BF

GEBRUIKSAANWIJZING RAADPLEGEN

HET HULPMIDDEL NIET SAMEN MET ONGESORTEERD GEWOON
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FABRIKANT VAN HET HULPMIDDEL

DATUM VAN VERVAARDIGING
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO: Cateter de ablagéo por radiofrequéncia endovenosa
seccionada (EVSRF™) Venclose®

Conteudo: (1) Cateter Venclose® EVSRF™ para utilizagdo com o gerador Venclose® digiRF™
Esterilizado, apenas para utilizagao unica

NOTA: Leia atentamente todas as instrugdes, incluindo o Manual do Utilizador do Gerador de Radiofrequéncia
Venclose digiRF (modelo VCOUSRFGH1) antes de utilizar o sistema Venclose. Observe todas as adverténcias,
precaucdes e observagées mencionadas nestas instrugées. O ndo cumprimento desta recomendagéo pode
resultar em complicagdes para o doente. Estas instrugdes foram concebidas como orientagdes gerais e nao

se sobrepd apr nem critérios clini p! r aos com os

doentes.

ATENGAO: O CONTEUDO ENCONTRA-SE ESTERIL EXCETO SE A EMBALAGEM TIVER SIDO ABERTA OU ESTIVER
DANIFICADA.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO

O cateter EVSREF [o cateter] € um dispositivo médico estéril, de utilizagdo Unica, descartavel para ablagdo endovenosa
por radiofrequéncia, um procedimento em que uma veia com refluxo é coagulada termicamente para eliminar
permanentemente a veia da circulagdo sanguinea. O cateter tem uma haste longa para inser¢do numa veia, um manipulo
com um botéo iniciar/parar e um cabo do conector. A haste do cateter possui um elemento de aquecimento que é energizado
pelo gerador de radiofrequéncia digiRF [0 gerador], que é um sistema de fornecimento de energia multitensao com controlo
por ecré tatil e que determina automaticamente os parametros de tratamento n&o ajustaveis para o cateter EVSRF.

Um bot&o no cateter (ou um pedal ligado ao gerador) da inicio a um ciclo de tratamento automatizado, com 20 segundos
de duragdo, numa temperatura definida de 120 °C, sendo que o tratamento é automaticamente interrompido quando
concluido. O cateter ¢ utilizado dentro de um campo operatério 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.

UTILIZAGAO PREVISTA

O cateter Venclose EVSRF destina-se a ser utilizado com o gerador Venclose digiRF, como um sistema.
COMPONENTES DO DISPOSITIVO

Conector Luer
Botao (tampa nao

™ Viciar/Parar apresentada)

0> }

Comprimento inserivel

Comprimento ativo do elemento de aquecimento*

—b‘ |4—In!ervalos de 2,5cm
FTATTATTITT

Intervalos de 10 cm

— ‘4— *2,5¢cm 1 t
-ou- Linha Linha o
40 m - Unica dupla Marcador ajustavel

(predefinicao)
Cabo do conector — ¢——| —=—x=

VCOUS6F60

Regulavel, 10 cm ou 2,5 cm

VCOUS6F100

Regulavel, 10 cm ou 2,5 cm

Modelo de cateter:

Comprimento ativo do elemento
de aquecimento

Diametro do elemento de aquecimento | 6F (2,0 mm) 6F (2,0 mm)
(diametro exterior max. do cateter)
Comprimento inserivel (cm) 60 cm 100 cm

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

O cateter Venclose EVSRF destina-se a coagulagédo endovascular de vasos sanguineos em doentes com refluxo de
veias superficiais.

CONTRAINDICAGOES

« Trombo na secgéo da veia a ser tratada.

* Quando, segundo avaliagédo do médico, a administragéo de energia calorifica seria contraria aos melhores interesses
do doente.

« Néo 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 nao seja enrolado
diretamente acima de dispositivos médicos implantados ativos.

+ O sistema Venclose ndo se destina a ser utilizado durante exames de imagiologia por ressonancia magnética.

« O sistema Venclose nao foi avaliado em criangas ou bebés. A utilizagédo do sistema Venclose nao é recomendada em
veias sem refluxo ou em veias com diadmetro inferior a 2 mm.

ADVERTENCIAS

« O TRATAMENTO TERMICO DA VEIA PODE LESAR NERVOS SENSITIVOS OU MOTORES ADJACENTES. O RISCO
DE LESOES E MAIOR PROXIMO DA PARTE DE BAIXO DA PERNA OU SE NAO FOR USADO ANESTESICO LOCAL
A VOLTA DA VEIA TRATADA.

« O TRATAMENTO DE UMA SECGAO DE UMA VEIA MAIS PERTO DE 1 CM DA PELE PODE ORIGINAR UMA QUEIMADURA
CUTANEA. A COMPRESSAO EXTERNA DIRETA PODE REDUZIR A DISTANCIA ENTRE A VEIA E A PELE.

« DEVE TER-SE CUIDADO PARA PRESERVAR A CIRCULAGAO SANGUINEA ADEQUADA, SOBRETUDO NO CASO
DE DOENTES COM DOENGA ARTERIAL PERIFERICA DOCUMENTADA.

+ O CATETER SO DEVE SER UTILIZADO NUM UNICO DOENTE. UM CATETER CONTAMINADO PODE CAUSAR
DOENGA OU LEVAR A MORTE DO DOENTE. A OCORRENCIA DE DANOS DURANTE A LIMPEZA DO CATETER
PODE LEVAR A TRATAMENTO EFICAZ OU A LESOES. A VENCLOSE NAO SE RESPONSABILIZA POR QUAISQUER
DANOS DIRETOS, INDIRETOS, INCIDENTAIS OU CONSEQUENTES NEM POR DESPESAS RESULTANTES DA
REUTILIZAGAO DO CATETER.

ATENGAO

+ Armazene num local fresco e seco.

« N&o dobre acentuadamente a haste do cateter; a existéncia de vincos na haste pode tornar o cateter inoperavel.

« Para prevenir danos no fio-guia, certifique-se de que o fio-guia ndo sai pela ponta do cateter quando inserir o cateter na veia.

POTENCIAIS COMPLICAGOES

As potenciais complicagdes incluem, entre outras, o seguinte: perfuragéo do vaso, descoloragéo da pele, les&o nervosa,
flebite, hematoma, trombose, infe¢do, queimadura cutanea, embolia pulmonar.

CONSUMIVEIS E EQUIPAMENTO

S&o necessarios 0s seguintes consumiveis para o procedimento, que n&o séo fornecidos com o cateter:
« Gerador Venclose digiRF

« Consola de ecoDoppler

« Consumiveis para procedimento estéril

* Mesa com inclinagéo (recomendada)

« Bainha introdutora de 6 F, com dilatador, fio-guia e agulha de acesso percutaneo adequados

* Anestesia local ou geral

« Compressao pds-operatdria, conforme recomendagao médica

INSTALAGAO DO GERADOR

Consulte as instrugdes para iniciar o gerador no Manual do Utilizador do Gerador digiRF.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
Preparagao do doente

Obtenha acesso ao vaso com uma bainha introdutora compativel de acordo com as instrugdes do fabricante da bainha.
Utilize uma técnica asséptica.

Inspecéo e preparacao do cateter

1) Inspecione a embalagem e a bolsa do cateter quanto a danos. Se a embalagem estiver danificada, telefone para
o servigo de apoio ao cliente e devolva o dispositivo com os materiais de embalagem completos a empresa.

2) Abra a bolsa e remova o produto, utilizando uma técnica asséptica. Nao retire a aba da pega do cateter até
imediatamente antes de pretender ligar o cateter ao gerador. A remogao prematura da aba pode resultar no
esgotamento da bateria do dispositivo antes da sua utilizagao (consulte a Utilizagdo maxima do cateter).

3) Inspecione o cateter. Apesar de o cateter fuqcionar corretamente se a haste ficar vincada uma vez, SE O CATETER
APRESENTAR OUTRO TIPO DE DANOS FiSICOS, NAO 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.

ATENGAO: SE HOUVER CONTACTO DE FLUIDOS COM O CONECTOR DO CABO, LIMPE-O E SEQUE-O ANTES

DA INSERGAO NO GERADOR.

5) Prepare o lumen do cateter, irrigando com soro fisiolégico estéril e, em seguida, tape o limen na pega. Limpe
a superficie da haste com soro fisiolégico e um pano esterilizado.

6) Caso esteja a utilizar um fio-guia, consulte as instrugdes de utilizagdo do fabricante. Apés a remogao do fio-guia,
volte a irrigar o limen do cateter com soro fisiologico normal estéril e tape o limen na extremidade do cateter.

ATENGAO: DURANTE O TRATAMENTO, NAO ADMINISTRE LiQUIDOS ATRAVES DO LUMEN DO CATETER,

POIS IRIA INTERFERIR COM O TRATAMENTO E ADMINISTRAR LiQUIDO QUENTE PELA PONTA
DO CATETER.
ATENGAO: NAO DEIXE O FIO-GUIA DENTRO DO LUMEN DO CATETER NA LOCALIZAGAO DO ELEMENTO
DE AQUECIMENTO, POIS IRIA FAZER COM QUE O FIO-GUIA FICASSE PRESO DENTRO DO LUMEN
DO CATETER.

Insira o cateter através da bainha introdutora e faga avancar a ponta do cateter até ao local de inicio do tratamento

pretendido, sob orientagéo ecografica direta, para assegurar que o cateter permanece no interior do vaso que pretende

tratar. A navegacao do cateter pode ser assistida por palpagéo direta, reposicionamento de membro e/ou utilizacdo
de um fio-guia.

ATENGAO: NAO FAGA AVANGCAR O CATETER CONTRA RESISTENCIA, POIS PODE PERFURAR A VEIA.
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Administragédo de anestesia local

8) Sob orientagdo ecografica, ao longo e para além de ambas as extremidades de toda a extensao da veia a ser tratada,
injete anestésico local adjacente a parede da veia para criar uma camada de liquido anestésico a volta do vaso.
De igual modo, sob orientagao ecografica, certifique-se de que existe uma distancia minima de 1 cm entre a parede
da veia e a pele; se a distancia for inferior a 1 cm, injete mais liquido entre a veia e a pele para alcangar a distancia
aceitavel de 1 cm ou superior. Consulte a rotulagem do fabricante sobre a dose anestésica maxima injetavel para
o doente.

Posicionamento final do cateter

9) Esvazie tanto quanto possivel 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 nivel do coragéo na posi¢édo de Trendelenburg.

ATENGAO: A ACUMULAGAO OU O FLUXO DESIGUAL DE SANGUE AO LONGO DO ELEMENTO DE

AQUECIMENTO PODE LEVAR A INCONSISTENCIA DA EFICACIA 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 estao
na posigéo desejada dentro da veia pretendida. Para tratamento da veia grande safena (VGS), recomenda-se que
a ponta seja posicionada 2,0 cm inferior & juncao safenofemoral (JSF). Confirme a posi¢do desejada sob orientagao
ecogréfica em incidéncias transversais e longitudinais.

ADVERTENCIA: NAO EFETUE TRATAMENTO NO SISTEMA VENOSO PROFUNDO; VERIFIQUE SE O ELEMENTO

DE AQUECIMENTO NAO ESTA DENTRO DO SISTEMA VENOSO PROFUNDO.

Tratamento térmico

11) Se o comprimento de aquecimento desejado for 2,5 cm (o comprimento de aquecimento ativo ajustavel esta predefinido
no gerador para o comprimento total de 10 cm), prima a imagem do elemento de aquecimento no ecra tatil do gerador
para alternar entre a escolha destes dois comprimentos. O comprimento de aguecimento ativo apresentado no ecra
permanecera como o Ultimo selecionado até ser alterado pelo utilizador, exceto se desligar o cateter e voltar a liga-lo,
o que fara com que regresse a predefinicdo dos 10 cm do comprimento de aquecimento.

ATENGAO: COMECE O TRATAMENTO SEM VERIFICAR SE O COMPRIMENTO DO ELEMENTO DE AQUECIMENTO

QUE IRA AQUECER ATIVAMENTE PERMANECE INSERIDO EM, PELO MENOS, 2,5 CM DESDE O PONTO
DE ACESSO A VEIA.
ATENGAO: 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 E POSSIVEL QUE ALCANCE UMA TEMPERATURA MAXIMA DE 42 °C.

12) Depois de confirmar o comprimento de aquecimento desejado, comece um tratamento de RF, premindo o botédo
no manipulo do cateter ou carregando no pedal opcional do gerador. O tratamento parara automaticamente apés
20 segundos de aquecimento.

13) Em caso de dor ou outra emergéncia com o doente, o ciclo de tratamento pode ser interrompido antes de o periodo
de 20 segundos terminar, premindo o botdo do manipulo do cateter, carregando no pedal opcional do gerador ou
carregando no botéo de alimentag&o do gerador digiRF. Se nenhuma destas medidas parar a administragao da
energia de RF, desligue o cabo de alimentag&o do gerador.

14) Se a temperatura definida néo for alcangada ou mantida durante o tratamento, podera haver fluxo sanguineo 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 esta na posigéo correta (ndo deve estar no sistema venoso profundo) e verifique a eficacia dos métodos
de exsanguinagéo, corrigindo-os se necessario e reiniciando o tratamento dessa secgéo da veia.

ATENGAO: 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 presenca de sangue na
veia, que tem um efeito de arrefecimento no tratamento. Isto pode ser causado por didmetro grande da veia e/ou
taxa de refluxo sanguinea elevada.

16) Caso se observem temperaturas baixas ou se o gerador digiRF apresentar uma indicagdo de liquido & volta do
elemento de aquecimento, repita os métodos de exsanguinagdo para esvaziar a veia ao maximo. Pode empregar-se
compressdo externa direta desde que a aplicagéo seja uniforme ao longo de todo o comprimento ativo do elemento
de aquecimento.

ATENGAO: SE UTILIZAR COMPRESSAO EXTERNA DIRETA, NAO COMPRIMA A PELE A MENOS DE 1 CM

DO ELEMENTO DE AQUECIMENTO OU PODERA OCORRER UMA QUEIMADURA CUTANEA.

17) Um protocolo recomendado para o tratamento da veia consiste em administrar varios ciclos de tratamento a cada
secgdo da veia, com base no didmetro maximo dessa secgdo, de acordo com a tabela seguinte (JSF = jungao
safenofemoral), apesar de o utilizador poder administrar até trés tratamentos por cada secgao da veia, conforme
pretendido.

P de T

para a secgéo da veia:

Diémetro da secg¢do da veia Seccdo mais proxima da JSF

ou da origem do refluxo

Seccoes 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

ATENGAO: NAO ADMINISTRE MAIS DO QUE TRES CICLOS DE ADMINISTRAGAO DE ENERGIA NUMA DADA
SECGAO DE UMA VEIA.

ATENGAO: NAO VOLTE A AVANGAR O CATETER NEM A TRATAR UMA SECGAO DE UMA VEIA TRATADA DE
FORMA AGUDA, OU PODERA AUMENTAR O RISCO DE EMBOLIA.

18) Utilizando uma linha na pele ou outra referéncia em relagéo as marcagdes da haste, puxe o cateter numa distancia
igual @ do comprimento do elemento de aquecimento ativo para que o comprimento do elemento de aquecimento
ativo fique adjacente a localizagéo de tratamento anterior. Se desejar, retire a bainha da pele de modo que as
marcagdes da haste do cateter possam ser vistas junto ao ponto de entrada do cateter na pele. Tenha em atengdo
que o cateter tem linhas duplas que indicam intervalos de 10 cm desde o elemento de aquecimento e linhas Unicas
que indicam distancias em intervalos de 2,5 cm a partir do elemento de aquecimento. Os niimeros impressos na
haste do cateter representam a distancia desde a extremidade distal do elemento de aquecimento.

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

ATENGAO: NAO TRATE COM O ELEMENTO DE AQUECIMENTO DE 2,5 CM E, EM SEGUIDA, RECUE DE

ACORDO COM AS MARCAGOES DA HASTE DE 10 CM; ESSA COMBINAGCAO PODERA LEVAR
AO APRISIONAMENTO DE SANGUE ENTRE TRATAMENTOS NAO CONTINUOS E PODERA CAUSAR
FLEBITE.
20) Repita os passos 12 a 18 anteriores até o comprimento total pretendido do tratamento da veia estar concluido.
ATENGAO: NAO TRATE COM O ELEMENTO DE AQUECIMENTO DENTRO DA BAINHA DE ACESSO OU A MENOS
DE 2,5 CM DO PONTO DE ACESSO A PELE, POIS PODERAO OCORRER QUEIMADURAS NA PELE,
DANOS NO CATETER OU NA BAINHA.

21) Depois de o tratamento recomendado estar concluido, remova o cateter e a bainha introdutora da veia.

22) Obtenha a heméstase no local de acesso.

23) Aplique compressao externa (ligadura, meias de compressao ou outras), se prescrito pelo médico e de acordo com
a sua recomendagao.

CUIDADOS DE SEGUIMENTO

1) Compressao pds-operatéria, conforme recomendagdo médica.

2) Para profilaxia da trombose venosa profunda (TVP), solicite ao doente para andar frequentemente durante varios
dias apds o tratamento.

3) Recomenda-se que o doente se abstenha de atividades fisicas intensas, como levantar pesos, durante varios dias.

UTILIZAGAO MAXIMA DO CATETER

Aremocdo da aba da pega do cateter ativa a bateria do dispositivo descartavel. A duragédo da bateria do cateter ¢ limitada
a uma Unica instancia de utilizagdo (de até 50 ciclos de aquecimento) na 1 hora e meia a seguir a remog&o da aba.

CONDIGOES DE FUNCIONAMENTO

 Temperatura: 10 °C a 30 °C (50 °F a 86 °F)

* Humidade relativa: 15% a 90%

« Pressao: pressao atmosférica ambiente de 700 hPa (10 000 pés) a 1000 hPa (nivel do mar)

ELIMINAGAO

O cateter EVSRF contém uma bateria de ides de litio interna (néo reparavel) que ndo se destina a ser removida nem
substituida pelo utilizador. Elimine o dispositivo contaminado, os componentes e os materiais de embalagem utilizando
préticas hospitalares padréo relativas a residuos com risco biolégico e em conformidade com todos os regulamentos
locais, estaduais e federais aplicaveis a componentes eletronicos e baterias. Nunca incinere baterias eliminadas.

GLOSSARIO DOS SIMBOLOS

REFERENCIA

CODIGO DO LOTE

g USAR ATE

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO

CONFORMIDADE COM OS REQUISITOS ESSENCIAIS DA DIRETIVA
DO CONSELHO 93/42/CEE DE 14 DE JUNHO DE 1993 RELATIVA
2460 ADISPOSITIVOS MEDICOS

NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA

NAO REESTERILIZAR

@ NAO REUTILIZAR; UTILIZAGAO UNICA

ALEI FEDERAL (EUA) RESTRINGE A VENDA DESTE DISPOSITIVO
POR UM MEDICO OU MEDIANTE PRESCRIGAO MEDICA

PECAAPLICADA DO TIPO BF

CONSULTAR AS INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

NAO ELIMINAR O DISPOSITIVO EM CONJUNTO COM RESIDUOS URBANOS
E EQUIPARADOS NAO TRIADOS

FABRICANTE DO DISPOSITIVO

DATA DE FABRICO

REPRESENTANTE AUTORIZADO NA COMUNIDADE EUROPEIA

REPRESENTANTE AUTORIZADO NA SUICA

FIO-GUIA

LIMITE DE TEMPERATURA

LIMITE DE HUMIDADE

LIMITE DE PRESSAO ATMOSFERICA

NAO CONTEM LATEX (DE BORRACHA NATURAL)

UNIDADE DE EMBALAGEM

@@ﬁ@*@ﬁﬁgkliﬁ@

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

CONDIGOES DE TRANSPORTE

TRANSPORTATION

CAIXA PARCIAL DE CATETERES

SISTEMA DE BARREIRA ESTERIL UNICA

DISPOSITIVO MEDICO

Becton Dickinson Distribution Center NV,
Laagstraat 57,
9140 Temse, Belgium

ICON (LR) Limited
South County Business Park,
Leopardstown, Dublin 18,
D18 X5R3, Irlande

L

Fabriqué pour :
Venclose, Inc.

2570 N. First Street, 2 floor #221
San Jose, CA 95131 Etats-Unis
Tél. : +1-844-834-6292
Fax : +1-844-834-6293
www.venclose.com

Becton Dickinson AG
Binningerstrasse 94,
4123 Allschwil, Switzerland

BD Switzerland Sarl

Route de Crassier 17
Business Park Terre-Bonne
Batiment A4,

1262 Eysins

Suisse

Venclose®, o logétipo Venclose, digiRF™ e EVSRF™ sao marcas comerciais ou marcas registadas de Venclose, Inc.
nos EUA e noutros paises.
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OAHIIEZ XPHZHZ: KaBetripag kartdAuong Venclose® Endovenous Sectional Radiofrequency
(EVSRF™)

MNepiexopeva: (1) KabBetipag Venclose® EVSRF™, yia xprion pe Tn yevviTpia Venclose® digiRF™
ATrooTEIpWHEVOG, YIa pia HOvo XpAon

Unidos e noutros paises.

ZHMEIQZH: MpoTtou XpnOoIUOTIOINCETE TO CUCTNHA
oupTePIA HEVOU TOU EYXEIPIBIOU XPrIONS TNG YEVVATPIOS P X
(novTého VCOUSRFG1). AdBeTe utréyn oag 6AEg TIg TIp! NoeIg, TIg AGgeig Kal TIg oUCTATEIG
TPOCOXIG TTOU ETTICNUAIVOVTAI O OAO TO KEIUEVO QUTWYV TWV 03NYIWV. AIGQOPETIKG, EVIEXETAI VO TTPOKANBOUV
emiAokég aTov agBeviy. AuTég ol 08nyieg £xouv oXeSIOTEI WG YEVIKI KATEUBUVTHPIA 0Bnyia, dev avTiKaBioTouv
Ta TPWTOKOAAA TWV IBPUPATWY 1} TNV £TTayyeAHATIKN KAIVIKA KPioT ava@opikd Ue Tn @PovTida Tou aoBevoug.

MPOZOXH: TA MEPIEXOMENA EINAI ANOZTEIPQMENA, EOOZON H ZYZKEYAZIA AEN EXEI ANOIXTEI
'H KATAZTPAO®EI.

NEPIFPA®H LYZKEYHZ

O kabetipag EVSRF [o kaBetipag] eival éva ammooTeipwuévo, avaAwoIpo 1aTPOTEXVOAOYIKO TTPoidV piag Xpriong yia Tnv
£VOOPAEBIO pABIOTUXVOTIKF KataAuon, pia diadikaoia katd Ty ooia pia TTaAivdpopouoa QAERa UTTOBAAAETaI Ot BEPUIKS
TIAEN VIO TOV POVIPO aTTOKAEITHO TNG PAEBAG aTrd TNV KUkAoopia Tou aipatog. O kabeTripag diaBéTel vav pakpu agova

yia eicaywyn o€ @AERa, pia AaBr) Pe KOUPTTI évapgng/Tepuarniopol kai éva Kahwdio auvdeong. O dgovag Tou kabeTrhpa
BlaBETel Eva BEpPaVTIKG GTOIXEID TTOU TpoYodOTEITal aTT6 TN YeVVATPIa padloouxvotitwy digiRF [n yevvATpia], n otroia eival
€va oUoTNUa Xopriynong evépyeiag TTOAATIARG ToNG pe oUOTNHA XEIPIOPOU pE 086vN a@ng, To oTToio OPIgEl aUTOHATA TIG N
TIpooapUolOUEVES TTapapéTpoug Bepatreiag yia Tov kabetipa EVSRF. Eva koupTi emrdvw oTov kabeTipa (A évag
TTOB0JIAKATITNG TIPOCAPTNHEVOG TN YEVVATPIA) EKKIVET £vav autopaToTroinuévo KUKAO BepaTreiag SIGpKeIag

20 deuTePOAETITWY, O€ opiapévn Beppokpaaia 120 °C kai n Beparreia TeppaTifetar autépaTa 6tav oAokAnpwoei. O kabeTApag
XPNOIHOTIOIEITAI EVTOG OTEIPOU XEIPOUPYIKOU TTESIOU, EVWD N YEVVATPIA TIAPAUEVEI CUVEXWS EKTOG auToU. To KaAwdio cUvdeang
Tou KaBeTApa EEEPXETAI ATTO TO OTEIPO TTEDIO KAl CUVBEETAN OTN YEVVATPIAL.

XPHZH A THN OMOIA MPOOPIZETAI
O kaBetrpag Venclose EVSRF rpoopieTal yia xprion We T yevvriTpia Venclose digiRF, wg eviaio alotnua.

SlaBaoTe pe TP

X1 OAEG TIg 0Bnyitg,
digiRF
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Koupi ZUVBEUW,);
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BRUGERVEJLEDNING: Venclose® endovengst sektionelt radiofrekvens- (EVSRF™)
ablationskateter

Indhold: (1) Venclose® EVSRF™ kateter til brug med Venclose® digiRF™ generator
Steril, kun til engangsbrug

BEMARK: Lzes alle herunder brugervej til digiRF radiofr en
(model VCOUSRFG1), for Venclose-systemet tages i brug. Folg alle advarsler, forholds- og forsigtighedsregler,
der er angivet i denne isning. heraf kan r i patient-komplikati Denne brug: isning
er udarbejdet som en generel retni inje og ikke instituti p! eller professi klinisk
vurdering af patientbehandling.

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

BESKRIVELSE AF ENHEDEN
EVSRF-kateteret [kateteret] er en steril medicinsk engangsanordning til endovengs radiofrekvensablation, et indgreb hvor

MovTéAo kabeTripa: VCOUS6F60 VCOUS6F100

Evepyo prikog BepuavTikou aToixgiou Pubuigopevo, 10 cm i 2,5 cm Pubuifopevo, 10 cm i 2,5 cm

AIGuETPOG BEPPAVTIKOU OTOIXEIOU 6F (2,0 mm) 6F (2,0 mm)
(uéy. eGwTEPIK BIGPETPOG KABETHPa)
Mnkog pe duvatéTnTa eloaywyng (cm) 60 cm 100 cm

ENAEIZEIZ XPHZHZ

O kaBetrpag Venclose EVSRF rpoopieTal yia Tnv evBoayyeIakr TN TwV QIHOPOPWY QyYEiwV Ot aoBEVEIG HE ETTITTOARG
QAeBIKA TTAAIVOPSONON.

ANTENAEIZEIZ

* OpoduPBog oTo TUApa TNG PAEBag To otroio Ba uTToBANBEi ot Beparreia.

« Orav, kard TNV Kpion Tou IATPOU, N XOPAYNON BEPUIKNAG evEpyeiag Ba avTéRaive TTPOG TO CUHPEPOV Tou aoBEevOUG.

* H duvnTikr| emidpaon o€ evepyd EPPUTEUPEVA IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTa TTANGioV TNG B£0NG TTOU TTPOOPIZETaI TTPOG
Bepareia oTa KATW GKpa Bev Exel aglohoynBei. ZuvioTdral va pnv TepieAiooeTe To kaAwdio oUvdeong EVSRF ameubeiag
ETTAVW OTTO EVEPYA EUPUTEUPEVA IATPOTEXVOAOYIKG TTPOIGVTA.

« To ouoTnua Venclose dev TTpoopieTal yia Xpron HE QTTEIKOVION HayvNTIKOU CUVTOVIOHOU.

+ To ouotnua Venclose dev £xel agiohoyn6ei oe Taudid fj Bpépn. Aev ouvioTaral n xprion Tou ouoTipaTtog Venclose
o€ PAEBEG TToU Bev Trapouaiadouy TTaAIVEPOUNON 1 o& GAEPEG e DIGUETPO PIKPOTEPN TwV 2 mm.

MNPOEIAOMNOIHZEIX

* H ©EPMIKH OEPANEIA THZ ®AEBAZ ENAEXETAI NA MPOKAAEZEI BAABH ZTA MAPAKEIMENA AIZOHTIKA
"H KINHTIKA NEYPA. O KINAYNOZ BAABHZ EINAI METAAYTEPOZ KONTA XTHN KNHMH 'H EAN AEN
XPHZIMOMOIHOEI KAOOAOY TOMIKO ANAIZOHTIKO I'YPQ AMO TH ®AEBA MOY YMOBAAAETAI ZE OEPATMEIA.

* H OEPATEIA TMHMATOZ ®AEBAZ NOY BPIZKETAI ZE AMOZTAZH MIKPOTEPH TOY 1 CM AMO TO AEPMA
ENAEXETAI NA MPOKAAEZEI AEPMATIKO EFKAYMA. H AMEZH EZQTEPIKH ZYMMIEZH ENAEXETAI NA
MEIQZEI THN AMOXZTAZH METAZY THZ ®AEBAZ KAI TOY AEPMATOX.

« MPEMEI NA AINETAI MPOZOXH FIA TH AIATHPHZH EMAPKOYZ KYKAO®OPIAZ TOY AIMATOZ, EIAIKOTEPA
A TOYZ AZOENEIZ ME TEKMHPIQMENH MEPI®EPIKH APTHPIAKH NOZO.

* O KAGETHPAZ MPOOPIZETAI A XPHZH ZE ENAN MONO AZOENH. MOAYZMENOZ KAGETHPAZ ENAEXETAI
NA NMPOKAAEZEI NOZHZH 'H OANATO TOY AZOENOYZ. H KATAZTPO®H TOY KAGETHPA KATA TON
KAGAPIZMO ENAEXETAI NA OAHIHZEI ZE ANAMOTEAEZMATIKH OEPAMEIA 'H TPAYMATIZMO. H VENCLOSE
AEN ®EPEI KAMIA EYOYNH TA OIEZAHMNOTE AMEZEZ, EMMEZEZ, TYXAIEZ 'H MAPEMOMENEZ ZHMIEZ
"H AANANEZ NOY MPOKYMNTOYN AMO THN ENANAXPHZIMONMOIHZH TOY KAGETHPA.

ZYZITAZEIZ MPOZOXHZ

» QuAdooEeTE 0E BPOTEPS XWPO, XWPIG uypaaia.

* Mnv KGuTTITETE TOV GEova Tou KaBETrPa UTTO UTTEPBONIKG O€ia ywvia. H oTpéBAwaon Tou GEova evBEXETaI va TOV KATaoTHOEl GXPNaTO.

« MNa TV amotpotr) TPOKANoNG {nuIGg aTo 0dnyd cUppa, BeRaiwbeite 6TI TO 0dNYS aUpua dev £EEXEI ATTO TO AKPO TOU
KaBETAPQ OTAV TOV EICAYETE PECT OE AEBAL.

AYNHTIKEZ ENINAOKEZ
2116 SuvnTIKEG ETITTAOKEG oUYKaTaAéyovTal, ETagl GAAwv, ol €§AG: BIATPNON ayyeiou, aTToXPWHATIONOG TOU SEPHATOG,
BAGBN o€ veupa, GAeRITSA, aipdTwpa, BpouBwon, Aoiuwén, SePUATIKG £YKAUPA, TIVEUHOVIKI EUBOAL.

ANAAQZIMA KAI EZOMNAIZMOZ

Ta akdAouba avaiwoipa eival amapaitnta yia Tn Siadikacia, aAAd dev TTapéxovTal padi ue Tov kabetipa:
« TevvAtpia Venclose digiRF

« KovodAa utrepnyoypagiag duplex

« AvaAwoipa yia oTeipa dladikaoia

* AvakAIVOpEVO TPATTE] (TUVIOTATAI)

* Onkapi eloaywyéa 6 F, pe katdAAnAo diacToAéa, odnyod oUpua kal BeAdva dIadeppIKAG TTPOOTTEAATNG
« Totmikn A yeviki avaiobnoia

* MeTeyxelpnTIKA OUNTTIEDT, CUPQWVA HE TIG CUTTACEIG TOU 1ATPOU

PYOMIZH THZ FENNHTPIAZ
Avarpé€te aTo eyxelpidio xpriong Tng yevvATplag digiRF yia odnyieg évapgng.

OAHFIEZ XPHZHZ

MpoeToipacia aocBevolg

ATroKaTaoTAoTE TTPOoRACN OTO ayyeio pe éva oupBaTd Bnkdpr eloaywyéd, CUIPWVA HE TIG 0BNYIEG TOU KATAOKEUAOTH TOU
BnKaplou. XpnoIUOTIOINOTE AONTITN TEXVIKN.

"EAeyxog Kai TrposTolpacia KabeThpa

1) EAéy&re T ouokeuaoia kai Tn Brikn Tou KaBeTrpa yia {nui€g. Eav n ouokeuaoia eival KATESTPAUPEVN, KAAETTE TO
THAKO EEUTTNPETNONG TIEAATWV KAl ETIIOTPEYTE TO TEXVOAOYIKS TTPOIGV PE TNV TTARPN CUOKEUATIX TOU OTNV ETAIPEIA.

2)  Avoi€te Tn Brikn Kal aQaIPESTE TO TTPOIGV, XPNOIMOTIOIVTAG GoNTITN TEXVIKN. Mnv agaipeite T yAwTTida EAENG aTrd Tn AaBry
TOU KOBETH PO TIAPG HOVO apéowg TIPIV 0 KABETPAG TIPOKENTal va ouvdebei atn yevvrTpia. H TIpowpn agaipeon Tng yAwTTidag
€AgNG WTTOpEi va 0dnyfoel o€ EAVTANON TNG UTTaTapiag TG CUCKEURG TIpIV atrd TN xprion (BA. MéyioTn xprion KaBetipa).

3) EAéy&re Tov KabBeTrpa. MapoT o kabeTrpag Ba AeiToupyAoel Kavovikd eav o agovag oTpeBAwOEI pia gopd,

EAN O KAGETHPAZ YMOZTEI AAAQY EIAOYZ ®YZIKH ZHMIA, MH TON XPHZIMOTMOIHZETE.

MepdoTe To BUOHA TOU KaAWSIOU KABETAPA £EW aTTO TO OTEIPO TTEDIO KAl GUVDEDTE TO OTN YEVVATPIA, EI0GYOVTAG

TO TTARPWG OTNV UTTOBOXI| TUVEEDONG TOU KABETAPA.

MPOZOXH: EAN TO BYZIMA TOY KAGETHPA EPOEI XE ENA®H ME YT'PO, EKOYMIZTE TO KAAA KAI ESTETNQETE

TO, NPOTOY TO EYNAEZETE XTH FENNHTPIA.

5) TpoeToIpGoTE TOV QUAG TOu KaBETAPQ EETTAEVOVTAG TOV e OTEIPO aAaToUxo SIGAUNA Kal, 0T CUVEXEIQ, TTWUATIOTE

TOV aUAG 0TN AaBr. ZKOUTTiOTE TV eTIQAVEIa Tou dgova pe aAaTtoUxo SIGAUNA Kal Hia aTTOOTEIPWHEVN TTETOETA.

Edv xpnoipotroioete 08ny6 oUppa, avatpéEte oTig 0dnyieg Xxpriong Tou kataokeuaoTr|. MeTd TNV agaipeon Tou

oUpupaTog, EETTAUVETE Kal TIAAI TOV auAS Tou KaBeTrpa e OTEIPO aAaToUXO SIGAUNA Kal TIWHATIOTE TOV AUAS OTO GKPO

Tou KaBeTrpa.

NPOZOXH: MH XOPHIHEETE YI'PO AIAMEZOY TOY AYAOY TOY KAGETHPA KATA TH AIAPKEIA THE ©EPATEIAE,

T'IATI ©A MPOKAHOEI MAPEMBOAH ZTH GEPATMEIA KAI @A XOPHIHOEI KAYTO YI'PO AMO TO AKPO
TOY KAGETHPA.

MPOZOXH: MHN AGHEETE TO OAHIO ZYPMA MEZA ZTON AYAO TOY KAOETHPA ETH OEZH TOY @EPMANTIKOY
ETOIXEIOY KATA TH AIAPKEIA THE OEPATIEIAZ, FATI TO OAHIO ZYPMA ©A KOAAHZEI 5TO
EZQTEPIKO TOY AYAOY TOY KA@ETHPA.

EioayayeTe Tov kaBetripa diapéoou Tou Bnkapiol eil0aywyEéa Kal TTpowbnaTe To dKpo Tou KaBeTpa oTnyv emOuUuNT

B€on évapgng Beparreiag UTTG Guecn KABOBAYNON PE UTTEPNXOYPAPIT, TIPOKEINEVOU VO DIACQAAICETE 6TI O KABETAPag

Ba TTapayeivel 0To ECWTEPIKG TOU £mMBUNNTOU ayyeiou TTpog Bepartreia. H utroBoriBnon tng TAorlynong Tou kabeTrhpa

UTTopEi va yivel Je Gpean YnAdenon, eTavatoTroBéTnon Tou dkpou f/Kal Xpran odnyou oUpuarTog.

MPOXZOXH: MHN MPOQOHZETE TON KAGETHPA EAN ZYNANTHZETE ANTIZTAZH, AIAQOPETIKA GA MPOKAHGEI

AIATPHZH THZ ®AEBAZ.
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Xoprynon Tomikig avaiodnaoiag

8)  Me n xprion kaBodrynaong HE UTIEPNXOYPAQIa, KATA UKOG Kal TEEPAV Kal Twv dU0 AKPwY Tou TTAPOUS JAKOUG TNG UTTO
Beparreia PAEBaAG, eyXUOTE TOTTIKG QVAIOONTIKG TIAPAKEILEVT OTO TOiXWHA TNG GAEBAG, TTPOKEINEVOU VO SNUIOUPYACETE Eva
OTPWHA avaioBNTIKoU uypoU yUpw oTTé To ayyeio. ETTiong, utrd kabBodrynon pe utrepnxoypagia Siao@aAioTe O UTIGpXE!
amméaTaon TouAdyioTov 1 cm PeTagy Tou TolxwaTog TNG PAEBAG kai Tou déppatog. Eav n améoTaon gival pikpotepn armé 1 cm,
£yxXUOTE ETITTAEOV UYPO HETAEU TG YAEBOG Kal TOU BEPUATOG, WIOTE VAl ETIITUXETE TNV ATTOdEKTH amréoTaon 1 cm i peyaAdTepn.
AVaTpEETE OTNV ETTIOTHAVOT) TOU KATOOKEUOOTH OXETIKG WE TN PEYIOTN £YXUGHEVN SOOT QvaIoBNTIKOU Yiat TOV aoBEvr.

TeAikr) TOTTOBETNON KABETAPA

9) EkkevwoTe 600 T0 SUVATOV TTEPICTOTEPO TNV UTTO Bepartreia GAEBa aTré aiua, SNUIOUPYWVTAG GUETN ETTAPH TOU
TOIXWHOTOG TNG PAEBAG HE TO BEPUAVTIKO OTOIXEIO, VIO TIAPABEIYHA ONKWVOVTAG Ta TTOSIA Tou aoBevoUg uwnAdTEPa
amé To eTTiedo TG Kapdidg, oTn Béon Trendelenburg.

MPOZOXH: H MH OMOIOMOP®H ZYZZQPEYZH 'H POH AIMATOZ KATA MHKOZ TOY @EPMANTIKOY ZTOIXEIOY
ENAEXETAI NA KATAAHZEI ZE AZYM®QNH AMOTEAEZMATIKOTHTA "H/KAI ENAEXETAI NA
MPOKAAEZEI BAABH ZTON KAGETHPA.

10) MpotoU apyioeTe Tig BepaTreieg pe evépyeia Pe Tov KaBeThpa, BeBaiwbeiTe 6T 0 KABETAPAG Kal TO BEPUAVTIKG aTOIXEID
BpiokovTtal oTnV £mBuUpNTA BEoN, £viog TG emMBUUNTAG PAEBag. MNa Bepatreia ot peifova oagnvr GAERa (MZP),
ouvIoTATal TOTTOBETNON Tou dkpou 2,0 cm KATw atré T gagnvopnpiaia cupBoAr (ZMX). EmBeBaiwoTe TNV €mBuunT
B€on uTTé KABOBAYNON E UTTEPNXOYPARPIQ, TOTO UE EYKAPTIEG OO0 Kal PE DIGHAKEIG TTPOBOAEG.

MPOEIAOMOIHZH: MHN YMOBAAAETE ZE OEPATEIA TO EN TQ BAGEI ®AEBIKO ZYZTHMA. BEBAIQNEZTE OTI

TO OEPMANTIKO ZTOIXEIO AEN BPIZKETAI £TO EZQTEPIKO TOY EN TQ BAGEI ®AEBIKOY
ZYZITHMATOZ.

OepuavTIKO CTOIXEIO
11) Edv 10 £€mBUPNTO prikog Bépuavong eival 2,5 cm (1o pubuIfopEVo evepyd PiKog BEpPavang atmod TTpoeTAoyh oTn
YEVVATPIO KAAUTITEI TO TIARPEG WAKOG Twv 10 cm), TIATAOTE TNV EIkdva Tou BeppavTikoU aTolxeiou aTny 086vn agrig
NG YEVVATPIAG yia evaAAayr] TNG €mMAOYAG PETagU Twv SU0 pnKWv. To evepyd PAKOG BEpUavONG TToU EP@avieTal aTny
066vn Ba TTapapeivel aTnv TeEAeuTaia €TTIAOYI TTOU €iXe Yivel, wadToU To GAAGEE! 0 XprioTnG. MOvo OTNV TTEPITITWON TTOU
0 KaBetpag Ba amoouvdeBei kal Ba eTTavacuvdebei, Ba eTTavéABEl 0TO TIPOETTIAEYUEVO UKo BEppavang Twy 10 cm.
MPOZOXH: MHN APXIZETE TH OEPANEIA XQPIZ NA BEBAIQOEITE OTI TO MHKOZ TOY ©EPMANTIKOY
ZTOIXEIOY NOY GA OEPMANGEI ENEPTA MAPAMENEI TOMOGETHMENO ZE MHKOZ TOYAAXIZTON
2,5 CM ANO TO ZHMEIO MPOZMNEAAZHZ THZ OAEBAZ.

NPOZOXH: TO TMHMA TOY AZONA TOY KAGETHPA ENTOZ 2,0 CM AMO TO GEPMANTIKO ZTOIXEIO
ENAEXETAI NA YMEPBEI TOYZ 41 °C KATA TH AIAPKEIA THZ OEPAMEIAZ. Ol AOKIMEZ AYTHZ THZ
MEPIOXHZ EXOYN AEIZEI OTI MMOPEI NA EMITEYXOEI MEFIZTH ©EPMOKPAZIA 42 °C.

12) Agou emiBeBaiwBei To emMBUUNTS PrKOg BEPHAVONG, ApXIoTE pIa PABIOCUXVOTIKHA BEPATTEIN TIATWVTAG TO KOUUTT ETTAVW
oTn AaBr) Tou KaBETAPA 1) TIATWVTAG HE TO TIODI TOV TIPOAIPETIKG TTOSOBIOKOTITN TNG YeVVrTPIag. H Beparreia Ba TeppaTioTel
autopaTa PETa atmod 20 SeutepOAeTTTa BEpUavong.

13) Ze TepiTITWON TTOU 0 ACBEVAG TTOVA 1) O€ GAAN TIEPITITWON ETTEIYOUTAG avAyKNnG, 0 KUKAOG BepaTreiag pTropei va
TEPHATIOTE! TIPOTOU TTAPEABOUY Ta 20 SEUTEPOAETTTA, TIATWVTAG TO KOUKTTI £TTGVW 0T AaBr} Tou KaBETApa, TIaTWVTag
TOV TTPOCIPETIKG TTOSOBIOKOTITN TNG YEVVATPIAG F) TIATWVTAG TO KEVTPIKG KOUNTTI AeiToupyiag Tng yevvhTpiag digiRF.

Edv kavéva ammé autd ta PETpa deV TEPUATIOEN T XOPryNon PadIOCUXVOTIKAG EVEPYEING, ATTOOUVSEDTE TO KAAWSIO
TPO@odoaiag SIKTUOU aTTé TN YeVVATPIA.

14) Edv dev emreuxBei ) Sev diatnpnBei n opiopévn Beppokpacia Katd Tn SIGpKeia TNG BepaTteiag, eVOEXETaI va UTIAPXE! pon
aipaTog oTo EoWTEPIKG TNG PAERAG TToU WUXE! Tov kabeTripa. Edv oupBaivel autod, dlakdyTe Tn Bepartreia (BA. Brpa 13),
£TaANBeUOTE TNV KATAAANAN TOTTOBETNON TOU GKPOU Tou KaBeTrpa (Sev Ba TTPETTEl va BpiokeTal péoa 0To £V Tw BaBel
PAEBIKG OUTTNHA) KAl TNV ATTOTEAETHATIKOTNTA TWV HEBOBWY agaipagng, dIopBWaTe OTIWG ATTAITETAI KAI ETTAVEKKIVAOTE
T BepaTreia Tou THAPATOG TNG PAERAG.

MPOZOXH: EAN H FTENNHTPIA TEPMATIZEI TH ©EPAMEIA AOI'Q AKATAAAHAHZ OEPMANZHZ, AGAIPEZTE

TON KAGETHPA KAI EAEM=TE. EAN ENTOMIZTEI ZHMIA, ANTIKATAZTHETE TON KAGETHPA.
H MH ANTAMOKPIZH ZTOYZ ZYMBOYAEYTIKOYZ AEIKTEZ MMOPEI NA OAHIHZEI ZE ZHMIA
TOY KAGETHPA.

15) O1 ouvexI{OUEVEG PETPROEIG BEPHOKPATITgG HE TINEG XAUNAGTEPES aTTO TV OpIoBEica Beppokpaaia evOEXETAI va
UTTOdEIKVUOUY TNV TTapouadia aipaTog evieg TNG GAEBAG, TO OTTOI0 £XEI YUKTIKN TTIdpacn oTn Bepareia. AuTd evOEXETAI
va TIPOKAAETal atTd TN peyaAn SIGPETPO TNG PAEBAG f/kal TOV uPnAS pubud porg aipatog TaAivdpounaong.

16) Edv mapatnpnBolv xapnAég Beppokpaaies r edv n yevvrtpia digiRF epgavioer €vdeIgn uypou yupw atréd 10 BEpHavTIKO
OTOIXEIO, ETTAVAAGBETE TIG HEBOBOUG APAIPAgNG, WOTE Va EKKEVWOTETE TN PAEB 600 To SuvaTtdv TrEPIoTdTEPO. MTTOpEi Var
aoknBei aueon eEwTEPIKN oupTIiEon, Ye TNV TTPoUTéBeon 6T N cupTrieon Ba aoknBei opoIGHOPPa, G€ OAO TO EVEPYO
HAKOG TOU BEPPAVTIKOU OTOIXEIOU.

MPOZOXH: EAN XPHZIMOMOIEITE AMEZH EEQTEPIKH ZYMMIEZH, MH ZYMMIEZETE TO AEPMA ZE AMOZTAZH

MIKPOTEPH ATO 1 CM ATO TO @EPMANTIKO ZTOIXEIO, AIAGOPETIKA ©A TPOKAHOEI AEPMATIKO
EFKAYMA.

17) "Eva ouvioTwHeVo TTPWTOKOAAO yia T BepaTtreia Twv GAEBWV gival n xopriynon evog apiBpol kUKAwY Bepatteiag ot kabe
THAKO TNG QAEBAG, pe BAan TN péyioTn BIGUETPO TOU CUYKEKPIPEVOU TUAHATOG PAERAG, CUNPWVa pE TOV akGAoubo
Tivaka (EMZ = cagnvounpiaia cupgBoAr), TapdTI 0 XPROTNG EVOEXETAI va XOPNYAOE WG TPEIG BepaTreieg avd TUApa
PAEBag, OTTwG eival emOUPNTS.

ZuvIoTWPEVO TTPWTOKOAAO BepaTreiag TURHATOG PAERag:

Tunua mAnoiéotepa otn EME
n omv mnyn maAivépéunons

AiGuetpog tuniuarog eAEBag YméAoira turuara

Mikp6tepn amd 10 mm 2 Bepareieg 1 Bepareia
10 mm - 17,9 mm 3 Beparreieg 2 Beparreieg
18 mm Kai peyaAUTEPO 3 Beparreieg 3 Beparreieg

en tilk ene koaguleres termisk for permanent at eliminere venen fra blodcirkulationen. Kateteret har et langt skaft
til indfering i en vene, et handtag med en start/stop-knap og et stikkabel. Kateterskaftet har et varmeelement, der aktiveres
af digiRF-radiofrekvensgeneratoren [generatoren], som er et energitilferselssystem med multispeending med
bergrings-skaermkontrol, der automatisk indstiller de ikke justerbare behandlingsparametre for EVSRF-kateteret. En knap
pa kateteret (eller en fodpedal, der er tilsluttet generatoren) begynder en automatisk behandlingscyklus pa 20 sekunder
ved en indstillet temperatur pa 120 °C, og behandlingen stopper automatisk, nar den er feerdig. Kateteret anvendes inden
for et sterilt operationsfelt, hvorimod generatoren hele tiden forbliver uden for det sterile operationsfelt. Kateterets stikkabel
gar 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

Indfgringsleengde Luer-stik

Start/stop- (heette ikke
r ™ \map vist)

Varmeelementets aktive leengde*

—r‘ |4—In!ewaller pa25cm |
Intervaller p& 10 cm !

— ‘4— *2,5cm 1 t
-eller - -
erer Enkelt-linje e
— *10cm elt-linje
(standard)

Justerbar marker

Stikkabel — ] =t

Katetermodel: VCOUS6F60 VCOUS6F100

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

Varmeelementets diameter 6F (2,0 mm) 6F (2,0 mm)
(maks. udvendig kateterdiameter)
Indferingsleengde (cm) 60 cm 100 cm

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

KONTRAINDIKATIONER

« Trombe i venesektionen, der skal behandles.

« Nar lzegen vurderer, at tilfgrsel af varmeenergi ville veere i strid med patientens bedste interesse.

« Potentiel indvirkning pa aktive implanterede medicinske anordninger, der er placeret i naerheden af det tilsigtede
behandlingssted i de nedre ekstremiteter, er ikke blevet evalueret. Det frarades 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 bgrn eller n. Det frarades at anvende Venclose-systemet
i ikke-tilbagelgbsvener eller i vener, der er mindre end 2 mm i diameter.

ADVARSLER

* VARMEBEHANDLING AF VENER KAN BESKADIGE TILSTODENDE SENSORISKE ELLER MOTORISKE NERVER.
RISIKO FOR SKADER ER ST@RRE | NERHEDEN AF LAEGGEN, ELLER HVIS DER IKKE ANVENDES
LOKALANASTESI OMKRING DEN BEHANDLEDE VENE.

« BEHANDLING AF EN VENESEKTION, DER ER NAERMERE END 1 CM AF HUDEN, KAN RESULTERE | EN

HUDFOR-BRANDING. DIREKTE EKSTERN KOMPRESSION KAN REDUCERE AFSTANDEN MELLEM VENEN

OG HUDEN.

DER SKAL UDVISES FORSIGTIGHED FOR AT OPRETHOLDE TILSTRAKKELIG BLODCIRKULATION, SPECIELT

FOR PATIENTER MED DOKUMENTERET PERIFER ARTERIESYGDOM.

KATETERET ER KUN TIL BRUG PA EN PATIENT. ET KONTAMINERET KATETER KAN F@RE TIL SYGDOM ELLER

D@D FOR PATIENTEN. RENG@RINGS-SKADER PA KATETERET KAN F@RE 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 tort og keligt.

« Undlad at bgje kateterskaftet i en stram radius. Bgjning af skaftet kan gere kateteret ubrugeligt.

« Serg for, at guidewiren ikke stikker ud af kateterspidsen, nar kateteret indfares i venen for at forhindre at beskadige
guidewiren.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til, falgende: karperforation, hudmisfarvning, nerveskader,
flebitis, heematom, trombose, infektion, hudforbraending, lungeemboli.

TILBEH@R OG UDSTYR
Folgende tilbeher er nadvendige for indgrebet, men folger ikke med kateteret:

« Venclose digiRF-generator

« Duplex ultralydskonsol

« Tilbeher til sterilt indgreb

* Vippeleje (anbefalet)

« 6F indferingssheath med passende dilatator, guidewire og perkutan adgangskanyle
+ Lokal eller generel anzestesi

« Postoperativ kompression efter leegens anbefaling

OPSATNING AF GENERATOR

Se startanvisninger i brugervejledningen til digiRF-generatoren.
BRUGSANVISNING

Klargering af patient

Fa adgang til karret med en kompatibel indferingssheath ifglge anvisningerne fra producenten af sheathen. Anvend aseptisk
teknik.

Eftersyn og klargering 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) Abn posen, og tag produktet ud med aseptisk teknik. Fjern ikke treektappen fra kateterhandtaget for umiddelbart
inden, at kateteret skal tilsluttes generatoren. For tidlig fiernelse af treektappen kan resultere i, at enhedens batteri
aflades fer brug (se Maksimal kateteranvendelse).

3) Efterse kateteret. Selvom kateteret vil fungere korrekt, hvis skaftet bliver bjet en gang, MA DET IKKE ANVENDES,
HVIS KATETERET BLIVER FYSISK BESKADIGET PA NOGEN ANDEN MADE.

4) For kateterkablets stik ud af det sterile felt, og slut det til generatoren ved at fere det helt ind i kateterstikket.

FORSIGTIG: HVIS KABELSTIKKET KOMMER | BERGRING MED VASKE, SKAL DET TORRES RENT OG TQRT,

FOR DET INDFORES | GENERATOREN.

Klarger kateterlumenet ved at skylle det med sterilt fysiologisk saltvand og derefter seette heette pa lumenet ved

handtaget. After overfladen pa skaftet med saltvand og en steril serviet.

6) Se producentens brugsanvisning, hvis der anvendes en guidewire. Nar wiren er fiernet, skylles kateterlumenet igen
med sterilt normalt saltvand, og der seettes heette pa lumenet for enden af kateteret.

FORSIGTIG: TILF@R IKKE VAESKE GENNEM KATETERLUMENET UNDER BEHANDLING, DA DET VIL

FORSTYRRE BEHANDLINGEN OG TILF@RE VARM VASKE FRA SPIDSEN AF KATETERET.

FORSIGTIG: EFTERLAD IKKE GUIDEWIREN | KATETERLUMENET VED VARMEELEMENTET UNDER

BEHANDLING, DA DET VIL FA GUIDEWIREN TIL AT SIDDE FAST | KATETERLUMENET.

7) Indfer kateteret gennem indferingssheathen, og fremfor kateterspidsen til det enskede behandlingsstartsted under
direkte ultralydsvejledning for at sikre, at kateteret forbliver i det enskede behandlingskar. Direkte palpation,
ompositionering af ekstremitet og/eller brug af en guidewire kan assistere kateternavigation.

FORSIGTIG: FREMF@R IKKE KATETERET VED MODSTAND, DA DETTE KAN FORARSAGE VENEPERFORATION.
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Administration af lokal anzestesi

8) Anvend ultralydsvejledning til at injicere lokalbedevelse ud for venevaeggen langs og ud over begge ender af hele
leengden pa den pageeldende vene for at danne et anzestetisk vaeskelag omkring karret. Serg for ogsa under
ultralydsvejledning, at der er mindst 1 cm afstand mellem venevaeggen og huden. Hvis afstanden er under 1 cm,
injiceres yderligere vaeske mellem venen og huden for at opna den acceptable afstand pa 1 cm eller mere.
Se den maksimalt injicerede anzestesidosis til patienten pa fabrikantens maerkning.

Endelig kateterpositionering

9) Tem behandlingsvenen maksimalt for blod ved at oprette direkte kontakt mellem venevaeggen og varmeelementet
og heeve patientens ben over hjerteniveau i Trendelenburg-leje.

FORSIGTIG: UJAVN BLODANSAMLING ELLER -FLOW LANGS VARMEELEMENTET KAN RESULTERE | SVINGENDE

EFFEKTIVITET OG/ELLER BESKADIGELSE AF KATETERET.

10) Verificer, at kateteret og varmeelementet er i den gnskede position i den gnskede vene, fer der pabegyndes
energibehandlinger med kateteret. Ved behandling af vena saphena magna (GSV) anbefales en spidsposition pa
2,0 cm under den saphenofemorale overgang (SFJ). Verificer den gnskede position under ultralydsvejledning med
bade tveers- og langsgaende visninger.

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

Varmebehandling

11) Hvis den gnskede varmeleengde er 2,5 cm (den justerbare aktive varmeleengde nulstilles pa generatoren til den fulde
lzengde pa 10 cm), trykkes pa billedet af varmeelementet pa generatorens bergringsskaerm for at skifte mellem de to
lzengder. Den aktive varmelaengde, der vises pa skeermen, vil forblive den sidst valgte, indtil brugeren aendrer den.
Dog vil frakobling og gentilkobling af kateteret forarsage, at den returnerer til standardvarmelaengden pa 10 cm.

FORSIGTIG: PABEGYND IKKE BEHANDLING UDEN AT KONTROLLERE, AT LAENGDEN PA VARMEELEMENTET

FORBLIVER INDF@RT | EN LAENGDE PA MINDST 2,5 CM FRA VENEADGANGSPUNKTET.

FORSIGTIG: DEN DEL AF KATETERSKAFTET, DER ER INDEN FOR 2,0 CM AF VARMEELEMENTET,

KAN OVERSTIGE 41 °C UNDER BEHANDLING. TESTNING AF DETTE OMRADE HAR VIST,
AT DER KAN NAS EN MAKSIMAL TEMPERATUR PA 42 °C.

12) Efter bekreeftelse af den gnskede varmelaengde pabegyndes en RF-behandling ved at trykke pa knappen pa
kateterhandtaget eller ved at treede pa den valgfri generatorfodpedal. Behandlingen stopper automatisk efter
20 sekunders opvarmning.

13) I tilfeelde af patientsmerter eller anden nedsituation kan behandlingscyklussen stoppes, for de 20 sekunder er gaet
ved at trykke pa knappen pa kateterhandtaget, ved at treede pa den valgfri generatorfodpedal eller ved at trykke pa
hovedafbryderen pa digiR-generatoren. Hvis ingen af disse foranstaltninger stopper tilfgrslen af RF-energi, kobles
netkablet fra generatoren.

14) Huvis den indstillede temperatur ikke nas eller opretholdes under behandlingen, kan der vaere blodflow i venen, der
afkeler kateteret. Hvis dette er tilfeeldet, stoppes behandlingen (se trin 13), og den korrekte position for kateterspidsen
(den ma ikke veere i det dybe venesystem) og bloddraeningsmetodernes effektivitet verificeres. Korriger efter behov,
og genstart behandlingen af venesektionen.

FORSIGTIG: HVIS GENERATOREN STOPPER BEHANDLINGEN PA GRUND AF FORKERT OPVARMNING,

FJERNES KATETERET, OG DET EFTERSES. UDSKIFT KATETERET, HVIS DER KONSTATERES
SKADER. MANGLENDE REAKTION PA VEJLEDENDE INDIKATORER KAN RESULTERE
| BESKADIGELSE AF KATETERET.

15) Vedvarende temperaturaflaesninger under den indstillede temperatur kan indikere forekomst af blod i venen, hvilket
har en afkelende virkning pa behandlingen. Dette kan skyldes en stor venediameter og/eller en hgj forekomst af
tilbagelgbende blod.

16) Hvis der observeres lave temperaturer, eller hvis digiRF-generatoren indikerer vaeske omkring varmeelementet,
gentages bloddraeningsmetoderne for at temme venen maksimalt. Der kan paferes direkte ekstern kompression,
forudsat at kompressionen pafares jeevnt langs hele varmeelementets aktive lzengde.

FORSIGTIG: VED PAFRING AF DIREKTE EKSTERN KOMPRESSION MA HUDEN IKKE KOMPRIMERES TATTERE

END 1 CM PA VARMEELEMENTET, DA DER ELLERS KAN FOREKOMME HUDFORBR/ANDINGER.

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

NPOZOXH: MH XOPHIEITE MEPIZZOTEPOYZ AMNO TPEIZ KYKAOYZ XOPHIHZHZ ENEPFEIAZ ENTOZ
OMOIOYAHMNOTE TMHMATOZ ®AEBAZ.

MPOZOXH: MHN EMANAMPOQOEITE TON KAGETHPA KAI MHN EMANAXOPHIEITE ©EPAMEIA ZE TMHMA
OAEBAZ MOY EXEI YNIOBAHGEI ZE OZEIA OEPATEIA, AIAOOPETIKA ENAEXETAI NA AY=HOEI
O KINAYNOZ EMBOAHE.

18) XpnaoigoTroiwvTag pia ypappn emavw oto Séppa fj GAAN orjpavan avagopdas wg TTpog TIG ETTIoNUAvaelg Tou dgova,

TPAPAETE TOV KABETAPA OE pIa aTTéoTAON ioN HE TO PAKOG TOU EVEPYOU BEPUAVTIKOU OTOIXEIOU, £T01 WOTE TO UAKOG
TOU €vePYOU BEPUAVTIKOU OTOIXEIOU Va €ival TIPOOKEIPEVO TNV TTponyoupevn Béon Bepatreiag. Eav eivar emBupnTd,
aTrOoUPETE TO BNKAPI aTT6 To BépPUA, ETO1 WOTE OI CNPAVOEIG aToV GEova Tou KABETAPA va gival 0paTég KovVTd aTo
onpeio £10650uU Tou KABETHPA OTO BEPUA. ZNPEIWOTE OTI 0 KABETAPAG DIABETEI DITTAEG YPOAPUEG WOTE VO UTTODEIKVUEI
TIG ATTOOTACEIG O€ SlaoTApaTa Twv 10 cm aTré T0 BEPUAVTIKG GTOIKEIO KAl HOVES YPOHMES YIa VA UTTOBEIKVUEL TIG
aTooTAcEIG OE SlaoTApATA TwV 2,5 cm atrd 1o BeppavTiké aToixeio. Or apiBuoi TTou gival TUTTWHEVO! ETTEVW OTOV
GEova Tou KABETAPA AVTITIPOCWTTEUOUV TNV ATTOCTACT GTTO TO ATIWTEPO AKPO TOU BEPUAVTIKOU OTOIXEIOU.

19) ZnpeioTe 6T UTIAPXOUV U0 CUVOA ONUAVOEWY HE HOTIBO ETTAVW GTOV Ggova, OTIWG QaiveTal OTO TIAPATIAVW
Sidlypappa TToU EIKOVICel Ta PEPN TOou TeXVOAOYIKOU TTPoidvTog. To eyyUTEPO OUVOAO ONpdvoewy TTpoopileTal yia xprion
Ue Ta Bnkdpia TrpooaTéAacng prikoug 11 cm. Otav eival opatég ol eyyUTepeg onudvaeig «X X X X X», 10 BeppavTikd
OTOIXEI0 BPIOKETAI PEPIKWIG OTO ECWTEPIKG TOU BnKapIoU Kal dev Ba TTPETTEN va xopnyoUvTal KUKAOI XOpAYNonG EVEPYEIG.
To ammwTEPO TUVOAO ONPAVOEWY TIPoOpPIZETal yia Xprian dTav To Bnkdp! £xEl aTooUPBEi atrd To anueio TPooTTéAacng
G PAEBag. Otav eival opatég ol amwrepeg onuavaoelg «X X X X X», 10 BeppavTiké aTolxeio Bpioketal TANCIEOTEP
amé 2,5 cm amo 1o onpeio TpoaTréAaang TNG GAEBAg Kal Sev Ba TTPETTEN var XOPNyoUVTal KUKAOI XOPIyNang EVEPYEITG.

NPOZOXH: MH XOPHTEITE ©@EPATEIA ME TO MHKOZ @EPMANTIKOY ETOIXEIOY 2,5 CM KAI EMEITA
MPATMATONMOIEITE AMOZYPZH ZYM®QNA ME TIZ ZHMANZEIZ A=ONA 10 CM. AYTOZ O ZYNAYAIMOZ
EINAI MIGANO NA MATIAEYZEI AIMA METAZY TQN MH AIAAOXIKQN ©EPAMEIQN KAI ENAEXETAI
NA MPOKAAEZEI ®AEBITIAA.

20) EmavaAdBete Ta Bripata 12 éwg 18 Tapatravw, wodtou oAokAnpwoEi To TTPoopI{oHEVO GUVOAIKS UIiKkog BepaTTeiag

NG @AERag.

MPOXOXH: MH XOPHTEITE @EPATEIA ME TO ©EPMANTIKO ZTOIXEIO ENTOZ TOY ©HKAPIOY MPOZNEAASHE
‘H NAHEIEETEPA ATO 2,5 CM AMO TO SHMEIO MPOMEAAZHE TOY AEPMATOZ, AIAGOPETIKA
ENAEXETAI NA MPOKAHOEI AEPMATIKO EFKAYMA, ZHMIA ZTON KAGETHPA 'H ZHMIA £TO ©HKAPI.

21) A@oU oAokAnpwBei n ouvioTWEVN Bepatreia, apaipéoTe Tov KABETHPA Kal To Bnkdpl eloaywyéa amd T eAERa.

22) MpayparoTroioTe aludéoTacn OTo ONUEID TTPOoTTEAAONG.

23) AoknoTe eEwTEPIKN CUNTTIEDT (UE ETTIOETHO, KAATOEG 1} GAAN PéBOBO) EQOTOV Kal GUPPWVA WE TIG 0BNYieg TOU 1aTPOU.

®PONTIAA MAPAKOAOYOHZHX

1) MeTeyxelpnTIKA CUPTTiEDT, CUNPWVA WE TIG 0BNYiES TOU 1aTPOU.

2) Ta mpo@UAagn atrod ev Tw Babel @AeBIkr BpopuBwon (DVT), divere odnyieg oTov aoBevn va KIVEITaI CUXVA, VIO OPKETEG
NUEPES PETA TN Beparreia.

3) ZuvioTaral 0 aoBevig va aTTEXEl ATTO KATATIOVNTIKEG dPACTNPIOTNTES, OTIWG VA CNKWVEI BAPN, VIO OPKETEG NUEPES.

MEFIZTH XPHZH KAGETHPA

H agaipeon Tng mpoegoxrig amd tn Aapri Tou KaBeTHpa EVEPYOTTOIET TNV PTTATapia TNG CUOKEURAG piag xprong. H Sidpkeia
Qwng TG UTTaTapiag Tou kaBeTrpa TeplopigeTal ag pia pévo TepiTTwon XpRong (éwg 50 kUkAoug Béppavang) eviog

1,5 Wpag PETA TNV a@aipean TG YAwTTIdag €AENG.

ZYNOHKEZ AEITOYPTIAZ

* O¢ppokpaaia: 10 ° £wg 30 °C (50 ° €wg 86 °F)

* ZXETIKA vypacia: 15% éwg 90%

« Mieon: atgoo@aipikA Tieon TepIBaAAovTog 700 hPa (10k ft) éwg 1.000 hPa (oTo emitedo Tng BaGAacoag)

AMNOPPIYH

O kaBetipag EVSRF Trepiéxel pia evVowHaTWEVN, ECWTEPIKN PTTaTapia 1I6vTwy AiBiou (Un ETTIOKEUATIUN), N oTToia dev
TTPOOPIZETal VIO aPaAipeEDN 1 AVTIKATACTACN TG TOV XPHOTN. ATIOPPITITETE TO HOAUGHEVO 1TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV,

Ta eEapTANATA Kal Ta UNIKA OUOKEUAGTag akoAOUBWVTAG TIG TUTTIKEG VOOOKOUEIOKES TIPAKTIKEG YIa ETTIKIVOUVA BIOAOYIKA
ammoBANTa Kal 0€ CUMHOPPWOT e GAOUG TOUG IGXUOVTEG TOTTIKOUG, KPATIKOUG KOl OHOCTIOVSIOKOUG KAVOVIGHOUG Yia
NAEKTPOVIKEG TUOKEUEG Kal UTTATAPIEG. MMOTE PNV ATIOTEPPWIVETE TIG ATTOPPIPOEITEG PTTATAPIEG.

FAQZZAPIO ZYMBOAQN

APIOMOZ KATAAOT OY

KQAIKOZ MAPTIAAT

g HMEPOMHNIAAH=HZ

AMNOZTEIPQMENO ME AIOYAENOZEIAIO

ZYMMOP®Q3H ME TIZ BAZIKEZ AMAITHZEIZ THZ OAHTIAZ 93/42/EOK TOY
ZYMBOYAIQY, THZ 14HZ IOYNIOY 1993, ZXETIKA ME TA
IATPOTEXNOAOTIKA MPOIONTA

MH XPHZIMOMOIETE EAN H ZYZKEYAZIA EINAI KATEZTPAMMENH
MHN ENANAXPHZIMOMOIEITE, A MIA MONO XPHZH

MHN EMNANAMOZTEIPONETE

H OMOZMONAIAKH NOMOOGEZIA (TQN H.M.A.) ENITPEMNEI THN MQAHZH THZ
ZYZKEYHZ AYTHZ MONO ArMO IATPO 'H KATOMIN ENTOAHZ IATPOY

E®APMOZOMENO EZAPTHMA TYTOY BF

ANATPEZTE ZTIZ OAHTIEZ XPHZHZ

MHN AMOPPINTETE TO TEXNOAOTIKO MPOION MAZI ME ATAZINOMHTA
AHMOTIKA ATTOPPIMMATA

KATAZKEYAZTHZ TEXNOAOTIKOY MPOIONTOZ

HMEPOMHNIA KATAZKEYHZ

EZOYZIOAOTHMENOZS ANTIMPOZQMOS STHN EYPQMAIKH KOINOTHTA

BH
B
]
-l

EZOYZIOAOTHMENOZ ANTIMPOZQMOZ ZTHN EABETIA

OAHIO ZYPMA

OPIO OEPMOKPAZIAZ

MEPIOPIZMOZ YT PAZIAZ

MNEPIOPIZMOZ ATMOZAIPIKHZ MIEZHZ

AEN KATAZKEYAZETAI ME AATEZ AMO ®YZIKO KAOYTZOYK

MONAAA ZYZKEYAZIAZ

afaletetnl

ZYNOHKEZ OYAAZHZ

ZYNOHKEZ META®OPAZ

TRANSPORTATION

MEPIKO KOYTI KAOETHPQN

ZYZTHMA MONOY ZTEIPOY ®PArMOY

IATPOTEXNOAOTIKO MPOION

Becton Dickinson Distribution Center NV,
Laagstraat 57,
9140 Temse, Belgium
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A protokol for b ing af
Diameter pa venesektion Sektion SFJ eller tilb il R de
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 ENERGITILF@RSELS-CYKLUSSER INDEN FOR EN
VENESEKTION.

FORSIGTIG: UNDLAD AT FREMF@RE KATETERET OG BEHANDLE EN AKUT BEHANDLET VENESEKTION IGEN,
DA DET KAN @GE RISIKOEN FOR EMBOLI.
18) Tegn en linje eller anden reference pa huden med hensyn til keringerne, og udtraek i en afstand,
der svarer til liengden pa det aktive varmeelement, sa leengden pa det aktive varmeelement er ud for det tidligere
behandlingssted. Hvis det enskes, traekkes sheathen tilbage fra huden, sa kateterskaftmarkeringerne kan ses
i nserheden af kateterets indgangssted i huden. Bemzerk, at kateteret har dobbeltlinjer for at indikere afstande
med intervaller pa 10 cm fra varmeelementet og enkeltlinjer for at indikere afstande med intervaller pa 2,5 cm fra
varmeelementet. Tal, der er trykt pa kateterskaftet, repraesenterer afstanden fra den distale ende af varmeelementet.
19) Bemeerk, at der er to seet menstrede markeringer pa skaftet som vist pa tegningen herover, der viser enhedens
komponenter. Det mest proksimale saet markeringer er beregnet til brug med adgangssheath, der er 11 cm lange.
Nar de proksimale “X X X X X" markeringer kan ses, er varmeelementet delvist inde i sheathen, og energitilfarsels-
cyklusserne ma ikke administreres. Det mest distale saet markeringer er beregnet til brug, nar sheathen er trukket
tilbage fra veneadgangs-stedet. Nar de distale “X X X X X" markeringer kan ses, er varmeelementet neermere end
2,5 cm fra veneadgar det, og energitil ne ma ikke administreres.
FORSIGTIG: UNDLAD AT UDF@RE BEHANDLINGER MED VARMEELEMENT-LANGDEN PA 2,5 CM OG DEREFTER
TRAEKKE TILBAGE | HENHOLD TIL SKAFTMARKERINGERNE PA 10 CM. EN SADAN KOMBINATION
VIL SANDSYNLIGVIS TILBAGEHOLDE BLOD MELLEM IKKE-KONTINUERLIGE BEHANDLINGER OG
KAN FORARSAGE FLEBITIS.

20) Gentag trin 12 til 18 herover, indtil venebehandlingens tilsigtede samlede leengde er feerdig.

FORSIGTIG: UNDLAD AT BEHANDLE MED VARMEELEMENTET INDEN FOR ADGANGSSHEATHEN
ELLER TATTERE END 2,5 CM PA HUDADGANGSSTEDET, DA DET KAN RESULTERE
| HUDFORBRANDINGER, KATETER- ELLER SHEATHSKADER.

21) Nar den anbefalede behandling er feerdig, fiernes kateteret og indferingssheathen fra venen.

22) Opna hzemostase pa adgangsstedet.

23) Pafer ekstern kompression (terklzede, stremper eller andet) hvis og som foreskrevet af laegen.

OPFQGLGENDE BEHANDLING

1) Postoperativ kompression som foreskrevet af lzegen.

2) For at forebygge dybe venetromboser skal patienten instrueres i at bevaege sig hyppigt i flere dage efter behandlingen.
3) Det anbefales, at patienten afholder sig fra anstrengende aktiviteter som f.eks. tunge loft i flere dage.

MAKSIMAL KATETERANVENDELSE

Fjernelse af treekfligen fra kateterhandtaget aktiverer engangsbatteriet. Kateterets batterilevetid er begraenset til en enkelt
brug (pa op til 50 opvarmningscyklusser) inden for 1,5 timer efter fiernelse af treekfligen.

BRUGSBETINGELSER

« Temperatur: 10 °C til 30 °C (50 ° til 86 °F)

* Relativ fugtighed: 15 % til 90 %

« Tryk: omgivende atmosfeerisk tryk pa 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 ifalge
standardhospitalspraksis for biologisk farligt affald og i overensstemmelse med alle geeldende lokale og statslige
bestemmelser for elektronik og batterier. Kasserede batterier ma aldrig destrueres.

ORDLISTE MED SYMBOLER

KATALOGNUMMER

BATCHKODE

ANVENDES INDEN

STERILISERET MED ETYLENOXID

OVERENSSTEMMELSE MED RADETS VASENTLIGE KRAV DIREKTIV 93/42/
EQF AF 14. JUNI 1993 OM MEDICINSK UDSTYR

MA IKKE ANVENDES, HVIS EMBALLAGEN ER BESKADIGET

MA IKKE GENANVENDES, ENGANGSBRUG

MA IKKE RESTERILISERES

AMERIKANSK LOV (USA) BEGRANSER DETTE PRODUKT TIL SALG AF ELLER
PA ORDINERING AF EN LEGE

TYPE BF ANVENDT DEL

SE BRUGSANVISNING

BORTSKAF IKKE PRODUKTET SAMMEN MED USORTERET KOMMUNALT AFFALD

PRODUKTETS PRODUCENT

FREMSTILLINGSDATO

AUTORISERET REPRASENTANT | EU

DIEN A= 3=

AUTORISERET REPRASENTANT | SCHWEIZ

GUIDEWIRE

TEMPERATURGRANSE

FUGTIGHEDSBEGRANSNING

GR/AENSE FOR ATMOSFZRISK TRYK

IKKE FREMSTILLET MED NATURGUMMILATEX

Y EOe~Ej

PAKKEENHED
OPBEVARING
TRANSPORTATION TRANSPORT

ASKE MED PARTIELLE KATETRE

ENKELT, STERILT BARRIERESYSTEM

MEDICINSK UDSTYR
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BRUKSANVISNING: Venclose® kateter for endovends sektionell radiofrekvensablation
(EVSRF™)

® EVSRF™ k , for anvandning med Venclose® digiRF™ generator
Steril, endast for engangsbruk

OBS! Las i isni noga, i i ken till digiRF radi ator
(modell VCOUSRFG1) innan Venclose-systemet anvéands. Notera alla varningar och forsiktighetsatgarder i dessa
i Underlatenhet att gora detta kan leda till pati ikatil Dessa isningar ar dda som

er och ersatter inte va p! eller en p i klinisk i

patientens vard.

Obs! INNEHALLET AR STERILT UNDER FORUTSATTNING ATT FORPACKNINGEN AR OOPPNAD OCH OSKADAD.
PRODUKTBESKRIVNING

EVSRF-katetern (katetern) ar en steril medicinteknisk produkt for engangsbruk, avsedd for endovends radiofrekvensablation,
ett férfarande dér en ven med refluxfléde behandlas med termisk koagulation fér att permanent utestanga venen fran
blodcirkulationen. Katetern har ett langt skaft for inféring i en ven, ett handtag med en start-/stoppknapp och en
anslutningskabel. Kateterskaftet ar utrustat med ett varmeelement som energiférsorjs av digiRF-radiofrekvensgeneratorn
(generatorn), som &r ett flerspannings-system for energitillférsel med pekskarmsstyrning som automatiskt stéller in de
icke-justerbara behandlingsparametrarna for EVSRF-katetern. En knapp pa katetern (eller en fotpedal fast pa generatorn)
startar en 20 sekunders automatiserad behandlingscykel vid en installd temperatur pa 120 °C och behandlingen stoppar
automatiskt nér den ar klar. Katetern anvands inom ett sterilt operationsfalt medan generatorn kontinuerligt halls utanfor
det sterila operationsfaltet. Anslutningskabeln for katetern fors ut ur det sterila faltet och ansluts till generatorn.

AVSEDD ANVANDNING
Venclose EVSRF-katetern &r avsedd att anvandas med Venclose digiRF-generatorn som ett samlat system.

PRODUKTENS KOMPONENTER

Innehall: (1) Vencl

Luerkoppling

Inférbar langd
(skydd visas

Start-/stopp- .
s Y knapp inte)
Varmeelementets aktiva langd*
—>| [¢=2.5 cm-intervaller I /
e e -
f——{ 10 cm-intervaller T
— ‘._ *2,5cm 1 t

—eller— Enkelt Dubbelt

10 em streck streck Justerbar markor
(standard)

Anslutningskabel — «—— —3=——x
Katetermodell: VCOUS6F60 VCOUS6F100

Varmeelementets aktiva langd Justerbart, 10 cm eller 2,5 cm Justerbart, 10 cm eller 2,5 cm

Varmeelementets diameter 6F (2,0 mm) 6F (2,0 mm)
(kateterns maximala ytterdiameter)
Inférbar langd (cm) 60 cm 100 cm

BRUKSANVISNING

Venclose EVSRF-kateter &r avsedd for endovaskular koagulation av blodkarl hos patienter med reflux i ytliga vener.

KONTRAINDIKATIONER

« Trombos i det venavsnitt som ska behandlas.

« Nar tiliférsel av varmeenergi enligt Idkarens beddmning inte skulle vara till férdel for patienten.

« Risken for paverkan pa aktiva medicinska implantat i narheten av den avsedda behandlingsplatsen i benen har inte
utvarderats. Det rekommenderas att inte rulla ihop EVSRF-anslutningskabeln direkt ovanfor aktiva medicinska implantat.

« Venclose-systemet ar inte avsett att anvandas tillsammans med magnetresonansavbildning.

« Venclose-systemet har inte utvarderats hos barn eller spadbarn. Anvandning av Venclose-systemet i vener utan reflux
eller i vener med mindre diameter &n 2 mm rekommenderas ej.

VARNINGAR

+ VARMEBEHANDLING AV VENEN KAN SKADA NARLIGGANDE SENSORISKA OCH MOTORISKA NERVER.
RISKEN FOR SKADOR AR HOGRE NARA VADEN ELLER OM INGET LOKALBEDOVNING ANVANDS OMKRING
VENEN SOM BEHANDLAS.

+ BEHANDLING AV ETT VENAVSNITT PA MINDRE AN 1 CM AVSTAND FRAN HUDEN KAN LEDA TILL BRANNSKADA

PA HUDEN. DIREKT YTTRE KOMPRESSION KAN MINSKA AVSTANDET MELLAN VENEN OCH HUDEN.

DET MASTE NOGA SAKERSTALLAS ATT EN ADEKVAT BLODCIRKULATION BEVARAS, | SYNNERHET

HOS PATIENTER MED DOKUMENTERAD PERIFER ARTARSJUKDOM.

+ KATETERN AR ENDAST AVSEDD FOR ANVANDNING TILL EN PATIENT. EN KONTAMINERAD KATETER KAN
LEDA TILL ATT PATIENTEN BLIR SJUK ELLER AVLIDER. SKADOR PA KATETERN ORSAKADE AV RENGORING
KAN LEDA TILL INEFFEKTIV BEHANDLING ELLER PERSONSKADA. VENCLOSE PATAR SIG INGET ANSVAR
FOR NAGRA DIREKTA, INDIREKTA, ATFOLJANDE ELLER EFTERFOLJANDE SKADOR ELLER KOSTNADER
SOM ORSAKATS AV ATT KATETERN ATERANVANTS.

FORSIKTIGHET

« Forvaras pa torr och sval plats.

- Kateterskaftet far inte bojas kraftigt. Om skaftet knickas kan katetern bli oanvéandbar.

« For att forhindra skador pa ledaren maste det sékerstéllas att ledaren inte sticker ut ur kateterspetsen nar katetern fors
inivenen.

POTENTIELLA KOMPLIKATIONER

Potentiella komplikationer inkluderar, men &r inte begrénsade till, foljande: karlperforation, missfargning av huden, nervskada,
flebit, hematom, trombos, infektion, brannskada pa huden, lungembolism.

MATERIAL OCH UTRUSTNING
Féljande material krévs fér proceduren men medfoljer inte katetern:

« Venclose digiRF-generator

« Duplex utraljudsapparat

* Material som krévs for sterilt forfarande

« Tippbréada (rekommenderas)

« 6F inféringshylsa med Iamplig dilatator, ledare och nal for perkutan punktion
« Lokalbeddvning eller full narkos

« Postoperativ kompression enligt lakarens anvisningar

IORDNINGSTALLNING AV GENERATORN

Se anvandarhandboken till digiRF-generatorn for anvisningar om hur man kommer igang med att anvanda generatorn.

BRUKSANVISNING
Patientforberedelse
Punktera karlet med en kompatibel inféringshylsa enligt anvisningarna fran tillverkaren av hylsan. Anvand aseptisk teknik.

Inspektion och forberedelse av katetern

1) Inspektera kateterforpackningen och pasen med avseende pa skador. Om férpackningen ar skadad, kontakta
kundtjansten och returnera produkten med hela dess férpackning till foretaget.

2) Oppna pasen och ta ut produkten med aseptisk teknik. Ta inte bort dragfliken fran kateterns handtag férran omedelbart
innan katetern &r avsedd att kopplas in i generatorn. Fér tidig borttagning av dragfliken kan leda till att enhetens batteri
tar slut innan anvéndning (se Maximal kateteranvandning).

3) Inspektera katetern. Aven om katetern kan fungera korrekt om skaftet béjs en gang FAR KATETERN INTE ANVANDAS
OM DEN AR SKADAD PA NAGOT ANNAT SATT.

4) Raéck ut kateterkabelkontakten ur det sterila faltet och koppla in den ordentligt i generatorns uttag for kateteranslutning.

Obs! OM KABELKONTAKTDONET KOMMER | KONTAKT MED VATSKA SKA DET TORKAS RENT OCH TORRT

INNAN DET KOPPLAS IN | GENERATORN.

Forbered kateterlumen genom att spola med steril fysiologisk koksaltlosning och séatt sedan pa skyddet pa lumen vid

handtaget. Torka av skaftytan med saltiésning och en steril tork.

6) Se bruksanvisningen fran tillverkaren om en ledare anvands. Efter att ledaren har avlagsnats, spola kateterlumen pa
nytt med steril vanlig saltiésning och forslut lumen vid kateteranden.

Obs! VATSKA FAR INTE TILLFORAS GENOM KATETERLUMEN UNDER BEHANDLING EFTERSOM DETTA

HINDRAR BEHANDLINGEN OCH MEDFOR ATT HET VATSKA KOMMER UT UR KATETERNS SPETS.

Obs! LEDAREN FAR INTE LAMNAS KVAR | KATETERLUMEN VID VARMEELEMENTET UNDER BEHANDLING

EFTERSOM DETTA MEDFOR ATT LEDAREN FASTNAR | KATETERLUMEN.

7) Forin katetern genom inféringshylsan och fér in kateterspetsen till den avsedda platsen for start av behandling, under
direkt ledning med ultraljud for att sékerstélla att katetern &r kvar i det avsedda behandlingskérlet. Navigering av
katetern kan underlattas genom direkt palpation, ompositionering av benet och/eller anvéndning av en ledare.

Obs! KATETERN FAR INTE FORAS IN MOT ETT MOTSTAND EFTERSOM DETTA KAN MEDFORA ATT VENEN

PERFORERAS.

5

Administrering av lokalbeddvning

8) Injicera lokalbedvning under ledning av ultraljud, utmed och bortom bada &ndar pa hela den venlangd som ska
behandlas, intill venvaggen sa att det bildas ett vatskelager av beddévning runt kérlet. Sakerstall, fortfarande under
ledning av ultraljud, att avstandet mellan venvaggen och huden ar minst 1 cm. Om avstandet &r mindre an 1 cm
ska ytterligare vatska injiceras mellan venen och huden sa att ett acceptabelt avstand pa minst 1 cm uppnas.
Se markningsinformationen fran tillverkaren vad géller maximal injicerad dos av beddvningsmedel for patienten.

Slutlig positionering av katetern

9) Tom venen som ska behandlas pa blod i stérsta mojliga utstrackning sa att venvaggen ar i direkt kontakt med
varmeelementet, t.ex. genom att héja upp patientens ben ovanfor hjértats niva i Trendelenburg-lage.

Obs! EN OJAMN ANSAMLING AV BLOD ELLER BLODFLODE UTMED VARMEELEMENTET KAN LEDA TILL

OJAMN EFFEKTIVITET OCH/ELLER KAN SKADA KATETERN.

10) Innan behandling pabdrjas med katetern maste det bekréftas att katetern och véarmeelementet befinner sig i avsedd
position i avsedd ven. Fér behandling av vena saphena magna (VSM) rekommenderas att spetsen positioneras 2,0 cm
lagre &n vena saphena magnas mynning. Bekrafta den énskade positionen under ledning av ultraljud i bade tvar- och
langdsnittsprojektion.

VARNING! DET DJUPA VENSYSTEMET FAR INTE BEHANDLAS. BEKRAFTA ATT VARMEELEMENTET INTE

BEFINNER SIG | DET DJUPA VENSYSTEMET.

Varmebehandling

11) Om den 6nskade l&ngden for varmning ar 2,5 cm (den justerbara aktiva uppvarmningsléangden pa generatorn &r som
standard installd pa full Iangd, 10 cm), tryck pa bilden av varmeelementet pa generatorns pekskarm fér att vaxla mellan
val av de tva langderna. Den aktiva varmningsléangden som visas pa skarmen forblir den senast valda tills den éndras
av anvéndaren. Om katetern kopplas bort och sedan kopplas in igen gar vérmningslédngden dock tillbaka till
standardvardet pa 10 cm.

Obs! BEHANDLING FAR INTE PABORJAS INNAN DET HAR BEKRAFTATS ATT VARMEELEMENTETS LANGD

SOM SKA VARMA AKTIVT FORBLIR INFORD | EN LANGD AV MINST 2,5 CM FRAN VENPUNKTIONSSTALLET.

Obs! DEN DEL AV KATETERSKAFTET SOM BEFINNER SIG INOM 2,0 CM FRAN VARMEELEMENTET KAN
OVERSKRIDA 41 °C UNDER BEHANDLINGEN. TESTNING AV DENNA REGION HAR VISAT ATT EN
MAXTEMPERATUR PA 42 °C KAN UPPNAS.

12) Efter att den dnskade varmningslangden har bekraftats, paborja en RF-behandling genom att trycka pa knappen

pa kateterns handtag eller trampa pa den valfria fotpedalen till generatorn. Behandlingen upphdr automatiskt efter
20 sekunders varmning.

13) Om patienten far ont eller en annan akutsituation intraffar kan behandlingscykeln avbrytas innan de 20 sekunderna
har passerat genom att man trycker pa knappen pa kateterns handtag, trampar pa den valbara fotpedalen till
generatorn eller genom att man trycker pa huvudstrombrytaren pa digiRF-generatorn. Koppla bort natkabeln fran
generatorn om ingen av dessa atgarder stoppar tillférseln av RF-energi.

14) Om den instéllda temperaturen inte uppnas eller bibehalls under behandlingen kan det foreligga ett blodfléde i venen
som kyler katetern. Om sa &r fallet, avbryt behandlingen (se steg 13), kontrollera att kateterspetsen &r i korrekt position
(den far inte befinna sig i det djupa vensystemet) och att venen har tomts effektivt pa blod, korrigera vid behov och
starta om behandlingen av venavsnittet.

Obs! OM GENERATORN AVBRYTER BEHANDLINGEN PA GRUND AV FELAKTIG VARMNING SKA KATETERN
AVLAGSNAS OCH INSPEKTERAS. BYT UT KATETERN OM SKADA UPPTACKS. UNDERLATENHET ATT
REAGERA PA VARNINGSINDIKATORER KAN MEDFORA ATT KATETERN SKADAS.

15) Fortsatt forekomst av temperaturvarden under den installda temperaturen kan tyda pa forekomst av blod i venen,

vilket har en kylande effekt pa behandlingen. Detta kan bero pa en bred vendiameter och/eller ett hogt refluxflode.

16) Om laga temperaturer noteras eller om digiRF-generatorn indikerar att det finns vatska runt varmeelementet ska
metoderna for blodtémning upprepas sa att venen téms sa mycket som majligt. Direkt yttre kompression kan
anvandas, forutsatt att kompressionen anbringas jamnt 6ver varmeelementets hela aktiva langd.

Obs! OM DIREKT YTTRE KOMPRESSION ANVANDS FAR HUDEN INTE PRESSAS NARMARE VARMEELEMENTET

AN 1 CM, ANNARS KAN BRANNSKADA UPPSTA PA HUDEN.

17) Ett protokoll som rekommenderas for venbehandling &r att tillfora ett antal behandlingscykler i varje venavsnitt
baserat pa den stérsta diametern i venavsnittet ifraga enligt foljande tabell (SFJ = saphenofemorals mynning).
Anvéandaren kan dock tillféra upp till tre behandlingar per venavsnitt, efter vad som féredras.

at p! for av

Venavsnittets diameter Avsnitt ndrmast SFJ eller refluxkélla Ovriga avsnitt

Mindre &n 10 mm 2 behandlingar 1 behandling

10 mm - 17,9 mm 3 behandlingar 2 behandlingar

18 mm och storre

3 behandlingar 3 behandlingar

Obs! FLER AN TRE ENERGICYKLER FAR INTE TILLFORAS INOM ETT OCH SAMMA VENAVSNITT.
Obs! KATETERN FAR INTE ATERINFORAS FOR FORNYAD BEHANDLING AV ETT NYSS BEHANDLAT VENAVSNITT
EFTERSOM DETTA KAN OKA RISKEN FOR EMBOLISM
18) Anvand ett streck pa huden eller en annan referens till skaftmarkeringarna och dra tillbaka kateter i en langd som
motsvarar det aktiva varmeelementets Iangd, sa att det aktiva varmeelementet befinner sig intill den senast behandlade
platsen. Om sa 6nskas kan hylsan dras bort fran huden sa att kateterns skaftmarkeringar kan ses vid platsen for
kateterns intrade i huden. Observera att kateterns dubbla streck anger avstandet fran varmeelementet i intervaller
om 10 cm, och de enskilda strecken anger avstandet fran varmeelementet i intervaller om 2,5 cm. Siffrorna som ar
tryckta pa kateterskaftet anger avstandet fran varmeelementets distala éande.
19) Observera att det finns tva uppsattningar ménstermarkeringar pa skaftet enligt diagrammet ovan 6ver produktens
delar. Den mest proximala uppséattningen markeringar ar avsedd att anvéandas med 11 cm langa atkomsthylsor.
Nar de proximala markeringarna "X X X X X" ar synliga befinner sig varmeelementet delvis inuti hylsan och
behandlingscykler far inte tillféras. Den mest distala uppsattningen markeringar &r avsedd att anvandas nar hylsan
har dragits bort fran venpunktionsstallet. Nar de distala markeringarna "X X X X X" &r synliga befinner sig
varmeelementet pa narmare avstand till venpunktionsstallet an 2,5 cm och behandlingscykler far inte tillforas.
Obs! BEHANDLA INTE MED VARMEELEMENTLANGDEN 2,5 CM FOR ATT SEDAN DRA TILLBAKA ENLIGT
10 CM-SKAFTMARKERINGARNA. ETT SADANT FORFARANDE LEDER SANNOLIKT TILL ATT BLOD
STANGS IN MELLAN DE ICKE-SAMMANHANGANDE BEHANDLINGARNA OCH KAN ORSAKA FLEBIT.
20) Upprepa steg 12 till 18 ovan tills hela den avsedda venlangden har behandlats.
Obs! BEHANDLING FAR INTE UTFORAS oM VARMEELEMENTET BEFINNER SIG INUTI ATKOMSTHYLSAN
ELLER PA NARMARE AVSTAND AN 2,5 CM TILL HUDPUNKTIONSSTALLET. OM SA SKER KAN DET
LEDA TILL BRANNSKADA PA HUDEN ELLER SKADA PA KATETERN ELLER HYLSAN.
21) Avlagsna katetern och inféringshylsan fran venen nar hela den rekommenderade behandlingen ar genomférd.
22) Uppna hemostas vid punktionsstallet.
23) Anvéand yttre kompression (linda, strumpa eller annan metod) enligt lakarens ordination.

UPPFOLJANDE VARD

1) Postoperativ kompression enligt Iakarens ordination.

2) For att forebygga djup ventrombos ska patienten instrueras att under flera dagar efter behandlingen ofta vara uppe
och ga omkring.

3) Det rekommenderas att patienten under flera dagar avstar fran anstrangande aktiviteter, som tunga lyft.

MAXANVANDNING AV KATETERN

Borttagning av dragfliken fran kateterns handtag aktiverar engangsenhetens batteri. Kateterns batterilivslangd ar begransad
till en enda anvandningstillfalle (upp till 50 uppvarmningscykler) inom 1,5 timmar efter att dragfliken tagits bort.

FORHALLANDEN VID DRIFT

» Temperatur: 10° till 30° C (50° till 86° F)

* Relativ luftfuktighet: 15 % till 90 %

« Tryck: omgivande lufttryck pa 700hPa (10 000 fot, 3048 m) till 1000hPa (havsniva)

KASSERING

EVSRF-katetern innehaller ett internt litiumjonbatteri (kan ej servas) som inte ar avsett att avlagsnas eller bytas ut av
anvandaren. Kontaminerade produkter, delar och forpackningsmaterial ska bortskaffas enligt sedvanliga
sjukhusforfaranden for smittférande avfall och i enlighet med samtliga géllande lokala, statliga och federala bestammelser
for elektroniska produkter och batterier. Kasserade batterier far aldrig forbrénnas.
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KAYTTOOHJEET: Laskimonsisiinen jaksoittain kaytettiva Venclose®-
radiotaajuusablaatiokatetri (EVSRF™)
Sisalto: (1) Venclose® EVSRF™ -katetri kdytettavaksi Venclose® digiRF™ -generaattorin kanssa
Steriili, kertakayttoinen
HUOMAUTUS: Lue huolellisesti kaikki ohjeet, lukien digiRF i ji aattorin
(malli VCOUSRFG1) kayttéopas, ennen jarj an kayttoa. kaikkia ndissa ohjeissa mainittuja
varoituksi imia ia e Ohie iminlyGminen voi ai M ikaatioita. Nam ohjeet

] y
on tarkoitettu yleiseksi ohjeistukseksi. Ne eivat korvaa hoi dytantoja eivatka potil hoitoa
ammattimaista kliinista arviointia.

HUOMIO: SISALTO ON STERIILI, JOS PAKKAUS ON EHJA EIKA SITA OLE AVATTU.
LAITTEEN KUVAUS

EVSRF-katetri (katetri) on steriili kertakayttéinen laakinnallinen laite laskimonsisaiseen radiotaajuusablaatioon, jossa
isinvi i ammon avulla siten, etta laskimo jaa pysyvasti verenkierron ulkopuolelle.

Katetrin varressa on lammityselementti, joka saa virtansa monijannitteisena energiansyoéttéjarjestelmana toimivasta
digiRF-radiotaajuusgeneraattorista (generaattorista). Siind on kosketusnaytolla varustettu saatémekanismi, joka asettaa
EVSRF-katetrin ei-saadettavat hoitoparametrit automaattisesti. Katetrissa oleva painike (tai generaattoriin kiinnitetty poljin)
kaynnistaa automaattisen 20 sekunnin pituisen hoitojakson asetetussa 120 °C:n l&mpétilassa, ja hoito paattyy automaattisesti,
kun se on valmis. Katetria kdytetaan steriililla leikkausalueella generaattorin ollessa koko ajan steriilin leikkausalueen
ulkopuolella. Katetrin litinkaapeli tulee ulos steriililté alueelta ja se liitetaadn generaattoriin.

KAYTTOTARKOITUS

Venclose EVSRF -katetri on tarkoitettu kaytettavéksi yndessa Venclose digiRF -generaattorin kanssa yhtena jarjestelmana.

LAITTEEN OSAT

Kayttopituus Luer-liitin
- AL ~ Kaynnistys-/ ) (tulppaa ei
séytyspainike
Lammityselementin aktiivinen pituus* Pysaytysp: kuvassa)
- |4—2,5 cm:n valit /

CF T AT T AT TETT

10 cm:n valit
— ‘4— *2,5cm 1 t
“tai- Yksi viiva Kaksois- Saddettava
vilva

— "0cm — merkki
(oletus)

Liitinkaapeli — ¢—— —=——xo

Katetrin malli: VCOUS6F60 VCOUS6F100

Lammityselementin aktiivinen pituus Saadettava, 10 cm tai 2,5 cm Saadettava, 10 cm tai 2,5 cm

Lammityselementin l&pimitta 6F (2,0 mm) 6F (2,0 mm)
(enintaan katetrin ulkolapimitta)
Sisaanvientipituus (cm) 60 cm 100 cm

KAYTTOAIHEET

Venclose EVSRF -katetri on tarkoitettu kaytettavaksi verisuonten suonensisdiseen koagulointiin potilailla, joilla on
pintalaskimoiden takaisinvirtausta.

KONTRAINDIKAATIOT

 Trombi laskimon hoidettavassa segmentissa.

« Kun laakarin arvion mukaan lampdenergiahoito on potilaan edun vastaista.

+ Mahdollista vaikutusta aktiivisiin implantoituihin l&&kinnallisiin laitteisiin, jotka sijaitsevat I&hell aiottua hoitokohtaa
alaraajoissa, ei ole arvioitu. Suosittelemme, ettei EVSRF-liitinkaapelia kelata suoraan aktiivisten implantoitujen
laakinnallisten laitteiden paalle.

 Venclose-jarjestelmaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi magneettikuvauksen yhteydessa.

« Venclose-jéarjestelmaa ei ole arvioitu lapsilla tai vauvoilla. Venclose-jarjestelmaa ei suositella kaytettavaksi laskimoissa,
joissa ei ole takaisinvirtausta tai joiden lapimitta on alle 2 mm.

VAROITUKSET

+ LASKIMON LAMPOHOITO VOI VAURIOITTAA VIEREISIA AISTI- TAI LIKEHERMOJA. VAURION VAARA
ON SUUREMPI POHKEEN LAHELLA TAI JOS HOIDETUN LASKIMON YMPARILLA EI KAYTETA
PAIKALLISPUUDUTUSTA.

+ ALLE 1 CM:N ETAISYYDELLA IHOSTA OLEVAN LASKIMOSEGMENTIN HOITAMINEN VOI POLTTAA IHOA.
SUORA ULKOINEN KOMPRESSIO VOI PIENENTAA LASKIMON JA IHON VALISTA ETAISYYTTA.

+ ON HUOLEHDITTAVA SIITA, ETTA VERENKIERTO PYSYY RITTAVANA ERITYISESTI POTILAILLA, JOILLA ON
DIAGNOSOITU AAREISVALTIMOTAUTI.

+ KATETRI ON POTILASKOHTAINEN. KONTAMINOITUNUT KATETRI VOI AIHEUTTAA POTILAAN SAIRASTUMISEN
TAI KUOLEMAN. KATETRIN VAURIOITUMINEN PUHDISTUKSEN YHTEYDESSA VOI JOHTAA TEHOTTOMAAN
HOITOON TAI VAMMAAN. VENCLOSE EI VASTAA KATETRIN UUDELLEENKAYTOSTA AIHEUTUVISTA
SUORISTA, EPASUORISTA, SATUNNAISISTA TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA TAI KUSTANNUKSISTA.

HUOMIO

« Sailytettava kuivassa ja viileassa paikassa.

« Katetrin vartta ei saa taivuttaa tiukalle sateelle, sillé varren taittuminen voi tehda katetrin kayttdkelvottomaksi.

« Ohjainvaijerin vaurioituminen estetdan varmistamalla, ettei ohjainvaijeri tyénny ulos katetrin karjesta, kun katetri viedaan
sisdén laskimoon.

MAHDOLLISET KOMPLIKAATIOT

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

LISATARVIKKEET JA VALINEET
Seuraavat lisatarvikket tarvitaan toimenpiteessd, mutta niité ei toimiteta katetrin mukana:

« Venclose digiRF -generaattori

« Dupleksiultradanikonsoli

« Steriilin toimenpiteen suorittamiseen tarvittavat tarvikkeet

« Kallistuspoyta (suositeltu)

* 6F-koon siséénvientiholkki ja sopiva laajennin, ohjainvaijeri ja perkutaaninen yhteysneula
« Paikallispuudutus tai yleisanestesia

« Leikkauksen jalkeinen kompressio laékarin suositusten mukaan

GENERAATTORIN KAYTTOONOTTO
Kéyttéonotto-ohjeet ovat digiRF-generaattorin kayttboppaassa.

KAYTTOOHJEET
Potilaan valmisteleminen
Avaa suoniyhteys yhteensopivalla sisédéanvientiholkilla holkin valmistajan ohjeiden mukaisesti. Kayta aseptista tekniikkaa.

Katetrin tarkastaminen ja i inen

1) Tarkasta, onko katetrin pakkaus tai pussi vaurioitunut. Jos pakkaus on vaurioitunut, ota yhteytté asiakaspalveluun ja
palauta laite ja koko pakkaus yritykselle.

2) Avaa pussi ja poista tuote aseptista tekniikkaa noudattaen. Vetokieleketta ei saa irrottaa katetrin kahvasta ennen kuin

katetri aiotaan kytke&d generaattoriin. Vetokielekkeen ennenaikainen irrottaminen voi aiheuttaa sen, ettd akku tyhjenee

ennen kayttoa (lisatietoa katetrin enimmaiskayttoa koskevassa kohdassa).

Tarkasta katetri. Vaikka katetri toimii oikein, kun sen varsi taittuu kerran, KATETRIA El SAA KAYTTAA, JOS SE ON

FYYSISESTI VAURIOITUNUT MILLAAN MUULLA TAVALLA.

4) Vie katetrin kaapelin liitin pois steriililta alueelta ja liita se generaattoriin kytkemalla liitin kunnolla liittimen
vastakkeeseen.

HUOMIO: JOS KAAPELIN LIITIN JOUTUU KOSKETUKSEEN NESTEEN KANSSA, PYYHI LIITIN PUHTAAKSI

JA KUIVAKSI ENNEN KUIN LITAT SEN GENERAATTORIIN.

5) Valmistele katetrin luumen huuhtelemalla steriilillé fysiologisella suolaliuoksella ja sulje sitten luumen tulpalla kahvan
kohdalta. Pyyhi varren pinta suolaliuoksella ja steriililla pyyhkeell&.

6) Jos kaytat ohjainvaijeria, noudata sen valmistajan kéyttdohjeita. Kun ohjainvaijeri on poistettu, huuhtele katetrin
luumen uudelleen steriililla fysiologisella suolaliuoksella ja sulje luumen tulpalla katetrin paésta.

HUOMIO: NESTETTA EI SAA ANNOSTELLA KATETRIN LUUMENIN LAPI HOIDON AIKANA, KOSKA SE HAITTAA

HOITOA JA KATETRIN KARJESTA TULEE ULOS KUUMAA NESTETTA.
HUOMIO: OHJAINVAIJERIA El SAA JATTAA KATETRIN LUUMENIIN LAMMITYSELEMENTIN KOHDALLE HOIDON
AIKANA, KOSKA MUUTEN OHJAINVAIJERI JUUTTUU KATETRIN LUUMENIIN.

7) Tydnna katetri sisaanvientiholkin lapi ja vie katetrin kérki haluttuun hoidon aloituskohtaan suorassa ultradéniohjauksessa
ja varmista, etta katetri pysyy halutussa hoidettavassa verisuonessa. Katetrin navigointia voidaan helpottaa suoraan
palpoimalla, siirtamalla raajojen paikkaa ja/tai kayttdmalla ohjainvaijeria.

HUOMIO: KATETRIA El SAA SIIRTAA ETEENPAIN VASTUSTA VASTAAN, SILLA LASKIMO VOI PUHJETA.
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Paikallispuuduttaminen

8) Kayta ultradéniohjausta koko hoidettavan laskimon pituudelta ja sen kummankin paan ymparilla ja injektoi
paikallispuudute laskimon seindman viereen siten, etta verisuonen ympérille muodostuu puudutusainekerros.
Varmista ultrada@niohjauksessa myds, etta laskimon seindman ja ihon valinen etaisyys on vahintaan 1 cm.
Jos etaisyys on alle 1 cm, injektoi lisda nestetta laskimon ja ihon valiin, jotta saavutetaan hyvaksyttava vahintaan
1 cm:n etdisyys. Katso valmistajan pakkausmerkinnéistéd suurin potilaalle injektoitava anesteettiannos.

Katetrin lopullinen sijoittaminen

9) Tyhjenna hoidettava laskimo verestd mahdollisimman hyvin ja luo suora kosketus laskimon seindman ja
Iammityselementin vélille esimerkiksi nostamalla potilaan jalat sydamen ylapuolelle Trendelenburgin asennossa.

HUOMIO: EPATASAINEN VEREN KERTYMINEN TAI VIRTAUS LAMMITYSELEMENTTIA PITKIN VOI AIHEUTTAA

TEHON VAIHTELUA TAI VAURIOITTAA KATETRIA.

10) Todenna ennen katetrilla annettavien energiahoitojen aloittamista, etta katetri ja l&mmityselementti ovat halutun
laskimon sisélla halutussa kohdassa. Suosittelemme, etta jalkavarren isoa iholaskimoa hoidettaessa kérki sijoitetaan

ja jalkavarren iholaskimon liitoksen alapuolelle. Todenna haluttu sijainti ultradaniohjauksella seka

pitkittaisnakymilla.

VAROITUS: SYVAA LASKIMOJARJESTELMAA EI SAA HOITAA. TARKISTA, ETTEI LAMMITYSELEMENTTI OLE

SYVAN LASKIMOJARJESTELMAN SISALLA.

Lampdhoito

11) Jos haluttu [&mmityspituus on 2,5 cm (saadettavan aktiivisen lammityspituuden oletusasetus generaattorissa on
koko 10 cm), vaihda néiden kahden pituuden vélinen valinta painamalla lammityselementin kuvaa generaattorin
kosketusnaytossa. Naytdssa nakyva aktiivinen lammityspituus pysyy valittuna, kunnes kayttdja muuttaa sita.

Jos katetri kuitenkin irrotetaan ja liitetdan uudelleen, lammityspituus palautuu sen 10 cm:n oletusarvoon.

HUOMIO: HOITOA El SAA ALOITTAA TARKISTAMATTA, ETTA AKTIIVISESTI KUUMENEVASTA
LAMMITYSELEMENTIN PITUUDESTA VAHINTAAN 2,5 CM PYSYY LASKIMON SISALLA LASKIMON
YHTEYSKOHDASTA MITATTUNA.

HUOMIO: 2,0 CM:N SISALLA LAMMITYSELEMENTISTA OLEVA KATETRIN VARREN OSA VOI LAMMETA HOIDON
AIKANA YLI 41 °C:SEEN. TAMAN ALUEEN TESTAUS ON OSOITTANUT, ETTA SAAVUTETTAVA
MAKSIMILAMPOTILA ON 42 °C.

12) Kun haluttu lammityspituus on tarkistettu, aloita radiotaajuushoito painamalla katetrin kahvan painiketta tai valinnaista

generaattorin poljinta. Hoito paattyy automaattisesti 20 sekunnin kuumennuksen jalkeen.

13) Potilaan kivun tai muun héatatilanteen vuoksi hoitojakso voidaan keskeyttaa, ennen kuin 20 sekunnin aika on kulunut
umpeen, painamalla katetrin kahvan painiketta, valinnaista generaattorin poljinta tai digiRF-generaattorin
verkkovirtapainiketta. Jos mikaan naista toimenpiteisté ei pysayta radiotaajuusenergian syéttéa, irrota virtajohto
generaattorista.

14) Jos asetettua lampdtilaa ei saavuteta tai sité ei yllépidetd hoidon aikana, katetria jadhdyttavasséa laskimossa saattaa
olla verenvirtausta. Jos néin on, lopeta hoito (katso vaihe 13), tarkista katetrin kérjen oikea sijainti (kérki ei saa olla
syvéssa laskimojérjestelméssa) ja verenpoistomenetelmien tehokkuus, korjaa tarpeen mukaan ja aloita
laskimosegmentin hoito uudelleen.

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

15) Jatkuvat asetettua lampétilaa alhaisemmat lampétilalukemat voivat olla merkki siita, etté laskimossa on verta, millé
saattaa olla jadhdyttava vaikutus hoitoon. Tdma voi johtua laskimon suuresta lapimitasta tai veren runsaasta
takaisinvirtauksesta.

16) Jos alhaisia lampétiloja havaitaan tai jos digiRF-generaattori ndyttaa, etta lammityselementin ympérilla on nestetta,
toista verenpoistomenetelmat ja tyhjenna veri mahdollisimman hyvin. Suoraa ulkoista kompressiota voidaan kayttaa,
jos sita kaytetaan i i koko lammif in aktiivisen pituuden mitalta.

HUOMIO: JOS KAYTETAAN SUORAA ULKOISTA KOMPRESSIOTA, IHOA EI SAA PURISTAA ALLE 1 CM:N

ETAISYYDELLA LAMMITYSELEMENTISTA, SILLA MUUTEN IHO VOI PALAA.

17) Suositeltu laskimon hoitokaytantd on antaa useita hoitojaksoja kullekin laskimosegmentille kyseisen laskimosegmentin
enimmaislapimitan perusteella seuraavan taulukon mukaisesti (SFJ = reisi- ja jalkavarren iholaskimon liitos).
Kayttaja voi kuitenkin halutessaan antaa enintaan kolme hoitoa laskimosegmenttia kohti.

Laskimosegmentin Iépimitta Lé&hinn& SFJ-liitoskohtaa tai Muut segmentit
takaisinvirtauksen lahdettéd oleva segmentti
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 LASKIMOSEGMENTTIA SAA HOITAA ENINTAAN KOLME ENERGIANSYOTTOJAKSOA.

HUOMIO: KATETRIA EI SAA SIIRTAA ETEENPAIN EIKA JUURI HOIDETTUA LASKIMOSEGMENTTIA SAA HOITAA
UUDELLEEN, SILLA SE VOI LISATA EMBOLIAN RISKIA.

18) Kayta apuna iholla olevaa viivaa tai muuta varren merkkeihin liittyvaa viitetta ja vedéa katetria aktiivisen
lammityselementin pituutta vastaava pituus siten, etté aktiivinen lammityselementin pituus on edellisen hoitokohdan
vieressa. Veda halutessasi holkkia ihosta siten, etta katetrin varren merkit nékyvét lahelld katetrin ihossa olevaa
yhteyskohtaa. Huomaa, etta katetrissa on kaksoisviivat, jotka osoittavat etéisyydet 10 cm:n valein lammityselementista,
ja yksittaiset viivat, jotka osoittavat etéisyydet 2,5 cm:n vélein lammityselementistéd. Katetrin varteen painetut numerot
tarkoittavat etaisyytté lammityselementin distaalipaasta.

19) Huomaa, etta varressa on kaksi merkkikuvioiden sarjaa, kuten edelld olevassa laitteen komponentteja

Anbefalt metode for behandling av venesegment:

Segment naermest overgangen mellom
v saphena magna og v. femoralis communis
eller reflukskilden

Venesegmentets diameter @vrige segmenter

Mindre enn 10 mm 2 behandlinger 1 behandling

kuvassa on naytetty. Proksimaalisempaa merkkisarjaa on tarkoitus kayttaa 11 cm pitkien sisaa ntiholkkien kanssa.
Kun proksimaaliset merkit "X X X X X" ovat nakyvissa, lammityselementti on osittain holkin sis eika
energiansyottoj bja saa antaa. Di: npaa merkkisarjaa on tarkoitus kayttaa, kun holkki on vedetty pois
laskimon yhteyskohdasta. Kun distaaliset merkit "X X X X X" ovat nékyvissa, lammityselementti on lahempana
kuin 2,5 cm laskimon sisddnmenokohdasta eika energiansyéttdjaksoja saa antaa.
HUOMIO: ALA ANNA HOITOA 2,5 CM:N LAMMITYSELEMENTIN PITUUDELLA JA VEDA SITTEN TAKAISIN 10 CM:N
VARREN MERKKIEN MUKAISESTI. TASSA HOITOYHDISTELMASSSA ON TODENNAKOISTA, ETTA
VERTA KERAANTYY HOITOTAUKOJEN AIKANA, MIKA VOI AIHEUTTAA LASKIMOTULEHDUKSEN.
20) Toista edellé olevia vaiheita 12—18, kunnes suunniteltu laskimohoidon kokonaispituus saavutetaan.
HUOMIO: ALA ANNA HOITOA LAMMITYSELEMENTIN OLLESSA SISAANVIENTIHOLKIN SISALLA TAI 2,5 CM:A
LAHEMPANA IHON YHTEYSKOHTAA, SILLA MUUTEN SEURAUKSENA VOI OLLA IHON PALOVAMMA
TAI KATETRIN TAI HOLKIN VAURIOITUMINEN.
21) Kun suositeltu hoito on tehty, poista katetri ja sisaanvientiholkki laskimosta.
22) Tyrehdyté sisdédnmenokohdan verenvuoto.
23) Kayta ulkoista kompressiota (kdare, sukat tai muu) ladkarin mahdollisen méaarayksen mukaisesti.

SEURANTAHOITO

1) Leikkauksen jalkeinen kompressio ladkarin maarayksen mukaisesti.

2) Syvan laskimotromboosin ennalta ehkéisya varten potilasta on neuvottava liikkumaan usein useiden paivien ajan
hoidon jalkeen.

3) Suosittelemme, etté potilas pidattaytyy rasittavista toimista, kuten raskaista nostoista, useiden paivien ajan.

KATETRIN ENIMMAISKAYTTOAIKA

Vetokielekkeen irrottaminen katetrin kahvasta aktivoi kertakayttdisen laitteen akun. Katetrin akun kesto on rajoitettu yhteen
kayttokertaan (enintéd@n 50 lammitysjaksoa) 1,5 tunnin sisélla vetokielekkeen poistamisesta.

KAYTTOOLOSUHTEET

+ Lampatila: 10-30 °C (50-86 °F)

« Suhteellinen kosteus: 15-90 %

« Paine: ilmanpaine 700-1000 hPa (3048 m) (merenpinta)

HAVITTAMINEN

EVSRF-katetrissa on siséinen litiumioniparisto (ei huollettava), jota ei ole tarkoitettu kayttajan poistettavaksi tai
vaihdettavaksi. Havité saastuneet laitteet, komponentit ja pakkausmateriaalit biovaarallista jatetta koskevien sairaalan
iokayta n mukaisesti ja noudattaen kaikkia sovellettavia paikallisia ja kansallisia elektroniikkaa ja paristoja
yksid. Kaytettyja paristoja ei saa koskaan havittaa polttamalla.

SYMBOLIEN SELITYKSET

TUOTENUMERO

ERAKOODI

VIIMEINEN KAYTTOPAIVA

STERILOITU ETYLEENIOKSIDILLA

LAAKINNALLISISTA LAITTEISTA 14. PAIVANA KESAKUUTA 1993 ANNETUN

NEUVOSTON DIREKTIIVIN 93/42/ETY OLENNAISTEN VAATIMUSTEN
MUKAINEN

EI SAAKAYTTAA, JOS PAKKAUS ON VAURIOITUNUT
EI SAAKAYTTAA UUDELLEEN, KERTAKAYTTOINEN

EI SAA STERILOIDA UUDELLEEN

YHDYSVALTAIN LITTOVALTION LAIN MUKAAN TAMAN LAITTEEN SAA MYYDA
VAIN LAAKARI TAI LAAKARIN MAARAYKSESTA

BF-TYYPIN LITYNTAOSA
LUE KAYTTOOHJEET

LAITETTA El SAA HAVITTAA LAJITTELEMATTOMAN YHDYSKUNTAJATTEEN
MUKANA

LAITTEEN VALMISTAJA

VALMISTUSPAIVA

VALTUUTETTU EDUSTAJA EUROOPAN YHTEISOSSA
VALTUUTETTU EDUSTAJA SVEITSISSA

OHJAINVAIJERI

LAMPOTILARAJA

KOSTEUSRAJOITUS

ILMANPAINERAJOITUS

VALMISTUKSESSA EI OLE KAYTETTY LUONNONKUMILATEKSIA

PAKKAUSYKSIKKO

SAILYTYSOLOSUHTEET
KULJETUSOLOSUHTEET

VAILLINAINEN KATETRILAATIKKO
YKSINKERTAINEN STERIILI SUOJAJARJESTELMA

LAAKINNALLINEN LAITE
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BRUKSANVISNING: Venclose®-kateter for endovengs radiofrekvensablasjon (EVSRF™)
Innhold: (1) Venclose® EVSRF ™-kateter, til bruk med Venclose® digiRF ™-generatoren
Sterilt engangsprodukt

MERK: Les alle anvisninger grundig, herunder bruker for digiRF-radiof atoren
(modell VCOUSRFG1), for Venclose-systemet tas i bruk. Ta hensyn til alle advarsler, forholdsregler og

ikti gler i disse isni Hvis ikke dette gjores, kan det oppsta pasientkomplikasjoner. Disse
anvisningene er utformet som en generell veiledning og gjelder ikke foran institusjonens retningslinjer eller
fagpersoners kliniske skjenn nar det gjelder pasientbehandling.

FORSIKTIG: INNHOLDET ER STERILT MED MINDRE PAKNINGEN ER SKADET ELLER APNET.
UTSTYRSBESKRIVELSE

EVSRF-kateteret [kateteret] er et sterilt medisinsk engangsutstyr til endovengs radiofrekvensablasjon, en prosedyre

der en vene med refluks koaguleres ved hjelp av varme, slik at venen elimineres fra blodomlgpet permanent. Kateteret
har et langt skaft som fgres inn i en vene, et handtak med start-/stopp-knapp og en tilkoblingskabel. Kateterskaftet
inneholder et varmeelement som tilferes 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 pa kateteret (eller en fotpedal koblet til generatoren) starter en automatisert behandlingssyklus
som varer i 20 sekunder ved en innstilt temperatur pa 120 °C. Behandlingen stopper automatisk nar den er fullfert.
Kateteret brukes innenfor et sterilt kirurgisk felt, mens generatoren hele tiden befinner seg utenfor det sterile feltet.
Kateterets tilkoblingskabel feres 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

Luer-kobling
Start-/stopp-  (hette ikke
N \(napp vist)

Lengde som kan feres inn

Aktiv lengde pa varmeelementet*

- [<=2,5 cm intervaller
T AT T AT T YT

10 cm intervaller

— ‘4— *2,5cm 1 t
-eller - Enkel Dobbel
“10 cm strek strek Justerbar marker
(standard- f
innstilling) Tilkoblingskabel = «— ~=—=

Katetermodell: VCOUS6F60 VCOUS6F100

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

Varmeelementets diameter 6F (2,0 mm) 6F (2,0 mm)
(kateterets maks. utvendige diameter)
Lengde som kan feres inn (cm) 60 cm 100 cm

INDIKASJONER FOR BRUK

Venclose EVSRF-kateteret er tiltenkt brukt til endovaskulzer koagulasjon av blodkar hos pasienter med overflatisk vengs
refluks.

KONTRAINDIKASJONER

« Blodpropp i venesegmentet som skal behandles.

« Legen mener at avgivelse av varmeenergi ikke ville veere il pasientens beste.

« Den potensielle virkningen pa aktive medisinske implantater neer det tiltenkte behandlingsstedet i underekstremitetene
er ikke evaluert. EVSRF-tilkoblingskabelen ber ikke vikles rett over et aktivt medisinsk implantat.

« Venclose-systemet er ikke tiltenkt brukt i kombinasjon med magnetresonanstomografi.

« Venclose-systemet er ikke evaluert pa barn eller spedbarn. Det frarades & bruke Venclose-systemet i vener uten refluks
eller vener som er mindre enn 2 mm i diameter.

ADVARSLER

* VARMEBEHANDLING | VENEN KAN MEDF@RE SKADE PA TILSTGTENDE SENSORISKE ELLER MOTORISKE
NERVER. SKADERISIKOEN ER STORRE NAR LEGGEN ELLER HVIS DET IKKE GIS LOKALBED@VELSE RUNDT
VENEN SOM BEHANDLES.

« BEHANDLING AV ET VENESEGMENT SOM LIGGER NARMERE HUDEN ENN 1 CM, KAN MEDF@RE
HUDFORBRENNING. DIREKTE EKSTERN KOMPRESJON KAN REDUSERE AVSTANDEN MELLOM VENEN
OG HUDEN.

* VAR NGYE MED A BEVARE GOD BLODSIRKULASJON, SARLIG FOR PASIENTER MED DOKUMENTERT

PERIFER ARTERIESYKDOM.

KATETERET SKAL BARE BRUKES PA EN PASIENT. ET KONTAMINERT KATETER KAN MEDF@RE SYKDOM

ELLER D@DSFALL FOR PASIENTEN. SKADE PA KATETERET SOM FOLGE AV RENGJ@RING KAN MEDF@RE

VIRKNINGSL@S BEHANDLING ELLER PERSONSKADE. VENCLOSE ER IKKE ANSVARLIG FOR EVENTUELL

DIREKTE, INDIREKTE ELLER TILFELDIG SKADE, FOLGESKADE ELLER KOSTNAD SOM OPPSTAR SOM

FOLGE AV AT KATETERET GJENBRUKES.

FORSIKTIG:

» Oppbevares tert og kjglig.

» Unnga a boye kateterskaftet for mye — knekk pa skaftet kan gjore kateteret ubrukelig.

» Unnga skade pa ledevaieren ved & pase at den ikke stikker ut av kateterspissen nar kateteret fares inn i venen.
POTENSIELLE KOMPLIKASJONER

Potensielle komplikasjoner inkluderer, men er ikke begrenset til felgende: karperforering, misfarget hud, nerveskade,
flebitt, hematom, trombose, infeksjon, hudforbrenning, lungeemboli.

MATERIELL OG UTSTYR
Folgende materiell trengs for prosedyren, men leveres ikke med kateteret:

+ Venclose digiRF-generator

« Konsoll for duplex-ultralyd

« Materiell til steril prosedyre

* Vippebord (anbefales)

« 6 F innferingshylse med korrekt dilatator, ledevaier og nal for perkutan tilgang
« Lokalbedovelse eller generell anestesi

« Postoperativ kompresjon som anbefalt av lege

INSTALLERE GENERATOREN

Se oppstartsanvisninger i brukerhandboken for digiRF-generatoren.

BRUKSANVISNING
Klargjore pasienten
Skaff kartilgang med en kompatibel innfaringshylse i samsvar med hylseprodusentens anvisninger. Bruk aseptisk teknikk.

Inspisere og klargjere 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) Apne posen og ta ut produktet ved hjelp av aseptisk teknikk. Ikke fiern trekktappen fra kateterhandtaket for umiddelbart
for kateteret skal plugges inn i generatoren. For tidlig fierning av trekktappen kan fore til at batteriet til utstyret temmes
for bruk (se Maksimum bruk av kateter).

3) Inspiser kateteret. HVIS KATETERET HAR EN ELLER ANNEN FORM FOR FYSISK SKADE, SKAL DET IKKE
BRUKES, selv om kateteret vil fungere normalt hvis skaftet far en knekk én gang.

4) For koblingen pa kateterkabelen vekk fra det sterile feltet, og koble den til generatoren ved a sette den helt inn
i tilkoblingsporten for kateteret.

FORSIKTIG: HVIS KABELKOBLINGEN KOMMER | KONTAKT MED VASKE, SKAL DEN T@RKES REN OG TGRR

F@R DEN SETTES | GENERATOREN.

5) Klargjer kateterets lumen ved a gjennomskylle med sterilt fysiologisk saltvann og dekk deretter til lumen ved handtaket.

Tork skaftets overflate med saltvann og en steril serviett.

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 pa lumen i enden av kateteret.
FORSIKTIG: ADMINISTRER IKKE VAESKE GJENNOM KATETERETS LUMEN UNDER BEHANDLING, DA DETTE
VIL FORSTYRRE BEHANDLINGEN OG MEDF@RE AT DET AVGIS SVART VARM VASKE FRA
KATETERSPISSEN.

FORSIKTIG: LA IKKE LEDEVAIEREN BLI LIGGENDE | KATETERETS LUMEN PA STEDET DER VARMEELEMENTET
BEFINNER SEG UNDER BEHANDLING, DA DETTE VIL MEDF@RE AT LEDEVAIEREN SETTER SEG
FAST | KATETERETS LUMEN.

7) For inn kateteret gjennom innferingshylsen, og for kateterspissen fremover til det snskede startstedet for
behandlingen — bruk direkte ultralydveiledning for & pase at kateteret blir vaerende innenfor karet som skal behandles.
Bruk eventuelt direkte palpasjon, omposisjonering av kroppsdel og/eller ledevaier under navigasjon med kateteret.

FORSIKTIG: FOR IKKE KATETERET INN MOT MOTSTAND, ELLERS KAN DET OPPSTA VENEPERFORASJON.

6

Administrere lokalbedovelse

8) Bruk ultralydveiledning langs og utenfor begge ender av hele venelengden som skal behandles, og injiser
lokalbedgvelse i veneveggen for a legge et lag med anestesivaeske rundt karet. Fremdeles under ultralydveiledning:
Pase at avstanden mellom veneveggen og huden er minimum 1 cm. Hvis avstanden er mindre enn 1 cm: Injiser mer
vaeske mellom venen og huden for & oppna en akseptabel avstand pa 1 cm eller mer. Radfer deg med produsentens
merking om maksimal injisert anestesidose for pasienten.

Sluttposisjonere kateteret

9) Tem venen som skal behandles, for blod i sterst mulig grad slik at veneveggen kommer i direkte kontakt med
varmeelementet, for eksempel ved at pasientens ben heves over hjertets niva i Trendelenburgs stilling.

FORSIKTIG: UJEVN BLODANSAMLING ELLER -STR@MNING LANGS VARMEELEMENTET KAN MEDF@RE UJEVN

EFFEKT OG/ELLER SKADE PA KATETERET.

10) Kontroller at kateteret og varmeelementet befinner seg i ensket posisjon i den aktuelle venen fer energibehandlinger
med kateteret pabegynnes. Ved behandling av vena saphena magna ber spissen plasseres 2,0 cm inferiort for
overgangen mellom vena saphena magna og vena femoralis communis. Verifiser den gnskede posisjonen under
ultralydveiledning med bade transvers og langsgaende visning.

ADVARSEL: BEHANDLE IKKE DET DYPE VENESYSTEMET — KONTROLLER AT VARMEELEMENTET IKKE

BEFINNER SEG | DET DYPE VENESYSTEMET.

Varmebehandling

11) Huvis gnsket oppvarmingslengde er 2,5 cm (den justerbare lengden for aktiv oppvarming er standardkonfigurert
i generatoren til full lengde pa 10 cm), trykker du pa bildet av varmeelementet pa trykkskjermen for generatoren for
& bytte mellom de to lengdene. Lengden for aktiv oppvarming som vises pa skjermen, blir staende slik den sist ble
valgt, til den endres av brukeren. Unntaket er hvis kateteret kobles fra og deretter kobles til igjen — da gar systemet
tilbake til standard oppvarmingslengde pa 10 cm.

FORSIKTIG: START IKKE BEHANDLINGEN UTEN A KONTROLLERE AT LENGDEN PA VARMEELEMENTET,

SOM AKTIVT VIL VARME, FREMDELES ER F@RT INN MINST 2,5 CM FRA VENENS TILGANGSPUNKT.

FORSIKTIG: DELEN AV KATETERSKAFTET SOM BEFINNER SEG INNEN 2,0 CM FRA VARMEELEMENTET, KAN

OPPNA EN TEMPERATUR PA MER ENN 41 °C UNDER BEHANDLING. TESTING AV DETTE OMRADET
HAR VIST AT DET KAN OPPNA EN MAKSIMUM TEMPERATUR PA 42 °C.

12) Nar du har kontrollert ensket oppvarmingslengde, starter du en RF-behandling ved & trykke pa knappen pa
kateterhandtaket eller tra pa fotpedalen (ekstrautstyr) for generatoren. Behandlingen stopper automatisk etter
20 sekunder med oppvarming.

13) Ved pasientsmerter eller annen ngdsituasjon kan du stoppe behandlingssyklusen for det har gatt 20 sekunder ved &
trykke pa knappen pa kateterhandtaket, tré pa fotpedalen (ekstrautstyr) for generatoren eller trykke pa av/pa-knappen
pa digiRF-generatoren. Hvis ingen av disse tiltakene medferer at avgivelsen av RF-energi stanser, skal du dra
stremledningen ut av generatoren.

14) Huvis innstillingstemperaturen ikke nas eller bevares under behandling, kan det veere at kateteret avkjoles av blodstrem
ivenen. Stans i sa fall behandlingen (se trinn 13), pase at kateterspissen er i riktig posisjon (den skal ikke befinne
seg i det dype venesystemet) og at metodene for & temme venen for blod fungerer, korriger etter behov og start
behandlingen av venesegmentet pa nytt.

FORSIKTIG: HVIS GENERATOREN STANSER BEHANDLINGEN PA GRUNN AV DARLIG OPPVARMING, SKAL

KATETERET TAS UT OG INSPISERES. SKIFT KATETERET HVIS DET ER SKADET. KATETERET KAN
SKADES HVIS DU IKKE REAGERER PA VARSELSINDIKATORER.

15) Hvis temperaturmalingene fortsetter & veere lavere enn innstillingstemperaturen, kan det veere at blod i venen virker
avkjelende pa behandlingen. Dette kan skje hvis venediameteren er stor og/eller venen har hgy refluks av blod.

16) Hvis temperaturene er lave eller digiRF-generatoren viser vaeske rundt varmeelementet, skal metodene for & temme
venen for blod gjentas slik at venen blir mest mulig tom. Direkte ekstern kompresjon kan benyttes, forutsatt at presset
pafares jevnt langs hele den aktive lengden av varmeelementet.

FORSIKTIG: VED DIREKTE EKSTERN KOMPRESJON SKAL HUDEN IKKE KOMPRIMERES NAERMERE

VARMEELEMENTET ENN 1 CM FOR A UNNGA HUDFORBRENNING.

17) En anbefalt metode for venebehandling er & administrere et visst antall behandlingssykluser til hvert venesegment
basert pa venesegmentets maksimale diameter, i trad med tabellen nedenfor, selv om brukeren kan administrere
opptil tre behandlinger per venesegment etter gnske.

10 mm-17,9 mm 3 behandlinger 2 behandlinger

18 mm og mer 3 behandlinger 3 behandlinger

FORSIKTIG: AVGI IKKE MER ENN TRE ENERGISYKLUSER | ET VENESEGMENT.
FORSIKTIG: FOR IKKE KATETERET INN PA NYTT, OG BEHANDLE IKKE ET NYLIG BEHANDLET VENESEGMENT
PA NYTT, ELLERS KAN DET OPPSTA @KT RISIKO FOR EMBOLI.

18) Bruk en linje pa huden eller annet referansepunkt nar 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 nzer punktet der
kateteret ble fort inn i huden. Kateteret har doble streker for & vise avstander med 10 cm intervall fra varmeelementet,
og enkle streker for & vise avstander med 2,5 cm intervall fra varmeelementet. Tallene som er trykt pa kateterskaftet,
viser avstanden fra varmeelementets distale ende.

19) Skaftet har to sett med merkemgnster, som vist i diagrammet over utstyrets komponenter ovenfor. Det mer
proksimale settet med merker skal brukes med tilgangshylser med 11 cm lengde. Nar 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 nar hylsen er trukket tilbake fra tilgangspunktet i venen. Nar de distale
«X X X X X»-merkene er synlige, befinner varmeelementet seg naermere 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 A TREKKE
BAKOVER | TRAD MED SKAFTETS 10 CM-MERKER - EN SLIK KOMBINASJON VIL SANNSYNLIGVIS
MEDFQRE AT BLOD BLIR LIGGENDE IGJEN MELLOM BEHANDLINGER SOM IKKE UTF@RES ETTER
HVERANDRE, OG KAN FORARSAKE FLEBITT.

20) Gjenta trinn 12 til og med 18 ovenfor til venebehandlingen er fullfert for hele den tiltenkte lengden.

FORSIKTIG: BEHANDLE IKKE MED VARMEELEMENTET INNENFOR TILGANGSHYLSEN ELLER NARMERE
ENN 2,5 CM FRA TILGANGSPUNKTET | HUDEN, ELLERS KAN DET OPPSTA HUDFORBRENNING,
KATETERSKADE ELLER HYLSESKADE.

21) Nér den anbefalte behandlingen er fullfert, skal kateteret og innfaringshylsen fiernes fra venen.
22) Oppna hemostase pa tilgangsstedet.
23) Legg pa ekstern kompresjon (forbinding, stremper eller annet) hvis og som anvist av legen.

OPPFOLGING

1) Postoperativ kompresjon som anvist av legen.

2) Be pasienten ga omkring ofte i flere dager etter behandling for & forebygge dyp venetrombose.
3) Pasienten ber avsta fra anstrengende aktiviteter, for eksempel tunge loft, i flere dager.

MAKSIMUM BRUK AV KATETER

Fjerning av trekktappen fra kateterhandtaket aktiverer engangsbatteriet. Kateterets batterilevetid er begrenset til én enkelt
bruksforekomst (pa opptil 50 oppvarmingssykluser) innen 1,5 timer etter at trekkfliken er fiernet.

BRUKSVILKAR

» Temperatur: 10 °C til 30 °C (50 °F til 86 °F)

« Relativ luftfuktighet: 15 % til 90 %

« Trykk: atmosfeerisk omgivelsestrykk pa 700 hPa (3048 m) til 1000 hPa (havniva)

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 trdd 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.

SYMBOLFORKLARING

KATALOGNUMMER

PARTIKODE
UTLGPSDATO

STERILISERT MED ETYLENOKSID

ETTERLEVER DE ESSENSIELLE KRAVENE | RADSDIREKTIV 93/42/EQF
2460 AV 14. JUNI 1993 OM MEDISINSK UTSTYR

SKAL IKKE BRUKES HVIS PAKNINGEN ER SKADET

MA IKKE STERILISERES IGJEN

® SKAL IKKE GJENBRUKES —~ ENGANGSPRODUKT

IFGLGE FODERAL LOVGIVNING (USA) SKAL DETTE UTSTYRET BARE SELGES
ELLER FORSKRIVES AV LEGE

TYPE BF, ANVENDT DEL

SE BRUKSANVISNINGEN

KAST IKKE UTSTYRET MED USORTERT RESTAVFALL

UTSTYRSPRODUSENT

PRODUKSJONSDATO

AUTORISERT REPRESENTANT | DEN EUROPEISKE UNION

BH
2
]
-l

AUTORISERT REPRESENTANT | SVEITS

LEDEVAIER

TEMPERATURGRENSE

GRENSE FOR LUFTFUKTIGHET

GRENSE FOR ATMOSFARISK TRYKK

IKKE LAGET AV NATURGUMMILATEKS

EMBALLASJEENHET

yEoR~Dj

OPPBEVARINGSFORHOLD

TRANSPORTATION

FRAKTBETINGELSER

DELESKE MED KATETRE

ENKELT STERILT BARRIERESYSTEM

MEDISINSK UTSTYR
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INSTRUKCJA UZYCIA: Cewnik do wewnatrzzylnej, odcinkowej ablacji falami o czestotliwosci
radiowej (EVSRF™) Venclose®

Zawartos¢: (1) cewnik Venclose® EVSRF™ do uzytku z generatorem Venclose® digiRF™
Produkt sterylny, jednorazowego uzytku

behandling i USA og andre land.

UWAGA: Przed uzyci y nalezy i p ¢ sig ze y i instrukcjami, w tym
Podreczniki 2y ika g a czestotliwosci radiowych Venclose digiRF (model VCOUSRFG1).

¢ sie do ystkich ostroznosci i uwag zawartych w tych instrukcjach. W
przeciwnym razie moze dojs¢ do powiktan u pacjenta. Niniejsze instrukcje majg golny ych i
nie lja pr 6w instytucj ych ani pr j j oceny klini j dotyczacej opieki nad

UWAGA: ZAWARTOSC JEST STERYLNA, JESLI OPAKOWANIE NIE ZOSTALO USZKODZONE LUB OTWARTE.

OPIS URZADZENIA

Cewnik EVSRF [cewnik] jest sterylnym, jednorazowym wyrobem medycznym do wewnatrzzylnej ablacji falami

o czestotliwosci radiowej, czyli procedury, w ktérej zyta z przeptywem wstecznym jest poddawana koagulacji termicznej
w celu trwatego wytgczenia jej z krwiobiegu. Cewnik jest wyposazony w dtugi trzon stuzacy do wprowadzenia do zyty,
uchwyt z przyciskiem Start/Stop oraz przewdd potgczeniowy. Trzon cewnika jest wyposazony w element grzejny zasilany
przez generator czgstotliwosci radiowych digiRF [generator], czyli wiglonapieciowy system dostarczania energii ze
sterowaniem za pomoca ekranu dotykowego, ktéry automatycznie ustawia nieregulowane parametry leczenia dla cewnika
EVSREF. Przycisk na cewniku (lub pedat nozny podtgczony do generatora) rozpoczyna automatyczny cykl leczenia
trwajacy 20 sekund w ustawionej temperaturze 120°C, a po zakonczeniu zabieg zostaje automatycznie zatrzymany. Cewnik
jest uzywany w sterylnym polu operacyjnym, podczas gdy generator przez caly czas pozostaje poza sterylnym polem
operacyjnym. Przewod potgczeniowy cewnika wychodzi z pola sterylnego i taczy sie z generatorem.

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

ELEMENTY URZADZENIA

Diugo$¢ mozliwa do wprowadzenia tacznik Luer
Przycisk (nie przedsta-
. . ™ Start/Stop  wiono nasadki)
Aktywna diugo$¢ elementu grzejnego*
[ = |-—Odst$py 2,5¢cm 0 /

AT TN T YT
——— | Odstepy 10 cm !
— ‘-— *2,5¢cm T f
-lub - Pojedyncza Podwdjna Regulowany
10 em linia linia znacznik
(domysinie)

Przewdd potaczeniowy — «—— —=—x

Model cewnika: VCOUS6F60 VCOUS6F100

Aktywna dlugos¢ elementu grzejnego | Regulowana, 10 cm lub 2,5 cm Regulowana, 10 cm lub 2,5 cm

Srednica elementu grzejnego 6F (2,0 mm) 6F (2,0 mm)
(maks. érednica zewnetrzna cewnika)
Dtugo$¢ mozliwa do wprowadzenia 60 cm 100 cm

(cm)

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Cewnik Venclose EVSRF przeznaczony jest do wewnatrznaczyniowej koagulacji naczyn krwiono$nych u pacjentow
z przeptywem wstecznym w zytach powierzchownych.

PRZECIWWSKAZANIA

« Zakrzep w leczonym odcinku zyty.

» Gdy w ocenie lekarza dostarczenie energii cieplnej bytoby sprzeczne z najlepiej pojetym interesem pacjenta.

« Potencjalny wptyw na aktywne, wszczepione wyroby medyczne znajdujgce si¢ w poblizu planowanego miejsca leczenia
w korczynach dolnych nie zostat oceniony. Nie zaleca sig zwijania przewodu potaczeniowego EVSRF bezposrednio
nad aktywnymi, wszczepionymi wyrobami medycznymi.

» System Venclose nie jest przeznaczony do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego.

« System Venclose nie byt oceniany u dzieci i niemowlat. Nie zaleca sie stosowania systemu Venclose w zytach bez
przeptywu wstecznego lub w zytach o $rednicy mniejszej niz 2 mm.

OSTRZEZENIA

« TERMICZNE LECZENIE ZYt MOZE USZKODZIC SASIEDNIE NERWY CZUCIOWE LUB RUCHOWE.
RYZYKO USZKODZENIA JEST WIEKSZE W POBLIZU LYDKI LUB JEZELI WOKOL LECZONEJ ZYLY

NIE ZASTOSOWANO MIEJSCOWEGO SRODKA ZNIECZULAJACEGO.

LECZENIE ODCINKA ZYLY ZNAJDUJACEGO SIE BLIZEJ NIZ 1 CM OD SKORY MOZE SPOWODOWAC
POPARZENIE SKORY. BEZPOSREDNI UCISK ZEWNETRZNY MOZE ZMNIEJSZYC ODLEGLOSC MIEDZY
2YLA A SKORA.

NALEZY POSTEPOWAC OSTROZNIE, ABY ZACHOWAC ODPOWIEDNIE KRAZENIE KRWI, ZWLASZCZA
U PACJENTOW Z UDOKUMENTOWANA CHOROBA TETNIC OBWODOWYCH.

CEWNIK JEST PRZEZNACZONY DO UZYTKU WYLACZNIE U JEDNEGO PACJENTA. ZANIECZYSZCZONY
CEWNIK MOZE PROWADZIC DO CHOROBY LUB ZGONU PACJENTA. USZKODZENIA WYNIKAJACE

Z CZYSZCZENIA CEWNIKA MOGA PROWADZIC DO NIESKUTECZNEGO LECZENIA LUB OBRAZEN.
FIRMA VENCLOSE NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI ZA ZADNE BEZPOSREDNIE, POSREDNIE,
PRZYPADKOWE LUB WTORNE SZKODY LUB WYDATKI WYNIKAJACE Z PONOWNEGO UZYCIA CEWNIKA.

UWAGI

* Przechowywa¢ w suchym, chiodnym miejscu.

« Nie zgina¢ ciasno trzonu cewnika; zagigcie trzonu moze spowodowac, ze cewnik przestanie dziata¢.

* Aby zapobiec uszkodzeniu prowadnika, nalezy upewni¢ sie, ze prowadnik nie wystaje z koficowki cewnika podczas
wprowadzania cewnika do zyly.

MOZLIWE POWIKLANIA

Mozliwe powikfania sg migdzy innymi nastepujace: perforacja naczynia, odbarwienie skory, uszkodzenie nerwu, zapalenie
2y, krwiak, zakrzepica, infekcja, poparzenie skory, zatorowosé ptucna.

MATERIALY | SPRZET

Nastepujace materialy sg niezbedne do przeprowadzenia zabiegu, ale nie sg dostarczane z cewnikiem:

+ generator Venclose digiRF,

konsola USG Duplex,

materiaty do zabiegu sterylnego,

stot uchylny (zalecane),

koszulka introduktora 6F z odpowiednim rozszerzaczem, prowadnikiem i igta do dostepu przezskérnego,
znieczulenie miejscowe lub ogoine,

ucisk pooperacyjny zgodnie z zaleceniami lekarza.

KONFIGURACJA GENERATORA

Instrukcje dotyczgce uruchamiania znajdujg sie w Podreczniku uzytkownika generatora digiRF.

SPOSOB UZYCIA
Przygotowanie pacjenta

Uzyskac dostep do naczynia za pomocg kompatybilnej koszulki introduktora zgodnie z instrukcjami producenta koszulki.
Stosowac technike aseptyczng.

Kontrola i przygotowanie cewnika

1) Sprawdzi¢ opakowanie cewnika i torebke pod katem uszkodzen. Jesli opakowanie jest uszkodzone, skontaktowac
sie telefonicznie z obstugg klienta i zwréci¢ urzadzenie wraz z calym opakowaniem do producenta.

2) Otworzyc¢ torebke i wyjaé produkt, stosujac technike aseptyczna. Nie zdejmowac wycigganej zaktadki z uchwytu
cewnika, dopoki cewnik nie bedzie miat by¢ podtgczony do generatora. Przedwczesne usunigcie wycigganej zaktadki
moze spowodowac¢ wyczerpanie baterii urzgdzenia przed uzyciem (patrz Maksymalny czas uzycia cewnika).

3) Skontrolowac¢ cewnik. Cewnik bedzie dziatat prawidiowo, jesli trzon zostanie zagiety jeden raz. NATOMIAST JE$LI
CEWNIK ZOSTANIE USZKODZONY FIZYCZNIE W JAKIKOLWIEK INNY SPOSOB, NIE NALEZY GO UZYWAC.
4)  Wyprowadzi¢ ztgcze przewodu cewnika poza sterylne pole i podigczy¢ go do generatora, wktadajac catkowicie

do gniazda ztacza cewnika.

UWAGA: JESLI DOSZLO DO KONTAKTU PLYNU ZE Zt ACZEM PRZEWODU, NALEZY PRZED WLOZENIEM
DO GENERATORA WYTRZEC GO DO CZYSTA.

5) Przygotowaé $wiatto cewnika, przeptukujac go sterylnym roztworem soli fizjologicznej, a nastgpnie zamkng¢ $wiatto
na uchwycie. Wytrze¢ powierzchnie trzonu roztworem soli fizjologicznej i sterylng chusteczka.
6) W przypadku korzystania z prowadnika zapoznac sie z instrukcjg uzycia dostarczong przez producenta. Po wyjeciu

prowadnika ponownie przeptukac $wiatto cewnika sterylnym roztworem soli fizjologicznej i zamkna¢ $wiatto na koncu
cewnika.

UWAGA: NIE NALEZY PODAWAC PLYNU PRZEZ SWIATLO CEWNIKA PODCZAS ZABIEGU, PONIEWAZ MOZE

TO ZAKLOCIC LECZENIE | DOPROWADZIC DO PODANIA GORACEGO PLYNU Z KONCOWKI CEWNIKA.

UWAGA: NIE ZOSTAWIAC PROWADNIKA W SWIETLE CEWNIKA W MIEJSCU ELEMENTU GRZEJNEGO PODCZAS

LECZENIA, PONIEWAZ SPOWODUJE TO UTKNIECIE PROWADNIKA W SWIETLE CEWNIKA.

7) Wprowadzi¢ cewnik przez koszulke introduktora i przesungé koncéwke cewnika do zgdanego miejsca rozpoczecia
leczenia pod bezposrednig kontrolg USG, aby upewnic¢ sie, ze cewnik pozostaje w Zgdanym naczyniu poddawanym
zabiegowi. Prowadzenie cewnika moze by¢ wspomagane przez bezposrednie badanie palpacyjne, zmiane potozenia
konczyny i/lub uzycie prowadnika.

UWAGA: NIE PRZESUWAC CEWNIKA MIMO OPORU, GDYZ W PRZECIWNYM RAZIE MOZE DOJSC DO

PERFORACJI ZYLY.

Podanie miejscowego srodka znieczulajagcego

8) Pod kontrolg USG, wzdtuz i poza obydwoma koricami catej diugosci leczonej zyly, wstrzykngé miejscowy $rodek
znieczulajacy przylegle do $ciany zyly, aby utworzy¢ warstwe ptynu znieczulajacego wokét naczynia. Réwniez pod
kontrolg USG upewnic¢ sig, ze odlegto$¢ migdzy $ciang zyly a skérg wynosi co najmniej 1 cm; jesli odlegtos¢ jest
mniejsza niz 1 cm, wstrzykna¢ dodatkowo ptyn miedzy Zyte a skore, aby uzyskac akceptowalng odlegtos¢ 1 cm lub
wigksza. Informacje na temat maksymalnej dawki $rodka znieczulajgcego podawanej pacjentowi mozna znalez¢ na
etykiecie producenta.

Ostateczne ustawienie cewnika

9) Maksymalnie oprézni¢ Zyte poddawang zabiegowi z krwi, tworzac bezposredni kontakt $ciany zyly z elementem
grzejnym, np. poprzez uniesienie nég pacjenta powyzej poziomu serca w pozycji Trendelenburga.

UWAGA: NIEROWNOMIERNE GROMADZENIE SIE LUB NIEROWNY PRZEPLYW KRWI WZDLUZ ELEMENTU

GRZEJNEGO MOZE SPOWODOWAC NIESPOJNA SKUTECZNOSC I/LUB USZKODZENIE CEWNIKA.

10) Przed rozpoczeciem zabiegu z falami elektromagnetycznymi z wykorzystaniem cewnika nalezy sprawdzic,
czy cewnik i element grzejny znajduja sig w oczekiwanej pozycji w zagdanej zyle. W przypadku leczenia zyty
odpiszczelowej (Great Saphenous Vein, GSV) zaleca sig potozenie koricdwki 2,0 cm ponizej potgczenia
odpiszczelowo-udowego (Saphenofemoral Junction, SFJ). Zweryfikowa¢ zgdang pozycje pod kontrolg USG,
zaréwno w projekcji poprzecznej, jak i podtuznej.

OSTRZEZENIE: NIE NALEZY PODDAWAC LECZENIU UKLADU ZYt. GLEBOKICH; SPRAWDZIC, CZY ELEMENT

GRZEJNY NIE ZNAJDUJE SIE W UKLADZIE ZYt GLEBOKICH.

Leczenie termiczne

11) Jesli zadana diugo$¢ ogrzewania wynosi 2,5 cm (regulowana diugo$¢ aktywnego ogrzewania jest domysinie
ustawiona w generatorze na petne 10 cm), nacisng¢ obraz elementu grzejnego na ekranie dotykowym generatora,
aby przetgczy¢ wybor pomigdzy dwiema dtugosciami. Diugos¢ aktywnego ogrzewania wyswietlana na ekranie
pozostanie taka, jak ostatnio wybrana do czasu zmiany przez uzytkownika, z wyjatkiem odigczenia cewnika
i ponownego podtgczenia, co spowoduje powrdt do domysinej diugosci ogrzewania 10 cm.

UWAGA: NIE ROZPOCZYNAC LECZENIA BEZ SPRAWDZENIA, CZY DLUGOSC ELEMENTU GRZEJNEGO, KTORY

BEDZIE PROWADZIC AKTYWNE OGRZEWANIE, ZNAJDUJE SIE W ODLEGLOSCI CO NAJMNIEJ 2,5 CM
OD MIEJSCA DOSTEPU W ZYLE.

UWAGA: CZESC TRZONU CEWNIKA ZNAJDUJACA SIE W ODLEGLOSCI 2,0 CM OD ELEMENTU GRZEJNEGO
MOZE PODCZAS ZABIEGU PR’ZEKROCZYC TEMPERATURE 41°C. BADANIA TEGO OBSZARU
WYKAZALY, ZE MOZE ZOSTAC OSIAGNIETA MAKSYMALNA TEMPERATURA 42°C.

12) Po potwierdzeniu Zadanej diugosci ogrzewania rozpocza¢ zabieg RF, naciskajgc przycisk na uchwycie cewnika lub

naciskajgc opcjonalny pedat nozny generatora. Zabieg zatrzyma sie automatycznie po 20 sekundach ogrzewania.

13) W przypadku wystapienia bélu u pacjenta lub innego nagtego zdarzenia cykl leczenia mozna zatrzymac przed
uptywem 20 sekund, naciskajac przycisk na uchwycie cewnika, naciskajac opcjonalny pedat nozny generatora lub
naciskajgc gtéwny przycisk zasilania na generatorze digiRF. Jesli zaden z tych sposobdw nie zatrzyma dostarczania
energii RF, odigczy¢ kabel zasilania sieciowego od generatora.

14) Jesli ustawiona temperatura nie zostanie osiggnieta lub utrzymana podczas zabiegu, moze to oznaczac, ze w zyle
wystepuje przeplyw krwi, ktory ochtadza cewnik; jesli taka sytuacja wystapi, nalezy przerwa¢ zabieg (patrz krok 13),
zweryfikowa¢ prawidiowe potozenie koricowki cewnika (nie powinna ona znajdowac sie w uktadzie zyt gtebokich)
oraz skuteczno$¢ metod wykrwawiania, w razie potrzeby skorygowac i ponownie rozpocza¢ leczenie odcinka zyly.

UWAGA: JESLI GENERATOR ZATRZYMA LECZENIE Z POWODU NIEWLASCIWEGO OGRZEWANIA, USUNAC
CEWNIK | SKONTROLOWAC GO. W PRZYPADKU WYKRYCIA USZKODZENIA WYMIENIC CEWNIK.
BRAK REAKCJI NA WSKAZNIKI INFORMACYJNE MOZE SPOWODOWAC USZKODZENIE CEWNIKA.

15) Ciagte odczyty temperatury ponizej ustawionej temperatury mogg wskazywac na obecno$¢ krwi w zyle, ktéra

ma wplyw chiodzacy na leczenie. Moze to by¢ spowodowane duzg $rednicg zyty i/lub duzg predkoscig przeptywu
wstecznego w zyle.

16) W przypadku zaobserwowania niskich temperatur lub jesli generator digiRF wyswietla informacje o obecnosci

plynu wokoét elementu grzejnego, nalezy powtérzy¢ metody wykrwawiania, aby maksymalnie oproznic zyte.
Mozna zastosowac bezposredni ucisk zewnetrzny, pod warunkiem réwnomiernego roztozenia kompresji na
catej aktywnej dlugosci elementu grzejnego.

UWAGA: W PRZYPADKU STOSOWANIA BEZPOSREDNIEGO UCISKU ZEWNETRZNEGO NIE WYV\{IERA_C NACISKU
NA SKORE W ODLEGLOSCI MNIEJSZEJ NIZ 1 CM OD ELEMENTU GRZEJNEGO, GDYZ MOZE
PROWADZIC TO DO POPARZEN SKORY.

17) Zalecany protokét leczenia zyly polega na podaniu pewnej liczby cykli leczenia do kazdego odcinka zyty w oparciu

o maksymalng $rednice tego odcinka zyly zgodnie z ponizszg tabelg (SFJ = potgczenie odpiszczelowo-udowe),
chociaz uzytkownik moZze w razie potrzeby zastosowac¢ do trzech zabiegéw na odcinek Zyty.

Zalecany protokot leczenia odcinka zyly:

Srednica przekroju zyly Odcinek najblizszy SJF lub zrodta przeptywu Pozostate odcinki

wstecznego
Mniej niz 10 mm 2 zabiegi 1 zabieg
10 mm — 17,9 mm 3 zabiegi 2 zabiegi
18 mm i wigksza 3 zabiegi 3 zabiegi

UWAGA: NIE NALEZY STOSOWAC WIECEJ NIZ TRZECH CYKLI DOSTARCZANIA ENERGII DO ZADNEGO
ODCINKA ZYLY.

UWAGA: NIE NALEZY PONOWNIE WPROWADZAC CEWNIKA ANl PONOWNIE PRZEPROWADZAC ZABIEGU
W ODCINKU ZYLY PODDAWANEMU OSTREMU LECZENIU, GDYZ W PRZECIWNYM WYPADKU MOZE
DOJSC DO ZWIEKSZENIA RYZYKA WYSTAPIENIA ZATORU.

18) Korzystajac z linii na skérze lub innego punktu odniesienia wzgledem znacznikéw trzonu, pociggngé cewnik na
odlegto$¢ réwng dtugosci aktywnego elementu grzejnego, tak aby diugo$¢ aktywnego elementu grzejnego przylegata
do miejsca poprzedniego zabiegu. W razie potrzeby zdja¢ koszulke ze skory, tak aby znaczniki trzonu cewnika byty
widoczne w poblizu miejsca wprowadzenia cewnika do skory. Nalezy zauwazy¢, ze cewnik ma podwajne linie
wskazujgce odlegtosci co 10 cm od elementu grzejnego i pojedyncze linie wskazujgce odlegtosci co 2,5 cm od
elementu grzejnego. Liczby nadrukowane na trzonie cewnika oznaczajg odlegtos¢ od dystalnego konca elementu
grzejnego.

19) Nalezy zwréci¢ uwage, ze na trzonie znajdujg sie dwa zestawy wzoréw znacznikéw, jak pokazano na rysunku
prezentujgcym elementy urzgdzenia powyzej. Bardziej proksymalny zestaw znacznikow jest przeznaczony do
stosowania z koszulkami dostgpowymi o diugo$ci 11 cm; gdy widoczne sg proksymalne znaczniki ,X X X X X",
element grzejny znajduje sie czesciowo w koszulce i nie nalezy podawac cykli dostarczania energii. Bardziej dystalny
zestaw znacznikow jest przeznaczony do stosowania, gdy koszulka zostata wycofana z miejsca dostepu w zyle; gdy
widoczne sg dystalne znaczniki ,X X X X X", element grzejny znajduije sie blizej niz 2,5 cm od miejsca dostepu w zyle
i nie nalezy podawac cykli dostarczania energii.

UWAGA: NIE NALEZY PRZEPROWADZAC ZABIEGU Z UZYCIEM ELEMENTU GRZEJNEGO O DLUGOSCI 2,5 CM,
A NASTEPNIE VyYCOFYWAC ZGODNIE Z OZNACZENIAMI NA TRZONIE WSKAZUJACYMI 10 CM,
PONIEWAZ MOZE TO SPO)NODOWAC UWIEZNIECIE KRWI POMIEDZY NIECIAGLYMI MIEJSCAMI
ZABIEGU | DOPROWADZIC DO WYSTAPIENIA ZAPALENIA ZYL.

20) Powtdrzyc¢ kroki od 12 do 18 powyzej, az do zakonczenia leczenia zyly na catej zamierzonej dtugosci.

UWAGA: NIE NALEZY UZYWAC ELEMENTU GRZEJNEGO W KOSZULCE DOSTEPOWEJ ANI W ODLEGLOSCI
BLIZSZEJ NIZ 2,5 CM OD MIEJSCA DOSTEPU NA SKORZE, GDYZ W PRZECIWNYM RAZIE MOZE
DOJSC DO POPARZENIA SKORY, USZKODZENIA CEWNIKA LUB USZKODZENIA KOSZULKI.

21) Po zakonczeniu zalecanego leczenia nalezy usungé¢ cewnik i koszulke introduktora z zyty.

22) Uzyska¢ hemostaze w miejscu dostepu.

23) Zastosowac ucisk zewnetrzny (opatrunek, poriczochy lub inny), jesli zostat przepisany przez lekarza i zgodnie z jego

zaleceniami.

OPIEKA PO ZABIEGU

1) Ucisk pooperacyjny zgodnie z zaleceniami lekarza.

2) W ramach profilaktyki ZZG zaleca sie pacjentowi czgste poruszanie sig przez kilka dni po zabiegu.

3) Zaleca sig, aby pacjent przez kilka dni nie wykonywat forsownych czynnosci, takich jak podnoszenie ciezardw.

MAKSYMALNY CZAS UZYCIA CEWNIKA
Usunigcie wyciaganej zaktadki z uchwytu cewnika aktywuje baterie urzadzenia jednorazowego uzytku. Zywotno$¢ baterii
cewnika jest ograniczona do jednego uzycia (do 50 cykli ogrzewania) w ciggu 1,5 godziny po usunigciu zaktadki.

WARUNKI UZYTKOWANIA

« Temperatura: od 10° do 30°C (od 50° do 86°F).
« Wilgotno$¢ wzgledna: od 15% do 90%.
« Cisnienie: ci$nienie atmosferyczne otoczenia od 700 hPa (10 000 stép) do 1000 hPa (poziom morza).

UTYLIZACJA

Cewnik EVSRF zawiera wbudowang wewnetrzng baterie litowo-jonowa (niepodlegajaca serwisowaniu), ktérej uzytkownik
nie powinien usuwac ani wymienia¢. Zanieczyszczone urzadzenie, elementy i materiaty opakowaniowe nalezy utylizowac,
stosujgc standardowe praktyki szpitalne dotyczace odpadéw stwarzajgcych zagrozenie biologiczne oraz zgodnie ze
wszystkimi obowigzujgcymi lokalnymi, stanowymi i federalnymi przepisami dotyczacymi sprzetéw elektronicznych i baterii.
Nigdy nie poddawac¢ zuzytych baterii spalaniu.

GLOSARIUSZ SYMBOLI
NUMER KATALOGOWY

KOD PARTII
TERMIN WAZNOSCI

WYSTERYLIZOWANO ZA POMOCA TLENKU ETYLENU

ZGODNOSC Z ZASADNICZYMI WYMAGANIAMI DYREKTYWY RADY
93/42/EWG Z DNIA 14 CZERWCA 1993 R. DOTYCZACEJ WYROBOW
MEDYCZNYCH

NIE STOSOWAC, JESLI OPAKOWANIE JEST USZKODZONE

NIE UZYWAC PONOWNIE, WYROB JEDNORAZOWEGO UZYTKU

NIE STERYLIZOWAC PONOWNIE

PRAWO FEDERALNE (USA) ZEZWALA NA SPRZEDAZ NINIEJSZEGO
URZADZENIA TYLKO PRZEZ LEKARZA LUB NA JEGO ZLECENIE.

CZESC TYPU BF MAJACA KONTAKT Z CIALEM PACJENTA

ZAPOZNAC SIE Z INSTRUKCJA UZYCIA

NIE UTYLIZOWAC URZADZENIA RAZEM Z NIESORTOWANYMI ODPADAMI
KOMUNALNYMI

PRODUCENT URZADZENIA

DATA PRODUKCJI

UPOWAZNIONY PRZEDSTAWICIEL NA TERENIE WSPOLNOTY EUROPEJSKIEJ

O Mg

UPOWAZNIONY PRZEDSTAWICIEL NA TERENIE SZWAJCARII

PROWADNIK

ZAKRES TEMPERATURY

ZAKRES WILGOTNOSCI

ZAKRES CISNIENIA ATMOSFERYCZNEGO

NIE ZAWIERA KAUCZUKU NATURALNEGO (LATEKSU)

OPAKOWANIE JEDNOSTKOWE

afsletetnl

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

WARUNKI TRANSPORTU

TRANSPORTATION

CZESCIOWE PUDELKO Z CEWNIKAMI

SYSTEM POJEDYNCZEJ BARIERY STERYLNEJ

WYROB MEDYCZNY

Becton Dickinson Distribution Center NV,
Laagstraat 57,
9140 Temse, Belgium

ICON (LR) Limited

South County Business Park,

Leopardstown, Dublin 18,
D18 X5R3, Irlande

Becton Dickinson AG
Binningerstrasse 94,
4123 Allschwil, Switzerland

BD Switzerland Sarl

Route de Crassier 17
Business Park Terre-Bonne
Batiment A4,

1262 Eysins

Suisse

L
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NAVOD K POUZITi: Endovenézni segmentovy vysokofrekvenéni (EVSRF ™) ablaéni
katétr Venclose®

Obsah: (1) katétr Venclose® EVSRF™ k pouziti s generatorem Venclose® digiRF ™
Sterilni, pouze k jednorazovému pouziti

POZNAMKA: Pfed pouziti ému Venclose si du & piedtéte vechny pokyny véetné uzivatelské prirucky
pro vy éni a digiRF (model VCOUSRFG1). Dodrzujte vSechna varovani,

pec i a upozornéni a v tomto navodu. Jejich nedodrzeni mize mit za nasledek komplikace
pro pacienta. Tyto pokyny jsou uréeny jako obecné voditko, nenahrazuji postupy zdravotnického zafizeni ani
profesionalni klinicky usudek ohledné péce o pacienta.

UPOZORNENI: OBSAH JE STERILNi, POKUD OBAL NENi POSKOZENY NEBO OTEVRENY.
POPIS PROSTREDKU

Katétr EVSRF (,katétr") je sterilni jednorazovy zdravotnicky prostfedek pro endovenoézni vysokofrekvenéni ablaci, pfi které
se termalné koaguluje Zila s refluxem k jejimu trvalému vylouceni z krevniho obéhu. Katétr ma dlouhy tubus k zasunuti do
Zily, rukojet' s tlacitkem pro spusténi a zastaveni a propojovaci kabel. Tubus katétru je osazen topnym ¢lankem, na ktery
dodéava energii vysokofrekvencni generator digiRF (,generator"), coz je vicenapétovy systém pro dodavku energie ovladany
prostiednictvim dotykové obrazovky, ktery automaticky nastavuje fixni parametry osetfeni pro pouziti s katétrem EVSRF.
Tlacitkem na katétru (nebo noznim spinacem pfipojenym ke generatoru) se spusti automatizovany cyklus o$etfeni o délce
20 sekund pfi nastavené teploté 120 °C. OSetieni automaticky skon¢i pfi dokonceni cyklu. Katétr se pouziva ve sterilnim
operacénim poli. Generator je po celou dobu mimo sterilni operaéni pole. Propojovaci kabel katétru je vyveden ze sterilniho
pole a pfipojuje se ke generatoru.

URCENE POUZITI
Katétr Venclose EVSREF je uréen k pouZziti jako systém spolu s generatorem Venclose digiRF.

SOUCASTI PROSTREDKU
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Model katétru: VCOUS6F60 VCOUS6F100

Aktivni délka topného ¢lanku Stavitelna, 10 cm nebo 2,5 cm Stavitelna, 10 cm nebo 2,5 cm

Pramér topného ¢lanku 6F (2,0 mm) 6F (2,0 mm)
(max. vnéjsi pramér katétru)
Zasunutelna délka (cm) 60 cm 100 cm

INDIKACE PRO POUZITi

Katétr Venclose EVSREF je uréen k endovaskularni koagulaci krevnich cév u pacienty s refluxem povrchovych Zil.

KONTRAINDIKACE

« Trombus v segmentu Zily, ktery ma byt oSetfen.

« Pokud by dodavka tepelné energie podle Usudku lékafe byla v rozporu s nejlepsim zajmem pacienta.

« Potencialni dopad na aktivni implantované zdravotnické prostfedky v blizkosti zamysleného mista oSetfeni v dolnich
koncetinach nebyl hodnocen. Doporucuje se nevytvaret smycky propojovaciho kabelu EVSRF pfimo nad aktivnimi
implantovanymi zdravotnickymi prostfedky.

« Systém Venclose neni uréen k pouZiti pfi zobrazovani magnetickou rezonanci.

« Systém Venclose nebyl hodnocen u déti ani kojencl. Systém Venclose se nedoporucuje pouZivat v Zilach bez refluxu
nebo v Zilach o priméru mensim nez 2 mm.

VAROVANI

« TEPELNYM OSETRENIM ZiLY SE MOHOU POSKODIT PRILEHLE SENZORICKE NEBO MOTORICKE NERVY.
RIZIKO POSKOZENI JE VY$S$i V BLIZKOSTI LYTKA NEBO POKUD V OKOLi OSETROVANE ZiLY NENi POUZITO
LOKALNi ANESTETIKUM.

« OSETRENI SEGMENTU ZiLY VE VZDALENOSTI MENSI NEZ 1 CM OD KUZE MUZE VEST K POPALENI KUZE.
VZDALENOST MEZI ZiLOU A KUZi MUZE BYT SNiZENA PRIMOU EXTERNi KOMPRESI.

« JE TREBA DBAT NA ZACHOVANI ADEKVATNIHO KREVNIHO OBEHU, ZEJMENA U PACIENTU S PROKAZANYM
PERIFERNIM ARTERIALNIM ONEMOCNENIM.

« KATETR JE URCEN PRO POUZITi POUZE U JEDNOHO PACIENTA. KONTAMINOVANY KATETR MUZE ZPUSOBIT
ONEMOCNENI NEBO SMRT PACIENTA. POSKOZENi KATETRU CISTENIM MUZE VEST K NEUCINNEMU
OSETRENi NEBO PORANENI. SPOLECNOST VENCLOSE NENESE ODPOVEDNOST ZA ZADNE PRIME,
NEPRIME, NAHODNE NEBO NASLEDNE $KODY NEBO VYDAJE VZNIKLE V DUSLEDKU OPETOVNEHO
POUZITI KATETRU.

UPOZORNENI

« Uchovavejte v chladu a suchu.

« Tubus katétru neohybejte v ostrych Ghlech. Zalomeni tubusu muze zpusobit nefunkénost katétru.

« Pro prevenci poskozeni vodiciho dratu dbejte, aby vodici drat pfi zavadéni katétru do Zily nevyénival z hrotu katétru.
POTENCIALNi KOMPLIKACE

Moznymi komplikacemi jsou mimo jiné: perforace cévy, zména barvy kiZe, poranéni nervi, flebitida, hematom, tromboza,
infekce, popaleni kize, plicni embolie.

POTREBY A VYBAVENI
K provedeni vykonu jsou nezbytné nize uvedené potieby nedodavané s katétrem:

« generator Venclose digiRF,

« duplexni sonograficky pfistroj,

« potfeby pro sterilni vykon,

« polohovaci stul (doporueno),

« zavadéci sheath 6F s odpovidajicim dilatatorem, vodici drat a jehla pro perkutanni vstup,
* mistni nebo celkova anestezie,

« pooperaéni komprese podle doporuéeni lékare.

PRIPRAVA GENERATORU

Pokyny k pfipravé naleznete v uZivatelské pfirucce generatoru digiRF.

POKYNY K POUZITI

Priprava pacienta

Zajistéte Zilni vstup. Pouzijte kompatibilni zavadéci sheath a postupuijte podle pokynu vyrobce sheathu.
Pouzivejte aseptickou techniku.

Kontrola a pfiprava katétru

1) Zkontrolujte, zda baleni a sa¢ek s katétrem nevykazuji poskozeni. Pokud je baleni poskozené, zavolejte zakaznicky
servis a prostfedek s kompletnim balenim vratte spolecnosti.

2) Aseptickou technikou otevfete sacek a vyjméte prostfedek. Vytahovaci jazycek z rukojeti katétru odstrarite az tésné
pred zapojenim katétru do generatoru. Pfed¢asné vyjmuti vytahovaciho jazycku muaze mit za nasledek vybiti baterie
prostfedku pred pouZitim (viz Maximalni pouZiti katétru).

3) Prohlédnéte katétr. Agkoli katétr bude fungovat spravné, pokud se tubus jednou zalomi, PRI JAKEMKOLI JINEM

FYZICKEM POSKOZENI KATETR NEPOUZIVEJTE.

4) Presurite konektor propojovaciho kabelu katétru ze sterilniho pole a pfipojte ho ke generatoru. Dbejte, abyste ho zcela
zasunuli do pfipojovaciho portu.

UPOZORNENI: POKUD KONEKTOR KABELU PRIJDE DO STYKU S TEKUTINOU, PRED ZAPOJENIM

DO GENERATORU HO OTRETE A OSUSTE.

Pfipravte lumen katétru proplachnutim sterilnim fyziologickym roztokem a potom ho u rukojeti zavfete krytkou.

Otfete povrch tubusu fyziologickym roztokem a sterilnim ubrouskem.

6) Pokud pouzivate vodici drat, postupuijte podle navodu k pouZiti vyrobce. Po odstranéni dratu znovu proplachnéte
lumen katétru sterilnim fyziologickym roztokem a lumen zavfete krytkou na konci katétru.

UPOZORNENI: BEHEM OSETRENI NEDODAVEJTE LUMENEM KATETRU TEKUTINU, PROTOZE BY TO NARUSILO

OSETRENI A Z HROTU KATETRU BY BYLA DODAVANA HORKA TEKUTINA.
UPOZORNENI: BEHEM OSETRENI NENECHAVEJTE VODICI DRAT V LUMENU KATETRU V MISTE TOPNEHO
CLANKU, PROTOZE BY DOSLO K UVIZNUTI VODICIHO DRATU V LUMENU KATETRU.

7) Zasurite katétr pfes zavadéci sheath a pod pfimou ultrazvukovou kontrolou vedte hrot katétru na zamyslené misto
zahajeni oSetfeni. Dbejte, aby katétr zistal v cévé, kterou si prejete oSetfit. Navigaci katétru mize napomahat pfima
palpace, zména polohy konéetiny a/nebo pouZiti vodiciho dratu.

UPOZORNENI: KATETR NEPOSOUVEJTE PROTI ODPORU, MOHLO BY DOJIT K PERFORACI ZILY.

5

Podani lokalni anestezie

8) Pod ultrazvukovou kontrolou, ktera zahrnuje celou délku Zily uréené k oSetfeni a na obou koncich ji pfesahuije,
injikujte lokalni anestetikumk Zilni sténé tak, abyste cévu obklopili vrstvou anestetické tekutiny. Taktéz pod
ultrazvukovou kontrolou zajistéte, Ze mezi Zilni sténou a kizi je vzdalenost minimalné 1 cm. Pokud je vzdalenost
mensi nez 1 cm, injikujte mezi Zilu a kGzZi dal$i tekutinu, abyste docilili pfijatelné vzdalenosti 1 cm nebo vétsi.
Z piibalovych informaci od vyrobce zjistéte maximalni davku injikovaného anestetika pro pacienta.

Konec¢né umisténi katétru
9) Co nejvice vyprazdnéte z Zily krev a pfivedte topny ¢lanek do pfimého styku s Zilni sténou. MuZete napf. pacientovy

dolni konéetiny zvednout nad Uroveri srdce v Trendelenburgové poloze.
UPOZORNENi: NEROVNOMERNE HROMADENi NEBO PRUTOK KRVE PODEL TOPNEHO CLANKU MUZE

MIT ZA NASLEDEK NEJEDNOTNOU UCINNOST A/NEBO POSKOZENI KATETRU.

10) Nez zahdjite oSetfeni s dodavkou energie pres katétr, ovéite, Ze katétr a topny ¢lanek jsou v zamyslené poloze

v zamyslené Zile. PFi oSetfeni vena saphena magna (VSM) se doporucuje poloha hrotu 2,0 cm inferiorné

k safenofemoralni junkci (SFJ). Zamyslenou polohu ovéfte ultrazvukovou kontrolou v pfi¢né i podélné projekci.
VAROVANI: NEOSETRUJTE HLUBOKY ZILNi SYSTEM. OVERTE, ZE SE TOPNY CLANEK NENACHAZI

V HLUBOKEM ZILNiM SYSTEMU.

Tepelné oSetfeni
11) Pokud je pozadovana délka topného Useku 2,5 cm (vychozi volbou stavitelné aktivni délky topného Useku na
generatoru je cela délka 10 cm), dotykem na obrazek topného ¢lanku na dotykové obrazovce generatoru prepnéte
volbu délky mezi témito dvéma moznostmi. Aktivni délka topného tseku zobrazena na obrazovce zlstane posledni
zvolenou délkou, dokud ji uZivatel nezméni, s vyjimkou odpojeni a opakovaného pfipojeni katétru, kdy se vrati na
vychozi délku 10 cm.
UPOZORNENI: NEZACINEJTE OSETRENI, DOKUD NEZKONTROLUJETE, ZE JE DELKA TOPNEHO CLANKU,
KTERA SE BUDE AKTIVNE OHRIVAT, ZAVEDENA VE VZDALENOSTI NEJMENE 2,5 CM OD MISTA
ZILNIHO VSTUPU.



UPOZORNENIi: TEPLOTA TUBUSU KATETRU DO VZDALENOSTI 2,0 CM OD TOPNEHO CLANKU MUZE BEHEM
OSETRENI PRESAHNOUT 41 °C. TESTOVANIM TETO OBLASTI BYLO ZJISTENO, ZE MUZE BYT
DOSAZENO MAXIMALNI TEPLOTY 42 °C.

12) Po potvrzeni zamyslené délky topného tseku spustte stisknutim tlacitka na rukojeti katétru nebo seslapnutim
volitelného nozniho spinace vysokofrekvenéni oSetfeni. OSetreni se automaticky zastavi po 20 sekundach ohfevu.

13) P¥i bolestivosti pro pacienta nebo v jiné naléhavé situaci Ize cyklus oSetfeni zastavit pred uplynutim 20 sekund
stisknutim tlacitka na rukojeti katétru, seSlapnutim volitelného nozniho spinace nebo stisknutim hlavniho vypinace
na generatoru digiRF. Pokud se aplikaci vysokofrekvenéni energie nepodafi Zzadnym z téchto postupl zastavit,
odpojte od generatoru kabel sitového napajeni.

14) Pokud nastavenou teplotu nelze béhem o$etfeni dosahnout nebo udrzet, miZe to byt proto, Ze Zilou proudi krev
a katétr ochlazuje. V takovém pfipadé oSetfeni zastavte (viz krok 13), ovéite spravnou polohu hrotu katétru
(nema byt v hlubokém Zilnim systému) a G¢innost metod odkrveni, podle potfeby provedte napravu a oSetfeni
daného segmentu Zily spustte znovu.

UPOZORNENI: POKUD GENERATOR ZASTAVi OSETRENI KVULI NESPRAVNEMU OHREVU, VYJMETE KATETR

A ZKONTROLUJTE HO. VYMENTE KATETR, POKUD ZJISTITE, ZE JE POSKOZEN. NEREAGOVANI
NA DOPORUCUJICI HLASENi MUZE VEST K POSKOZENi KATETRU.

15) Pokud naméfena teplota nadale nedosahuje nastavené teploty, mize to znacit, Ze v Zile je krev, ktera o$etfované
misto ochlazuje. MiZe to byt zptsobeno velkym primérem Zily a/nebo velkym zpétnym tokem krve v Zile.

16) Pokud zjistite nizké teploty nebo pokud generator digiRF zobrazuje vyskyt tekutiny kolem topného ¢lanku, opakujte
postupy odkrveni, abyste Zilu co nejvice vyprazdnili. Lze pouzit pfimou externi kompresi s tim, Ze musi byt
rovnomérné aplikovana po celé aktivni délce topného clanku.

UPOZORNENI: POKUD POUZIVATE PRIMOU EXTERNI KOMPRESI, NESTLACUJTE KUZI DO BLIZKOSTI MENE

NEZ 1 CM OD TOPNEHO CLANKU, PROTOZE BY MOHLO DOJIT K JEJiIMU POPALENI.

17) Doporu¢enym postupem oSetieni Zil je provést v kazdém segmentu Zily podle jeho maximalniho priméru urcity pocet
cykl osetfeni uvedeny vtabulce nize (SFJ = safenofemoralini junkce). UZivatel vSak podle potfeby maze provést az
tfi cykly oSetfeni na jeden segment Zily.

Doporuéeny postup oSetieni segmentu Zily:

Primér segmentu Zily Segment nejblize SFJ nebo zdroji refluxu Zbyvajici segmenty

Mens$i nez 10 mm 2 cykly oSetreni 1 cyklus oSetfeni

10 mm — 17,9 mm 3 cykly oSetreni 2 cykly osetfeni

18 mm a vétsi 3 cykly oetfeni 3 cykly oetfeni

UPOZORNENI: V ZADNEM SEGMENTU ZiLY NEAPLIKUJTE VICE NEZ TRI CYKLY DODAVKY ENERGIE.

UPOZORNENI: DO AKUTNE OSETRENEHO SEGMENTU ZILY NEZAVADEJTE ZNOVU KATETR ANI V NEM
NEPROVADEJTE ZNOVU OSETRENI, JINAK SE MUZE ZVYSIT RIZIKO EMBOLIE.

18) PouZijte ¢aru na kuzi nebo jinou referencni znacku ve vztahu ke znageni na tubusu a vytahnéte katétr o vzdalenost
rovnou aktivni délce topného ¢lanku tak, aby aktivni délka topného ¢lanku navazovala na predchozi o$etfenou lokaci.
Budete-li chtit, miZete od kiZe stahnout sheath, abyste pobliz mista vstupu katétru do kuZe vidéli znaceni na tubusu
katétru. Na katétru jsou dvojité ¢arky, které znaci délku v intervalech po 10 cm od topného ¢lanku, a jednoduché
&arky, které znagi délku v intervalech po 2,5 cm od topného &lanku. Cislice vytisténé na tubusu katétru znadi
vzdalenost od distalniho konce topného ¢lanku.

19) Na tubusu jsou také dvé sady vzorovanych znacek, jak je vidét vy$e na nakresu soucasti prostredku. Proximaini
sada znacek je uréena k pouZiti se vstupnimi sheathy o délce 11 cm. Pokud jsou vidét proximalni znacky ,X X X X X*,
topny ¢lanek je z&asti v sheathu a cyklus aplikace energie se nesmi zahdjit. Distalni sada znacek je uréena k pouziti
v situaci, kdy je sheath staZen od mista Zilniho vstupu. Pokud jsou vidét distalni znacky ,X X X X X*, topny ¢lanek je
blize nez 2,5 cm od mista Zilniho vstupu a cyklus aplikace energie se nesmi zahajit.

UPOZORNENI: POKUD PROVADITE OSETRENI § POUZITIM 2,5CM DELKY TOPNEHO CLANKU, NEVYTAHUJTE
POTOM KATETR PODLE 10CM ZNACEK NA TUBUSU. PRI TAKOVE KOMBINACI BY
PRAVDEPODOBNE DOSLO K ZACHYCENI KRVE MEZI NESPOJITYMI OSETRENYMI SEGMENTY
A MOHLO BY TO ZPUSOBIT FLEBITIDU.

20) Opakuijte vyse uvedené kroky 12 az 18, dokud nedokoncite oSetfeni celé zamyslené délky Zily.

UPOZORNENI: NEPROVADEJTE OSETRENI, POKUD JE TOPNY CLANEK UVNITR VSTUPNIHO SHEATHU NEBO
BLIZE NEZ 2,5 CM OD MISTA VSTUPU NA KUZI, PROTOZE BY TO MOHLO ZPUSOBIT POPALENI
KUZE NEBO POSKOZENI KATETRU CI SHEATHU.

21) Po dokonéeni doporuceného osetieni vyjméte katétr a zavadéci sheath z Zily.

22) Zaijistéte zastavu krvaceni na misté vstupu.

23) Pokud to lékar predepie, aplikujte podle jeho pokyni externi kompresi (pomoci obvazu, névieku nebo jinak).

NASLEDNA PECE

1) Pooperaéni komprese podle predpisu lékare.

2) Vramci profylaxe HZT pacienta pouéte, aby nékolik dni po vykonu &asto chodil.

3) Doporucuje se, aby se pacient po nékolik dni vyhybal namahavym ¢innostem, napf. zvedani tézkych bfemen.

MAXIMALNI POUZITI KATETRU
Qdstranéni vytahovaciho jazycku z rukojeti katétru aktivuje baterii jednorazového prostiedku. Zivotnost baterie katétru
je omezena na jeden pfipad pouziti (az 50 zahfivacich cyklt) béhem 1,5 hodiny po odstranéni vytahovaciho jazycku.

PROVOZNi PODMINKY

+ Teplota: 10 °C az 30 °C (50 °F az 86 °F)

* Relativni vihkost: 15 % aZ 90 %

« Tlak: okolIni atmosféricky tlak 700 hPa (3 048 m n.m. / 10 000 stop n.m.) az 1 000 hPa (0 m n.m.)

LIKVIDACE

Katétr EVSRF obsahuje integrovanou vnitfni lithium-iontovou baterii (bez moZnosti servisu), ktera neni urena k vyjmuti
ani vyméné uzivatelem. Kontaminovany prostfedek, sou¢asti a obalové materidly zlikvidujte podle standardnich postupti
zdravotnického zafizeni pro biologicky nebezpe¢ny odpad a v souladu se vS§emi platnymi mistnimi, statnimi a jinymi
predpisy pro elektronicka zafizeni a baterie. Likvidované baterie za Zadnych okolnosti nespaluijte.

LEGENDA ZNACEK

KATALOGOVE CisLO

KOD DAVKY
POUZIT DO DATA

STERILIZOVANO ETHYLENOXIDEM

SHODA SE ZAKLADNIMI POZADAVKY SMERNICE RADY 93/42/EHS
ZE DNE 14. CERVNA 1993 O ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH

NEPOUZIVAT, JESTLIZE JE BALENi POSKOZENO
NEPOUZIVAT OPETOVNE, JEDNORAZOVE POUZITI

NERESTERILIZUJTE

FEDERALNI ZAKONY USA DOVOLUJI PRODEJ TOHOTO PROSTREDKU POUZE
LEKARUM NEBO NA LEKARSKY PREDPIS

PRILOZNA CAST TYPU BF
VIZ NAVOD K POUZITI

PROSTREDEK NELIKVIDUJTE SPOLU S NETRIDENYM KOMUNALNIM
ODPADEM

VYROBCE PROSTREDKU

DATUM VYROBY

ZPLNOMOCNENY ZASTUPCE V EVROPSKEM SPOLECENSTVI
ZPLNOMOCNENY ZASTUPCE PRO SVYCARSKO

VODICI DRAT

OMEZENI TEPLOTY

OMEZENI VLHKOSTI

OMEZEN| ATMOSFERICKEHO TLAKU

VYROBENO BEZ POUZITi PRIRODNIHO PRYZOVEHO LATEXU

JEDNOTKA BALEN|

SKLADOVACI PODMINKY

PREPRAVNI PODMINKY

CASTECNA KRABICE KATETRU
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UPUTE ZA UPOTREBU: Ablacijski kateter za endovensku segmentarnu radiofrekvenciju
(EVSRF™) Venclose®

Sadrzaj: (1) kateter Venclose® EVSRF™, za upotrebu s generatorom Venclose® digiRF™
Sterilno, samo za jednokratnu upotrebu

NAPOMENA: Prije upotrebe sustava Venclose pazljivo proéitajte sve upute u Kori: priruéniku,
ije digiRF (model VCOUSRFGH1). Postujte sva upozorenja, mjere opreza i

u Nepridrz je tih up ja i mjera opreza moze dovesti do komplikacija kod pacijenta.
Ove upute osmisljene su kao opce smjernice, one ne jenjuju protokole ili struénu klini¢ku procj

u vezi pacijenta.

za radiofr

OPREZ: SADRZAJ PAKIRANJA STERILAN JE SAMO AKO PAKIRANJE NIJE OSTECENO 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 dogada venski refluks termicki koagulira i time trajno iskljucuje iz
cirkulacije krvi. Kateter ima dugacko tijelo koje se uvodi u venu, drzak s tipkom start/stop i spojni kabel. Tijelo katetera

na sebi ima grija¢i element koji prima energiju iz generatora radiofrekvencije digiRF [u daljnjem tekstu generator], koji

je viSenaponski sustav za isporuku energije s upravljanjem pomocu dodirnog zaslona koji automatski zadaje postavke
nepromjenjivih parametara tretmana za kateter EVSRF. Pomocu tipke na kateteru (ili noZne sklopke prikljuéene na generator)
pokrece se automatski ciklus tretmana u trajanju 20 sekundi i pri zadanoj temperaturi od 120 °C, a tretman se automatski
zaustavlja nakon dovrsetka. 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

Luer konektor
Tipka (Cep nije

~ pokretanje/ prikazan)
zaustavljanje

Duljina koja se moze uvesti

Aktivna duljina grijaceg elementa*

—r‘ |4— Razmaci od 2,5 cm
FTATTATTETT

Razmaci od 10 cm

- ‘4— *2,5cm 1 1
- il - Jednostruka Dvostruka
pruga pruga Podesiva oznaka

«— *10cm —

(zadano) Spojni kabel — ¢—— r=—xx

Model katetera: VCOUS6F60 VCOUS6F100

Aktivna duljina grijaceg elementa Prilagodljivo, 10 cm ili 2,5 cm Prilagodljivo, 10 cm ili 2,5 cm

OPREZ: DIO TIJELA KATETERA UNUTAR 2,0 CM OD GRIJACE_G ELEMENTA MOZE PREKORACITI .
TEMPERATURU OD 41 °C. ISPITIVANJA TOG PODRUCJA POKAZALA SU DA TEMPERATURA MOZE
DOSTICI MAKSIMALNO 42 °C. ISPITIVANJE OVOG PODRUCJA POKAZALO JE DA SE MOZE POSTICI
MAKSIMALNA TEMPERATURA od 42 °C.

12) Nakon $to ste potvrdili Zeljenu duljinu grijanja, zapoénite s radiofrekvencijskim tretiranjem tako da pritisnete tipku

na drdku katetera ili pritiskom opcijske nozne sklopke generatora. Tretiranje se automatski prekida nakon 20 sekundi
zagrijavanja.

13) U slu¢aju da pacijent osjeca bol ili drugog hitnog stanja, ciklus tretiranja se moze prekinuti i prije isteka 20 sekundi
pritiskom tipke na drsku katetera, pritiskom opcijske noZne sklopke generatora ili pritiskom glavne tipke za
ukljucivanjefiskljucivanje 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 odrzava zadana temperatura, to moZe biti zbog protoka krvi unutar vene
koja hladi kateter. Ako je tako, zaustavite tretiranje (vidjeti korak 13), provjerite ispravnost poloZaja vr$ka katetera
(ne smije biti u dubokom venskom sustavu) i uspjeSnost metode zaustavljanja protoka krvi u ekstremitetu, ispravite
ako je potrebno i ponovno zapocnite s tretiranjem segmenta vene.

OPREZ: AKO GENERATOR PREKINE TRETIRANJE ZBOG NEADEKVATNOG GRIJANJA, IZVUCITE

| PREGLEDAJTE KATETER. AKO JE OSTECEN, ZAMIJENITE GA. NEODGOVARANJE NA
SAVJETODAVNE INDIKATORE MOZE IMATI ZA POSLJEDICU OSTECENJE KATETERA.

15) Uporna ocitavanja temperature niZze od zadane mogu ukazivati na prisutnost krvi unutar vene $to ima ucinak hladenja
na tretiranje. To moZe biti uzrokovano velikim promjerom vene ifili visokom stopom refluksa krvi.

16) Ako se opazi niska temperatura ili ako generator digiRF pokazuje da se oko grijaceg elementa nalazi tekucina,
ponovite metode obeskrvljenja ekstremiteta do maksimalnog praznjenja vene. MoZe se primijeniti izravna vanjska
kompresija, ali tako da kompresija bude ravnomjerno rasporedena uzduz Citave aktivne duljine grijaceg elementa.

OPREZ: AKO PRIMJENJUJETE IZRAVNU VANJSKU KOMPRESIJU, NEMOJTE KOMPRIMIRATI quU TAKO DA
BUDE UDALJENA MANJE OD 1 CM OD GRIJACEG ELEMENTA, JER U PROTIVNOM MOZE NASTATI
OPEKLINA.

17) Prema preporu¢enom protokolu za tretiranje vene potrebno je primijeniti broj ciklusa tretiranja za svaki segment vene

na temelju maksimalnog promjera segmenta vene prema sliedecoj tablici (SFS = safenofemoralni spoj), iako korisnik
po Zelji moze primijeniti i do tri tretmana po segmentu vene.

Preporuceni p za tretiranj vene:

Promjer segmenta vene Segment najblizi 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 veci 3 tretiranja 3 tretiranja

OPREZ: NEMOJTE PRIMJENJIVATI VISE OD TRI CIKLUSA ISPORUKE ENERGIJE UNUTAR SVAKOG
SEGMENTA VENE.

OPREZ: NEMOJTE PONOVNO GURATI KATETER ILI PONOVNO TRETIRATI SVJEZE TRETIRANI SEGMENT VENE
JER TO MOZE POVECATI RIZIK OD EMBOLIJE.
18) Koristeci se crtom na kozi ili drugom oznakom u odnosu na oznake na tijelu katetera, povucite kateter za duljinu koja
je jednaka duljini grijaceg elementa tako da duljina aktivnog grijaceg elementa bude uz prethodno tretirano mjesto.
Po Zelji izvucite ovojnicu iz kozZe tako da se oznake na tijelu katetera mogu vidjeti blizu to¢ke gdje kateter ulazi
u koZu. Obratite paZnju da kateter ima dvostruke pruge koje ukazuju na razmake udaljenosti od 10 cm od grijaceg
elementa i jednostruke pruge koje ukazuju na razmake udaljenosti od 2,5 cm od grijaceg elementa. Brojevi otisnuti
na tijelu katetera predstavljaju udaljenost od distalnog kraja grijaceg elementa.
19) Obratite paznju na dvije vrste oznaka na tijelu katetera kako je prikazano na gornjem crtezu koji prikazuje dijelove
proizvoda. Oznake koje su vise proksimalno namijenjene su za primjenu s ovojnicama duljine 11 cm; kada se
proksimalne oznake ,X X X X X" mogu vidjeti, grijaci element je djelomi¢no unutar ovojnice i ne smiju se primijeniti
ciklusi isporuke energije. Oznake koje su vi$e distalno namijenjene su za primjenu kada se ovojnica izvuce iz tocke
venskog pristupa; kada se distalne oznake ,X X X X X" mogu vidjeti, grijaci element udaljen je manje od 2,5 cm od
tocke venskog pristupa i ne smiju se primijeniti ciklusi isporuke energije.
OPREZ: NEMOJTE TRETIRATI S DULJINOM GRIJACEG ELEMENTA OD 2,5 CM | ZATIM GA 1ZVUCI PREMA
OZNAKAMA NA TIJELU KATETERA OD 10 CM; TAKVA CE KOMBINACIJA VJEROJATNO ZAROBITI KRV
IZMEDU SEGMENATA KONTINUIRANOG TRETMANA | MOZE 1ZAZVATI FLEBITIS.

20) Ponovite gore navedene korake 12 do 18 sve dok ne dovrsite tretiranje ukupne namjeravane duljine vene.

OPREZ: NEMOJTE TRETIRATI KADA JE GRIJACI ELEMENT UNUTAR TIJELA OVOJNICE ILI KADA JE NA
MANJOJ UDALJENOSTI OD 2,5 CM OD TOCKE VENSKOG PRISTUPA JER CE U PROTIVNOM DOCI
DO OPEKLINE, OSTECENJA KATETERA ILI OVOJNICE.

21) Nakon 3to je preporuéeni tretman dovrsen, izvucite kateter i uvodnicu iz vene.

22) Ucinite hemostazu na mjestu pristupa.

23) Primijenite vanjsku kompresiju (elasti¢ni zavoj, elasti¢nu ¢arapu) ako je tako propisao lije¢nik.

SKRB | NJEGA NAKON POSTUPKA

1) Postoperacijska kompresija prema odredbi lije¢nika.

2) Radi prevencije duboke venske tromboze uputite pacijenta da ¢esto hoda nekoliko dana nakon tretmana.
3) Preporucuje se da se pacijent nekoliko dana suzdrzi od napornih aktivnosti, poput dizanja tereta.

MAKSIMALNA UPOTREBA KATETERA

Uklanjanje kartice povlacenja s rucke katetera aktivira bateriju uredaja za jednokratnu uporabu. Trajanje baterije katetera
ograniceno je na jednu instancu uporabe (do 50 ciklusa grijanja) u roku od 1,5 sata nakon uklanjanja kartice.
UVJETI RADA

« Temperatura: 10° do 30 °C (50° do 86 °F)

* Relativna vlaZnost: 15 % do 90 %

« Tlak: atmosferski tlak okolia 700 hPa (10.000 stopa nadmorske visine) do 1000 hPa (razina mora)
ZBRINJAVANJE

Kateter EVSRF sadrzi ugradenu litij-ionsku bateriju (ne moze se servisirati) koju korisnik ne moze vaditi ili zamijeniti.
Kontaminirani proizvod, njegove komponente i ambalazu zbrinite prema standardnoj bolnickoj praksi za zbrinjavanje
bioloski opasnog otpada i u skladu s vaZzec¢im lokalnim, drzavnim i saveznim pravilnicima za zbrinjavanje elektroni¢kog
otpada i baterija. Odbacene baterije nemojte nikada spaljivati.

ZNACENJE SIMBOLA

KATALOSKI BROJ

SIFRA SARZE

g UPOTRIJEBITI DO

STERILIZIRANO ETILENO KSIDOM

U SKLADU S BITNIM ZAHTJEVIMA DIREKTIVE VIJECA 93/42/EEZ
2460 OD 14. LIPNJA 1993. O MEDICINSKIM PROIZVODIMA

NE UPOTREBLJAVATI AKO JE PAKIRANJE OSTECENO

NEMOJTE PONOVNO STERILIZIRATI

® NE PONOVNO UPOTRIJEBITI, JEDNOKRATNA UPOTREBA

PREMA SAVEZNOM ZAKONU (SAD) UREDAJ SMIJU PRODAVATI SAMO
LIJECNICI ILI SE SMIJE PRODAVATI SAMO NA NALOG LIJECNIKA.

PRIMIJENJENI DIO TIPA BF

POGLEDATI UPUTE ZA UPOTREBU
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NAVOD NA POUZITIE: Ablaény katéter Venclose® Endovenous Sectional Radiofrequency
(EVSRF™)

Obsah: (1) Katéter Venclose® EVSRF™ na pouzitie s generatorom Venclose® digiRF™
Sterilny, len na jednorazové pouzitie

Americkim Drzavama i u svijetu.

é sido precit vsetky pokyny vratane navodu na pouzitie
Vencl digiRF (model VCOUSRFG1). Dodrziavajte vSetky varovania,
bezpecnostné opatrenia a upozornenia é v tychto v pripade moéze dojst’ u pacienta ku
komplikaciam. Tieto pokyny st navrhnuté ako vSeobecné usmernenie. Nenahradzaju institucionalne protokoly
ani odborné klinické i ie tykajlce sa star i io i

POZNAMKA: Pred pouzitim sy

UPOZORNENIE: OBSAH JE STERILNY, POKIAL NIE JE OBAL POSKODENY ALEBO OTVORENY.

OPIS POMOCKY

Katéter EVSRF [dalej len katéter] je sterilna jednorazova zdravotnicka pomécka na jedno pouZitie uréena na
endovendznu radiofrekvenénu abléciu, t. j. zakrok, pri ktorom sa refluxna Zila tepelne zraza, aby sa natrvalo odstranila

z krvného obehu. Katéter ma dlhy driek na zavedenie do Zily, rukovat s tlacidlom $tart/stop a kabel s konektorom.

Driek katétra obsahuje vyhrevny prvok, ktory je napajany radiofrekvenénym generatorom digiRF [dalej len generator].
Ide o viacnapatovy systém na privod energie s ovladanim pomocou dotykového displeja, ktory automaticky nastavuje
nenastavitelné parametre oSetrenia pre katéter EVSRF. Tlacidlo na katétri (alebo nozny pedal pripojeny ku generéatoru)
spusti automatizovany cyklus o$etrenia, ktory trva 20 sekind pri nastavenej teplote 120 °C, a po dokonéeni sa oSetrenie
automaticky zastavi. Katéter sa pouziva v sterilnom opera¢nom poli, zatial' o generator zostava po celtl dobu mimo
sterilného operacného pola. Kabel katétra s konektorom opusta sterilné pole a pripaja sa ku generatoru.

URCENE POUZITIE
Katéter Venclose EVSRF je uréeny na pouzitie s generatorom Venclose digiRF ako systém.

KOMPONENTY POMOCKY

Konektor Luer
(kryt nie je
zobrazeny)

Mozna dizka pri zavadzani

Tlacidlo
. . } o N Start/Stop
Aktivna dizka vyhrevného &lanku*
—| |4—2,5 cm intervaly

CF T RT T AT TETT

10 cm intervaly
— ‘4— *2,5cm 1 1
- alebo - Jednoducha Dvojita Nastavitelng

—  *0cm Giara Ciara Znacka
(predvolené)
Kéabel s konektorom — —-—

Promijer grijaceg elementa 6F (2,0 mm) 6F (2,0 mm)
(maks. vanjski promjer katetera)
Duljina koja se moze uvesti (cm) 60 cm 100 cm

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Kateter Venclose EVSRF namijenjen je za endovaskularnu koagulaciju krvnih Zila u pacijenata s refluksom povrsinskih
vena.

KONTRAINDIKACIJE

« Tromb u dijelu vene koju je potrebno tretirati.

« U slucaju kada je prema procjeni lije¢nika isporuka toplinske energije suprotna interesu pacijenta.

« Potencijalni utjecaj na aktivne implantirane medicinske uredaje u blizini lokacije na donjim udovima koju se namjerava
tretirati nije ispitan. Preporucuje se da se spojni kabel EVSRF ne postavlja izravno iznad aktivnih implantiranih
medicinskih uredaja.

« Sustav Venclose nije namijenjen za primjenu prilikom snimanja magnetskom rezonancijom.

« Sustav Venclose nije ispitan za primjenu u djece i dojenc¢adi. Ne preporucuje se primjena sustava Venclose u venama
bez refluksa ili u venama promjera manjeg od 2 mm.

UPOZORENJA

« TERMICKI TRETMAN VENE MOZE OSTETITI OSJETNE | MOTORICKE ZIVCE U BLIZINI. RIZIK OD OSTECENJA
JE VECI 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 KOZE MOZE IMATI ZA POSLJEDICU
OPEKLINU KOZE. IZRAVNI VANJSKI PRITISAK MOZE SMANJITI UDALJENOST IZMEDU VENE | KOZE.

+ POTREBNO JE PAZITI DA SE OCUVA ADEKVATNA CIRKULACIJA KRVI, OSOBITO U PACIJENATA S BOLESTI
PERIFERNIH ARTERIJA.

+ KATETER JE NAMIJENJEN ZA PRIMJENU NA SAMO JEDNOM PACIJENTU. KONTAMINIRANI KATETER MOZE
UZROKOVATI BOLEST ILI SMRT PACIJENTA. OSTECENJE KATETERA CISCENJEM MOZE DOVESTI DO
NEUCINKOVITOG TRETMANA ILI OZLJEDE. TVRTKA VENCLOSE NECE BITI ODGOVORNA ZA BILO KAKVE
1IZRAVNE, NEIZRAVNE, SLUCAJNE ILI POSLJEDICNE STETE ILI TROSKOVE KOJI NASTANU KAO POSLJEDICA
PONOVNE UPOTREBE KATETERA.

OPREZ

« Cuvati na suhom, hladnom mjestu.

« Kateter nemojte savijati u malom radijusu; presavijanje tijela katetera moze dovesti do neadekvatnog rada katetera.

« Da bi se sprijecilo ostecenje Zice vodilice, pazite da prilikom uvodenja katetera u venu Zica vodilica ne izlazi iz vrha katetera.
POTENCIJALNE KOMPLIKACIJE

Potencijalne komplikacije uklju¢uju, ali nisu ograni¢ene na sljedece: perforaciju krvne Zile, promjenu boje koZe, ozljedu
Zivca, flebitis, hematom, trombozu, infekciju, opeklinu koze, pluénu emboliju.

PRIBOR | OPREMA

Za postupak su potrebni sliedeci pribor i oprema koji se ne isporucuju s kateterom:

» Generator digiRF Venclose

« Dvostruka ultrazvu¢na konzola

« Pribor za sterilne postupke

« Nagibni stol (preporucuje se)

* Uvodnica od 6 F s odgovaraju¢im dilatatorom, Zicom vodilicom i iglom za perkutani pristup
« Lokalna ili opca anestezija

+ Postoperacijska kompresija prema preporuci lijeénika

POSTAVLJANJE GENERATORA
Upute za pocetak rada s generatorom potrazite u korisni¢kom priru¢niku za generator digiRF.

UPUTE ZA UPOTREBU
Priprema pacijenta
Otvorite venski pristup pomoc¢u kompatibilne uvodnice prema uputama proizvodaca. Koristite se aseptickom tehnikom.

Pregled i priprema katetera

1) Pregledajte pakiranje i vrecicu katetera i utvrdite jesu li odteceni. Ako je pakiranje oSteceno, nazovite sluzbu korisnicke
podrske i vratite proizvod s ambalazom isporucitelju.

2) Otvorite vreéicu i izvadite proizvod koristeci se aseptic¢kom tehnikom. Nemojte izvlaciti jezicac s rucke katetera sve
dok se kateter ne ukljuci u generator. Prerano uklanjanje jezicka moZe dovesti do praznjenja baterije uredaja prije
uporabe (referenca Maksimalna uporaba katetera).

3) Pregledajte kateter. lako ¢e kateter dobro funkcionirati ako mu se tijelo jednom presavije, AKO JE KATETER NA BILO
KOJI DRUGI NACIN FIZICKI OSTECEN, NEMOJTE GA UPOTRIJEBITI.
4) Pruzite spojni kabel katetera izvan sterilnog polja i spojite ga na generator tako da ga do kraja gurnete u utinicu za

spajanje katetera.
OPREZ: AKO TEKUCINA DODE U KONTAKT SA SPOJIM KABELOM, OBRISITE GA | POSUSITE PRIJE NEGO STO
GA UTAKNETE U GENERATOR.

5) Pripremite lumen katetera ispiranjem sterilnom fizioloSkom otopinom i zatim zatvorite lumen na dr8ku postavljanjem
kapice. ObriSite povrsinu tijela katetera fizioloskom otopinom pomocu sterilne komprese.

6) Ako se koristite Zicom vodilicom, pogledajte upute za upotrebu proizvodaca. Nakon izvlacenja Zice vodilice, ponovno
isperite lumen katetera sterilnom fizioloSkom otopinom i zatvorite lumen postavijanjem kapice na kraju katetera.

OPREZ: NEMOJTE ZA VRIJEME TRETMANA KROZ LUMEN KATETERA INFUDIRATI TEKUCINU JER CE

TO UTJECATI NA TRETMAN, A IZ VRHA KATETERA CE SE ISPORUCIVATI VRUCA TEKUCINA.

OPREZ: NEMOJTE ZA VRIJEME TRETMANA U LUMENU OSTAVITI ZICU VODILICU U PODRUCJU GRIJACEG

ELEMENTA JER CE ZICA VODILICA ZAGLAVITI UNUTAR LUMENA KATETERA.

7) Da biste osigurali da kateter bude u Zili koju Zelite tretirati, uvedite kateter kroz uvodnicu pa vrh katetera pod izravnom
ultrazvuénom kontrolom uvedite do Zeljene lokacije gdje Zelite zapoceti s tretmanom. Napredovanje katetera mozZete
si olak3ati izravnom palpacijom, repozicijom ekstremiteta i/ili upotrebom Zice vodilice.

OPREZ: NEMOJTE GURATI KATETER AKO NAIDETE NA OTPOR JER MOZE DOCI DO PERFORACIJE VENE.

Primjena lokalne anestezije

8) Koristeci ultrazvuéno navodenje, duz i izvan oba kraja cijele duljine vene koja se tretira, ubrizgajte lokalni anestetik uz
stijenku vene tako da se oko Zile stvori sloj anesteticke tekucine. Takoder pod nadzorom ultrazvuka provjerite da
postoji minimalna udaljenost od 1 cm izmedu stijenke vene i koZe; ako je udaljenost manja od 1 cm, ubrizgajte
dodatnu tekucinu izmedu vene i koZe kako biste postigli prihvatljivu udaljenost od 1 cm ili vi$e. Pogledajte u uputama
proizvodaca 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 grijaceg elementa,
tako da podignete pacijentove noge iznad razine srca u Trendelenburgovom poloZaju.

OPREZ: NERAVNOMJERNO NAKUPLJANJE KRVI ILI PROTOK KRVI UZ GRIJACI ELEMENT MOZE REZULTIRATI

NEDOSTATNOM UCINKOVITOSCU I/ILI MOZE OSTETITI KATETER.

10) Prije pokretanja energetskog tretmana pomocu katetera provjerite jesu li kateter i grijaci element na Zelienom mjestu
unutar Zeljene vene. Za tretman velike safenske vene preporucuje se polozaj vrska katetera 2,0 cm od
safenofemoralnog spoja. Provjerite Zeljeni poloZaj ultrazvukom transverzalnim i longitudinalnim prikazom.

UPOZORENJE: NEMOJTE TRETIRATI SUSTAV DUBOKIH VENA; PROVJERITE DA SE GRIJACI ELEMENT

NE NALAZI U SUSTAVU DUBOKIH VENA.

Termicko tretiranje
11) Ako je Zeljena duljina grijanja 2,5 cm (podesiva aktivna duljina grijanja zadana je na generatoru na punih 10 cm
duljine), dotaknite sliku grijaceg elementa na dodirnom zaslonu generatora za odabir izmedu dviju duljina.
Posljednja odabrana aktivna duljina grijanja ostat ¢e prikazana na zaslonu dok korisnik to ne promjeni, osim
ako se kateter odvoji i ponovno spoji, $to uzrokuje ponovno vracanje na zadanu duljinu grijanja od 10 cm.
OPREZ: NEMOJTE ZAPOCETI S TRETMANOM AKO NISTE PROVJERILI DA GRIJACI ELEMENT KOJI CE AKTIVNO
GRIJATI NIJE UVEDEN NAJMANJE 2,5 CM OD TOCKE VENSKOG PRISTUPA.

Model katétra: VCOUS6F60 VCOUS6F100

Aktivna dizka vyhrevného &lanku Nastavitelna, 10 cm alebo 2,5 cm Nastavitelna, 10 cm alebo 2,5 cm

Priemer vyhrevného &lanku 6F (2,0 mm) 6F (2,0 mm)
(max. vonkajsi priemer katétra)
Mozna dizka pri zavadzani (cm) 60 cm 100 cm

INDIKACIE NA POUZITIE
Katéter Venclose EVSREF je uréeny na endovaskularnu koagulaciu krvnych ciev u pacientov s refluxom povrchovych Zil.

KONTRAINDICKACIE

» Trombus v Casti Zily, ktora sa ma osetrit.

« Ak by bol privod tepelnej energie podla tusudku lekara v rozpore s najlep$im zaujmom pacienta.

« Potencidlny vplyv na aktivne implantované zdravotnicke pomaécky umiestnené v blizkosti uréeného miesta o$etrenia
v dolnych koncatinach sa nehodnotil. Odpori¢ame zabranit navijaniu kabla na konektor EVSRF priamo nad aktivne
implantované zdravotnicke pomécky.

« Systém Venclose nie je uréeny na pouZitie so zobrazovanim magnetickou rezonanciou (MR).

« Systém Venclose nebol hodnoteny u deti a doj¢iat. Neodpori¢éame pouzivat systém Venclose v nerefluxnych Zilach
alebo v Zilach s priemerom mensim ako 2 mm.

VAROVANIA

« TEPELNE OSETRENIE ZILY MOZE POSKODIT SUSEDNE SENZORICKE ALEBO MOTORICKE NERVY. RIZIKO
POSKODENIA JE VYSSIE V BLIZKOSTI LYTKA, ALEBO AK SA OKOLO LIECENEJ ZILY NEPOUZIVA ZIADNE
LOKALNE ANESTETIKUM.

« OSETRENIE SEKCIE ZILY, KTORA JE OD POKOZKY VZDIALENA MENEJ AKO 1 CM, MOZE MAT ZA NASLEDOK
POPALENIE KOZE. VZDIALENOST MEDZI ZILOU A POKOZKOU MOZE SKRATIT PRIAMA VONKAJSIA
KOMPRESIA.

+ DBAJTE NA ZACHOVANIE ADEKVATNEHO KRVNEHO OBEHU, NAJMA U PACIENTOV SO ZDOKUMENTOVANYM
OCHORENIM PERIFERNYCH ARTERI.

« KATETER JE URCENY NA POUZITIE LEN U JEDNEHO PACIENTA. KONTAMINOVANY KATETER MOZE MAT ZA
NASLEDOK OCHORENIE ALEBO SMRT PACIENTA. POSKODENIE KATETRA PRI CISTENI BY MOHLO VIEST
K NEUCINNEMU OSETRENIU ALEBO ZRANENIU. SPOLOCNOST VENCLOSE NENESIE ZODPOVEDNOST
ZA ZIADNE PRIAME, NEPRIAME, NAHODNE ANI NASLEDNE SKODY ALEBO VYDAVKY VYPLYVAJUCE
Z OPATOVNEHO POUZITIA KATETRA.

UPOZORNENIA

« Skladujte na suchom a chladnom mieste.

« Driek katétra neohybajte do ostrého polomeru. Zauzlenie drieku méze viest k nefunk&nosti katétra.

« Poskodeniu vodiaceho drétu zabranite, ak pri zavadzani katétra do Zily skontrolujete, ¢i vodiaci drét nevyénieva z hrotu
katétra.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Potencialne komplikacie okrem inych zahffiaju aj nasledujice: perforacia ciev, zmena sfarbenia koZe, poskodenie nervov,
flebitida, hematém, trombéza, infekcia, popaleniny koZe, plticna embdlia.

POMOCKY A VYBAVENIE

Na zakrok su potrebné nasledujice pomocky, ktoré sa s katétrom nedodavaju:
« Generator Venclose digiRF

« Duplexna ultrazvukova konzola

» Pomocky na zabezpecenie sterilného zakroku

« Naklapaci stél (odportca sa)

« 6F zavadzacie puzdro s prislusnym dilatatorom, vodiacim drétom a ihlou na perkutanny pristup
* Lokélna alebo celkova anestézia

« Poopera¢na kompresia podla odporti¢ania lekara

NASTAVENIE GENERATORA

Pokyny na spustenie najdete v pouzivatelskej prirucke generatora digiRF.

NAVOD NA POUZITIE
Priprava pacienta

Pomocou kompatibilného zavadzacieho puzdra ziskajte pristup k cieve podla pokynov vyrobcu puzdra. PouZite aseptickl
techniku.

Kontrola a priprava katétra

1) Skontrolujte, ¢i obal katétra a vrecko nie st poskodené. Ak je obal poskodeny, obratte sa na zakaznicky servis
a pomocku s kompletnym obalom vratte spolo¢nosti.

2) Otvorte vrecko a produkt vyberte pomocou aseptickej techniky. Ochranny stitok z rukovati katétra odstrarite az tesne
pred tym, ako katéter planujete zapojit do generatora. Pred¢asné odobratie ochranného $titku moéze mat za nasledok
vybitie batérie pomdcky este pred jej pouzitim (pozri Maximalne pouZitie katétra).

3) Skontrolujte katéter. Hoci bude katéter fungovat, aj ked sa driek raz zauzli, AK JE KATETER FYZICKY POSKODENY
INYM SPOSOBOM, NEPOUZIVAJTE HO.
4) Vytiahnite konektor kabla katétra zo steriiného pola a pripojte ho ku generatoru tiplnym zapojenim do konektora

katétra.
UPOZORNENIE: AK SA DO KONTAKTU S KABLOVYM KONEKTOROM DOSTANE KVAPALINA, PRED VLOZENIM
DO GENERATORA KONEKTOR OCISTITE A VYSUSTE.
5) Lumen katétra pripravte tak, Ze ho preplachnete sterilnym fyziologickym roztokom, a potom Iimen uzavrite na rukovati.
Povrch drieku ogistite fyziologickym roztokom a sterilnou utierkou.
6) Ak pouzivate vodiaci drét, precitajte si navod na pouZitie od vyrobcu. Po vybrati drétu limen katétra znova preplachnite
sterilnym fyziologickym roztokom a na konci katétra lumen zakryte uzaverom.
UPOZORNENIE: POCAS OSETRENIA NEPRIVADZAJTE KVAPALINU CEZ LUMEN KATETRA, PRETOZE BY
INTERFEROVALA S OSETRENIM A DOSLO BY K PRiIVODU HORUCEJ KVAPALINY Z HROTU
KATETRA.

UPOZORNENIE: POCAS OSETRENIA NENECHAVAJTE VODIACI DROT V LUMENE KATETRA NA MIESTE
VYHREVNEHO CLANKU, PRETOZE SA VODIACI DROT V LUMENE KATETRA ZASEKNE.

7) Vlozte katéter cez zavadzacie puzdro a posurite hrot katétra na pozadované miesto zaciatku o$etrenia pod priamym
ultrazvukovym navadzanim, aby ste zabezpecili, Ze katéter zostane v pozadovanej oSetrovanej cieve. Pri navigacii
katétra si moéZete pomoct priamou palpaciou, premiestnenim kongatiny a/alebo pouzitim vodiaceho drétu.

UPOZORNENIE: NEPOSUVAJTE KATETER, AK POCITITE ODPOR. MOHLO BY DOJST K PERFORACII ZILY.

Podavanie lokalnej anestézie

8) Pomocou ultrazvukového navadzania pozdiz a za oboma koncami celej dizky Zily, ktora sa ma osetrit, vstreknite v
blizkosti steny Zily lokalne anestetikum, aby sa okolo cievy vytvorila vrstva anestetickej kvapaliny. Pod ultrazvukovym
navadzanim rovnako zabezpecte, aby bola medzi stenou Zily a pokoZkou minimalna vzdialenost 1 cm. Ak je
vzdialenost mensia ako 1 cm, vstreknite medzi Zilu a pokozku doplnkovu kvapalinu, aby ste dosiahli prijatelni
vzdialenost najmenej 1 cm. Maximalnu vstrekovanu anestetickt davku pre pacienta néjdete na oznaceni vyrobcu.

Koneéné umiestnenie katétra

9) V maximalnej moznej miere vyprazdnite krv z oSetrovanej Zily, aby ste vytvorili priamy kontakt steny Zily s vyhrevnym
¢lankom. Napriklad zdvihnite nohy pacienta nad uroveri srdca do Trendelenburgovej polohy.

UPOZORNENIE: NEROVNOMERNE HROMADENIE KRVI ALEBO PRIETOK POZDLZ VYHREVNEHO CLANKU

MOZE MAT ZA NASLEDOK NEKONZISTENTNU UCINNOST A/ALEBO MOZE POSKODIT
KATETER.

10) Pred zacatim tepelného o$etrenia katétrom skontrolujte, ¢i st katéter a vyhrevny ¢lanok v poZzadovanej polohe v
pozadovanej Zile. Pri oSetrovani velkej safénovej Zily (GSV) sa odportc¢a umiestnit hrot o 2,0 cm niZsie, nez je poloha
safenofemoralnej junkcie (SFJ). Skontrolujte pozadovanu polohu pod ultrazvukovym navadzanim s prieGnymi aj
pozdiznymi pohladmi.

VAROVANIE: NEOSETRUJTE HLBOKY VENOZNY SYSTEM. SKONTROLUJTE, €I SA VYHREVNY CLANOK

NENACHADZA V HLBOKOM VENOZNOM SYSTEME.

Tepelné oSetrenie
11) Ak je pozadovana dizka ohrevu 2,5 cm (nastavitelna dizka aktivneho ohrevu je na generatore Standardne nastavena
na celu dizku 10 cm), stlacte obrazok vyhrevného ¢lanku na dotykovej obrazovke generatora, aby ste mohli prepinat
medzi tymito dvoma dizkami. Aktivna dizka ohrevu zobrazena na obrazovke zostane ako naposledy zvolend, kym ju
pouzivatel nezmeni. Ak v8ak odpojite katéter a znova ho pripojite, vratite sa na predvolent dlzku ohrevu 10 cm.
UPOZORNENIE: PRED OSETRENIM VZDY OVERTE, €I DLZKA VYHREVNEHO CLANKU, KTORA SA BUDE
AKTIVNE ZAHRIEVAT, ZOSTAVA ZAVEDENA V DLZKE ASPON 2,5 CM OD PRISTUPOVEHO
BODU ZILY.

UPOZORNENIE: CAST DRIEKU KATETRA VO VZDIALENOSTI 2,0 CM OD VYHREVNEHO CLANKU MOZE POCAS
OSETRENIA PRESIAHNUT TEPLOTU 41 °C. TESTOVANIE TEJTO OBLASTI UKAZALO, ZE JE
MOZNE DOSIAHNUT MAXIMALNU TEPLOTU 42 °C.

12) Po potvrdeni pozadovanej dizky ohrevu spustite RF oSetrenie stlagenim tlagidla na rukovati katétra alebo stlagenim
doplnkového nozného pedala generatora. O3etrenie sa automaticky zastavi po 20 sekundach ohrievania.

13) Ak pacient pocituje bolest alebo v pripade inej nidzovej situacie, moZete cyklus oSetrenia zastavit pred uplynutim
20 sekund, a to stlacenim tlacidla na rukovati katétra, stlacenim dopinkového pedala generatora alebo stlacenim
hlavného vypinaca na generatore digiRF. Ak Ziadny z tychto krokov nezastavi privod vysokofrekvencnej energie,
odpojte sietovy napajaci kabel od generatora.

14) Ak pocas oSetrenia nedosiahnete alebo neudrzite nastavenu teplotu, méze dojst k prietoku krvi v Zile, ktora katéter
ochladi. V takom pripade oSetrenie zastavte (pozri krok 13), overte spravnu polohu hrotu katétra (nesmie byt v hlbokom
Zilovom systéme) a ucinnost metdd odkrvenia, podia potreby ich upravte a znovu spustite oSetrenie sekcie Zily.

UPOZORNENIE: AK GENERATOR ZASTAVi OSETRENIE V DOSLEDKU NESPRAVNEHO OHREVU, VYBERTE

KATETER A SKONTROLUJTE HO. AK JE KATETER POSKODENY, VYMENTE HO. AK NEBUDETE
REAGOVAT NA POMOCNE UKAZOVATELE, MOZE DOJST K POSKODENIU KATETRA.

15) Hodnoty teploty, ktoré st neustale pod nastavenou hodnotou teploty, méZu naznacovat pritomnost krvi v Zile, ktora
mé na o$etrenie chladiaci G¢inok. Moze to byt spdsobené velkym priemerom Zily a/alebo vysokou rychlostou spatného
prietoku krvi.

16) Ak spozorujete nizke teploty alebo ak generator digiRF zobrazuje indikaciu kvapaliny okolo vyhrevného ¢&lanku,
zopakujte metody odkrvenia, aby sa Zila v maximalnej moznej miere vyprazdnila. Mézete pouzit priamu vonkajsiu
kompresiu, ak sa kompresia aplikuje rovhomerne po celej aktivnej dizke vyhrevného ¢lanku.

UPOZORNENIE: PRI VYUZITI PRIAMEJ VONKAJSEJ KOMPRESIE NESTLACAJTE POKOZKU VIAC AKO 1 CM

OD VYHREVNEHO CLANKU, INAK MOZE DOJST K POPALENIU KOZE.

17) Odporu€anym protokolom pri oSetrovani Zil je aplikacia niekolkych cyklov oSetrenia do kazdej sekcie Zily na zaklade
maximalneho priemeru danej sekcie Zily podla nasledujicej tabulky (SFJ = safenofemoralna junkcia), hoci pouzivatel
moze v pripade potreby aplikovat az tri cykly oSetrenia na jednu sekciu Zily.

Odporuicany protokol oSetrenia sekcie Zily:

Priemer sekcie Zily Sekcia najblizsie k SFJ alebo zdroju refluxu Zostavajlice sekcie

Menej ako 10 mm 2 oSetrenia 1 oSetrenie
10 mm - 17,9 mm 3 o3etrenia 2 o3etrenia
18 mm a viac 3 osetrenia 3 oSetrenia

UPOZORNENIE: DO ZIADNEJ SEKCIE ZILY NEAPLIKUJTE VIAC AKO TRI CYKLY NA PRIVOD TEPLA.

UPOZORNENIE: KATETER OPAKOVANE NEPOSl’JVAJ"I'E ANI OPAKOVANE NEOSETRUJTE SEKCIU AKUTNE
OSETRENEJ ZILY. MOHLO BY SA ZVYSIT RIZIKO EMBOLIE.

18) Pomocou t':iary'na pokozke alebo inej referencie tykajucej sa oznaceni drieku vytiahnite katéter vo vzdialenosti

rovnajlcej sa dizke aktivneho vyhrevného ¢lanku tak, aby dizka aktivneho vyhrevného ¢lanku susedila

s predchadzajlicim miestom oSetrenia. V pripade potreby vytiahnite puzdro z koZe tak, aby boli oznacenia drieku
katétra viditelné v blizkosti miesta vstupu katétra do koze. VSimnite si, Ze katéter ma dvojité iary na oznacenie
vzdialenosti v 10 cm intervaloch od vyhrevného Elanku a jednoduché Ciary na oznacenie vzdialenosti v intervaloch
2,5 cm od vyhrevného ¢lanku. Cisla vytla¢ené na drieku katétra predstavuju vzdialenost od distalneho konca
vyhrevného ¢lanku.

19) VSimnite si, Ze na drieku st dve skupiny vzorovanych znaciek, ako je znazornené na obrézky vy$sie s komponentmi
pomacky. Proximéalnejsia skupina znaciek je uréena na pouzitie s pristupovymi puzdrami s dizkou 11 cm. Ked mozno
vidiet proximalne oznacenia ,X X X X X*, vyhrevny ¢lanok je Giastoéne v puzdre a cykly privodu tepla sa nesmu
aplikovat. Distélnejsia skupina znaciek sa pouZiva po stiahnuti puzdra z miesta pristupu do Zily. Ked mozno vidiet
distalne oznacenia ,X X X X X*, vyhrevny ¢lanok je blizSie ako 2,5 cm od pristupového bodu do Zily a cykly privodu
tepla sa nesmu aplikovat.

UPOZORNENIE: VYHNITE SA OSETROVANIU S VYHREVNYM CLANKOM S DLZKOU 2,5 CM A NASLEDNEMU
VYTIAHNUTIU PODLA 10 CM OZNACENI NA DRIEKU. TAKATO KOMBINACIA S VELKOU
PRAVDEPODOBNOSTOU ZACHYTi KRV MEDZI JEDNOTLIVYMI OSETRENIAMI A MOZE
SPOSOBIT FLEBITIDU.

20) Opakuite kroky 12 az 18 vy3sie, kym nedokongite planovanu celkovt dizku osetrenia Zily.

UPOZORNENIE: NEOSETRUJTE, AK JE VYHREVNY CLANOK V BLIZKOSTI PRISTUPOVEHO PUZDRA ALEBO
VO VZDIALENOSTI MENEJ AKO 2,5 CM OD MIESTA PRISTUPU K POKOZKE. MOZE DOJST
K POPALENIU POKOZKY, POSKODENIU KATETRA ALEBO POSKODENIU PUZDRA.

21) Po dokonéeni odportcaného osetrenia vyberte katéter a zavadzacie puzdro zo Zily.

22) Zabezpecte hemostazu na pristupovom mieste.

23) Ak lekar predpisal vonkajsiu kompresiu (obvéz, pancuchy alebo iné), pouZzite ju.

NASLEDNA STAROSTLIVOST

1) Pooperacna kompresia podla predpisu lekara.

2) V zaujme profylaxie trombodzy hibokych zil (DVT) poucte pacienta, aby sa niekolko dni po lie¢be ¢asto hybal.

3) Odporuca sa, aby sa pacient niekolko dni zdrzal namahavych ¢innosti, ako je zdvihanie tazkych bremien.

MAXIMALNE POUZITIE KATETRA

Vybratim ochranného $titku z rukovéti katétra aktivujete batériu jednorazovej pomdcky. Zivotnost batérie katétra je
obmedzena na jeden pripad pouzitia (max. 50 ohrevnych cyklov) v priebehu 1,5 hodiny po vybrati ochranného titku.

PREVADZKOVE PODMIENKY

+ Teplota: 10 a2 30 °C (50 a2 86 °F)

« Relativna vihkost: 15 % az 90 %

« Tlak: okolity atmosféricky tlak 700 hPa (10k ft) az 1 000 hPa (hladina mora)

LIKVIDACIA

Katéter EVSRF obsahuje zabudovanu vnutorn( litiovo-iénovi batériu (bez moZnosti servisu), ktord pouzivatel neméa
vyberat ani vymieriat. Kontaminované pomécky, komponenty a obalové materialy zlikvidujte pomocou $tandardnych
nemocni¢nych postupov pre biologicky nebezpecny odpad a v stilade so vSetkymi platnymi miestnymi, vnutrostatnymi
a federalnymi predpismi pre elektroniku a batérie. Vyradené batérie nikdy nespaluijte.
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