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1. PREFACE 
 
Please read all information carefully. 

Before using the Venclose® digiRF™ radiofrequency (RF) generator, thoroughly read all 
warnings and cautions in this manual for important safety information. Observe all warnings, 
precautions and cautions noted throughout these instructions. Failure to do so may result in 
patient complications. 

This manual should be kept where it may be referred to during usage, especially for screen icon 
translation. Print or copy pages as necessary to keep nearby. 

Refer to Instructions for Use for any Venclose RF Catheter before connecting to this RF 
generator. The term RF Catheter in this manual refers to any compatible Venclose product that 
can be attached to this RF generator to accomplish RF heating. 

Conventions Used in This Manual 
 
 Warning:   A Warning statement indicates a practice, condition or operating or maintenance 
procedure that, if not strictly observed, could result in death, serious injury, permanent 
impairment, or moderate or transient harm to a body structure. 
 
 Caution:  A Caution statement indicates a practice, condition or operating or maintenance 
procedure that, if not strictly observed, could result in equipment damage or product 
malfunction. 
 
Note: A Note statement indicates a practice, condition or operating or maintenance procedure 
that is helpful to the proper operation of the equipment and procedure. 
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2. LEGAL INFORMATION 
 
Venclose®, the Venclose logo, digiRF™ and EVSRF™ are trademarks or registered trademarks 
of Venclose, Inc. in the U.S and other countries. 

United States and foreign patents issued and pending. 

© 2016 – 2024 Venclose, Inc. All Rights Reserved.  

Venclose, Inc. cannot be held liable for events resulting from negligence, abuse or incorrect 
operation of the digiRF generator. 

Limited Warranty 
 
This warranty and the rights and obligations hereunder shall be construed under and governed 
by the laws of the State of Delaware, U.S.A. 

Venclose, Inc. warrants this product to be free from defects in material and workmanship under 
normal use for the respective warranty period shown below. Venclose’s obligation under this 
warranty is limited to the repair or replacement, at its option, of any product, or part thereof, 
which has been returned to Venclose or its distributor within the applicable time period shown 
below and which examination disclosed, to the satisfaction of Venclose, to be defective. This 
warranty does not apply to any product, or part thereof, that has been: (1) adversely affected 
due to use with devices manufactured or distributed by parties not authorized by Venclose, (2) 
repaired or altered outside of Venclose’s manufacturing partners in a way so as to, in 
Venclose’s judgement, affect its stability or reliability, (3) subjected to improper use, negligence 
or accident, or (4) used other than in accordance with the design and use parameters, 
instructions and guidelines for the product or with functional, operational or environmental 
standards for similar products generally accepted in the industry. Venclose products are 
warranted for the following periods after delivery to the original purchaser:  

Generator and power cord: One (1) year, parts and labor 

Footswitch (optional): One (1) year, parts and labor 

UNLESS SUPERCEDED BY APPLICABLE LOCAL LAW, THIS WARRANTY IS IN LIEU OF 
ALL OTHER WARRANTIES, EXPRESS OR IMPLIED, INCLUDING THE WARRANTIES OF 
MERCHANTABILITY AND FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE, AND OF ALL OTHER 
OBLIGATIONS OR LIABILITIES ON THE PART OF VENCLOSE INC. AND IS A 
PURCHASER’S EXCLUSIVE REMEDY. IN NO EVENT SHALL VENCLOSE BE LIABLE FOR 
SPECIAL, INCIDENTAL OR CONSEQUENTIAL DAMAGES INCLUDING, WITHOUT 
LIMITATION, DAMAGES RESULTING FROM LOSS OF USE, PROFITS, BUSINESS OR 
GOODWILL, OTHER THAN AS EXPRESSLY PROVIDED BY A SPECIFIC LAW. Venclose 
neither assumes nor authorizes any other person to assume for it any other liability in 
connection with the sale or use of any of Venclose products. There are no warranties that 
extend beyond the terms hereof. Venclose reserves the right to make changes to products built 
and/or sold by the company at any time without incurring any obligation to make the same or 
similar changes on products previously built and/or sold by the company. 

Contact Venclose Customer Service or your local representative for customer or technical 
support. In the USA only, call 1-844-834-6292. 
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3. GENERAL INFORMATION 
 
 Caution:  U.S. federal law restricts the digiRF generator to sale by or on the order of a 
physician. 

Intended Use 

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

Indications for Use 

The Venclose system is intended for endovascular coagulation of blood vessels in patients with 
superficial vein reflux. 

Conditions of Use 

The Venclose System is intended to be used by a physician in a medical procedure room or 
operating room with wall source (mains) power of a typical commercial or hospital grade. 

Operating Principle 

The Venclose digiRF Generator generates and directs energy into the EVSRF catheter. The 
EVSRF catheter then transmitted this energy to the vein wall as heat. The user facilitates 
transmission of this energy by retracting the catheter shaft an amount equivalent to the chosen 
heating element length (2.5cm or 10cm). 

Generator Description 

The digiRF generator is a multi-voltage energy delivery system with touch screen control that 
automatically sets non-adjustable treatment parameters for use with the EVSRF catheter. 

Contraindications 

Use of the Venclose System, including the digiRF generator, is contraindicated in patients with 
thrombus in the vein segment to be treated or 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. 

Supported Accessories 
 
The digiRF generator (VCOUSRFG1) supports the following accessories: 
 

• Power cord for the geographical region in which the generator is sold (VCPCx, where x 
is region-dependent) 

• Venclose EVSRF RF Catheters with adjustable 10 cm or 2.5 cm heating length 
o 60cm working length (VCOUS6F60) 
o 100cm working length (VCOUS6F100) 
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• SD and SDHC formatted cards are supported, while SDXC and exFAT formatted cards 
are not supported 

 
Caution:  Use of unsupported catheters or other accessories may damage the digiRF 
generator or result in uncertain performance, may cause a safety hazard to the patient or 
operator, and may cause non-compliant electronic emissions. 

Warnings & Cautions 
 
General  Warnings: 

• Verify that the generator successfully starts up and shows the home screen before 
beginning a medical procedure that requires its use 

• Do not operate the digiRF generator in the presence of flammable gasses such as 
anesthetic mixtures with oxygen, nitrous oxide or air, or in contact with flammable 
materials or chemicals such as isopropyl alcohol 

• Do not operate the digiRF generator in a moist environment or a shock hazard may exist 

• Flammable agents for cleaning, disinfecting, or as solvents of adhesives shall be allowed 
to evaporate before using the Venclose system 

• Interference caused by use of the Venclose system may adversely influence operation of 
other electronic equipment 

• Failure of the Venclose system could result in an unintended increase of output power 

General  Cautions:  

• Do not stack other equipment on top of the digiRF generator 

• The digiRF generator has no user-serviceable internal parts. If repair is needed, return 
the generator to an authorized Venclose service facility. A loaner generator may be 
provided while the generator is away for service. Contact Customer Service for the 
location of the nearest service facility or for information on receiving a loaner unit 

• Do not touch the generator and the patient simultaneously 

• Place monitoring electrodes as far as possible from the Venclose catheter when the 
digiRF generator and physiological monitoring equipment are used simultaneously on 
the same patient 

• Do not use needle monitoring electrodes 

• Use monitoring systems incorporating high frequency current-limiting devices 

• There is a risk of pooling of flammable solutions under the patient, or in body 
depressions such as the umbilicus, and in body cavities such as the vagina. These 
fluids should be mopped up before using the Venlcose system. 

• Endogenous gases (e.g., cotton and gauze saturated with oxygen) may be ignited by 
sparks produced during normal use of the Venclose system 

• The Venclose system is for use without a neutral electrode 

• Do not use sharp objects or harsh cleaning agents that may damage the generator touch 
screen 

• Do not remove the cover of the generator; removal of the cover voids the warranty 

• Replace fuses only with the appropriate type and rating as identified at the fuse location 

• The patient should not come into contact with grounded conductive components or 
conductive components with appreciable capacitance to earth, such as metallic 
operating table supports 

• Use both hands when carrying the digiRF generator; do not drop the generator 
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4. SETUP AND POWERING UP 
 

1. The shipping box contains the digiRF generator, regional power cord and user’s manual 
documentation. Inspect to verify that there is no physical damage to the generator 
housing and screen or the power cord. Contact Venclose Customer Service immediately 
if damaged items are found. 

2. Remove the digiRF generator from the box and packaging and place on a stable non-
slip surface. Make sure there is at least one centimeter of free space on all sides of the 
generator to allow heat created by the generator to escape. 

3. Ensure the power switch on the front of the digiRF generator is easily accessible so that 
power can be turned on and off. 

4. Insert the power cord at the rear of the generator . Use only the mains power 
cable supplied by the manufacturer or distributor for the country where the generator is 
being used. 

 Caution:  Inspect the cord often for visible signs of damage and do not use a damaged 
power cord as it may cause patient or user injury. 

5. Plug in the power cord into wall source (mains) power of a typical commercial or hospital 
environment. The digiRF generator automatically adjusts for the necessary mains 
voltage and frequency.  

6. Note that externally accessible fuses for the generator are located under the fuse cover 
above the power cord connection. Use only fuses approved by Venclose. 

 Warning:   The generator must be plugged into a supply mains with protective earth ground. 
Do not use a 3-to-2 prong plug converter to eliminate the ground connection. For 240 V supply 
mains, only use an AC power center-tap configuration for single phase circuit. Do not remove 
the cover of the digiRF generator. 

Note: The digiRF generator may be powered for up to 30 minutes of typical use from an 
uninterruptable power supply (UPS) that has 1000VA or greater capacity at 110-120V or 220-
240V. 

7. Turn the generator power “ON” using the switch on the front of the generator. The 
generator will perform a brief Power-On Self-Test (POST) during every startup and then 
show the Home screen. Note that treatment settings are automatic for each RF Catheter 
and not adjustable; they are not displayed until an RF catheter is plugged in. 

8. If the generator does not display the home screen upon power-up, refer to the 
TROUBLESHOOTING section 11. 

 Caution:  The digiRF generator should be allowed to reach the temperature of the room in 
which the Venclose system procedure will be performed before any treatment is started. Failure 
to equalize temperature may interfere with proper temperature reading and cause excessive or 
insufficient treatments. 
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9. The typical set-up for a Venclose procedure is as follows: the patient will be reclined and 
on a procedure table within the sterile filed. The physician and a sonographer (if there 
is one in addition to the physician) will be near the patient and within the sterile field. 
The sterile supply table is often placed on a separate table within the sterile field. 
The catheter is typically placed onto the patient procedure table. The digiRF generator is 
often placed on another table that is near the foot of the procedure table and outside the 
sterile field. 

5. DEVICE CONNECTION 
 

1. Remove the pull tab on the RF catheter handle immediately prior to connection with the 
digiRF generator. Once the pull tab is removed, the RF catheter will be active for a 
limited amount of time due to battery life (refer to the catheter Instructions for Use). 

2. To connect an RF Catheter, insert the catheter connector into the connection port on the 
front of the digiRF generator, making sure that the connector is pushed all the way in. 
The catheter connector can be inserted at any orientation. 

3. If the Treatment Ready screen for that RF Catheter does not automatically display, verify 
there is no pull-tab on the RF catheter handle and that the RF catheter battery has not 
died (reference step 1). If a pull tab is there, pull it out to activate the RF catheter. 

4. If the RF catheter has been properly activated and connected but the digiRF generator 
still does not display the Treatment Ready screen, pull out the catheter connector 
completely and re-insert it completely. 

 Caution:   Do not begin energy delivery (by pressing the catheter handle button or a 
connected foot switch) before the catheter is properly positioned within the intended treatment 
vessel and anesthesia is administered, or discomfort or injury may occur. 

 Warning:   Use the digiRF generator only with genuine Venclose catheters. DO NOT use 
catheters from any other manufacturer with the digiRF generator as this may damage the 
generator, increase emissions, decrease immunity to interference, or injure the patient or user. 

Note: 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 
catheter connector cable directly above active implanted medical devices. 
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6. OPERATION 

Home Screen 
 
When the generator is powered up and the Power-On Self-Test (POST) sequence is complete, 
the Home Screen appears:  
 
 
 POWER Press this button to turn on power to the digiRF generator 

 PORT Plug Venclose RF catheters into this input port; this is not an audio 
output jack 

 SETTINGS Touch this icon to go to “settings” screen 

 HISTORY Touch this icon to go to “history” screen 

 REVISON This field identifies the current revision of the digiRF generator firmware 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
An image of a catheter with a red “X”, as shown below, indicates that the generator does not 
recognize the RF catheter as valid. This may be shown if there is catheter damage, if the 
allowable catheter usage has been exceeded, or if the catheter has defective software coding. 
Refer to the TROUBLESHOOTING section 11. 
 
Catheter not functional: 
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Settings Screen 
 
When the Settings icon from the Home screen or the Ready screen is pressed, the Settings 
screen appears (Note: after 5 minutes without interaction, the Settings screen will automatically 
return to the Home screen): 
 
 

INCREMENT/ Touch these fields to increase or decrease the value of any  
DECREMENT  selected field as described below   

 DATE FORMAT Touch this field to select either US (mm/dd/yyyy) or European 
(dd/mm/yyyy) date format (where mm = month, dd = day, yyyy = year)  

 DATE Touch one of these three fields to select the month, date, or year as 
shown above in DATE FORMAT 

 TIME Touch one of these three fields to select the hour (at left), minute 
(center), or 12-hour [12H] or 24-hour [24H] time format (right) 

 AM/PM SHOWN ONLY FOR 12-HOUR TIME FORMAT 

 BRIGHTNESS Touch this field to select screen brightness (20 = min, 100 = max) 

 VOLUME Touch this field to select system sound volume (1 = min, 8 = max) 

 HOME Touch this icon to return to the “Home” screen and save the selected 
settings 

 EXIT Touch this icon to cancel and discard all changes (retain the previous 
settings)  
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Note: 
The rounded 
rectangles 
indicate the 
areas to press 
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History Screen 
 
When the History icon from the Home screen is pressed, the History screen appears (Note: 
after 5 minutes without interaction, the History screen will automatically return to the Home 
screen): 
 
 
  DATE This column lists the start date for each group of treatments 

 TIME This column lists the start time for each group of treatments; this time 
is always shown in 12h format 

 MODEL This column lists the RF catheter model number for each group of 
treatments  

 VESSEL This column lists the count of treatments for each vessel 
 HISTORY 

 COUNT This column lists the total count of treatments for each catheter use 

 TOTAL TIME This column lists the total treatment time (in minutes:seconds) for 
each catheter use 

 HOME Touch this icon to return to the “Home” screen 

 SCROLL Touch this field to select between history pages using up/down arrow 
icons 

 EXPORT This field will be visible if a supported SD card is plugged into the port 
at the rear of the generator; service personnel may use this field to 
export summary data, which may take up to four minutes 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

1 

2 

3 

5 

6 

7 

8 

07 / 01 / 2016 08:55 am VC-10A2.5-6F-60 1 6 02:00 
07 / 01 / 2016 10:32 am VC-10A2.5-6F-60 1 5 01:40 
07 / 01 / 2016 01:45 pm VC-10A2.5-6F-100 1 8 02:40 
07 / 05 / 2016 09:15 am VC-10A2.5-6F-60 1 3 01:00 
07 / 05 / 2016 10:21 am VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
07 / 05 / 2016 01:05 pm VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
07 / 05 / 2016 03:07 pm VC-10A2.5-6F-100 1 14 04:40 
07 / 06 / 2016 08:45 am VC-10A2.5-6F-100 1 8 02:40 
07 / 06 / 2016 10:12 am VC-10A2.5-6F-60 1 3 01:00 
07 / 06 / 2016 11:40 am VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
 
 

 
# 
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4 
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7. INSTRUCTIONS FOR USE – EVSRF™ DEVICES 

EVSRF Ready Screen 
 
Upon plugging in an EVSRF RF Catheter, the following EVSRF ready screen will appear: 
 
 DEVICE This field identifies the catheter that is plugged into the generator and 

indicates the active heating element length. Touch the image of the 
heating element to toggle between selectable heating lengths (full-
length heating is default). 

 TIME This field displays the countdown timer for the energy delivery cycle, 
with digits and a shaped gauge [s = seconds] 

 TEMPERATURE This field displays the temperature* of the catheter heating element, 

with digits and a shaped gauge [C = degrees Celsius] 

 POWER This field displays the power and energy level that is being delivered 
to the heating element, with digits and a shaped gauge [W/cm = Watts 
per centimeter of active heating element], [J/cm = Energy 
accumulated during procedure per centimeter of active heating 
element] 

 TOTAL ENERGY This line displays the sum of energy that has been delivered to the 
heating element in the current or most recent cycle 

 COUNTER This line displays the count of delivered energy cycles and the sum of 
the total treatment time, for the current catheter and procedure. 
Unplugging and re-plugging the catheter connector cable will re-zero 
these values. 

 VESSEL Touch this icon to create a new history entry for treatment. 
 HISTORY Displays vessel count. 

 SETTINGS Touch this icon to go to the “settings” screen 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

2 4 3 5 

1 8 6 7 

1 

1 

2 

3 

4 

5 

6 

7 

8 



 

Page 13 

* If the temperature of the heating element is lower than the temperature of the catheter handle, 
the display in the TEMPERATURE field 3 will show a less than (“<”) symbol and then display 
the handle temperature. Refer to TROUBLESHOOTING section 11. For more information. 
 
All treatment parameters for the EVSRF catheters are automated, with no user-selectable 
adjustments. See the Instructions for Use document for the EVSRF catheters for procedural 
guidance. 

EVSRF Treatment Screen 
 
 HEATING STATUS This field identifies the heating status of the catheter heating 

element. During heating the heating element appears orange. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
When a treatment is started using the catheter handle button or the optional footswitch, the 
countdown timer will begin counting down and the power will increase until the target 
temperature is reached. Power is automatically controlled to be able to achieve the target 
temperature under normal conditions. Treatments will stop automatically when the treatment 
time has elapsed, although any treatment may be terminated early by pressing the catheter 
handle button, depressing the optional footswitch, unplugging the catheter cable connection to 
the generator, pressing the power button on the front of the generator, or unplugging the 
generator mains power. 
 
If there is an unusual flow of thermal energy away from the heating element, such as if there is 
pooled blood within the treatment vessel surrounding the heating element, the target 
temperature may not be reached or may not be maintained. In such a case, the user should 
verify that the catheter heating element is at the proper treatment location (not within the deep 
vein system) and verify that there is no excess blood within the vein lumen. The EVSRF 
catheter Instructions for Use document gives guidance on this situation. 
 
If an image of fluid surrounding the catheter heating element is displayed on the screen, it is an 
indication that the energy delivered is not sufficient to achieve or maintain treatment 
temperature and there may be fluid (blood) cooling the heating element. In such case the user is 
advised to improve the contact with the catheter heating element and the vein wall and then re-
treat, without exceeding the maximum number of treatments at that location as specified in the 
EVSRF catheter Instructions For Use document. 

1 

1 
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Possible fluid cooling heating element:  
 
 
 
Upon completion of treatment, turn the digiRF generator off using the power button on the front 
of the generator. Unplug the power cord from the supply mains. 

 

8. LIMITS AND ADVISORIES 
 
The digiRF generator measures electrical and communication parameters to ensure that the 
system is functioning properly. The digiRF generator is designed to automatically shut down 
treatment if any of the following conditions are exceeded: 

EVSRF Catheters 
 

• Measured temperature limits: Minimum 0 C (note that the system cannot measure a 
heating element temperature that is less than the catheter handle temperature and in 

such case will display “<[displayed handle temperature]”), maximum 425 C 

• Heating temperature limit: Maximum 160 C (maximum temperature the system is 
designed to allow) 

• Maximum power delivered for EVSRF catheters: 4.8 W/cm +/- 20% for both the 10cm 
and 2.5 cm heating length catheters 

• Power delivery for EVSRF catheters follows a time-dependent maximum, beginning at 
4.8 W/cm at the start of treatment and ending at approximately 2.6 W/cm for both the 
10 cm and 2.5 cm heating length catheters 

Error alerts for the digiRF generator are indicated by a yellow triangle icon with an exclamation 

mark  at bottom center of the digiRF screen, with an error code(s) shown at right of the icon. 
Error code meanings are listed in the ERROR CODES section 9. 

Operating the digiRF generator despite the display of an error alert may result in reduced 
system effectiveness and suboptimal treatment. 

Audible Signals 
 
The digiRF generator plays tones to identify when it has been powered up, when the touch 
screen interface has been interacted with, when active heating length has been changed and 
when heating treatments are active. During active heating two sounds are played: an initial 
sound sequence is played when the catheter is being heated and is not within the target 
temperature range, a different sound sequence is played when the catheter is maintaining within 
the target temperature range. 

  



 

Page 15 

Conditions and digiRF Responses 
 

Condition digiRF Response User Action 

Catheter not recognized or 
broken 

No indication that catheter 
has been plugged in 

Verify that handle pull tab, if 
one exists, has been 
completely pulled out 

Catheter has exceeded 
maximum allowable usage 

Display image of the 
catheter with an “X” to 
show it is not functional; 
display warning sign and 
error code 

Replace catheter 

Maximum temperature 
exceeded 

Terminate power delivery. 
Display warning sign and 
error code  

Re-start treatment. If error 
repeated, replace catheter. 

Temperature not achieved 
or maintained with 
maximum allowable power 
delivery 

Play heating tone and 
display cooling image near 
heating element 

User may adjust vein wall 
contact and/or repeat 
treatment 
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9. ERROR CODES 

A variety of conditions will cause the digiRF generator to display the alert icon  at the bottom 
center of the screen with an error code or codes in the form of E## as shown below. 

 

Code Name Description Corrective Action 

10 
Unknown 
catheter type 

Catheter type could not be 
found in the console's data 
base, and the heating cycle 
cannot be started since 
catheter's parameters are 
unknown 

- Replace catheter 

20 
Thermal 
runaway 

Catheter temperature exceeded 
allowed maximum (160°C) 
during the heating cycle 

- Improve contact between 
heating element and the vein 
wall 
- Reduce the volume of blood 
in the vein 
- If multiple treatment cycles, 
allow temperature to 
decrease between cycles 

21 
Temperature not 
increasing 

Catheter temperature did not 
increase more than 3°C from 
the starting temperature within 
the first 4 seconds 

- Unplug & plug in catheter 
- Check fuse at back of 
generator 
- Replace catheter 
- If error persists, contact 
manufacturer 

22 
Handle battery 
low (Idle) 

Catheter battery voltage 
dropped below allowed value 
(2.4V) during idle mode 

- Replace catheter 

23 Sound IC Error Sound IC malfunction 

-Turn the generator off and 
then back on to reset 
-If error, persists, contact 
manufacturer 

30 
Could not turn 
power on 

Attempt to turn on the voltage 
powering the catheter failed 

- Unplug & plug in catheter  
- Replace catheter 
- If error persists, contact 
manufacturer 

32 
Could not adjust 
power  

Attempt to adjust the duty cycle 
of the pulsed DC energy 
delivery signal failed 

- Unplug & plug in catheter  
- Replace catheter 
- If error persists, contact 
manufacturer 

33 
Power lost to 
over-current 

Current flowing through the 
heating element exceeded 
maximum allowed value 
(approx. 3.8A). 

- Unplug & plug in catheter  
- Replace catheter 
- If error persists, contact 
manufacturer 

40 
Communication 
error timeout 

Catheter did not respond during 
required time 

- Unplug & plug in catheter  
- Replace catheter 
- If error persists, contact 
manufacturer 
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41 
Communication 
error corrupted 

Either the data packet sent to 
the handle did not match the 
data in the communication line, 
or the checksum of the data 
packet received from the 
handle did not compute 

- Unplug & plug in catheter  
- Replace catheter 
- If error persists, contact 
manufacturer 

42 
Communication 
overrun 

Excess noise causes 
communication peripheral to 
generate error and heating 
cycle is abandoned 

- Unplug & plug in catheter  
- Replace catheter 
- If error persists, contact 
manufacturer 

50 Command error 
Console detected a catheter 
plugged in, but attempt to 
communicate failed 

- Unplug & plug in catheter  
- Replace catheter 

51 Checksum error 
Communication error during 
data exchange between 
console and catheter 

- Unplug & plug in catheter  
- Replace catheter 

52 

Expiration error 

(cycle limit 

exceeded) 

Console detected a catheter 
plugged in, but determined that 
the catheter exceeded 
treatment cycle limit of 
50 cycles 

- Replace catheter 

53 Branding error 

Console detected a catheter 
plugged in, but determined that 
the type field and/or the unique 
ID field in the catheter have not 
been populated (catheter was 
not branded) 

- Replace catheter 

60 
Invalid catheter 
data 

Console could not determine 
working parameters for the 
attached catheter, or 
determined that the catheter 
was not functional because of 
code integrity error or watchdog 
reset 

- Replace catheter 
- If error persists, contact 
manufacturer 

61 
Handle battery 
low (Active) 

Catheter battery voltage level 
dropped below allowed value 
(2.4V) during heating cycle 

- Replace catheter 

62 
Expiration error 
(Service Code) 

Console detected a catheter 
plugged in, but determined that 
the catheter exceeded use time 
limit 

- Replace catheter 
- If error persists, contact 
manufacturer 

63 
Procedure fatal 
error 

A fatal error happened during 
heating cycle 

- Unplug & plug in catheter  
- Replace catheter 
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10. EXPORT OF DATA 
 
Treatment data and generator errors are recorded by the digiRF generator into the internal non-
volatile memory, and summary treatment data can be exported onto an SD card by Venclose 
service personnel as shown in OPERATION Section 6 under the History Screen Export 
function. To export such data, an SD card of SD and SDHC format (SDXC and exFAT formatted 
cards are not supported) must be used; this card can be supplied by Venclose. The data are 
saved in a format that can be deciphered only by Venclose personnel. The process of saving 
data may take up to 4 minutes. 
 
Note: Before handling the SD card, touch the metal ground lug on the back of the generator 

to discharge any static electricity. 
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11. TROUBLESHOOTING 
 
Note: Consult the catheter Instructions for Use regarding limitations on device usage, such as 

a maximum number of allowed heating treatments or a maximum time the catheter may 
be used after plug-in or first treatment. 

 

Technical Assistance 

To obtain technical assistance, contact Venclose Customer Service or your local representative. 
 

Generator Will Not Power Up and Display Home Screen 

If the digiRF generator fails to power up and display the home screen, check for the following 
conditions: 
 

• Verify that there is no visible damage to the power cord; replace the cord if your find 
exposed wires, damage to the cord insulation or damage to a connector 

• Verify that the power cord is completely plugged in at the rear of the digiRF generator 

• Verify that the power cord is plugged into a powered wall outlet 

• Verify that the fuses are not burnt. If this is the case, replace them with new fuses.  

 Warning:  Unplug the power cord from the mains power outlet before checking the fuses 

• Verify that the front power button is depressed and illuminated 
 
If all of the above conditions are positive, refer to the PRODUCT SERVICE AND 
MAINTENANCE section 18. 
 

Catheter Not Functional 

If the digiRF generator displays an image of a catheter and heating element with an “X” symbol, 
or if there is no change from the home screen upon catheter plug-in, it indicates there is a 
problem with the catheter or communication with the generator. Check the following: 
 

• Verify that there is no pull tab present on the catheter handle; if such a tab is present, it must 
be pulled completely free of the handle to activate the catheter 

• Verify that the catheter cable plug is inserted completely into the jack at the front of the 
generator 

• Refer to the catheter Instructions for Use regarding allowable usage of the catheter; the 
catheter will be active for a limited number of hours after  removal of the pull tab from the 
catheter handle and also for a limited number of heating cycles. The catheter usage 
limitations are designed to well exceed the needs for treatment of any single patient. 
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Set Temperature Not Achieved or Maintained 

During heating the temperature may not be achieved or maintained due to excessive fluid 
cooling of the heating element. If the measured temperature of the heating element is below the 
target temperature zone, the generator will play the heating tone; if this occurs after the first six 
seconds of heating the generator will show an image of fluid cooling the heating element. Check 
the following: 
 

• Verify that the heating element is within the desired vessel to be treated; if the heating 
element is within the deep venous system the blood flow will cool the heating element more 
than typical treatments within the superficial veins 

• Verify that the vessel to be treated has been emptied of blood to the greatest amount 
achievable, such as by elevating the leg or injection of anesthetic solution 

• If the vessel has a high rate of reflux blood flow the heating element may be cooled more 
than a typical treatment; apply local pressure to stop such blood flow 

 

12. CONFORMANCE TO STANDARDS 

Electromagnetic Compatibility (EMC) and Electrical Safety 

This generator complies with essential safety requirements of: 
 

• IEC 60601-1:2012Ed.3.1 

• IEC 60601-1-2:2014Ed.4.0 

• IEC 60601-2-2:2017Ed.6.0 
 
The Venclose Generator needs special precautions regarding EMC (Electromagnetic 
compatibility) and needs to be installed and put into service according to the EMC information 
provided in these instructions for use. Wireless communications equipment such as wireless 
home network devices, mobile phones, cordless telephones and their base stations, and walkie-
talkies can affect the Venclose Generator. The Venclose Generator should be kept at least 
1.0 meter away from this equipment.  
 
The Venclose Generator complies with part 15 of the FCC Rules. Operation is subject to the 
following two conditions: (1) This device may not cause harmful interference, and (2) this device 
must accept any interference received, including interference that may cause undesired 
operation. 
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Guidance and Manufacturer’s Declaration – Electromagnetic Emissions 

The Venclose® digiRF™ Generator with Venclose RF Ablation Catheters is intended for use in 
the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Venclose 
digiRF Generator with Venclose RF Ablation Catheters should assure that it is used in such an 
environment. 

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment - Guidance 

RF emissions 
CISPR 11 

Group 1 The Venclose digiRF Generator with Venclose 
RF Ablation Catheters must emit some RF 
energy in order to perform its intended function. 
However, it uses RF energy primarily only for its 
internal function. Therefore, RF emissions are 
very low and are not likely to cause any 
interference in nearby electronic equipment. 
 
As per IEC 60601-2-2, testing was performed in 
a mode with the EUT powered on and in Standby 
Mode with the HF output not energized. CISPR 
11 Group 1 limits were followed as per clause 
202.7.1.2.  

RF emissions 
CISPR 11 

Class A The Venclose digiRF Generator with Venclose 
RF Ablation Catheters is suitable for use in all 
establishments other than domestic and those 
directly connected to the public low-voltage 
power supply network that supplies buildings 
used for domestic purposes. 

Harmonic emissions 
IEC 61000-3-2 

Class A 

Voltage Fluctuations/ 
Flicker emissions 
IEC 61000-3-3 

Complies 

 

 
Guidance and Manufacturer’s Declaration – Electromagnetic Immunity 

The Venclose digiRF Generator with Venclose RF Ablation Catheters is intended for use in the 
electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Venclose digiRF 
Generator with Venclose RF Ablation Catheters should assure that it is used in such an 
environment. 

Immunity Test 
 

IEC 60601 
Test Level 

Compliance Level 
 

Electromagnetic Environment – 
Guidance 

Electrostatic 
discharge (ESD) 
IEC 61000-4-2 

±8 kV contact 
±15 kV air 

±8 kV contact 
±15 kV air 

Floors should be wood, concrete 
or ceramic tile. If floors are 
covered with synthetic material, 
the relative humidity should be at 
least 30 %. 

Electrical fast 
transient/burst 
(EFT) 
IEC 61000-4-4 

±2 kV for power 
supply lines 
±1 kV for 
input/output lines 

±2 kV for power 
supply lines 
±1 kV for 
input/output lines 

Mains power quality should be 
that of a typical commercial or 
hospital environment. 

Surge 
IEC 61000-4-5 
 

±1 kV differential 
mode 
±2 kV common 
mode 

±1 kV differential 
mode 
±2 kV common 
mode 

Mains power quality should be 
that of a typical commercial or 
hospital environment. 
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Voltage dips, 
short 
interruptions and 
voltage 
variations on 
power supply 
input lines 
IEC 61000-4-11 
 

Voltage Dips 30% 
reduction, 25/30 
periods At 0° 

Voltage Dips 30% 
reduction, 25/30 
periods At 0° 

Mains power quality should be 
that of a typical commercial or 
hospital environment. If the user 
of the Venclose digiRF 
Generator with Venclose RF 
Ablation Catheters requires 
continued operation during 
power mains interruptions, it is 
recommended that the Venclose 
digiRF Generator with Venclose 
RF Ablation Catheters be 
powered from an uninterruptible 
power supply or a battery. 

Voltage Dips 
> 95% reduction, 
0.5 period At 0°, 
45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° 
and 315° 

Voltage Dips > 95% 
reduction, 0.5 
period At 0°, 45°, 
90°, 135°, 180°, 
225°, 270° and 315°  

Voltage Dips 
> 95% reduction, 
1 period At 0° 

Voltage Dips > 95% 
reduction, 1 period 
At 0° 

Voltage 
Interruptions 
> 95% reduction, 
250/300 periods 

Voltage 
Interruptions > 95% 
reduction, 250/300 
periods 

Power 
Frequency 
(50/60 Hz) 
magnetic field 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m Power frequency magnetic fields 
should be at levels characteristic 
of a typical location in a typical 
commercial or hospital 
environment. 
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Guidance and Manufacturer’s Declaration – Electromagnetic Immunity 

The Venclose digiRF Generator with Venclose RF Ablation Catheters is intended for use in the 
electromagnetic environment specified below. The customer or the user of the Venclose digiRF 
Generator with Venclose RF Ablation Catheters should assure that it is used in such an 
environment. 
Immunity Test 

 
IEC 60601 
Test Level 

Compliance 
Level 

Electromagnetic Environment – 
Guidance 

Conducted RF 
IEC 61000-4-6 
 
 
 
 
 
 
 
Radiated RF 
IEC 61000-4-3 

3 Vrms 
150 kHz to 
80 MHz (6 Vrms 
in ISM radio 
Bands within 
150kHz – 
80MHz)  
 
 
3 V/m 
80 MHz to 
2.7 GHz 

3 Vrms 
 
 
 
 
 
 
 
 
3 V/m 

Portable and mobile RF communications 
equipment should be used no closer to any 
part of the Venclose digiRF Generator with 
Venclose RF Ablation Catheters, including 
cables, than the recommended separation 
distance calculated from the equation 
applicable to the frequency of the 
transmitter. 
 
Recommended separation distance 

d = 1.2P 

d = 1.2P   80 MHz to 800 MHz 

d = 2.3P   800 MHz to 2.7 GHz 
 
where P is the maximum output power 
rating of the transmitter in watts (W) 
according to the transmitter manufacturer 
and d is the recommended separation 
distance in metres (m). 
 
Field strengths from fixed RF transmitters, 
as determined by an electromagnetic site 
surveya), should be less than the 
compliance level in each frequency range.b) 

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies. 
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by 
absorption and reflection from structures, objects and people. 

a) Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones 
and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be 
predicted theoretically with accuracy. To assess the electromagnetic environment due to fixed RF 
transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field strength in the 
location in which the Venclose digiRF Generator with Venclose RF Ablation Catheters is used exceeds 
the applicable RF compliance level above, the Venclose digiRF Generator with Venclose RF Ablation 
Catheters should be observed to verify normal operation. If abnormal performance is observed, additional 
measures may be necessary, such as reorienting or relocating the Venclose digiRF Generator with 
Venclose RF Ablation Catheters. 
b) Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m. 
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Recommended Separation Distances Between 

Portable and Mobile RF Communications Equipment and the Venclose® digiRF™ 
Generator with Venclose RF Ablation Catheters 

The Venclose digiRF Generator with Venclose RF Ablation Catheters is intended for use in an 
electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer or 
the user of the Venclose digiRF Generator with Venclose RF Ablation Catheters can help 
prevent electromagnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and 
mobile RF communications equipment (transmitters) and the Venclose digiRF Generator with 
Venclose RF Ablation Catheters as recommended below, according to the maximum output 
power of the communications equipment. 
Rated Maximum 
Output Power 
Of Transmitter 

(W) 

Separation Distance According to Frequency of Transmitter (m) 

150 kHz to 80 MHz 

d = 1.2P 

80 MHz to 800 MHz 

d = 1.2P 

800 MHz to 2.7 GHz 

d = 2.3P 

0.01 0.12 0.12 0.23 

0.1 0.38 0.38 0.73 

1 1.2 1.2 2.3 

10 3.8 3.8 7.3 

100 12 12 23 
For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation 
distance d in meters (m) can be estimated using the equation applicable to the frequency of the 
transmitter, where P is the maximum output power rating of the transmitter in watts (W) according to the 
transmitter manufacturer. 
NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the separation distance for the higher frequency range applies. 
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by 
absorption and reflection from structures, objects and people. 
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Immunity to RF Wireless Communications Equipment 

 

Test 
Frequency 

(MHz) 

Band a) 
(MHz) 

Service a) Modulation b) 
Maximum 

Power 
(W) 

Distance 
(m) 

IMMUNITY 
TEST 

LEVEL 
(V/m) 

385 380 – 390 TETRA 400 
Pulse 

modulation b) 

18 Hz 
1.8 0.3 27 

450 430 – 470 
GMRS 460, 

FRS 460 

FM c) 
± 5 kHz 

deviation 
1 kHz sine 

2 0.3 28 

710 

704 – 787 LTE Band 13, 17 
Pulse 

modulation b) 
217 Hz 

0.2 0.3 9 745 

780 

810 

800 – 960 

GSM 800/900, 
TETRA 800, 
iDEN 820, 

CDMA 850, 
LTE Band 5 

Pulse 
modulation b) 

18 Hz 
2 0.3 28 870 

930 

1720 

1700 – 1990 

GSM 1800; 
CDMA 1900; 
GSM 1900; 

DECT; 
LTE Band 1, 3, 
4, 25; UMTS 

Pulse 
modulation b) 

217 Hz 
2 0.3 28 1845 

1970 

2450 2400 – 2570 

Bluetooth, 
WLAN, 

802.11 b/g/n, 
RFID 2450, 
LTE Band 7 

Pulse 
modulation b) 

217 Hz 
2 0.3 28 

5240 

5100 – 5800 
WLAN 802.11 

a/n 

Pulse 
modulation b) 

217 Hz 
0.2 0.3 9 5500 

5785 

a) For some services, only the uplink frequencies are included. 
b) The carrier shall be modulated using a 50 % duty cycle square wave signal. 
c) As an alternative to FM modulation, 50 % pulse modulation at 18 Hz may be used because while it 
does not represent actual modulation, it would be worst case. 

 
Note: The EMISSIONS characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial 
areas and hospitals (CISPR 11 class A). If it is used in a residential environment (for which 
CISPR 11 class B is normally required) this equipment might not offer adequate protection to 
radio-frequency communication services. The user might need to take mitigation measures, 
such as relocating or re-orienting the equipment. 
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13. DEVICE SPECIFICATIONS 

Mechanical Specifications 
 

• Size: 23 cm x 25 cm x 17 cm (9 in x 10 in x 7 in) 

• Weight: 4.5 kg (10 lb) maximum 

Electrical Specifications 
 

• Power source: 100 - 240 VAC, 50 - 60 Hz, 0.29 - 0.76 A 

• Ground bond: DIN 42801-compatible equipotential grounding lug 

• Power cord: Max length 10 ft (3 m), unit receptacle IEC female 
o 100 - 120 VAC, 5A: Minimum 10 A, 125 VAC plug 
o 220 - 240 VAC, 5A: Minimum 6 A, 240 VAC plug 

Storage and Transport Conditions 
 

• Temperature Range: -18 to 60 C (0 to 140 F) 

• Relative Humidity: 15% to 90% (non-condensing) 

• Pressure: ambient atmospheric pressure of 600hPa (14k ft) to 1000hPa (sea level) 

Operating Conditions 
 

• Temperature Range: 10 to 30 C (50 to 86 F) 

• Relative Humidity: 15% to 90% (non-condensing) 

• Pressure: ambient atmospheric pressure of 700hPa (10k ft) to 1000hPa (sea level) 

• Fluid or particulate ingress protection: classification IPX0 (susceptible to ingress) 
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14. OUTPUT CHARACTERISTICS 
 
Energy delivery is managed by Pulse Width Modulation at a frequency of 460 kHz. 
Communication between the digiRF generator and catheters is also at 460 kHz. 
 
Filtered energy delivery to the heating element is DC voltage between 0 VDC and 24 VDC. 

Display Tolerances 
 

Displayed Value Range Accuracy 
Time 0 – 20 seconds  1 second 
Temperature 0 – 425 C  5 C 
Power per cm 0 – 9.9 W/cm  10% 

 

Maximum Output Power 
 

Device Maximum 
Voltage 

[VDC] 

Heating 
Element 

Load 

[] 

Maximum 
Heating Element 

Power 
[Watts] 

Maximum 
Heating Element 
Power Per Unit 

Length 
[Watts/cm] 

EVSRF Catheter  
(10 cm heating 
length) 

24 8.0 48 4.8 

EVSRF Catheter  
(2.5 cm heating 
length) 

9 2.2 12 4.8 

 
* This is the displayed output power per unit length of the generator. Due to variation between 
the generator and the catheter, the actual power per unit length delivered to the heating coil is 
below 5.0 Watts/cm (50 Watts). 
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15. GENERAL DESCRIPTION 
 

• Class 1 Equipment 

• Catheter is Type BF Applied Part 

• Metal enclosure (protective earth) 

• Resistive touch screen with no protective plastic cover 

• Display backlight operates from 3.3 VDC input at 480 mA max; over the display is a 
4-wire resistive touch-sensitive mesh which is a low-voltage sensing grid 

• Patient connections are isolated including catheter heating and communication circuits 

• SD connections are not accessible; SD cards are typically plastic of unknown insulation 
properties and are user-accessible when the digiRF generator is powered 

• Energy delivery activation time: 20 seconds (fixed) for EVSRF catheters 
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16. POWER OUTPUT GRAPHS 
 
The power output of the Venclose digiRF Generator is dependent upon the load resistance 
presented by the catheter. There are no user adjustments for output power. Figure 1 shows the 
output capability of the generator (in Watts per centimeter of heating length, W/cm) over time 
into the 10cm heating element. Figure 2 shows the output capability of the generator (in W/cm) 
over time into the 2.5cm heating element. Figure 3 shows the output capability of the generator 
over resistance for the 10cm heating element. Figure 4 shows the output capability of the 
generator over resistance for the 2.5cm heating element. 
 

 
Figure 1: 10.0 cm Heating - Power Output vs. Time 

 
 

 
Figure 2: 2.5 cm Heating – Power Output vs. Time  
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Figure 3: 10cm Heating Length – Power Output vs. Resistance  

 
 

 
Figure 4: 2.5cm Heating Length – Power Output vs. Resistance 
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17. SYMBOLS USED ON THE DIGIRF GENERATOR AND LABELING 
 

 alert  
 

Device Manufacturer 

 
catalogue number  

 
Manufacture Date  

 
serial number  

 
type BF applied part 

  
authorized representative in the 
European Community 

 
 

SD Card slot 

 
fuses  

 
not MRI compatible 

 
power supply rating  ~ 

alternating current 

 
refer to Instructions for Use  

 

catheter connection 

 
equipotential earth ground   

 
power on/off  

 

explosion risk with flammable 
anesthetics 

 
 

“ready” or “on” state 

 
for prescription only  

  

do not dispose the device 
together with unsorted 
municipal waste 

 

temperature limitation for 
operation, transport and storage 

 
 

compliance with the 
essential requirements of 
the Council 

Directive 93/42/EEC of 
14 June 1993 concerning 
medical devices 

 

atmospheric pressure limitation 
for operation, transport and 
storage 

 
 

Non-ionizing 
electromagnetic 
radiation symbol 

 

humidity limitation for operation, 
transport and storage 

 
 

authorized representative 
in Switzerland 

 
packaging unit    

 
storage and transportation 
conditions 

   

 

Medical Device    

  

S/T CONDITIONS

SN 

CH REP 
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18. PRODUCT SERVICE & MAINTENANCE 

Service 
 
 Warning:   The digiRF generator is not user-serviceable. No attempt should be made by 
unauthorized persons to open the digiRF generator with intent to repair. Failure to observe this 
caution may present a serious safety hazard and will void the warranty. The generator should 
be inspected by qualified personnel. If service is necessary, contact Venclose Customer Service 
for an Authorized Return Number and shipping instructions. The expected service life of the 
digiRF Generator is 5 years. 

Preventive Maintenance 
 
Note: The digiRF generator is designed to be maintenance-free and requires no scheduled 
calibration; there are no internal adjustments that can be made. Each time the generator is 
powered up it runs a Power-On Self-Test (POST) to verify that the system and firmware are 
properly operational. Preventive maintenance is not recommended. 

Safety Guidelines 
 
The switch on the front of the digiRF does not completely disconnect the generator from supply 
mains. The power cord must be disconnected from the generator to isolate the digiRF from the 
supply mains. Do not position the digiRF generator such that it is difficult to disconnect the 
power cord from the generator. 

Cleaning and Disinfecting 
 
 Warning:   The digiRF generator must be turned off and the mains power cable must be 
disconnected from the generator before cleaning and disinfecting the generator. 
 
Do not sterilize the digiRF generator; sterilization will damage the unit. The generator is not 
designed to be, and must not be, placed in a sterile field. 
 
Clean and disinfect the external surfaces of the digiRF generator using cleaning agents and 
methods recommended by hospital or facility equipment cleaning protocols. 
 
In the absence of a hospital or facility-recommended cleaning protocol, it is recommended that 
the operator clean only the external surfaces of the digiRF generator as needed using a 
microfiber cloth dampened with one of the following recommended cleaning agents. Do not 
soak the generator surfaces or the power cord and be extra cautious not to allow fluid into the 
catheter input port. 
 
Generator touch screen: Water 
 
Generator case: Isopropyl alcohol (IPA) 70/30 
  5% solution of household bleach 
  Sporicidin® disinfectant solution 
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Fuse Replacement 
 
 Caution:  The digiRF generator power input module uses two (2) 3-Amp, 5 x 20 mm fuses. Use 
of any other fuses may damage the generator. 
 

1. Unplug the digiRF power cord from back of the generator. 
2. Remove the fuse holder by inserting a small flat screwdriver in the slots at the right and 

left of the holder and gently prying out the retaining clips before pulling the fuse holder 
out. 

3. Replace both fuses in the fuse holder and push the fuse holder back into place until it 
clicks flush with the power input module. 

Disposal 
 
Check local, state and governmental regulations regarding recycling or disposal of electronic 
equipment. 

 
 Warning:   The digiRF generator includes a lithium battery; check state and local regulations 
regarding disposal of lithium batteries. 
  

 

19. BIOMEDICAL DEPARTMENT INSPECTION AND TESTING 
 
The digiRF generator is designed to be maintenance-free and requires no scheduled calibration; 
there are no internal adjustments that can be made. Each time the generator is powered up it 
runs a Power-On Self-Test (POST) to verify that the system and firmware are properly 
operational. Preventive maintenance is not recommended. 

 
Contact Venclose Customer Service or your local representative if biomed assistance is required. 
 
 

20. SERIOUS INCIDENT REPORTING 
 
If a serious incident has occurred due to the device, please report to Venclose or ICON 
(Authorized Representative) at the address below, and to the competent authority of your 
Member State. 
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Manufactured in the USA for: 
Venclose, Inc. 
2570 N. First Street, 2nd floor #221 
San Jose, CA 95131 U.S.A. 
Tel: +1-844-834-6292 
Fax: +1-844-834-6293 
www.venclose.com 

 

 

 

 

ICON (LR) Limited 
South County Business Park,  
Leopardstown, Dublin 18,  
D18 X5R3, Ireland 
 
BD Switzerland Sàrl 
Route de Crassier 17 
Business Park Terre-Bonne, 
Batiment A4, 
1262 Eysins 
Switzerland 

 
 

Venclose®, the Venclose logo, digiRF™ and EVSRF™ are trademarks or registered trademarks 
of Venclose, Inc. in the U.S. and other countries. 

 

United States and foreign patents issued and pending. 

 

CH REP 

http://www.venclose.com/
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1. PRÉFACE 
 
Veuillez lire toutes les informations suivantes avec attention. 

Avant d’utiliser le générateur de radiofréquence (RF) Venclose® digiRF™, lire 
attentivement tous les avertissements et mises en garde de ce manuel pour prendre 
connaissance d’importantes informations de sécurité. Respecter tous les avertissements, 
précautions et mises en garde qui figurent tout au long du présent mode d’emploi. 
Le non-respect de ces consignes risque d’exposer le patient à des complications. 

Ce manuel doit être conservé dans un endroit où il pourra être consulté pendant 
l’utilisation du générateur, en particulier pour la traduction des icônes apparaissant à 
l’écran. Imprimer ou photocopier les pages selon les besoins afin de les avoir à proximité. 

Se référer au mode d’emploi de n’importe quel cathéter RF Venclose avant de le 
connecter au générateur RF. Le terme de cathéter RF utilisé dans ce manuel fait 
référence à n’importe quel produit Venclose compatible pouvant être raccordé à ce 
générateur RF pour obtenir un échauffement RF. 

Conventions utilisées dans le présent manuel 
 
 Avertissement :   un avertissement indique une pratique, une condition ou une 
procédure d’utilisation ou de maintenance qui, si elle n’est pas strictement respectée, 
pourrait entraîner un décès, une blessure grave, une invalidité permanente ou pourrait 
porter atteinte de façon modérée ou transitoire à une partie du corps. 
 
 Mise en garde :  une mise en garde indique une pratique, une condition ou une 
procédure d’utilisation ou de maintenance qui, si elle n’est pas strictement respectée, 
risque d’endommager l’équipement ou d’entraîner un dysfonctionnement du produit. 
 
Remarque : une remarque indique une pratique, une condition ou une procédure 
d’utilisation ou de maintenance qui est utile au bon fonctionnement de l’équipement ou à 
la bonne réalisation de la procédure. 
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2. INFORMATIONS JURIDIQUES 
 
Venclose®, le logo Venclose, digiRF™ et EVSRF™ sont des marques de commerce ou 
des marques déposées de Venclose, Inc. aux États-Unis et dans d’autres pays. 

Brevets délivrés et en cours d’homologation aux États-Unis et à l’étranger. 

© 2016 – 2024 Venclose, Inc. Tous droits réservés.  

Venclose, Inc. ne peut être tenue responsable de tout événement résultant d’une 
négligence, d’un mésusage ou d’une utilisation incorrecte du générateur digiRF. 

Garantie limitée 
 
Cette garantie ainsi que les droits et obligations ci-après devront être interprétés et régis 
par les lois de l’État du Delaware aux États-Unis. 

Venclose, Inc. garantit que ce produit est exempt de tout défaut de fabrication et de 
matériaux dans des conditions normales d’utilisation pendant la période de garantie 
correspondante indiquée ci-dessous. L’obligation de Venclose dans le cadre de cette 
garantie est limitée à la réparation ou au remplacement, suivant son choix, de tout 
produit, ou élément de celui-ci, ayant été retourné à Venclose ou à son distributeur dans 
la période de temps applicable indiquée ci-dessous et dont l’examen a révélé, à la 
satisfaction de Venclose, qu’il était défectueux. Cette garantie ne s’applique à aucun 
produit ou élément de produit ayant été : (1) affecté négativement par l’utilisation 
d’appareils manufacturés ou distribués par des parties non autorisées par Venclose, 
(2) réparé ou modifié par des tiers, à l’exclusion des partenaires industriels de Venclose, 
de telle manière que ces réparations, d’après l’opinion de Venclose, affectent la stabilité 
ou la fiabilité du produit, (3) soumis à une utilisation inappropriée, une négligence ou un 
accident, ou (4) utilisé dans un but autre que celui pour lequel il a été conçu et d’après 
des paramètres, des instructions et des directives d’utilisation concernant le produit, ou 
d’après des normes fonctionnelles, opérationnelles ou environnementales autres que 
celles qui sont généralement acceptées dans l’industrie pour des produits du même 
type. Les produits Venclose sont garantis sur les durées suivantes après la livraison à 
l’acheteur original.  

Générateur et cordon d’alimentation : un (1) an, pièces et main d’œuvre 

Pédale de commande (optionnelle) : un (1) an, pièces et main d’œuvre 
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À MOINS QUE LA LOI LOCALE EN VIGUEUR NE LA REMPLACE, CETTE GARANTIE 
REMPLACE TOUTES LES AUTRES GARANTIES, QU’ELLES SOIENT EXPRESSES 
OU IMPLICITES, Y COMPRIS LES GARANTIES DE QUALITE MARCHANDE ET 
D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER, AINSI QUE TOUTES LES AUTRES 
OBLIGATIONS OU RESPONSABILITES DE LA PART DE VENCLOSE ET CONSTITUE 
LE RECOURS EXCLUSIF DE L’ACHETEUR. EN AUCUN CAS VENCLOSE NE SERA 
RESPONSABLE DES DOMMAGES SPECIAUX, INDIRECTS OU ACCESSOIRES, Y 
COMPRIS, SANS QUE CELA SOIT LIMITATIF, LES DOMMAGES RESULTANT DE LA 
PERTE D’USAGE, DE PROFITS, D’ACTIVITES OU DE CLIENTELE, AUTRES QUE 
CEUX QUI SONT EXPRESSEMENT PREVUS PAR UNE LOI SPECIFIQUE. Venclose 
n’assume, ni n’autorise aucune personne à assumer pour elle toute autre responsabilité 
en lien avec la vente ou l’utilisation de n’importe quel produit Venclose. Aucune garantie 
n’est consentie au-delà des conditions spécifiées aux présentes. Venclose se réserve le 
droit d’apporter à tout moment des modifications aux produits fabriqués et/ou vendus par 
la société, sans se voir obligée d’apporter les mêmes modifications ou des modifications 
du même type à des produits précédemment fabriqués et/ou vendus par la société. 

Contacter le service clientèle de Venclose ou votre représentant local pour une 
assistance technique ou client. Aux États-Unis uniquement, appeler le +1-844-834-6292. 
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3. INFORMATIONS GÉNÉRALES 
 
 Mise en garde :  selon la loi fédérale américaine, le générateur digiRF ne peut être 
vendu que par un médecin ou sur prescription d’un médecin. 

Utilisation prévue 

Le générateur Venclose digiRF est destiné à être utilisé conjointement au cathéter 
EVSRF Venclose pour constituer un système complet. 

Indications 

Le système Venclose est destiné à la coagulation endovasculaire des vaisseaux 
sanguins chez les patients présentant un reflux veineux superficiel. 

Conditions d’utilisation 

Le système Venclose est conçu pour être utilisé par un médecin dans une salle 
d’examen médical ou dans une salle d’opération dotée d’une prise murale d’alimentation 
secteur qui doit être celle d’un environnement commercial ou hospitalier type. 

Principe de fonctionnement 

Le générateur digiRF Venclose génère et dirige l’énergie dans le cathéter EVSRF. 
Le cathéter EVSRF transmet alors cette énergie à la paroi veineuse sous forme de 
chaleur. L’utilisateur facilite la transmission de cette énergie en rétractant la tige du 
cathéter d’une distance équivalente à la longueur de l’élément chauffant choisi (2,5 cm 
ou 10 cm). 

Description du générateur 

Le générateur digiRF est un système de délivrance d’énergie à tensions multiples avec 
commande par écran tactile qui définit automatiquement les paramètres de traitement 
non ajustables à utiliser avec le cathéter EVSRF. 

Contre-indications 

L’utilisation du système Venclose, notamment du générateur digiRF, est contre-indiquée 
chez les patients qui présentent un thrombus dans le segment veineux à traiter ou 
lorsque d’après l’avis du médecin, la délivrance d’énergie thermique serait contraire au 
meilleur intérêt du patient. 
 
L’impact potentiel sur les dispositifs médicaux actifs implantés et situés à proximité du 
site de traitement prévu dans les membres inférieurs n’a pas encore été évalué. Il est 
conseillé de ne pas enrouler le câble du connecteur EVSRF directement au-dessus de 
dispositifs médicaux actifs implantés. 
 
Le système Venclose n’est pas destiné à être utilisé avec des systèmes d’imagerie par 
résonance magnétique. 
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Accessoires pris en charge 

Le générateur digiRF (VCOUSRFG1) prend en charge les accessoires suivants : 
 

• Cordon d'alimentation correspondant à la région géographique dans laquelle le 
générateur a été vendu (VCPCx, où x dépend de la région géographique) 

• Cathéters RF EVSRF Venclose avec éléments chauffants de longueur réglable, 
10 cm ou 2,5 cm. 

o Longueur utile de 60 cm (VCOUS6F60) 
o Longueur utile de 100 cm (VCOUS6F100) 

• Les cartes au format SD et SDHC sont prises en charge, alors que les cartes au 
format SDXC et exFAT ne le sont pas. 

 
 Mise en garde :  l’utilisation de cathéters ou d’autres accessoires non pris en 
charge est susceptible d’endommager le générateur digiRF ou d’occasionner des 
performances aléatoires, un risque de sécurité pour le patient ou pour l’opérateur et 
pourrait générer des émissions électroniques non conformes. 

Avertissements et mises en garde 
 
 Avertissements  d’ordre général : 

• Vérifier que le générateur se met en marche correctement et affiche l’écran d’accueil 
avant de commencer une procédure médicale nécessitant son utilisation ; 

• Ne pas utiliser le générateur digiRF en présence de gaz inflammables tels que 
des mélanges anesthésiques contenant de l’oxygène, du protoxyde d’azote ou 
de l’air, ou en contact avec des matériaux ou des substances chimiques 
inflammables comme l’alcool isopropylique ; 

• Ne pas utiliser le générateur digiRF dans un environnement humide, car il 
pourrait exister un risque de choc électrique ; 

• Il convient de laisser les agents inflammables utilisés pour le nettoyage, la 
désinfection ou comme solvants d’adhésifs s’évaporer avant d’utiliser le 
système Venclose ; 

• Les interférences causées par l’utilisation du système Venclose sont susceptibles 
d’avoir un impact négatif sur le fonctionnement des autres équipements 
électroniques ; 

• Une défaillance du système Venclose pourrait conduire à une augmentation non 
souhaitée de la puissance de sortie. 

 Mises en garde  d’ordre général :  

• Ne pas empiler d’autre équipement au-dessus du générateur digiRF ; 

• Le générateur digiRF ne possède aucune pièce interne réparable par l’utilisateur. 
Si une réparation est nécessaire, retourner le générateur à un centre de 
réparation Venclose autorisé. Un appareil de remplacement pourra être prêté 
pendant que le générateur est en cours de réparation. Contacter le service 
clientèle pour connaître le centre de réparation le plus proche ou pour avoir des 
informations sur le prêt d’un appareil de remplacement ; 

• Ne pas toucher en même temps le générateur et le patient ; 

• Placer les électrodes de surveillance aussi loin que possible du cathéter 
Venclose lorsque le générateur digiRF et l’équipement de surveillance 
physiologique sont utilisés simultanément sur le même patient ;  
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• Ne pas utiliser d’aiguilles électrodes de surveillance ; 

• Utiliser des systèmes de surveillance intégrant des dispositifs limiteurs de 
courant haute fréquence ; 

• Il existe un risque d’accumulation de solutions inflammables sous le patient ou 
dans des dépressions corporelles telles que le nombril ainsi que dans les cavités 
corporelles telles que le vagin. Ces liquides doivent être épongés avant toute 
utilisation du système Venclose. 

• Les gaz endogènes (p. ex. le coton et la gaze saturés d’oxygène) peuvent être 
enflammés par des étincelles générées lors de l’utilisation normale du 
système Venclose ; 

• Le système Venclose doit être utilisé sans électrode neutre ; 

• Ne pas utiliser d’objets pointus ou d’agents nettoyants agressifs susceptibles 
d’endommager l’écran tactile du générateur ; 

• Ne pas retirer le capot du générateur. Le retrait du capot entraîne l’annulation de 
la garantie ; 

• Ne remplacer les fusibles que par des fusibles de type et de tension nominale 
appropriés, comme indiqué au niveau de l’emplacement des fusibles ; 

• Le patient ne devra pas entrer en contact avec des éléments conducteurs mis à 
la terre ou avec des éléments conducteurs ayant une capacité électrique 
appréciable à la terre, tels que des éléments de supports en métal pour tables 
d’opération ; 

• Utiliser les deux mains lorsque le générateur doit être porté ; ne pas laisser 
tomber le générateur. 

4. INSTALLATION ET MISE SOUS TENSION 
 

1. La boîte d’expédition contient le générateur digiRF, le cordon d’alimentation 
adapté à la région ainsi que la documentation du manuel d’utilisation. Inspecter 
le boîtier du générateur, l’écran et le cordon d’alimentation pour vérifier qu’ils 
n’ont pas été endommagés. Contacter immédiatement le service clientèle de 
Venclose si des éléments sont endommagés. 

2. Retirer le générateur digiRF de la boîte et de son emballage et le placer sur une 
surface stable et non glissante. Veiller à laisser au moins un centimètre d’espace 
libre sur tous les côtés du générateur afin de permettre à la chaleur émise par 
celui-ci de s’échapper. 

3. Veiller à ce que l’interrupteur situé en façade du générateur digiRF soit facilement 
accessible, de manière à ce que l’alimentation puisse être coupée et activée. 

4. Insérer le cordon d’alimentation à l’arrière du générateur . Utiliser 
uniquement le câble d’alimentation secteur qui a été fourni par le fabricant ou le 
distributeur en fonction du pays où le générateur sera utilisé. 

 Mise en garde :  inspecter régulièrement le cordon afin de détecter tout signe 
visible d’endommagement et ne pas utiliser un cordon d’alimentation endommagé, au 
risque de blesser le patient ou l’utilisateur du générateur. 
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5. Brancher le cordon d’alimentation dans la prise murale d’alimentation (secteur) 
d’un environnement commercial ou hospitalier type. Le générateur digiRF ajuste 
automatiquement la tension secteur et la fréquence nécessaires.  

6. Noter que les fusibles du générateur accessibles extérieurement sont situés sous 
le capot des fusibles, situé au-dessus de la prise du cordon d’alimentation. 
Utiliser exclusivement des fusibles approuvés par Venclose. 

 Avertissement :   le générateur doit être connecté à une prise secteur mise à la 
terre. Ne pas utiliser d’adaptateur secteur 3 broches à 2 broches pour éliminer la mise à 
la terre. Dans le cas des prises secteur de 240 V, utiliser uniquement une prise secteur 
médiane pour courant monophasé. Ne pas retirer le capot du générateur digiRF. 

Remarque : le générateur digiRF peut être alimenté jusqu’à 30 minutes à partir d’un 
système d’alimentation sans interruption (UPS) d’une puissance de 1000 VA ou de 
capacité supérieure à 110-120 V ou 220-240 V, dans le cadre d’une utilisation type. 

7. Mettre le générateur en marche avec l’interrupteur situé en façade du 
générateur. Le générateur entamera un court test d’auto-diagnostic à chaque 
démarrage puis affichera l’écran d’accueil. Noter que les paramètres de 
traitement sont automatiques pour chaque cathéter RF et ne sont pas réglables. 
Ils ne s’affichent qu’une fois qu’un cathéter RF est branché. 

8. Si le générateur n’affiche pas l’écran d’accueil à l’allumage, se référer à la 
section 11, DÉPANNAGE. 

 Mise en garde :  avant d’initier tout traitement, il convient de toujours laisser le 
générateur digiRF atteindre la température de la pièce dans laquelle la procédure du 
système Venclose va être effectuée. Un manque d’équilibrage de la température peut 
nuire à la bonne lecture de celle-ci et peut être à l’origine de traitements excessifs 
ou insuffisants. 

9. La configuration type d’une procédure Venclose est la suivante : le patient est 
allongé et installé dans un champ stérile sur une table d’examen. Le médecin et 
un échographiste (si présent en plus du médecin) se tiennent à proximité du 
patient et dans le champ stérile. La table pour ustensiles stériles est souvent 
placée sur une table séparée dans le champ stérile. Le cathéter est 
généralement placé sur la table d’examen du patient. Le générateur digiRF est 
souvent placé sur une autre table située à proximité du pied de la table d’examen 
et à l’extérieur du champ stérile. 
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5. CONNEXION DU DISPOSITIF 
 

1. Retirer la tirette sur la poignée du cathéter RF immédiatement avant la 
connexion au générateur digiRF. Une fois la tirette retirée, le cathéter RF sera 
actif pendant une durée limitée liée à l’autonomie de la batterie (se référer au 
mode d’emploi du cathéter). 

2. Pour connecter un cathéter RF, insérer le raccord de cathéter dans le port de 
connexion situé sur la façade avant du générateur, en veillant à ce que le 
connecteur soit bien enfoncé jusqu’au bout. Il n’y a pas de sens d’insertion 
particulier en ce qui concerne le raccord de cathéter. 

3. Si l'écran « Traitement prêt » pour ce cathéter RF donné ne s'affiche pas 
automatiquement, vérifier que la poignée du cathéter ne comporte pas de tirette 
et que la batterie du cathéter RF n'est pas déchargée (se référer à l'étape 1). 
Si une tirette est présente, tirer sur celle-ci pour activer le cathéter RF. 

4. Si le cathéter RF a été correctement activé et raccordé mais que le générateur 
digiRF n’affiche toujours pas l’écran « Traitement prêt », sortir complètement le 
raccord du cathéter puis le réinsérer. 

 Mise en garde :   ne pas commencer la délivrance d’énergie (en appuyant sur le 
bouton de la poignée du cathéter ou sur une pédale de commande) tant que le cathéter 
n’est pas correctement positionné à l’intérieur du vaisseau devant faire l’objet du 
traitement et que l’anesthésie n’a pas été administrée, faute de quoi il pourrait y avoir un 
risque d’inconfort ou de blessure pour le patient. 

 Avertissement :   utiliser le générateur digiRF uniquement avec des cathéters 
Venclose authentiques. NE PAS utiliser de cathéters de tout autre fabricant avec le 
générateur digiRF, dans la mesure où cela pourrait endommager le générateur, 
augmenter les émissions, réduire l’immunité aux interférences ou encore blesser le 
patient ou l’utilisateur. 

Remarque : l’impact potentiel sur les dispositifs médicaux actifs implantés et situés à 
proximité du site de traitement prévu dans les membres inférieurs n’a pas encore été 
évalué. Il est conseillé de ne pas enrouler le câble du connecteur de cathéter 
directement au-dessus de dispositifs médicaux actifs implantés. 
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6. FONCTIONNEMENT 

Écran d’accueil 
 
Lorsque le générateur est sous tension et que la séquence de tests d’auto-diagnostic au 
démarrage est terminée, l’écran d’accueil apparaît :  
 
 
 MARCHE Appuyer sur ce bouton pour mettre le générateur digiRF en marche 

 PORT Brancher les cathéters RF Venclose dans ce port d’entrée, il ne 
s’agit pas d’un jack de sortie audio 

 PARAMÈTRES Toucher cette icône pour accéder à l’écran « Paramètres » 

 HISTORIQUE Toucher cette icône pour accéder à l’écran « Historique » 

 RÉVISION Ce champ indique quelle est la révision actuelle du micrologiciel 
du générateur digiRF 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Une image du cathéter avec une « X » rouge, comme illustrée ci-dessous, indique que 
le générateur ne reconnaît pas le cathéter RF comme valide. Cette image est 
susceptible d’apparaître si le cathéter est endommagé, si la durée d’utilisation autorisée 
du cathéter a été dépassée ou si le cathéter possède un codage logiciel défectueux. 
Se référer à la section 11, DÉPANNAGE. 
 
Cathéter non fonctionnel : 
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Écran paramètres 
 
Lorsque l’icône Paramètres de l’écran d’accueil ou de l’écran Prêt est touchée, l’écran 
Paramètres apparaît (Remarque : s’il n’y a aucune interaction au bout de 5 minutes, 
l’écran Paramètres reviendra automatiquement à l’écran d’accueil) : 
 

AUGMENTER/ Toucher ces champs pour augmenter ou pour diminuer  
DIMINUER la valeur de n’importe quel champ sélectionné comme 

indiqué ci-dessous   

FORMAT DE DATE  Toucher ce champ pour sélectionner soit le format de date 
américain (mm/jj/aaaa) soit le format de date européen 
(jj/mm/aaaa) (où mm = mois, jj = jour, aaaa = année)  

DATE Toucher un de ces trois champs pour sélectionner le mois, 
la date ou l’année comme indiqué ci-dessus dans le 
FORMAT DE DATE 

HEURE Toucher un de ces trois champs pour sélectionner l’heure 
(à gauche), les minutes (au centre), ou le système horaire 
sur 12 heures [12H] ou sur 24 heures [24H] (à droite) 

AM/PM S’AFFICHE UNIQUEMENT AVEC LE SYSTÈME 
HORAIRE SUR 12 HEURES 

LUMINOSITÉ Toucher ce champ pour sélectionner la luminosité de 
l’écran (20 = min, 100 = max) 

VOLUME Toucher ce champ pour sélectionner le volume sonore du 
système (1 = min, 8 = max) 

ACCUEIL Toucher cette icône pour revenir à l’écran « Accueil » et 
sauvegarder les paramètres sélectionnés 

QUITTER Toucher cette icône pour annuler et rejeter toutes les 
modifications (conserver les paramètres précédents)  
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Remarque : 
Les rectangles 
aux bords 
arrondis 
indiquent les 
zones où il faut 
appuyer 
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Écran historique 
 
Lorsque l’icône Historique de l’écran d’accueil est touchée, l’écran Historique apparaît 
(Remarque : s’il n’y a aucune interaction au bout de 5 minutes, l’écran Historique 
reviendra automatiquement à l’écran d’accueil) : 
 
 
  DATE Cette colonne indique la date de début pour chaque groupe de 

traitements 

 HEURE Cette colonne indique l’heure de début pour chaque groupe de 
traitements ; cette heure est toujours affichée selon le système 
horaire sur 12 heures 

 MODÈLE Cette colonne indique le numéro de modèle du cathéter pour 
chaque groupe de traitements  

 HISTORIQUE  Cette colonne indique le nombre de traitements pour  
 VAISSEAU chaque vaisseau 
 

 NOMBRE Cette colonne indique le nombre total de traitements pour 
chaque cathéter utilisé 

 DURÉE TOTALE Cette colonne indique la durée totale du traitement 
(en minutes : secondes) pour chaque cathéter utilisé 

 ACCUEIL Toucher cette icône pour revenir à l’écran « Accueil » 

 FAIRE DÉFILER Toucher ce champ pour choisir entre les pages de l’historique 
au moyen des icônes de flèche haut/bas. 

 EXPORTER Ce champ sera visible si une carte SD prise en charge est 
insérée dans le port arrière du générateur. Le personnel de 
maintenance peut utiliser ce champ pour exporter les données 
résumées, ce qui pourra prendre jusqu’à quatre minutes 
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07 / 01 / 2016 08:55 am VC-10A2.5-6F-60 1 6 02:00 
07 / 01 / 2016 10:32 am VC-10A2.5-6F-60 1 5 01:40 
07 / 01 / 2016 13:45 am VC-10A2.5-6F-100 1 8 02:40 
07 / 05 / 2016 09:15 am VC-10A2.5-6F-60 1 3 01:00 
07 / 05 / 2016 10:21 am VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
07 / 05 / 2016 13:05 am VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
07 / 05 / 2016 15:07 am VC-10A2.5-6F-100 1 14 04:40 
07 / 06 / 2016 08:45 am VC-10A2.5-6F-100 1 8 02:40 
07 / 06 / 2016 10:12 am VC-10A2.5-6F-60 1 3 01:00 
07 / 06 / 2016 11:40 am VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
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7. MODE D’EMPLOI – DISPOSITIFS EVSRF™ 

Écran EVSRF prêt 
 
Après le branchement d’un cathéter RF EVSRF, l’écran EVSRF prêt va apparaître : 
 
 APPAREIL Ce champ identifie le cathéter qui est branché dans le 

générateur et indique la longueur de l’élément chauffant 
actif. Toucher l’image de l’élément chauffant pour basculer 
entre les différentes longueurs d’éléments chauffants 
sélectionnables (l’élément chauffant le plus long est 
sélectionné par défaut). 

 HEURE Ce champ affiche le compte à rebours avant le cycle de 
délivrance d’énergie, avec des chiffres et une 
représentation graphique de la fonction [s = secondes] 

 TEMPÉRATURE Ce champ affiche la température* de l’élément chauffant du 
cathéter, avec des chiffres et une représentation graphique 

de la fonction [C = degrés Celsius] 

 PUISSANCE Ce champ affiche le niveau de puissance et d’énergie qui 
est délivré à l’élément chauffant du cathéter, avec des 
chiffres et une représentation graphique de la fonction 
[W/cm = watts par centimètre d’élément chauffant actif], 
[J/cm = énergie accumulée pendant la procédure par 
centimètre d’élément chauffant actif] 

 ÉNERGIE TOTALE Cette ligne affiche la somme totale d’énergie qui a été 
délivrée à l’élément chauffant lors du cycle en cours ou lors 
du cycle le plus récent 

 COMPTEUR Cette ligne affiche le nombre de cycles d’énergie délivrés 
ainsi que la somme totale de la durée de traitement, pour le 
cathéter et la procédure actuels. Le fait de débrancher et 
de rebrancher le câble du raccord de cathéter entraîne une 
remise à zéro de ces valeurs. 

 HISTORIQUE  Toucher cette icône pour créer une nouvelle saisie  
 VAISSEAU historique pour le traitement. 
  Affiche le nombre de vaisseaux. 

 PARAMÈTRES Toucher cette icône pour accéder à l’écran « Paramètres » 
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*Si la température de l’élément chauffant est inférieure à la température de la poignée 
du cathéter, l’affichage dans le champ TEMPÉRATURE (3) va afficher un symbole 
inférieur à (« < ») puis va afficher la température de la poignée. Se référer à la 
section 11, DÉPANNAGE pour plus d’informations. 
 
Tous les paramètres de traitement pour les cathéters EVSRF sont automatisés, sans 
possibilité de réglages sélectionnables par l’utilisateur. Se référer au mode d’emploi des 
cathéters EVSRF pour avoir des indications sur la procédure. 

Écran de traitement EVSRF 
 
 ÉTAT DE CHAUFFAGE Ce champ indique l’état de chauffage de l’élément 

chauffant du cathéter. Lors du chauffage, l’élément 
chauffant apparaît en couleur orange. 
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Lorsqu’un traitement est lancé à l’aide du bouton de la poignée du cathéter ou de la 
pédale de commande optionnelle, le compte à rebours va commencer le décompte et la 
puissance va augmenter jusqu’à ce que la température ciblée soit atteinte. La puissance 
est contrôlée de manière automatique afin d’atteindre la température ciblée dans des 
conditions normales d’utilisation. Les traitements s’interrompront automatiquement 
lorsque la durée du traitement s’est écoulée, bien qu’il soit possible de terminer 
prématurément n’importe quel traitement en appuyant sur le bouton de la poignée du 
cathéter, en actionnant la pédale de commande optionnelle, en débranchant la 
connexion du câble de cathéter au générateur, en appuyant sur l’interrupteur situé à 
l’avant du générateur ou en débranchant l’alimentation générale du générateur. 
 
Si on observe un flux inhabituel d’énergie thermique sortant de l’élément chauffant, s’il 
existe par exemple une accumulation de sang à l’intérieur du vaisseau traité entourant 
l’élément chauffant, il est possible que la température ciblée ne soit pas atteinte ou 
qu’elle ne puisse être maintenue. Dans un tel cas, l’utilisateur doit vérifier que l’élément 
chauffant du cathéter se trouve à l’emplacement approprié pour le traitement (pas à 
l’intérieur du réseau veineux profond) et qu’il n’y a pas d’excès de sang à l’intérieur de la 
lumière de la veine. Le mode d’emploi du cathéter EVSRF fournit des recommandations 
par rapport à cette situation. 
 
Si une image montrant un liquide environnant l’élément chauffant du cathéter s’affiche à 
l’écran, cela indique que l’énergie délivrée n’est pas suffisante pour atteindre ou 
maintenir la température de traitement et qu’il est possible qu’un liquide (sang) 
refroidisse l’élément chauffant. Dans un tel cas, il est recommandé à l’utilisateur 
d’améliorer le contact entre l’élément chauffant du cathéter et la paroi veineuse puis 
d’effectuer un nouveau traitement, sans dépasser le nombre maximal de traitements sur 
le site de traitement, comme indiqué dans le mode d’emploi du cathéter EVSRF. 
 
Présence possible d’un liquide  
refroidissant l’élément chauffant :  
 
 
 
Une fois le traitement achevé, mettre le générateur digiRF à l’arrêt au moyen de 
l’interrupteur situé à l’avant du générateur. Débrancher le cordon d’alimentation de la 
prise secteur. 
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8. LIMITES ET RECOMMANDATIONS 
 
Le générateur digiRF mesure les paramètres électriques et de communication afin 
de garantir un fonctionnement correct du système. Le générateur digiRF est conçu 
pour interrompre automatiquement le traitement si l’une des conditions suivantes 
est dépassée : 

Cathéters EVSRF 
 

• Limites de température mesurée : minimum 0 C (noter que le système ne peut 
pas mesurer la température d’un élément chauffant si elle est inférieure à celle 
de la poignée du cathéter ; dans ce cas, il affichera « < [température de la 

poignée affichée] »), maximum 425 C 

• Limite de température de chauffage : maximum 160 C (température maximale 
autorisée par le système tel que conçu) 

• Puissance maximale des cathéters EVSRF : 4,8 W/cm +/- 20 % pour les deux 
éléments chauffants de cathéter de 10 cm et de 2,5 cm de long 

• La puissance délivrée par les cathéters EVSRF suit un maximum variable en 
fonction du temps, en commençant à 4,8 W/cm au début du traitement et en se 
terminant à 2,6 W/cm pour les deux éléments chauffants de cathéter de 10 cm et 
de 2,5 cm 

Les alertes signalant une erreur du générateur digiRF sont représentées par une icône en 

forme de triangle jaune avec un point d’exclamation  dans la partie centrale inférieure 
de l’écran digiRF, avec affichage du ou des code(s) d’erreur à droite de l’icône. Les 
significations des codes d’erreur sont indiquées à la section 9, CODES D’ERREUR. 

L’utilisation du générateur digiRF malgré l’affichage d’une alerte signalant une erreur peut 
entraîner une réduction de l’efficacité du système ainsi qu’un traitement sous-optimal. 

Signaux sonores 
 
Le générateur digiRF émet des signaux sonores qui permettent d’indiquer : sa mise en 
marche, l’interaction lors d’un contact avec l’écran tactile, la modification de la 
longueur de chauffe et les traitements de chauffage actifs. Lors du chauffage actif, 
deux signaux sonores sont émis : une séquence sonore initiale lorsque le cathéter est 
en cours de chauffage et qu’il ne se situe pas dans la plage de température cible, et une 
séquence sonore différente émise lorsque le cathéter est maintenu dans la plage de 
température cible. 
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Conditions et réponses du système digiRF 
 

Condition Réponse de digiRF Action de l’utilisateur 

Cathéter non reconnu 
ou endommagé 

Absence d’indication qu’un 
cathéter a été connecté 

Vérifier que la tirette de la 
poignée, s’il y en a une, a 
été complètement tirée 

Le cathéter a dépassé le 
nombre maximal 
d’utilisations autorisé 

Affichage d’une image de 
cathéter avec une « X » 
indiquant qu’il n’est pas 
fonctionnel, affichage d’un 
signe d’avertissement et 
d’un code d’erreur 

Remplacer le cathéter 

Température maximale 
dépassée 

Arrêt de la fourniture de 
puissance. Affichage d’un 
signe d’avertissement et 
d’un code d’erreur  

Recommencer le traitement. 
Si l’erreur se reproduit, 
remplacer le cathéter. 

Température non atteinte 
ou non maintenue avec la 
fourniture de puissance 
maximale autorisée 

Émission du signal sonore 
indiquant le chauffage et 
affichage de l’image de 
refroidissement à côté de 
l’élément chauffant 

L’utilisateur doit ajuster le 
contact avec la paroi de 
la veine et/ou répéter 
le traitement 
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9. CODES D’ERREUR 

Diverses conditions peuvent être à l’origine de l’affichage de l’icône d’alerte  dans la 
partie inférieure centrale de l’écran du générateur digiRF, avec affichage d’un ou de 
plusieurs codes d’erreur sous la forme E## comme indiqué ci-dessous. 

Code Nom Description Action corrective 

10 
Type de 
cathéter inconnu 

Le type de cathéter n’a pas été 
trouvé dans la base de 
données de la console et le 
cycle de chauffage ne peut pas 
être démarré, les paramètres 
du cathéter étant inconnus 

- Remplacer le cathéter 

20 
Emballement 
thermique 

La température du cathéter a 
dépassé la température 
maximale autorisée (160 °C) 
lors du cycle de chauffage 

- Améliorer le contact entre 
l’élément chauffant et la 
paroi veineuse 
- Réduire le volume de sang 
dans la veine 
- En cas de multiples cycles 
de traitement, laisser la 
température diminuer entre 
les cycles 

21 
Température 
n’augmentant 
pas 

Au cours des 4 premières 
secondes, la température du 
cathéter n’a pas augmenté de 
plus de 3 °C par rapport à la 
température initiale 

- Débrancher et rebrancher 
le cathéter 
- Vérifier le fusible situé à 
l’arrière du générateur 
- Remplacer le cathéter 
- En cas de persistance de 
l’erreur, contacter le fabricant 

22 
Faible niveau de 
batterie de la 
poignée (passif) 

La tension de la batterie du 
cathéter est descendue en 
dessous de la valeur 
autorisée (2,4 V) au cours du 
mode passif 

- Remplacer le cathéter 

23 
Erreur puce 
audio 

Dysfonctionnement puce audio 

-Mettre le générateur à l’arrêt 
puis le redémarrer pour le 
réinitialiser 
- En cas de persistance de 
l’erreur, contacter le fabricant 

30 
Mise en marche 
impossible 

La tentative de mise en marche 
du cathéter a échoué 

- Débrancher et rebrancher 
le cathéter  
- Remplacer le cathéter 
- En cas de persistance de 
l’erreur, contacter le fabricant 

32 
Impossible 
d’ajuster la 
puissance  

La tentative de réglage du 
rapport cyclique du signal 
d’alimentation en énergie de 
courant continu pulsé a échoué 

- Débrancher et rebrancher 
le cathéter  
- Remplacer le cathéter 
- En cas de persistance de 
l’erreur, contacter le fabricant 
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33 
Perte de 
puissance due à 
une surintensité 

Le courant circulant à travers 
l’élément chauffant a dépassé 
la valeur maximale autorisée 
(env. 3,8 A). 

- Débrancher et rebrancher 
le cathéter  
- Remplacer le cathéter 
- En cas de persistance de 
l’erreur, contacter le fabricant 

40 
Erreur de 
temporisation de 
communication 

Le cathéter n’a pas répondu 
dans les délais requis 

- Débrancher et rebrancher 
le cathéter  
- Remplacer le cathéter 
- En cas de persistance de 
l’erreur, contacter le fabricant 

41 
Erreur de 
corruption de la 
communication 

Soit le paquet de données 
envoyé à la poignée ne 
correspondait pas aux données 
de la ligne de communication, 
soit la somme de contrôle du 
paquet reçu de la poignée n’a 
pas pu être interprétée 

- Débrancher et rebrancher 
le cathéter  
- Remplacer le cathéter 
- En cas de persistance de 
l’erreur, contacter le fabricant 

42 
Dépassement 
de la 
communication 

L’excès de bruit entraîne une 
génération d’erreur de la part 
du périphérique de 
communication et le cycle de 
chauffage est abandonné 

- Débrancher et rebrancher 
le cathéter  
- Remplacer le cathéter 
- En cas de persistance de 
l’erreur, contacter le fabricant 

50 
Erreur de 
commande 

La console a détecté un 
cathéter branché, mais la 
tentative de communication 
a échoué 

- Débrancher et rebrancher 
le cathéter  
- Remplacer le cathéter 

51 
Erreur de 
somme de 
contrôle 

Une erreur de communication 
s’est produite pendant 
l’échange des données entre la 
console et le cathéter 

- Débrancher et rebrancher 
le cathéter  
- Remplacer le cathéter 

52 

Erreur 

d’expiration 

(limite de cycles 

dépassée) 

La console a détecté un 
cathéter branché, mais a 
déterminé que le cathéter avait 
dépassé la limite de cycles de 
traitement de 50 cycles 

- Remplacer le cathéter 

53 
Erreur 
d’identification 

La console a détecté un 
cathéter branché, mais a 
déterminé que le champ de 
type et/ou le champ 
d’identification unique du 
cathéter n’a pas été rempli (le 
cathéter n’a pas de marque) 

- Remplacer le cathéter 

60 
Données de 
cathéter 
invalides 

La console n’a pas pu 
déterminer les paramètres 
opérationnels pour le cathéter 
raccordé, ou a déterminé que le 
cathéter n’était pas fonctionnel 
en raison d’une erreur 
d’intégrité de code ou d’une 
réinitialisation du watchdog 
(chien de garde) 

- Remplacer le cathéter 
- En cas de persistance de 
l’erreur, contacter le fabricant 
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61 
Faible niveau de 
batterie de la 
poignée (actif) 

La tension de la batterie du 
cathéter est descendue en 
dessous de la valeur autorisée 
(2,4 V) au cours du cycle de 
chauffage 

- Remplacer le cathéter 

62 

Erreur 
d’expiration 
(Code de 

maintenance) 

La console a détecté un 
cathéter branché, mais a 
déterminé que le cathéter 
avait dépassé la limite de 
temps d’utilisation 

- Remplacer le cathéter 
- En cas de persistance de 
l’erreur, contacter le fabricant 

63 
Erreur de 
procédure fatale 

Une erreur fatale est survenue 
lors du cycle de chauffage 

- Débrancher et rebrancher 
le cathéter  
- Remplacer le cathéter 

10. EXPORTATION DES DONNÉES 
 
Les données de traitement et les erreurs du générateur sont enregistrées par le 
générateur digiRF dans la mémoire interne non volatile et les données de traitement 
résumées peuvent être exportées sur une carte SD par le personnel de maintenance de 
Venclose, comme indiqué à la section 6 FONCTIONNEMENT, sous la fonction Exporter 
écran historique. Pour exporter de telles données, il convient d’utiliser une carte SD au 
format SD ou SDHC (les cartes au format SDXC et exFAT ne sont pas prises en 
charge). Cette carte peut être fournie par Venclose. Les données sont sauvegardées 
sous un format qui ne peut être déchiffré que par le personnel de Venclose. 
Le processus de sauvegarde des données peut nécessiter jusqu’à 4 minutes. 
 
Remarque : avant de manipuler la carte SD, toucher la cosse de mise à la terre en 

métal à l’arrière du générateur pour décharger toute électricité statique. 
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11. DÉPANNAGE 
 
Remarque : consulter le mode d’emploi du cathéter relativement aux restrictions 

d’utilisation du dispositif, comme par exemple le nombre maximal de 
traitements de chauffage autorisés ou la durée maximale d’utilisation du 
cathéter une fois que celui-ci a été branché ou après un premier traitement. 

 

Assistance technique 

Pour obtenir une assistance technique, contacter le service clientèle de Venclose ou 
votre représentant local. 
 

Le générateur ne s’allume pas et n’affiche pas l’écran d’accueil 

Si le générateur digiRF ne parvient pas à s’allumer et à afficher l’écran d’accueil, vérifier 
les conditions suivantes : 
 

• Vérifier que le cordon d’alimentation ne présente pas de dommages visibles. Si des 
fils sont exposés, si le revêtement isolant du cordon ou le connecteur sont 
endommagés, remplacer le cordon ; 

• Vérifier que le cordon d’alimentation est solidement branché à l’arrière du 
générateur digiRF ; 

• Vérifier que le cordon d’alimentation est branché à une prise murale d’alimentation ; 

• Vérifier que les fusibles ne sont pas grillés. Le cas échéant, les remplacer.  

 Avertissement :  débrancher le cordon d’alimentation de la prise d’alimentation avant 
de contrôler les fusibles. 

• Vérifier que l’interrupteur situé à l’avant est enfoncé et allumé. 
 
Si toutes les conditions susmentionnées sont bien respectées, se référer à la section 18, 
RÉPARATION ET MAINTENANCE DU PRODUIT. 
 

Cathéter non fonctionnel 

Si le générateur digiRF affiche l’image d’un cathéter et d’un élément chauffant avec le 
symbole « X » ou s’il n’y a pas de changement sur l’écran d’accueil une fois le cathéter 
branché, cela indique l’existence d’un problème du cathéter ou un problème de 
communication avec le générateur. Vérifier les éléments suivants : 
 

• Vérifier s’il y a une tirette sur la poignée du cathéter. En cas de présence d’une 
tirette, il convient de la tirer complètement pour la dégager de la poignée afin 
d’activer le cathéter ; 

• Vérifier que la prise du câble du cathéter est entièrement insérée dans le jack situé à 
l’avant du générateur ; 

• Se référer au mode d'emploi du cathéter relativement à l'utilisation autorisée du 
cathéter. Celui-ci sera actif pendant un nombre limité d'heures une fois que la tirette 
aura été retirée de la poignée du cathéter, ainsi que pendant un nombre de cycles 
de chauffage limité. Les limitations d’utilisation du cathéter sont conçues pour aller 
bien au-delà des besoins de traitement pour n’importe quel patient individuel. 
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Échec de l’obtention ou du maintien de la température définie 

Il est possible que pendant le chauffage, la température souhaitée ne puisse pas être 
obtenue ou maintenue en raison de la présence d’une quantité excessive de liquide 
venant refroidir l’élément chauffant. Si la température mesurée de l’élément chauffant 
est inférieure à la zone de température cible, le générateur émettra un signal sonore. 
Si ce signal retentit au cours des six premières secondes de chauffage, le générateur 
affichera l’image d’un liquide refroidissant l’élément chauffant. Vérifier les 
éléments suivants : 
 

• Vérifier que l’élément chauffant se trouve à l’intérieur du vaisseau devant faire l’objet 
du traitement. Si l’élément chauffant se trouve à l’intérieur du réseau veineux 
profond, alors l’écoulement sanguin refroidira l’élément chauffant davantage que 
dans le cadre de traitements habituels au sein des veines superficielles ; 

• En élevant la jambe ou en injectant une solution anesthésique, vérifier que le 
vaisseau devant faire l’objet du traitement a, autant que faire se peut, été vidé de 
son sang ; 

• Si le vaisseau se caractérise par un fort reflux du débit sanguin, il est possible que 
l’élément chauffant soit refroidi davantage que lors d’un traitement habituel. Dans ce 
cas, appliquer une pression locale pour arrêter un tel écoulement sanguin. 

 

12. CONFORMITÉ AUX NORMES 

Compatibilité électromagnétique (CEM) et sécurité électrique 

Ce générateur est conforme aux exigences de sécurité essentielles des normes suivantes : 
 

• CEI 60601-1:2012 Éd. 3.1 

• CEI 60601-1-2:2014 Éd. 4.0 

• CEI 60601-2-2:2017 Éd. 6.0 
 
Le générateur Venclose nécessite la prise de précautions particulières respectivement à la 
CEM (Compatibilité électromagnétique) et doit être installé et mis en service 
conformément aux informations de CEM fournies dans le présent mode d’emploi. Les 
équipements de communication sans fil tels que les appareils de réseau domestiques 
sans fil, les téléphones portables, les téléphones sans fil ainsi que leurs stations de base 
et les talkies-walkies peuvent perturber le générateur Venclose. Il convient de maintenir 
une distance d’au moins 1,0 mètre entre le générateur Venclose et ce type d’équipement.  
 
Le générateur Venclose est conforme à la section 15 des réglementations de la FCC. 
Son utilisation est assujettie aux deux conditions suivantes : (1) Ce dispositif ne peut pas 
causer d’interférence nuisible et (2) ce dispositif doit accepter toute interférence reçue, y 
compris les interférences pouvant provoquer un fonctionnement indésirable. 
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Recommandations et déclaration du fabricant – Émissions électromagnétiques 

Le générateur digiRF™ Venclose® avec cathéters d’ablation RF Venclose est destiné à être 
utilisé dans l’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il incombe au client ou à 
l’utilisateur du générateur digiRF Venclose avec cathéters d’ablation RF Venclose de s’assurer 
qu’il sera utilisé dans un tel environnement. 

Test d’émission Conformité Environnement électromagnétique – Directives 

Émissions RF 
CISPR 11 

Groupe 1 Le générateur digiRF Venclose avec cathéters 
d’ablation RF Venclose doit émettre une certaine 
quantité d’énergie RF pour fonctionner 
correctement. Il n’utilise toutefois l’énergie RF 
principalement qu’en vue d’assurer son 
fonctionnement interne. Ainsi, les émissions RF 
sont très faibles et ne sont pas susceptibles de 
causer des interférences avec les équipements 
électroniques situés à proximité. 
 
Conformément à la norme CEI 60601-2-2, les 
tests ont été effectués avec l’EUT allumé et en 
mode Veille sans que la sortie HF soit activée. 
Les limites CISPR 11 de Groupe 1 ont été 
respectées conformément à la clause 202.7.1.2.  

Émissions RF 
CISPR 11 

Classe A Le générateur digiRF Venclose avec cathéters 
d’ablation RF Venclose peut être utilisé dans 
tous les établissements autres que domestiques 
et autres que ceux directement reliés aux 
réseaux publics d’alimentation basse tension des 
bâtiments à usage domestique. 

Émissions harmoniques 
CEI 61000-3-2 

Classe A 

Fluctuations de tension/ 
émissions de 
scintillement 
CEI 61000-3-3 

Conforme 
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Recommandations et déclaration du fabricant – Immunité électromagnétique 

Le générateur digiRF Venclose avec cathéters d’ablation RF Venclose est destiné à être utilisé 
dans l’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il incombe au client ou à 
l’utilisateur du générateur digiRF Venclose avec cathéters d’ablation RF Venclose de s’assurer 
qu’il sera utilisé dans un tel environnement. 

Test d’immunité 
 

Niveau de test 
CEI 60601 

Niveau de conformité 
 

Environnement 
électromagnétique –  

Directives 

Décharge 
électrostatique 
(DES) 
CEI 61000-4-2 

± 8 kV par contact 
± 15 kV dans l’air 

± 8 kV par contact 
± 15 kV dans l’air 

Les sols doivent avoir un 
revêtement en bois, en béton 
ou en carreaux de céramique. 
Si les sols sont recouverts de 
matériaux synthétiques, 
l’humidité relative doit être au 
moins de 30 %. 

Transitoires 
électriques/rapides 
en salve (TERS) 
CEI 61000-4-4 

± 2 kV pour les lignes 
d’alimentation 
électrique 
± 1 kV pour les lignes 
d’entrée/de sortie 

± 2 kV pour les lignes 
d’alimentation 
électrique 
± 1 kV pour les lignes 
d’entrée/de sortie 

La qualité de l’alimentation du 
secteur doit être celle d’un 
environnement commercial 
ou hospitalier courant. 

Surtension 
CEI 61000-4-5 
 

± 1 kV mode 
différentiel 
± 2 kV mode commun 

± 1 kV mode 
différentiel 
± 2 kV mode commun 

La qualité de l’alimentation du 
secteur doit être celle d’un 
environnement commercial 
ou hospitalier courant. 

Creux/chutes de 
tension, brèves 
coupures et 
variations de 
tension sur les 
lignes d’entrée de 
l’alimentation 
électrique 
CEI 61000-4-11 
 

Réduction de 30 % 
des creux/chutes de 
tension, 25/30 
périodes à 0° 

Réduction de 30 % 
des creux/chutes de 
tension, 25/30 
périodes à 0° 

La qualité de l’alimentation du 
secteur doit être celle d’un 
environnement commercial 
ou hospitalier courant. Si 
l’utilisateur du générateur 
digiRF Venclose avec 
cathéters d’ablation RF 
Venclose désire que le 
fonctionnement ne soit pas 
interrompu en cas de coupure 
de courant, il est 
recommandé d’alimenter le 
générateur digiRF Venclose 
avec cathéters d’ablation RF 
Venclose à partir d’un 
système d’alimentation sans 
interruption (UPS) ou 
d’une batterie. 

Réduction des 
creux/chutes de 
tension > 95 %, 
0,5 période à 0°, 45°, 
90°, 135°, 180°, 225°, 
270° et 315° 

Réduction des 
creux/chutes de 
tension > 95 %, 
0,5 période à 0°, 45°, 
90°, 135°, 180°, 225°, 
270° et 315°  

Réduction des 
creux/chutes de 
tension > 95 %, 
1 période à 0° 

Réduction des 
creux/chutes de 
tension > 95 %, 
1 période à 0° 

Réduction des 
coupures de tension 
> 95 %, 
250/300 périodes 

Réduction des 
coupures de tension 
> 95 %, 
250/300 périodes 

Champ magnétique 
(50/60 Hz) à la 
fréquence du 
réseau 
CEI 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m Les champs magnétiques à la 
fréquence du réseau doivent 
être à des niveaux 
caractéristiques d’un 
emplacement normal dans un 
environnement commercial 
ou hospitalier type. 
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Recommandations et déclaration du fabricant – Immunité électromagnétique 

Le générateur digiRF Venclose avec cathéters d’ablation RF Venclose est destiné à être utilisé 
dans l’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il incombe au client ou à 
l’utilisateur du générateur digiRF Venclose avec cathéters d’ablation RF Venclose de s’assurer 
qu’il sera utilisé dans un tel environnement. 
Test d’immunité 

 
Niveau de test 

CEI 60601 
Niveau de 
conformité 

Environnement électromagnétique – 
Directives 

RF par 
conduction 
CEI 61000-4-6 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
RF par 
rayonnement 
CEI 61000-4-3 

3 Veff 
150 kHz à 
80 MHz  
(6 Veff pour les 
bandes radio 
ISM [industriel, 
scientifique et 
médical] dans 
les 150 kHz – 
80 MHz)  
 
 
3 V/m 
80 MHz à 
2,7 GHz 

3 Veff 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
3 V/m 

La distance entre les équipements de 
communication RF portables et mobiles et 
les composants (câbles compris) du 
générateur digiRF Venclose avec cathéters 
d’ablation RF Venclose ne doit pas 
dépasser les spécifications. Cette distance 
est calculée à partir de l’équation applicable 
à la fréquence de l’émetteur. 
 
Distance de séparation recommandée 

d = 1,2P 

d = 1,2P   80 MHz à 800 MHz 

d = 2,3P   800 MHz à 2,7 GHz 
 
où P est la puissance de sortie maximale de 
l’émetteur en watts (W) selon les 
informations données par le fabricant et d 
est la distance de séparation recommandée 
en mètres (m). 
 
Les intensités de champ des émetteurs RF 
fixes, déterminées par une étude 
électromagnétique du sitea), doivent être 
inférieures aux niveaux de conformité dans 
chaque plage de fréquence.b) 

REMARQUE 1 À 80 MHZ et 800 MHZ, la plage de fréquence la plus élevée s’applique. 
REMARQUE 2 Ces directives ne s’appliquent pas forcément à toutes les situations. La propagation 
électromagnétique dépend de l’absorption et de la réflexion des structures, des objets et des individus. 

a) Les intensités de champ émises par les émetteurs fixes, tels que les stations de base de 
radiotéléphones (portables/sans fil) et de radios mobiles terrestres, les radios amateurs, les émissions de 
radio FM et AM, ne peuvent pas être déterminées théoriquement avec précision. Afin d’évaluer 
l’environnement électromagnétique dû aux émetteurs fixes de RF, une étude électromagnétique du site 
doit être envisagée. Si l’intensité du champ mesurée sur l’emplacement dans lequel le générateur digiRF 
Venclose avec cathéters d’ablation RF Venclose est utilisé dépasse le niveau de conformité RF 
applicable indiqué ci-dessus, il est recommandé de surveiller le générateur digiRF Venclose avec 
cathéters d’ablation RF Venclose pour s’assurer qu’il fonctionne correctement. Si des anomalies sont 
constatées, des mesures supplémentaires pourront s’avérer nécessaires, comme la réorientation ou le 
déplacement du générateur digiRF Venclose avec cathéters d’ablation RF Venclose. 
b) Au-delà de la plage de fréquence comprise entre 150 kHz et 80 MHz, les intensités de champ doivent 
être inférieures à 3 V/m. 
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Distance de séparation recommandée entre 

les équipements de communication RF portables et mobiles et le générateur Venclose® 
digiRF™ avec cathéters d’ablation RF Venclose. 

Le générateur digiRF Venclose avec cathéters d’ablation RF Venclose est destiné à être utilisé 
dans un environnement électromagnétique où les perturbations RF rayonnées sont contrôlées. 
Le client ou l’utilisateur du générateur digiRF Venclose avec cathéters d’ablation RF Venclose 
peut contribuer à prévenir les perturbations électromagnétiques en maintenant une distance 
minimale entre les équipements de communication RF portables ou mobiles et le générateur 
digiRF Venclose avec cathéters d’ablation RF Venclose conformément aux recommandations 
ci-dessous, en fonction de la puissance de sortie maximale de l’équipement de communication. 

Puissance 
nominale de 

sortie maximale 
de l’émetteur 

(W) 

Distance de séparation en fonction de la fréquence de l’émetteur (m) 

150 kHz à 80 MHz 

d = 1,2P 

80 MHz à 800 MHz 

d = 1,2P 

800 MHz à 2,7 GHz 

d = 2,3P 

0,01 0,12 0,12 0,23 

0,1 0,38 0,38 0,73 

1 1,2 1,2 2,3 

10 3,8 3,8 7,3 

100 12 12 23 
Dans le cas des émetteurs dont la puissance de sortie maximale n’est pas mentionnée ci-dessus, la 
distance de séparation recommandée d en mètres (m) peut être estimée au moyen de l’équation 
applicable à la fréquence de l’émetteur, où P est la puissance de sortie maximale de l’émetteur en watts 
(W) selon les informations données par le fabricant. 
REMARQUE 1 À 80 MHZ et 800 MHZ, la distance de séparation pour la plage de fréquence la plus 
élevée s’applique. 
REMARQUE 2 Ces directives ne s’appliquent pas forcément à toutes les situations. La propagation 
électromagnétique dépend de l’absorption et de la réflexion des structures, des objets et des individus. 
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Immunité des équipements de communication sans fil de RF 

 

Fréquence 
de test 
(MHz) 

Bande a) 
(MHz) 

Maintenance a) Modulation b) 
Maximum 
Puissance 

(W) 

Distance 
(m) 

NIVEAU DE 
TEST 

D’IMMUNITÉ 
(V/m) 

385 380-390 TETRA 400 
Modulation 

d’impulsion b) 

18 Hz 
1,8 0,3 27 

450 430 – 470 
GMRS 460, 

FRS 460 

FM c) 
± déviation 

5 kHz 
1 kHz 

sinusoïdal 

2 0,3 28 

710 

704 – 787 
Bande LTE 13, 

17 

Modulation 
d’impulsion b) 

217 Hz 
0,2 0,3 9 745 

780 

810 

800 – 960 

GSM 800/900, 
TETRA 800 
iDEN 820, 

CDMA 850, 
Bande LTE 5 

Modulation 
d’impulsion b) 

18 Hz 
2 0,3 28 870 

930 

1720 

1700 – 1990 

GSM 1800 ; 
CDMA 1900 ; 
GSM 1900 ; 

DECT ; 
Bande LTE 1, 3, 

4, 25 ; UMTS 

Modulation 
d’impulsion b) 

217 Hz 
2 0,3 28 1845 

1970 

2450 2400 – 2570 

Bluetooth, 
WLAN, 

802.11 b/g/n, 
RFID 2450, 

Bande LTE 7 

Modulation 
d’impulsion b) 

217 Hz 
2 0,3 28 

5240 

5100 – 5800 
WLAN 802.11 

a/n 

Modulation 
d’impulsion b) 

217 Hz 
0,2 0,3 9 5500 

5785 

a) Pour certains services, seules les fréquences de liaison montante sont incluses. 
b) L’onde porteuse doit être modulée en utilisant un signal carré avec un rapport cyclique de 50 %. 
c) Une modulation par impulsion de 50 % à 18 Hz peut être utilisée comme alternative à la modulation 
FM car, bien qu’elle ne représente pas une véritable modulation, elle représenterait le pire scénario. 

 
Remarque : les caractéristiques d’ÉMISSIONS de cet équipement le rendent approprié 
à une utilisation dans les zones industrielles et les hôpitaux (CISPR 11 classe A). S’il est 
utilisé dans un environnement résidentiel (pour lequel la norme CISPR 11 classe B est 
normalement requise), il est possible que cet équipement n’offre pas une protection 
adéquate aux services de communication par radio-fréquence. L’utilisateur pourra avoir 
à prendre des mesures d’atténuation, comme la réorientation ou le déplacement de 
cet équipement. 
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13. CARACTÉRISTIQUES TECHNIQUES DU DISPOSITIF 

Caractéristiques mécaniques 
 

• Taille : 23 cm x 25 cm x 17 cm (9 in x 10 in x 7 in) 

• Poids : 4,5 kg (10 lb) maximum 

Caractéristiques électriques 
 

• Source d’alimentation : 100 - 240 VCA, 50 - 60 Hz, 0,29 - 0,76 A 

• Conducteur de mise à la terre : cosse de mise à la terre équipotentielle compatible 
avec la norme DIN 42801 

• Cordon d’alimentation : longueur maximale 3 m (10 ft), adaptateur CEI femelle 
o 100 - 120 VCA, 5 A : minimum 10 A, prise 125 VCA 
o 220 - 240 VCA, 5 A : minimum 6 A, prise 240 VCA 

Conditions de stockage et de transport 
 

• Plage de température : -18 à 60 C (0 à 140 °F) 

• Humidité relative : 15 % à 90 % (sans condensation) 

• Pression : pression atmosphérique ambiante de 600 hPa (4267 mètres) à 1000 hPa 
(niveau de la mer) 

Conditions de fonctionnement 
 

• Plage de température : 10 à 30 C (50 à 86 F) 

• Humidité relative : 15 % à 90 % (sans condensation) 

• Pression : pression atmosphérique ambiante de 700 hPa (3048 m) à 1000 hPa 
(niveau de la mer) 

• Protection contre la pénétration de liquide ou de particules : classification IPX0 
(aucune protection particulière contre l’humidité) 
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14. CARACTÉRISTIQUES DE SORTIE 
 
La délivrance d’énergie est gérée par modulation de largeur d’impulsions à une 
fréquence de 460 kHz. La communication entre le générateur digiRF et les cathéters 
s’établit également à une fréquence de 460 kHz. 
 
La délivrance d’énergie filtrée vers l’élément chauffant correspond à une tension de 
courant continu entre 0 VCC et 24 VCC. 

Tolérance d’affichage 
 

Valeur affichée Plage Précision 
Durée 0 – 20 secondes  1 seconde 
Température 0 – 425 C  5 C 
Puissance par cm 0 – 9,9 W/cm  10 % 

 

Puissance de sortie maximale 
 

Dispositif Tension 
maximale 

[VCC] 

Charge de 
l’élément 
chauffant 

[] 

Puissance 
maximale de 

l’élément 
chauffant 
[Watts] 

Puissance 
maximale de 

l’élément 
chauffant par 

unité de longueur 
[Watts/cm] 

Cathéter EVSRF 
(longueur de l’élément 
chauffant de 10 cm) 

24 8,0 48 4,8 

Cathéter EVSRF 
(longueur de l’élément 
chauffant de 2,5 cm) 

9 2,2 12 4,8 

 
* Correspond à la puissance de sortie affichée par unité de longueur du générateur. En 
raison de la variation entre le générateur et le cathéter, la puissance réelle par unité de 
longueur délivrée à la bobine chauffante est inférieure à 5,0 Watts/cm (50 Watts). 
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15. DESCRIPTION GÉNÉRALE 
 

• Équipement de classe 1 

• Le cathéter correspond à une partie appliquée de type BF 

• Enceinte métallique (terre de protection) 

• Écran tactile résistif sans housse de protection plastique 

• Afficheur rétro-éclairé fonctionnant avec un courant d’entrée de 3,3 VCC à 
480 mA max ; un maillage tactile résistif à 4 fils correspondant à une grille tactile 
basse tension est appliqué sur l’écran 

• Connexions patients isolées, y compris les circuits de communication et de 
chauffage des cathéters 

• Les connecteurs SD ne sont pas accessibles ; les cartes SD sont généralement 
faites de plastique qui présente des propriétés d’isolation inconnues et sont 
accessibles à l’utilisateur lorsque le générateur digiRF est mis sous tension 

• Temps d’activation de la délivrance d’énergie : 20 secondes (fixé) pour les 
cathéters EVSRF 

  



 

Page 66 

16. COURBES DE PUISSANCE DE SORTIE 
 
La puissance de sortie du générateur digiRF Venclose dépend de la résistance de 
charge que présente le cathéter. L’utilisateur ne peut pas procéder à des ajustements de 
la puissance de sortie. La Figure 1 montre la puissance de sortie du générateur (en 
watts par centimètre de longueur de chauffe, W/cm) au fil du temps dans l’élément 
chauffant de 10 cm. La Figure 2 montre la puissance de sortie du générateur (en W/cm) 
au fil du temps dans l’élément chauffant de 2,5 cm. La Figure 3 montre la puissance de 
sortie du générateur par rapport à la résistance de charge pour l’élément chauffant de 
10 cm. La Figure 4 montre la puissance de sortie du générateur par rapport à la 
résistance de charge pour l’élément chauffant de 2,5 cm. 
 

 

 
Figure 1 : Élément chauffant de 10,0 cm - Puissance de sortie vs temps 

 
 

 
Figure 2 : Élément chauffant de 2,5 cm - Puissance de sortie vs temps  
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Figure 3 : Élément chauffant de 10 cm - Puissance de sortie vs résistance de charge  

 
 
 

 
Figure 4 : Élément chauffant de 2,5 cm - Puissance de sortie vs résistance de charge 
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17. SYMBOLES UTILISÉS SUR LE GÉNÉRATEUR DIGIRF 
ET ÉTIQUETAGE 

 

 alerte  
 

fabricant du dispositif 

 
numéro de référence  

 
date de fabrication  

 
numéro de série  

 
partie appliquée de type BF 

  
représentant agréé dans la 
Communauté européenne 

 
 

emplacement de carte SD 

 
fusibles  

 
non compatible avec l’IRM 

 
tension d’alimentation  ~ 

courant alternatif 

 
consulter le mode d’emploi  

 
raccord du cathéter 

 
terre équipotentielle   

 
interrupteur marche/arrêt  

 

risque d’explosion en 
présence d’anesthésiques 
inflammables 

 
 

état « prêt » ou « marche » 

 
sur ordonnance 
uniquement 

 

 

ne pas jeter l’appareil avec 
les déchets municipaux 
non triés 

 

limites de température 
pour le fonctionnement, le 
transport et le stockage 

 

 

conformité avec les 
exigences essentielles de 
la directive du Conseil du 
14 juin 1993 93/42/CEE 
relative aux dispositifs 
médicaux 

 

limites de pression 
atmosphérique pour le 
fonctionnement, le 
transport et le stockage 

 
 

symbole de rayonnement 
électromagnétique non 
ionisant 

 

limites d’humidité pour le 
fonctionnement, le 
transport et le stockage 

 
 

représentant autorisé 
en Suisse 

 
unité d'emballage    

 
conditions de stockage et 
de transport 

   

 
dispositif médical    

S/T CONDITIONS

SN 

CH REP 
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18. RÉPARATION ET MAINTENANCE DU PRODUIT 

Réparation 
 
 Avertissement :   le générateur digiRF n’est pas réparable par l’utilisateur. Les 
personnes non autorisées ne devront en aucun cas tenter d’ouvrir le générateur digiRF 
en vue de procéder à une réparation. Le non-respect de cette mise en garde risque 
d’occasionner un sérieux risque de sécurité et entraînera l’annulation de la garantie. Le 
générateur doit être contrôlé par un personnel qualifié. Si une réparation est nécessaire, 
contacter le service clientèle de Venclose en vue d’obtenir un numéro d’autorisation de 
retour et de connaître les instructions relatives à l’expédition. La durée de vie prévue du 
générateur digiRF est de 5 ans. 

Maintenance préventive 
 
Remarque : le générateur digiRF est conçu de façon à ne nécessiter aucune 
maintenance et ne requière pas d’étalonnage programmé ; aucun ajustement interne ne 
peut être effectué. Chaque fois que le générateur est mis sous tension, il lance un test 
d’auto-diagnostic pour vérifier que le système et le micrologiciel sont bien opérationnels. 
La maintenance préventive n’est pas recommandée. 

Consignes de sécurité 
 
L’interrupteur situé à l’avant du digiRF ne permet pas de déconnecter complètement le 
générateur de l’alimentation secteur. Le cordon d’alimentation doit être déconnecté du 
générateur pour isoler le digiRF de l’alimentation secteur. Ne pas positionner le 
générateur digiRF de façon à ce qu’il soit difficile de déconnecter le cordon 
d’alimentation du générateur. 

Nettoyage et désinfection 
 
 Avertissement :   le générateur digiRF doit être arrêté et le câble d’alimentation doit 
être déconnecté du générateur avant de nettoyer et de désinfecter celui-ci. 
 
Ne pas stériliser le générateur digiRF, car la stérilisation endommagera l’appareil. Le 
générateur n’ayant pas été conçu pour être placé dans un champ stérile, il ne doit pas y 
être installé. 
 
Nettoyer et désinfecter les surfaces externes du générateur digiRF à l’aide d’agents et 
de méthodes de nettoyage recommandés par l’hôpital ou par les protocoles de 
nettoyage de l’établissement. 
 
En l’absence de protocole de nettoyage recommandé par l’hôpital ou par 
l’établissement, il est conseillé à l’opérateur de nettoyer uniquement les surfaces 
externes du générateur digiRF, si nécessaire, au moyen d’un tissu en microfibre 
humidifié avec l’un des agents de nettoyage recommandés suivants. Ne pas immerger 
les surfaces du générateur ou le cordon d’alimentation et être très attentif à ne pas 
laisser du liquide pénétrer dans le port d’entrée du cathéter. 
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Écran tactile du générateur : Eau 
 
Boîtier du générateur : Alcool isopropylique (IPA) 70/30 
  Solution d’eau de javel domestique à 5 % 
  Solution désinfectante Sporicidin® 
 

Remplacement des fusibles 
 
 Mise en garde :  le module d’entrée de puissance du générateur digiRF utilise deux (2) 
fusibles de 3 A, 5 x 20 mm. L’utilisation de tout autre fusible risque d’endommager 
le générateur. 
 

1. Débrancher le cordon d’alimentation digiRF de l’arrière du générateur. 
2. Retirer le support de fusible en insérant un petit tournevis plat dans les fentes 

situées de part et d’autre du support et écarter doucement les clips de retenue 
avant de retirer le fusible. 

3. Replacer les deux fusibles dans leur support et appuyer sur celui-ci pour 
le remettre en place jusqu’à ce qu’il s’enclenche dans le module d’entrée 
de puissance. 

Élimination 
 
Consulter les réglementations locales, régionales et gouvernementales relatives au 
recyclage ou à l’élimination des équipements électroniques. 

 
 Avertissement :   le générateur digiRF est équipé d’une batterie au lithium. Consulter 
les réglementations locales et régionales relatives à l’élimination des batteries au lithium. 
 
 

19. INSPECTION ET TEST DU SERVICE BIOMÉDICAL 
 
Le générateur digiRF est conçu de façon à ne nécessiter aucune maintenance et ne 
requière pas d’étalonnage programmé ; aucun ajustement interne ne peut être effectué. 
Chaque fois que le générateur est mis sous tension, il lance un test d’auto-diagnostic 
pour vérifier que le système et le micrologiciel sont bien opérationnels. La maintenance 
préventive n’est pas recommandée. 

 
Contacter le service clientèle de Venclose ou votre représentant local si une assistance 
biomédicale est requise. 
 
 

20. SIGNALEMENT DES INCIDENTS GRAVES 
 
Si un incident grave lié au dispositif se produit, le signaler à Venclose ou à ICON 
(représentant autorisé) à l’adresse ci-dessous, ainsi qu’à l’autorité compétente de votre 
État membre.  
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Fabriqué aux États-Unis pour : 
Venclose, Inc. 
2570 N. First Street, 2nd floor #221 
San Jose, CA 95131 États-Unis 
Tél. : +1-844-834-6292 
Fax : +1-844-834-6293 
www.venclose.com 
 

 

 

 

ICON (LR) Limited 
South County Business Park,  
Leopardstown, Dublin 18,  
D18 X5R3, Irlande 
 
BD Switzerland Sàrl 
Route de Crassier 17 
Business Park Terre-Bonne, 
Bâtiment A4, 
1262 Eysins 
Suisse 

 
 

Venclose®, le logo Venclose, digiRF™ et EVSRF™ sont des marques de commerce ou 
des marques déposées de Venclose, Inc. aux États-Unis et dans d’autres pays. 

 

Brevets délivrés et en cours d’homologation aux États-Unis et à l’étranger.  
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1. VORWORT 
 
Bitte alle Angaben gründlich durchlesen. 

Vor Gebrauch des Hochfrequenzgenerators (HF-Generators) digiRF™ von Venclose® 
müssen alle in diesem Handbuch enthaltenen Warnungen und Vorsichtshinweise 
gründlich durchgelesen werden, da sie wichtige Sicherheitsinformationen enthalten. Alle 
in dieser Bedienungsanleitung aufgeführten Warnungen, Vorsichtsmaßnahmen und 
Vorsichtshinweise müssen befolgt werden. Andernfalls kann es zu Komplikationen bei 
Patienten kommen. 

Dieses Handbuch ist an einem während des Gebrauchs gut zugänglichen Ort 
aufzubewahren, damit insbesondere Beschreibungen der Bildschirmsymbole schnell 
nachgeschlagen werden können. Je nach Bedarf können einzelne Seiten ausgedruckt 
oder kopiert und griffbereit aufbewahrt werden. 

Die Gebrauchsanweisungen jedes Hochfrequenzkatheters (HF-Katheters) von Venclose 
vor dem Anschluss an diesem Hochfrequenzgenerator (HF-Generator) durchlesen. Der 
Begriff HF-Katheter bezieht sich in diesem Handbuch auf jedes kompatible Venclose-
Produkt, das zur Erzielung von HF-Erhitzung an diesen HF-Generator angeschlossen 
werden kann. 

Handbuchkonventionen 
 
 Warnung:   Mit „Warnung“ gekennzeichnete Abschnitte weisen auf Vorgehensweisen, 
Bedingungen oder Betriebs- bzw. Wartungsverfahren hin, die zum Tod führen können 
oder gefährliche Verletzungen, dauerhafte Behinderungen oder mittelschwere bzw. 
vorübergehende Körperschädigungen hervorrufen können, wenn die Anweisungen nicht 
strikt befolgt werden. 
 
 Vorsicht:  Mit „Vorsicht“ gekennzeichnete Abschnitte weisen auf Vorgehensweisen, 
Bedingungen oder Betriebs- bzw. Wartungsverfahren hin, die Geräteschäden oder 
Produktstörungen hervorrufen können, wenn die Anweisungen nicht strikt befolgt 
werden. 
 
Hinweis: Mit „Hinweis“ gekennzeichnete Abschnitte weisen auf Vorgehensweisen, 
Bedingungen oder Betriebs- bzw. Wartungsverfahren hin, die zum ordnungsgemäßen 
Gerätebetrieb und Verfahren beitragen. 
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2. RECHTSVERMERK 
 
Venclose®, das Venclose-Logo, digiRF™ und EVSRF™ sind Marken oder eingetragene 
Marken von Venclose, Inc. in den USA und in anderen Ländern. 

Patente in den USA und in anderen Ländern erteilt und angemeldet. 

© 2016–2024 Venclose, Inc. Alle Rechte vorbehalten.  

Venclose, Inc. haftet nicht für Ereignisse, die auf Fahrlässigkeit, Missbrauch oder 
Fehlbedienung des digiRF-Generators zurückzuführen sind. 

Beschränkte Garantie 
 
Diese Garantie sowie die damit verbundenen Rechte und Pflichten unterliegen den 
Gesetzen des US-Bundesstaates Delaware. 

Venclose, Inc. gewährleistet, dass dieses Produkt bei Normalgebrauch für den 
nachstehend aufgeführten Garantiezeitraum frei von Material- und Verarbeitungsfehlern 
ist. Nach Maßgabe dieser Garantie ist Venclose ausschließlich dazu verpflichtet, 
Produkte bzw. Produktteile, die im nachstehend aufgeführten vorgeschriebenen 
Zeitraum an Venclose oder dessen Vertriebspartner zurückgesandt wurden und die sich 
im Rahmen einer Untersuchung und laut Feststellung von Venclose als defekt erwiesen 
haben, nach eigenem Ermessen zu reparieren oder zu ersetzen. Diese Garantie gilt 
nicht für Produkte bzw. Produktteile, die: (1) aufgrund einer gemeinsamen Nutzung mit 
Geräten, die von nicht durch Venclose autorisierten Parteien hergestellt oder vertrieben 
wurden, nachteilig beeinflusst wurden, (2) von anderen als den Fertigungspartnern von 
Venclose auf eine Weise repariert oder verändert wurden, die nach Auffassung von 
Venclose ihre Stabilität oder Zuverlässigkeit beeinträchtigen, (3) die unsachgemäßer 
Nutzung, Fahrlässigkeit oder Unfällen ausgesetzt wurden oder (4) nicht in 
Übereinstimmung mit den Design- und Gebrauchsparametern, Anweisungen und 
Leitlinien für das Produkt bzw. mit in der Branche allgemein anerkannten funktionalen, 
betrieblichen oder ökologischen Standards für ähnliche Produkte verwendet wurden. 
Nach Lieferung an den Originalkäufer gelten folgende Garantiezeiträume für 
Venclose-Produkte:  

Generator und Netzkabel: ein (1) Jahr, Ersatzteile und Arbeitskosten 

Fußschalter (optional): ein (1) Jahr, Ersatzteile und Arbeitskosten 
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SOFERN DIESE GARANTIE NICHT DURCH GELTENDE ÖRTLICHE GESETZE 
ERSETZT WIRD, GILT SIE ANSTELLE ALLER ANDEREN GARANTIEN, OB 
AUSDRÜCKLICHER ODER STILLSCHWEIGENDER ART, DARUNTER GARANTIEN 
DER MARKTGÄNGIGKEIT UND EIGNUNG FÜR EINEN BESTIMMTEN ZWECK, 
SOWIE ALLER ANDEREN PFLICHTEN ODER VERBINDLICHKEITEN SEITENS 
VENCLOSE, INC. UND STELLT DEN ALLEINIGEN RECHTSBEHELF DES KÄUFERS 
DAR. VORBEHALTLICH AUSDRÜCKLICH ANDERS LAUTENDER SPEZIFISCHER 
GESETZESVORSCHRIFTEN HAFTET VENCLOSE UNTER KEINEN UMSTÄNDEN 
FÜR SONDER-, NEBEN- ODER FOLGESCHÄDEN, DARUNTER INSBESONDERE 
SCHÄDEN, DIE DURCH NUTZUNGS-, GEWINN-, GESCHÄFTS- ODER 
FIRMENWERTEINBUßEN VERURSACHT WURDEN. Venclose übernimmt keine 
sonstige Haftung im Zusammenhang mit dem Verkauf oder der Nutzung von Venclose-
Produkten und befugt auch keine andere Person, eine solche Haftung für das 
Unternehmen zu übernehmen. Es gibt keine Garantien, die über die Bestimmungen 
dieser Garantie hinausgehen. Venclose behält sich das Recht vor, an Produkten, die 
von dem Unternehmen hergestellt und/oder verkauft wurden, jederzeit Änderungen 
vorzunehmen, ohne dazu verpflichtet zu sein, an Produkten, die früher vom 
Unternehmen hergestellt und/oder verkauft wurden, dieselben oder ähnliche 
Veränderungen vorzunehmen. 

Wird Kundenunterstützung oder technischer Support benötigt, bitte den Kundendienst 
von Venclose oder die zuständige Vertretung vor Ort kontaktieren. In den USA (und nur 
dort) unter der Nummer 1-844-834-6292 anrufen. 
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3. ALLGEMEINES 
 
 Vorsicht:  Laut US-Gesetzgebung darf der digiRF-Generator nur von Ärzten oder 
auf ärztliche Verordnung verkauft werden. 

Verwendungszweck 

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

Indikationen 

Das Venclose-System ist für die endovaskuläre Koagulation von Blutgefäßen bei 
Patienten mit oberflächlichem venösen Reflux vorgesehen. 

Gebrauchsbedingungen 

Das Venclose-System ist für den Gebrauch durch einen Arzt in einem Raum für 
medizinische Verfahren oder einem OP mit für eine typische gewerbliche oder 
Krankenhausumgebung geeigneten Wandsteckdosen vorgesehen. 

Funktionsprinzip 

Der digiRF-Generator von Venclose erzeugt Energie und leitet diese in den EVSRF-
Katheter. Der EVSRF-Katheter überträgt diese Energie in Form von Hitze an die 
Venenwand. Zur Übertragung dieser Energie kommt es, wenn der Benutzer den 
Katheter um die ausgewählte Heizelementlänge (2,5 cm oder 10 cm) zurückzieht. 

Beschreibung des Generators 

Der digiRF-Generator ist ein Mehrspannungs-Energieabgabesystem mit Touchscreen-
Steuerung, das automatisch nicht justierbare Behandlungsparameter für den Einsatz mit 
dem EVSRF-Katheter einstellt. 

Kontraindikationen 

Das Venclose-System, einschließlich des digiRF-Generators, ist bei Patienten mit 
Thrombus in dem zu behandelnden Venenabschnitt kontraindiziert bzw. wenn die Abgabe 
thermischer Energie nach ärztlichem Urteil nicht im Interesse des Patienten läge. 
 
Eine mögliche Beeinflussung aktiver implantierter Medizinprodukte, die sich in der Nähe 
der vorgesehenen Behandlungsstelle in den unteren Extremitäten befinden, ist nicht 
untersucht worden. Es wird davon abgeraten, das EVSRF-Anschlusskabel unmittelbar 
oberhalb aktiver implantierter Medizinprodukte in Schlaufen zu legen. 
 
Das Venclose-System ist nicht für die Anwendung bei Magnetresonanztomografie 
vorgesehen. 

Unterstützte Zubehörartikel 

Der digiRF-Generator (VCOUSRFG1) kann mit folgenden Zubehörartikeln verwendet werden: 
 

• Netzkabel für die geografische Region, in der der Generator verkauft wird 
(VCPCx, wobei x von der Region abhängig ist) 
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• EVSRF-HF-Katheter von Venclose mit einstellbarer 10-cm- oder 2,5-cm-Heizlänge 
o 60 cm Nutzlänge (VCOUS6F60) 
o 100 cm Nutzlänge (VCOUS6F100) 

• Karten im SD- und SDHC-Format werden unterstützt, Karten im SDXC- und 
exFAT-Format werden nicht unterstützt 

 
 Vorsicht:  Der digiRF-Generator kann durch Verwendung nicht unterstützter 
Katheter oder anderer Zubehörartikel beschädigt werden. Dies kann zu 
Leistungsunregelmäßigkeiten führen, die ein Sicherheitsrisiko für Patienten und 
Bediener darstellen und unzulässige elektronische Aussendungen verursachen können. 

Warnungen und Vorsichtshinweise 
 
Allgemeine  Warnungen: 

• Vor Beginn eines medizinischen Verfahrens, für das der Generator benötigt wird, 
sicherstellen, dass der Generator erfolgreich hochgefahren wurde und der 
Startbildschirm eingeblendet wird. 

• Den digiRF-Generator nicht in der Nähe entflammbarer Gase betreiben, 
z. B. Anästhetika-Gemische mit Sauerstoff, Distickstoffoxid oder Luft, oder in 
Kontakt mit entflammbaren Materialien oder Chemikalien wie Isopropanol 
kommen lassen. 

• Den digiRF-Generator nicht in einer feuchten Umgebung betreiben, andernfalls 
besteht ein Stromschlagrisiko. 

• Entflammbare Agenzien für Reinigungs- oder Desinfektionszwecke oder als 
Lösemittel in Klebstoffen müssen verdunsten, bevor das Venclose-System 
verwendet wird. 

• Durch den Einsatz des Venclose-Systems verursachte Störungen können den 
Betrieb anderer elektronischer Geräte beeinträchtigen. 

• Ein Ausfall des Venclose-Systems könnte zu einer unbeabsichtigten Erhöhung 
der Ausgangsleistung führen. 

Allgemeine  Vorsichtshinweise:  

• Keine anderen Geräte auf dem digiRF-Generator abstellen. 

• Im Inneren des digiRF-Generators befinden sich keine vom Benutzer 
reparierbaren Teile. Ist eine Reparatur erforderlich, den Generator an eine von 
Venclose autorisierte Servicewerkstatt übergeben. Für die Zeit, in der sich der 
Generator in Reparatur befindet, kann ein Leihgenerator bereitgestellt werden. 
Wo sich die nächste Servicewerkstatt befindet bzw. wie ein Leihgerät erhältlich 
ist, kann beim Kundendienst in Erfahrung gebracht werden. 

• Generator und Patienten nicht gleichzeitig berühren. 

• Die Überwachungselektroden so weit wie möglich vom Venclose-Katheter 
entfernt anbringen, wenn der digiRF-Generator und physiologische 
Überwachungsgeräte gleichzeitig für denselben Patienten verwendet werden. 

• Für die Überwachung keine Nadelelektroden verwenden. 

• Überwachungssysteme verwenden, die strombegrenzende 
Hochfrequenzgeräte umfassen. 

• Es besteht die Gefahr, dass sich entflammbare Lösungen unter dem Patienten 
oder in Körpervertiefungen wie dem Bauchnabel bzw. in Körperhöhlen wie der 
Vagina ansammeln. Diese Flüssigkeiten müssen vor Verwendung des Venclose-
Systems abgewischt werden. 
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• Endogene Gase (z. B. sauerstoffgesättigte Baumwolle oder Gaze) können 
durch Funken entzündet werden, die beim Normalgebrauch des Venclose-
Systems entstehen. 

• Das Venclose-System ist für die Verwendung ohne Neutralelektrode vorgesehen. 

• Keine scharfen Gegenstände oder Reinigungsmittel verwenden, die den 
Touchscreen des Generators beschädigen können. 

• Die Abdeckung des Generators nicht entfernen, andernfalls wird die 
Garantie hinfällig. 

• Nur Ersatzsicherungen des geeigneten Typs und mit den geeigneten 
Nennwerten verwenden (siehe Kennzeichnung am Einbauort der Sicherungen). 

• Der Patient darf nicht mit geerdeten leitfähigen Komponenten in Kontakt kommen 
bzw. mit leitfähigen Komponenten, die über eine nennenswerte Kapazität gegen 
Erde verfügen, z. B. Metallstreben an einem OP-Tisch. 

• Den digiRF-Generator immer mit beiden Händen tragen; den Generator nicht 
fallen lassen. 
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4. EINRICHTEN UND EINSCHALTEN DES GENERATORS 
 

1. Der Versandkarton enthält den digiRF-Generator, das für die jeweilige Region 
geeignete Netzkabel und das Benutzerhandbuch. Das Gehäuse des Generators, 
den Bildschirm und das Netzkabel auf physische Beschädigungen untersuchen. 
Werden Schäden festgestellt, unverzüglich mit dem Kundendienst von Venclose 
Kontakt aufnehmen. 

2. Den digiRF-Generator aus dem Karton und der Verpackung entnehmen und auf 
einer stabilen, rutschsicheren Fläche abstellen. Sicherstellen, dass rund um den 
Generator zu Lüftungszwecken ein Freiraum von mindestens einem Zentimeter 
vorhanden ist. 

3. Sicherstellen, dass der Netzschalter an der Vorderseite des digiRF-Generators 
gut erreichbar ist und das Gerät problemlos ein- und ausgeschaltet werden kann. 

4. Das Netzkabel an der Rückseite des Generators einstecken . Nur das 
Netzkabel verwenden, das vom Hersteller oder Vertriebspartner für das Land 
bereitgestellt wird, in dem der Generator zum Einsatz kommt. 

 Vorsicht:  Das Kabel häufig auf Anzeichen für Beschädigungen untersuchen und 
kein beschädigtes Netzkabel verwenden, da es Gesundheitsschäden bei Patienten oder 
Benutzern hervorrufen kann. 

5. Das Netzkabel an eine für eine gewerbliche oder Krankenhausumgebung 
geeignete Wandsteckdose anschließen. Der digiRF-Generator stellt sich 
automatisch auf die erforderliche Netzspannung und -frequenz ein.  

6. Bitte beachten, dass sich von außen zugängliche Sicherungen für den Generator 
unter der Sicherungsabdeckung oberhalb des Netzkabelanschlusses befinden. 
Nur von Venclose genehmigte Sicherungen verwenden. 

 Warnung:   Der Generator muss an eine geerdete Netzstromversorgung 
angeschlossen werden. Keinen 3-zu-2-Pol-Steckeradapter verwenden, um den 
Erdungsanschluss zu umgehen. Bei einer 240-V-Netzstromversorgung nur eine 
einphasige Wechselstromkreiskonfiguration mit Mittelabgriff verwenden. Die Abdeckung 
des digiRF-Generators nicht entfernen. 

Hinweis: Der digiRF-Generator kann bis zu 30 Minuten lang im Normalbetrieb über eine 
unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV) betrieben werden, die bei 110–120 V bzw. 
220–240 V über eine Kapazität von mindestens 1000 VA verfügt. 

7. Den Generator mit dem Netzschalter an der Gerätevorderseite einschalten. 
Der Generator führt bei jedem Einschaltvorgang einen kurzen Selbsttest  
(Power-On Self-Test, POST) durch und blendet dann den Startbildschirm ein. 
Bitte beachten, dass die Behandlungseinstellungen automatisch für jeden HF-
Katheter eingestellt werden und nicht verändert werden können. Sie werden erst 
angezeigt, wenn ein HF-Katheter angeschlossen ist. 

8. Wird nach dem Einschalten des Generators der Startbildschirm nicht 
eingeblendet, das Kapitel 11, FEHLERSUCHE UND -BEHEBUNG, einsehen. 
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 Vorsicht:  Der digiRF-Generator muss vor Beginn einer Behandlung zunächst die 
Temperatur des Raums erreichen, in dem das Verfahren mit dem Venclose-System 
durchgeführt werden soll. Wird kein Temperaturausgleich erzielt, kann dies die 
ordnungsgemäße Temperaturmessung beeinträchtigen und eine übermäßige oder 
unzureichende Behandlung nach sich ziehen. 

9. In der Regel wird das System folgendermaßen für ein Venclose-Verfahren 
eingerichtet: Der Patient befindet sich in Rückenlage auf einem Behandlungstisch 
innerhalb des sterilen Felds. Der Arzt und ggf. zusätzlich ein Sonographer 
befinden sich in der Nähe des Patienten und innerhalb des sterilen Felds. Häufig 
wird im sterilen Feld ein separater Tisch mit sterilem Verbrauchsmaterial 
aufgestellt. Der Katheter befindet sich in der Regel auf dem Patienten-
behandlungstisch. Der digiRF-Generator wird häufig auf einem weiteren Tisch 
aufgestellt, der sich in der Nähe des Fußendes des Behandlungstischs und 
außerhalb des sterilen Felds befindet. 

5. PRODUKTANSCHLUSS 
 

1. Die am Griff des HF-Katheters befindliche Zuglasche unmittelbar vor dem 
Anschließen am digiRF-Generator entfernen. Nach Entfernen der Zuglasche 
bleibt der HF-Katheter aufgrund der Batterielebensdauer für einen begrenzten 
Zeitraum aktiviert (siehe Gebrauchsanweisung des Katheters). 

2. Zum Anschließen eines HF-Katheters den Steckverbinder des Katheters in den 
Anschluss an der Vorderseite des digiRF-Generators einführen; dabei darauf 
achten, dass der Steckverbinder bis zum Anschlag eingesteckt ist. Der Katheter-
Steckverbinder kann in beliebiger Ausrichtung eingeführt werden. 

3. Wird der Behandlungsbereitschaftsbildschirm für den jeweiligen HF-Katheter 
nicht automatisch angezeigt, sicherstellen, dass sich am Griff des HF-Katheters 
keine Zuglasche befindet und die Batterie des HF-Katheters nicht leer ist 
(siehe Schritt 1). Ist dies der Fall, die Zuglasche herausziehen, um den  
HF-Katheter zu aktivieren. 

4. Wurde der HF-Katheter ordnungsgemäß aktiviert und angeschlossen, aber der 
digiRF-Generator zeigt den Behandlungsbereitschaftsbildschirm trotzdem nicht 
an, den Steckverbinder des Katheters vollständig herausziehen und wieder 
vollständig einführen. 

 Vorsicht:   Es darf erst mit der Energieabgabe begonnen werden (durch Drücken der 
Taste am Kathetergriff oder eines angeschlossenen Fußschalters), wenn der Katheter 
ordnungsgemäß in dem zu behandelnden Gefäß positioniert und der Patient anästhesiert 
ist; andernfalls kann es zu Beschwerden oder Gesundheitsschädigungen kommen. 

 Warnung:   Den digiRF-Generator nur mit Originalkathetern von Venclose 
verwenden. KEINE Katheter anderer Hersteller mit dem digiRF-Katheter verwenden, 
weil dies eine Beschädigung des Generators, erhöhte Aussendungen, herabgesetzte 
Störfestigkeit oder Gesundheitsschädigungen bei Patienten oder Benutzern 
verursachen kann. 

Hinweis: Eine mögliche Beeinflussung aktiver implantierter Medizinprodukte, die sich in 
der Nähe der vorgesehenen Behandlungsstelle in den unteren Extremitäten befinden, ist 
nicht untersucht worden. Es wird davon abgeraten, das Katheter-Anschlusskabel 
unmittelbar oberhalb aktiver implantierter Medizinprodukte in Schlaufen zu legen.  
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6. BETRIEB 

Startbildschirm 
 
Nach Einschalten des Generators und Abschluss des Selbsttests (POST) wird der 
Startbildschirm eingeblendet:  
 
 
 NETZSCHALTER Diesen Schalter drücken, um den digiRF-Generator 

einzuschalten. 

 ANSCHLUSS HF-Katheter von Venclose in diesen Eingangsanschluss 
einstecken; es handelt sich hierbei nicht um einen 
Audioausgangsanschluss. 

 EINSTELLUNGEN Dieses Symbol berühren, um den Einstellungsbildschirm 
aufzurufen. 

 VERLAUF Dieses Symbol berühren, um den Verlaufsbildschirm 
aufzurufen. 

 VERSION Hier wird die aktuelle Firmware-Versionsnummer des 
digiRF-Generators angezeigt. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Wird ein Katheter mit einem roten „X“ angezeigt (siehe unten), erkennt der Generator 
den HF-Katheter nicht als gültigen Katheter. Dazu kann es kommen, wenn der Katheter 
beschädigt ist, die zulässige Katheternutzungsdauer überschritten wurde oder die 
Software-Codierung des Katheters fehlerhaft ist. Kapitel 11, FEHLERSUCHE UND -
BEHEBUNG, zu Rate ziehen. 
 

1 

2 

3 

 

4 

 

5 

 

Rev. 2.89, © Venclose, Inc., 2016 - 2020 

4 

 

3 

 

1 

 

2 

 

5 

 

® 



 

Page 83 

Katheter nicht funktionsbereit: 

 
 

Einstellungsbildschirm 
 
Wird auf dem Start- oder Bereitschaftsbildschirm auf das Einstellungssymbol gedrückt, 
erscheint der Einstellungsbildschirm (Hinweis: Nach 5 Minuten Inaktivität kehrt der 
Einstellungsbildschirm automatisch zum Startbildschirm zurück): 
 
 

ERHÖHEN/ Diese Felder berühren, um den Wert in einem ausgewählten  
VERRINGERN Feld zu erhöhen oder zu verringern (siehe nachstehende 

Beschreibung). 

DATUMSFORMAT Dieses Feld berühren, um das US-Format (MM/TT/JJJJ) 
oder das europäische Format (TT/MM/JJJJ) 
(MM = Monat, TT = Tag, JJJJ = Jahr) auszuwählen.  

 DATUM Eines dieser drei Felder berühren, um Monat, 
Tag oder Jahr wie oben unter DATUMSFORMAT 
gezeigt auszuwählen. 

 UHRZEIT Eines dieser drei Felder berühren, um die Stunde (links), 
die Minute (Mitte) oder das 12-Stunden[12H]- bzw. das 
24-Stunden[24H]-Uhrzeitformat (rechts) auszuwählen. 

 AM/PM WIRD NUR FÜR DAS 12-STUNDEN-UHRZEITFORMAT 
ANGEZEIGT. 

 HELLIGKEIT Dieses Feld berühren, um die Bildschirmhelligkeit 
auszuwählen (20 = Minimum, 100 = Maximum). 

 LAUTSTÄRKE Dieses Feld berühren, um die Lautstärke des Systems 
auszuwählen (1 = Minimum, 8 = Maximum). 

 STARTBILDSCHIRM Dieses Symbol berühren, um zum Startbildschirm 
zurückzukehren und die ausgewählten Einstellungen 
zu speichern. 

 BEENDEN Dieses Symbol berühren, um den Vorgang abzubrechen 
und alle Änderungen zu verwerfen (die vorherigen 
Einstellungen bleiben erhalten).  
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Page 84 

 
 

Verlaufsbildschirm 
 
Wird auf dem Startbildschirm auf das Verlaufssymbol gedrückt, erscheint der 
Verlaufsbildschirm (Hinweis: Nach 5 Minuten Inaktivität kehrt der Verlaufsbildschirm 
automatisch zum Startbildschirm zurück): 
 
 
  DATUM In dieser Spalte wird das Startdatum für jede Gruppe von 

Behandlungen aufgeführt. 

 UHRZEIT In dieser Spalte wird die Startuhrzeit für jede Gruppe von 
Behandlungen aufgeführt; die Uhrzeit erscheint immer im 
12-Stunden-Format. 

 MODELL In dieser Spalte wird die Modellnummer des HF-Katheters 
für jede Gruppe von Behandlungen aufgeführt.  

 GEFÄSSVERLAUF In dieser Spalte wird die Anzahl der Behandlungen für 
jedes Gefäß aufgeführt. 

 ANZAHL In dieser Spalte wird die Gesamtanzahl der 
Behandlungen für jede Katheternutzung aufgeführt. 

 GESAMTDAUER In dieser Spalte wird die Gesamtbehandlungsdauer (in 
Minuten:Sekunden) für jede Katheternutzung aufgeführt. 

 STARTBILDSCHIRM Dieses Symbol berühren, um zum Startbildschirm 
zurückzukehren. 

 SCROLLEN Dieses Feld berühren, um mit dem Aufwärts-/ 
Abwärtspfeil Verlaufsseiten auszuwählen. 

1 
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Hinweis: 
Die abgerundeten 
Rechtecke zeigen 
die zu drückenden 
Bereiche. 
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 EXPORT Dieses Feld wird eingeblendet, wenn eine kompatible 
SD-Karte im Anschluss an der Generatorrückseite 
eingesteckt ist; Servicemitarbeiter können dieses Feld für 
den Export von Übersichtsdaten verwenden, was bis zu 
vier Minuten in Anspruch nehmen kann. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

07 / 01 / 2016 08:55 am VC-10A2.5-6F-60 1 6 02:00 
07 / 01 / 2016 10:32 am VC-10A2.5-6F-60 1 5 01:40 
07 / 01 / 2016 01:45 pm VC-10A2.5-6F-100 1 8 02:40 
07 / 05 / 2016 09:15 am VC-10A2.5-6F-60 1 3 01:00 
07 / 05 / 2016 10:21 am VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
07 / 05 / 2016 01:05 pm VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
07 / 05 / 2016 03:07 pm VC-10A2.5-6F-100 1 14 04:40 
07 / 06 / 2016 08:45 am VC-10A2.5-6F-100 1 8 02:40 
07 / 06 / 2016 10:12 am VC-10A2.5-6F-60 1 3 01:00 
07 / 06 / 2016 11:40 am VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
 
 

 
# 

1/2 
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7. GEBRAUCHSANWEISUNG – EVSRF™-PRODUKTE 

EVSRF-Bereitschaftsbildschirm 
 
Nach Anschluss eines EVSRF-HF-Katheters wird der folgende EVSRF-
Bereitschaftsbildschirm eingeblendet: 
 
 PRODUKT In diesem Feld wird der am Generator angeschlossene 

Katheter sowie die aktive Heizelementlänge angegeben. 
Das Bild des Heizelements berühren, um zwischen 
auswählbaren Heizlängen umzuschalten (volle Länge ist 
die Standardeinstellung). 

 UHRZEIT In diesem Feld wird der Countdown-Zeitgeber für den 
Energieabgabezyklus mit Zahlenangaben und einem 
Sanduhrsymbol angezeigt [s = Sekunden]. 

 TEMPERATUR In diesem Feld wird die Temperatur* des Katheter-
Heizelements mit Zahlenangaben und einem 

Thermometersymbol angezeigt [C = Grad Celsius]. 

 LEISTUNG In diesem Feld wird der an das Heizelement abgegebene 
Leistungs- und Energiewert mit Zahlenangaben und einem 
Blitzsymbol angezeigt [W/cm = Watt pro Zentimeter des 
aktiven Heizelements], [J/cm = während des Verfahrens 
gespeicherte Energie pro Zentimeter des aktiven 
Heizelements]. 

 GESAMTENERGIE In dieser Zeile wird die Gesamtenergie angezeigt, die im 
laufenden oder letzten Zyklus an das Heizelement 
abgegeben wurde. 

 ZÄHLER In dieser Zeile wird die Anzahl der Energieabgabezyklen 
sowie die Gesamtbehandlungsdauer für den aktuellen 
Katheter und das aktuelle Verfahren angezeigt. Durch 
Abziehen und Wiederanschließen des Katheter-
Anschlusskabels können diese Werte auf Null 
zurückgesetzt werden. 

 GEFÄSSVERLAUF Dieses Symbol berühren, um einen neuen Verlaufseintrag 
für die Behandlung zu erstellen. 

  Zeigt die Gefäßanzahl an. 

 EINSTELLUNGEN Dieses Symbol berühren, um den Einstellungsbildschirm 
aufzurufen. 
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* Liegt die Temperatur des Heizelements unter der Temperatur des Kathetergriffs, wird 
im TEMPERATUR-Feld 3 ein Kleiner-als-Zeichen („<“) und daneben die Grifftemperatur 
angezeigt. Weitere Informationen sind Kapitel 11, FEHLERSUCHE UND -BEHEBUNG, 
zu entnehmen. 
 
Alle Behandlungsparameter der EVSRF-Katheter werden automatisch eingestellt und 
können nicht vom Benutzer verändert werden. In der Gebrauchsanweisung der 
EVSRF-Katheter sind verfahrensspezifische Anleitungen zu finden. 

EVSRF-Behandlungsbildschirm 
 
 ERHITZUNGSSTATUS Aus diesem Feld geht der Erhitzungsstatus des 

Katheter-Heizelements hervor. Während des 
Erhitzungsvorgangs wird das Heizelement 
orangefarben dargestellt. 
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Wird eine Behandlung mit der Taste am Kathetergriff oder mit dem optionalen 
Fußschalter gestartet, beginnt der Zeitgeber mit dem Countdown und die Leistung 
erhöht sich, bis die Solltemperatur erreicht ist. Die Leistung wird automatisch so 
geregelt, dass die Solltemperatur unter Normalbedingungen erreicht werden kann. 
Behandlungen werden automatisch beendet, wenn die Behandlungszeit abgelaufen ist, 
können aber durch Drücken der Taste am Kathetergriff, durch Betätigen des optionalen 
Fußschalters, durch Abziehen des Katheteranschlusskabels vom Generator, durch 
Drücken des Netzschalters an der Vorderseite des Generators oder durch Abziehen des 
Generator-Netzkabels vorzeitig beendet werden. 
 
Sollte thermische Energie auf ungewöhnliche Weise vom Heizelement weg geleitet 
werden, z. B. wenn sich Blut im zu behandelnden Gefäß um das Heizelement 
angesammelt hat, wird die Solltemperatur möglicherweise nicht erreicht oder 
aufrechterhalten. In einem solchen Fall ist sicherzustellen, dass sich das Katheter-
Heizelement an der richtigen Behandlungsstelle befindet (nicht innerhalb des tiefen 
Venensystems) und dass es innerhalb des Venenlumens nicht zu viel Blut gibt. In der 
Gebrauchsanweisung für den EVSRF-Katheter wird beschrieben, wie in einer solchen 
Situation vorzugehen ist. 
 
Wird auf dem Bildschirm Flüssigkeit um das Katheter-Heizelement herum angezeigt, 
bedeutet das, dass die abgegebene Energie nicht zum Erreichen oder Aufrechterhalten 
der Behandlungstemperatur ausreicht und dass das Heizelement möglicherweise durch 
Flüssigkeit (Blut) gekühlt wird. In diesem Fall sollte der Benutzer den Kontakt zwischen 
dem Katheter-Heizelement und der Venenwand verbessern und die Behandlung 
wiederholen, ohne die Höchstzahl der Behandlungen, die in der Gebrauchsanweisung 
des EVSRF-Katheters angegeben ist, an der jeweiligen Stelle zu überschreiten. 
 
Heizelement wird möglicherweise durch  
Flüssigkeit gekühlt:  
 
 
 
Nach Abschluss der Behandlung den digiRF-Generator mit dem Netzschalter an der 
Vorderseite des Geräts ausschalten. Das Netzkabel von der Netzversorgung trennen. 

 

8. GRENZWERTE UND WARNSIGNALE 
 
Der digiRF-Generator misst elektrische und kommunikationsspezifische Parameter, um 
sicherzustellen, dass das System ordnungsgemäß funktioniert. Der digiRF-Generator 
bricht die Behandlung automatisch ab, wenn einer der folgenden Grenzwerte 
überschritten wird: 

EVSRF-Katheter 
 

• Grenzwerte für gemessene Temperatur: Mindestens 0 C (bitte beachten, dass 
das System keine Heizelement-Temperatur messen kann, die unter der 
Temperatur des Kathetergriffs liegt. In einem solchen Fall wird stattdessen 

„<[angezeigte Grifftemperatur]“ angezeigt), maximal 425 C. 
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• Temperaturgrenzwerte für Erhitzung: Maximal 160 C (höchste 
konstruktionsgemäß vom System zugelassene Temperatur) 

• Maximal für EVSRF-Katheter abgegebene Leistung: 4,8 W/cm +/- 20 % für 
Katheter sowohl in der Heizlänge 10 cm als auch 2,5 cm 

• Die Leistungsabgabe bei EVSRF-Kathetern folgt einem zeitabhängigen 
Maximalwert, angefangen bei 4,8 W/cm zu Beginn einer Behandlung bis zu ca. 
2,6 W/cm für Katheter sowohl in der Heizlänge 10 cm als auch 2,5 cm. 

Fehlerwarnungen für den digiRF-Generator werden mit einem gelben Dreiecksymbol mit 

Ausrufezeichen  am unteren Rand in der Mitte des digiRF-Bildschirms 
gekennzeichnet, wobei der (die) Fehlercode(s) rechts neben dem Symbol erscheinen. 
Die Bedeutungen der Fehlercodes sind in Kapitel 9, FEHLERCODES, aufgeführt. 

Wird der Betrieb des digiRF-Generators trotz Anzeige einer Fehlerwarnung fortgesetzt, 
kann es zu einer herabgesetzten Systemeffektivität und suboptimalen Behandlung 
kommen. 

Akustische Signale 
 
Der digiRF-Generator gibt Signaltöne aus, wenn er eingeschaltet worden ist, wenn mit 
der Benutzeroberfläche auf dem Touchscreen interagiert wurde, wenn die aktive 
Heizlänge geändert wurde und wenn mit Hitze behandelt wird. Während eines aktiven 
Erhitzungsvorgangs werden zwei akustische Signale ausgegeben: wenn der Katheter 
erhitzt wird und den Solltemperaturbereich noch nicht erreicht hat, ist eine erste 
Tonsequenz zu hören; wenn der Katheter im Solltemperaturbereich liegt, wird eine 
andere Sequenz ausgegeben. 
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Fehlerbedingungen und Reaktionen des digiRF-Generators 
 

Bedingung Reaktion des 
digiRF-Generators 

Benutzermaßnahme 

Katheter nicht erkannt 
oder beschädigt 

Keine Anzeige, dass 
Katheter angeschlossen 
wurde 

Sicherstellen, dass 
Zuglasche am Handgriff, falls 
vorhanden, vollständig 
herausgezogen wurde. 

Maximal zulässige 
Nutzungsdauer des 
Katheters überschritten 

Bildanzeige des Katheters 
mit einem „X“, um darauf 
hinzuweisen, dass er nicht 
funktionsfähig ist; Anzeige 
von Warnsymbol und 
Fehlercode 

Katheter ersetzen. 

Höchsttemperatur 
überschritten 

Beendigung der 
Leistungsabgabe; Anzeige 
von Warnsymbol und 
Fehlercode  

Behandlung erneut beginnen. 
Wird Fehlerwarnung 
wiederholt, Katheter 
ersetzen. 

Temperatur bei maximal 
zulässiger Leistungs-
abgabe nicht erzielt oder 
aufrechterhalten 

Ausgabe von akustischem 
Signal für Erhitzung und 
Anzeige des Kühlsymbols 
in der Nähe des 
Heizelements 

Benutzer kann 
Venenwandkontakt ändern 
und/oder Behandlung 
wiederholen. 
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9. FEHLERCODES 

Es gibt eine Reihe verschiedener Bedingungen, unter denen der digiRF-Generator das 

Warnsymbol  am unteren Rand in der Mitte des Bildschirms sowie einen Fehlercode 
im Format Exx anzeigt (siehe unten). 

Code Bezeichnung Beschreibung Korrekturmaßnahme 

10 
Unbekannter 
Kathetertyp 

Der Kathetertyp wurde in der 
Datenbank der Konsole nicht 
gefunden. Der Erhitzungszyklus 
kann nicht gestartet werden, 
weil die Katheterparameter 
unbekannt sind. 

- Katheter ersetzen. 

20 
Temperatur-
überschreitung 

Die Kathetertemperatur 
übersteigt den zulässigen 
Höchstwert (160 °C) während 
des Erhitzungszyklus. 

- Kontakt zwischen 
Heizelement und 
Venenwand verbessern 
- Blutvolumen in der 
Vene reduzieren 
- Bei mehreren 
Behandlungszyklen die 
Temperatur zwischen 
Zyklen reduzieren lassen 

21 
Temperatur steigt 
nicht an 

Die Kathetertemperatur 
ist innerhalb der ersten 
4 Sekunden nicht um 
mehr als 3 °C von der 
Anfangstemperatur 
gestiegen. 

- Katheter vom Anschluss 
trennen und wieder 
anschließen. 
- Sicherung an 
Generatorückseite prüfen. 
- Katheter ersetzen. 
- Wenn der Fehler 
weiterhin auftritt, Hersteller 
kontaktieren. 

22 
Griffbatteriestand 
niedrig 
(Stillstand) 

Die Batteriespannung des 
Katheters ist im 
Stillstandsmodus unter den 
zulässigen Wert (2,4 V) 
abgesunken. 

- Katheter ersetzen. 

23 Sound-IC-Fehler Sound-IC-Fehlfunktion 

- Generator aus- und 
wieder einschalten, um ihn 
zurückzusetzen. 
- Wenn der Fehler 
weiterhin auftritt, Hersteller 
kontaktieren. 

30 

Stromversorgung 
konnte nicht 
eingeschaltet 
werden 

Versuch, die 
Spannungsversorgung des 
Katheters einzuschalten, ist 
fehlgeschlagen. 

- Katheter vom Anschluss 
trennen und wieder 
anschließen.  
- Katheter ersetzen. 
- Wenn der Fehler 
weiterhin auftritt, Hersteller 
kontaktieren. 
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32 
Leistung konnte 
nicht eingestellt 
werden  

Versuch, das Tastverhältnis des 
gepulsten Gleichstrom-
Energieabgabesignals 
einzustellen, ist fehlgeschlagen. 

- Katheter vom Anschluss 
trennen und wieder 
anschließen.  
- Katheter ersetzen. 
- Wenn der Fehler 
weiterhin auftritt, Hersteller 
kontaktieren. 

33 

Stromversorgung 
aufgrund von 
Überstrom-
bedingung 
ausgefallen 

Der das Heizelement 
durchlaufende Strom hat den 
zulässigen Höchstwert 
überschritten (etwa 3,8 A). 

- Katheter vom Anschluss 
trennen und wieder 
anschließen.  
- Katheter ersetzen. 
- Wenn der Fehler 
weiterhin auftritt, Hersteller 
kontaktieren. 

40 
Kommunikations-
fehler: 
Zeitabschaltung 

Der Katheter hat nicht im 
zulässigen Zeitraum reagiert. 

- Katheter vom Anschluss 
trennen und wieder 
anschließen.  
- Katheter ersetzen. 
- Wenn der Fehler 
weiterhin auftritt, Hersteller 
kontaktieren. 

41 

Kommunikations-
fehler: 
beschädigte 
Daten 

Entweder hat das an den Griff 
übertragene Datenpaket nicht 
mit den in der Übertragungs-
leitung befindlichen Daten 
übereingestimmt oder die 
Prüfsumme des vom Griff 
empfangenen Datenpakets 
war falsch. 

- Katheter vom Anschluss 
trennen und wieder 
anschließen.  
- Katheter ersetzen. 
- Wenn der Fehler 
weiterhin auftritt, Hersteller 
kontaktieren. 

42 
Kommunikations-
überschreitung 

Das Kommunikations-
Peripheriegerät hat aufgrund 
von übermäßigem Rauschen 
einen Fehler generiert und der 
Erhitzungszyklus wird 
abgebrochen. 

- Katheter vom Anschluss 
trennen und wieder 
anschließen.  
- Katheter ersetzen. 
- Wenn der Fehler 
weiterhin auftritt, Hersteller 
kontaktieren. 

50 Befehlsfehler 

Die Konsole hat einen ange-
schlossenen Katheter erkannt, 
aber der Kommunika-
tionsversuch ist fehlgeschlagen. 

- Katheter vom Anschluss 
trennen und wieder 
anschließen.  
- Katheter ersetzen. 

51 
Prüfsummen-
fehler 

Kommunikationsfehler während 
des Datenaustauschs zwischen 
Konsole und Katheter 

- Katheter vom Anschluss 
trennen und wieder 
anschließen.  
- Katheter ersetzen. 

52 

Ablauffehler 

(Zyklusgrenzwert 

überschritten) 

Die Konsole hat einen 
angeschlossenen Katheter 
erkannt, aber ermittelt, dass der 
Katheter den Behandlungs-
zyklusgrenzwert von höchstens 
50 Zyklen überschritten hat. 

- Katheter ersetzen. 
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53 „Branding“-Fehler 

Die Konsole hat einen 
angeschlossenen Katheter 
erkannt, aber ermittelt, dass sich 
keine Daten im Feld 
„Typ“ und/oder im Feld 
„Eindeutige ID“ im Katheter 
befinden (keine Angabe der 
Kathetermarke). 

- Katheter ersetzen. 

60 
Ungültige 
Katheterdaten 

Die Konsole konnte keine 
Arbeitsparameter für den 
angeschlossenen Katheter 
ermitteln bzw. hat festgestellt, 
dass der Katheter aufgrund 
eines Code-Integritätsfehlers 
oder einer Watchdog-
Rücksetzung nicht 
funktionsfähig ist. 

- Katheter ersetzen. 
- Wenn der Fehler 
weiterhin auftritt, Hersteller 
kontaktieren. 

61 
Griffbatteriestand 
niedrig (aktiv) 

Der Spannungspegel der 
Katheterbatterie ist während 
eines Erhitzungszyklus unter 
den zulässigen Wert (2,4 V) 
gesunken. 

- Katheter ersetzen. 

62 
Ablauffehler 

(Service-Code) 

Die Konsole hat einen 
angeschlossenen Katheter 
erkannt, aber ermittelt, dass der 
Katheter das Nutzungszeitlimit 
überschritten hat. 

- Katheter ersetzen. 
- Wenn der Fehler 
weiterhin auftritt, Hersteller 
kontaktieren. 

63 
Schwer-
wiegender 
Verfahrensfehler 

Während des Erhitzungszyklus 
ist ein schwerwiegender 
Fehler aufgetreten. 

- Katheter vom Anschluss 
trennen und wieder 
anschließen.  
- Katheter ersetzen. 
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10. DATENEXPORT 
 
Behandlungsdaten und Generatorfehler werden vom digiRF-Generator im internen nicht 
flüchtigen Speicher aufgezeichnet und behandlungsspezifische Übersichtsdaten können 
von Venclose-Servicepersonal auf eine SD-Karte exportiert werden (siehe Kapitel 6, 
BETRIEB, unter der Funktion Verlaufsbildschirmexport). Um diese Daten exportieren zu 
können, muss eine SD-Karte im SD- oder SDHC-Format verwendet werden (SDXC- und 
exFAT-formatierte Karten werden nicht unterstützt); diese Karte ist bei Venclose 
erhältlich. Die Daten werden in einem Format gespeichert, das ausschließlich von 
Venclose-Personal entschlüsselt werden kann. Der Datenspeichervorgang kann bis zu 
4 Minuten in Anspruch nehmen. 

Hinweis: Vor der Handhabung der SD-Karte die Erdungslasche aus Metall berühren, die 

sich an der Rückseite des Generators befindet , um statische Elektrizität zu entladen. 
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11. FEHLERSUCHE UND -BEHEBUNG 
 
Hinweis: Informationen über etwaige Produktnutzungsbeschränkungen, 

z. B. Höchstzahl zulässiger Wärmebehandlungen oder Höchstnutzungsdauer 
nach Anschluss des Katheters oder nach der ersten Behandlung, sind der 
Gebrauchsanweisung für den Katheter zu entnehmen. 

Technische Unterstützung 

Mit dem Kundendienst von Venclose oder der zuständigen Vertretung Kontakt 
aufnehmen, um technische Unterstützung zu erhalten. 

Generator lässt sich nicht einschalten und blendet den 
Startbildschirm nicht ein 

Wenn sich der Generator nicht einschalten lässt und den Startbildschirm nicht 
einblendet, auf folgende Bedingungen prüfen: 

• Sicherstellen, dass das Netzkabel keine Anzeichen auf Beschädigung aufweist. Das 
Netzkabel ersetzen, wenn frei liegende Drähte festgestellt werden oder wenn die 
Kabelisolierung bzw. ein Steckverbinder beschädigt ist. 

• Sicherstellen, dass das Netzkabel bis zum Anschlag in den Anschluss an der 
Rückseite des digiRF-Generators eingesteckt ist. 

• Sicherstellen, dass das Netzkabel an eine stromführende Wandsteckdose 
angeschlossen ist. 

• Sicherstellen, dass die Sicherungen nicht durchgebrannt sind. Andernfalls mit neuen 
Sicherungen ersetzen.  

 Warnung:  Vor dem Überprüfen der Sicherungen das Netzkabel von der 
Wandsteckdose trennen. 

• Sicherstellen, dass die Netztaste an der Gerätevorderseite gedrückt ist und leuchtet. 

Sind alle der obigen Bedingungen erfüllt, Kapitel 18, PRODUKTSERVICE UND  
-WARTUNG, zu Rate ziehen. 

Katheter nicht funktionsbereit 

Wird auf dem Display des digiRF-Generators das Bild eines Katheters mit Heizelement 
und einem X-Symbol angezeigt, oder ändert sich der Startbildschirm nicht, nachdem ein 
Katheter angeschlossen wurde, liegt ein Problem mit dem Katheter oder der 
Kommunikation mit dem Generator vor. Folgendes überprüfen: 
 

• Sicherstellen, dass sich am Kathetergriff keine Zuglasche befindet; ist eine solche 
Lasche vorhanden, muss sie ganz vom Griff abgezogen werden, um den Katheter 
zu aktivieren. 

• Sicherstellen, dass der Stecker des Katheterkabels bis zum Anschlag in den 
Anschluss an der Vorderseite des Generators eingeführt ist. 

• Die Gebrauchsanweisung des Katheters hinsichtlich der zulässigen Katheternutzung 
zu Rate ziehen; der Katheter bleibt nach Entfernen der Zuglasche vom Kathetergriff 
für eine begrenzte Anzahl an Stunden sowie auch für eine begrenzte Anzahl von 
Erhitzungszyklen aktiviert. Die Katheternutzungsbeschränkungen sind so festgelegt 
worden, dass sie weit über die Behandlungsanforderungen für einen einzelnen 
Patienten hinausgehen. 
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Solltemperatur wird nicht erreicht oder aufrechterhalten 

Während des Erhitzungsvorgangs wird das Erreichen oder die Aufrechterhaltung der 
Solltemperatur möglicherweise verhindert, weil das Heizelement durch übermäßig viel 
Flüssigkeit gekühlt wird. Liegt die gemessene Temperatur des Heizelements unterhalb 
des Solltemperaturbereichs, gibt der Generator das akustische Signal für den 
Erhitzungsvorgang aus; wenn dies nach den ersten sechs Sekunden des 
Erhitzungsvorgangs erfolgt, weist eine Grafik auf dem Display des Generators darauf 
hin, dass das Heizelement durch Flüssigkeit gekühlt wird. Folgendes überprüfen: 
 

• Sicherstellen, dass sich das Heizelement in dem zu behandelnden Gefäß befindet; 
ist das Heizelement innerhalb des tiefen Venensystems positioniert, wird es durch 
den Blutfluss mehr gekühlt als dies bei regulären Behandlungen in den 
oberflächlichen Venen der Fall ist. 

• Sicherstellen, dass das zu behandelnde Gefäß so wenig Blut wie möglich enthält, 
z. B. durch Hochlegen des betreffenden Beins oder durch Injektion einer 
Anästhesielösung. 

• Weist das Gefäß eine hohe Blutrückflussgeschwindigkeit auf, wird das Heizelement 
möglicherweise mehr gekühlt als bei einer typischen Behandlung; örtlichen Druck 
ausüben, um einen derartigen Blutfluss zu stoppen. 

12. NORMENKONFORMITÄT 

Elektromagnetische Verträglichkeit (EMV) und elektrische Sicherheit 

Dieser Generator erfüllt die wesentlichen Sicherheitsanforderungen von: 
 

• IEC 60601-1:2012 Ed. 3.1 

• IEC 60601-1-2:2014 Ed. 4.0 

• IEC 60601-2-2:2017 Ed. 6.0 
 
Für den Venclose-Generator müssen besondere Vorsichtsmaßnahmen im Hinblick auf 
EMV (elektromagnetische Verträglichkeit) getroffen werden, und er muss nach Maßgabe 
der in diesem Handbuch aufgeführten EMV-Informationen installiert und in Betrieb 
genommen werden. Geräte für die Funkkommunikation, wie bspw. Funkeinrichtungen 
für Heimnetzwerke, Mobiltelefone, Schnurlostelefone und die entsprechenden 
Basisstationen sowie Walkie-Talkies, können den Venclose-Generator beeinflussen. 
Der Venclose-Generator sollte in einem Abstand von mindestens 1,0 Meter von Geräten 
dieser Art aufgestellt werden.  
 
Der Venclose-Generator erfüllt die Vorschriften von Teil 15 der FCC Rules. 
Der Betrieb unterliegt den beiden folgenden Bedingungen: (1) Das Gerät darf keine 
schädlichen Störungen erzeugen und (2) das Gerät muss empfangene Störungen 
annehmen, einschließlich von Störungen, die möglicherweise einen unerwünschten 
Betrieb verursachen. 
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Leitlinien und Herstellererklärung – Elektromagnetische Aussendungen 

Der Venclose® digiRF™ Generator mit Venclose-RF-Ablationskathetern ist für den Einsatz in 
der nachstehend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. 
der Benutzer des Venclose-digiRF-Generators mit Venclose-RF-Ablationskathetern muss 
sicherstellen, dass er in einem solchen Umfeld verwendet wird. 
Störaussendungsprüfung Übereinstimmung Elektromagnetische Umgebung – Leitlinien 

HF-Aussendungen nach 
CISPR 11 

Gruppe 1 Der Venclose-digiRF-Generator mit Venclose-
RF-Ablationskathetern muss 
Hochfrequenzenergie aussenden, um die für 
ihn vorgesehene Funktion zu erfüllen. 
Er verwendet HF-Energie jedoch 
ausschließlich für seine internen Funktionen. 
Daher sind die HF-Aussendungen sehr 
gering, und es ist unwahrscheinlich, dass 
andere in der Nähe befindliche elektronische 
Geräte durch sie gestört werden. 
 
Gemäß IEC 60601-2-2 wurde die Prüfung in 
einem Modus durchgeführt, in dem der 
Prüfling eingeschaltet war und sich im 
Standby-Modus befand und der HF-Ausgang 
nicht stromführend war. Grenzwerte nach 
CISPR 11, Gruppe 1, wurden gemäß 
Ziffer 202.7.1.2 eingehalten.  

HF-Aussendungen nach 
CISPR 11 

Klasse A Der Venclose-digiRF-Generator mit Venclose-
RF-Ablationskathetern ist für den Einsatz in 
allen Umgebungen mit Ausnahme von 
häuslichen Umgebungen und Umgebungen 
mit Direktanschluss an das öffentliche 
Niederspannungs-Stromnetz zur Versorgung 
von Gebäuden mit Strom für 
Haushaltszwecke geeignet. 

Aussendungen von 
Oberschwingungen nach 
IEC 61000-3-2 

Klasse A 

Spannungsschwankungen/ 
Flicker 
IEC 61000-3-3 

Stimmt überein 

 

  



 

Page 98 

Leitlinien und Herstellererklärung – Elektromagnetische Störfestigkeit 

Der Venclose-digiRF-Generator mit Venclose-RF-Ablationskathetern ist für den Einsatz in der 
nachstehend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. 
Der Benutzer des Venclose-digiRF-Generators mit Venclose-RF-Ablationskathetern muss 
sicherstellen, dass er in einem solchen Umfeld verwendet wird. 

Störfestigkeits-
prüfung 

IEC 60601- 
Prüfpegel 

Übereinstimmungs-
pegel 

Elektromagnetische  
Umgebung Leitlinien 

Entladung statischer 
Elektrizität 
(ESD) nach  
IEC 61000-4-2 

± 8 kV  
Kontaktentladung 
± 15 kV 
Luftentladung 

± 8 kV  
Kontaktentladung 
± 15 kV 
Luftentladung 

Fußböden sollten aus Holz 
oder Beton bestehen oder 
mit Keramikfliesen versehen 
sein. Wenn der Fußboden 
mit synthetischem Material 
versehen ist, muss die 
relative Luftfeuchte 
mindestens 30 % betragen. 

Schnelle transiente 
elektrische 
Störgrößen/Burst 
(EFT) nach 
IEC 61000-4-4 

± 2 kV für 
Stromversorgungs- 
leitungen 
± 1 kV für Eingangs-/ 
Ausgangsleitungen 

± 2 kV für 
Stromversorgungs- 
leitungen 
± 1 kV für Eingangs-/ 
Ausgangsleitungen 

Die Qualität der Netzver-
sorgung sollte der einer 
typischen Geschäfts- oder 
Krankenhausumgebung 
entsprechen. 

Stoßspannung 
(Surge) nach 
IEC 61000-4-5 
 

± 1 kV 
Gegentaktmodus 
± 2 kV 
Gleichtaktmodus 

± 1 kV 
Gegentaktmodus 
± 2 kV 
Gleichtaktmodus 

Die Qualität der Netzver-
sorgung sollte der einer 
typischen Geschäfts- oder 
Krankenhausumgebung 
entsprechen. 

Spannungs-
einbrüche, Kurzzeit-
unterbrechungen 
und Schwankungen 
der Versorgungs-
spannung nach  
IEC 61000-4-11 
 

Spannungs- 
einbrüche  
30 % Reduzierung, 
25/30 Perioden bei 0° 

Spannungs- 
einbrüche  
30 % Reduzierung, 
25/30 Perioden bei 0° 

Die Qualität der Netzver-
sorgung sollte der einer 
typischen Geschäfts- oder 
Krankenhausumgebung 
entsprechen. Ist ein 
unterbrechungsfreier Betrieb 
des Venclose-digiRF-
Generators mit Venclose-
RF-Ablationskathetern bei 
Netzausfällen erforderlich, 
empfiehlt es sich, den 
Venclose-digiRF-Generator 
mit Venclose-RF-Ablations-
kathetern über eine 
unterbrechungsfreie 
Stromversorgung oder 
einen Akku zu betreiben. 

Spannungs-
einbrüche  
> 95 % Reduzierung, 
0,5 Perioden bei 0°, 
45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° und 315° 

Spannungs-
einbrüche  
> 95 % Reduzierung, 
0,5 Perioden bei 0°, 
45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° und 315°  

Spannungs- 
einbrüche  
> 95 % Reduzierung, 
1 Periode bei 0° 

Spannungs- 
einbrüche  
> 95 % Reduzierung, 
1 Periode bei 0° 

Spannungs- 
einbrüche  
> 95 % Reduzierung, 
250/300 Perioden 

Spannungs-
einbrüche  
> 95 % Reduzierung, 
250/300 Perioden 

Magnetfeld bei der 
Versorgungs-
frequenz  
(50/60 Hz) nach 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m Magnetfelder mit 
energietechnischen 
Frequenzen sollten den 
typischen Werten einer 
typischen Geschäfts- oder 
Krankenhausumgebung 
entsprechen. 
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Leitlinien und Herstellererklärung – Elektromagnetische Störfestigkeit 

Der Venclose-digiRF-Generator mit Venclose-RF-Ablationskathetern ist für den Einsatz in der 
nachstehend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde bzw. der 
Benutzer des Venclose-digiRF-Generators mit Venclose-RF-Ablationskathetern muss 
sicherstellen, dass er in einem solchen Umfeld verwendet wird. 
Störfestigkeits-

prüfung 
IEC 60601- 
Prüfpegel 

Über-
einstimmungs-

pegel 

Elektromagnetische Umgebung Leitlinien 

Geleitete HF-
Störgrößen 
IEC 61000-4-6 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Gestrahlte 
HF-Störgrößen 
IEC 61000-4-3 

3 Veff 
150 kHz bis 
80 MHz 
(6 Veff in 
ISM-
Frequenz-
bändern 
innerhalb 
von 
150 kHz–
80 MHz)  
 
 
 
3 V/m 
80 MHz bis 
2,7 GHz 

3 Veff 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
3 V/m 

Tragbare und mobile HF-Kommunikations-
geräte müssen beim Betrieb mindestens den 
empfohlenen Schutzabstand zu allen Teilen 
des Venclose-digiRF-Generators mit 
Venclose-RF-Ablationskathetern – 
einschließlich dessen Kabeln – einhalten, der 
anhand der für die Senderfrequenz 
geltenden Gleichung zu berechnen ist. 
 
Empfohlener Schutzabstand 

d = 1,2P 

d = 1,2P   80 MHz bis 800 MHz 

d = 2,3P   800 MHz bis 2,7 GHz 
 
wobei P die maximale Ausgangsleistung des 
Senders in Watt (W) gemäß den Angaben 
des Senderherstellers und d der empfohlene 
Schutzabstand in Metern (m) ist. 
 
Die Feldstärken stationärer HF-Sender, die 
bei einer elektromagnetischen Standort-
vermessunga) ermittelt werden, müssen im 
jeweiligen Frequenzbereichb) geringer als der 
Übereinstimmungspegel sein. 

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der höhere Frequenzbereich. 
ANMERKUNG 2 Möglicherweise treffen diese Leitlinien nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung 
elektromagnetischer Größen wird durch Absorption und Reflexion von Gebäuden, Gegenständen und 
Menschen beeinflusst. 

a) Die Feldstärken stationärer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen (Mobiltelefone oder 
schnurlose Telefone) und mobilen Landfunkgeräten, Amateurfunkstationen sowie amplitudenmodulierte 
(AM) und frequenzmodulierte (FM) Rundfunk- bzw. Fernsehsendungen können theoretisch nicht genau 
vorherbestimmt werden. Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung von ortsfesten HF-Sendern 
sollte eine elektromagnetische Standortprüfung in Erwägung gezogen werden. Wenn die am Einsatzort 
des Venclose-digiRF-Generators mit Venclose-RF-Ablationskathetern gemessene Feldstärke den oben 
angegebenen HF-Übereinstimmungspegel überschreitet, muss der Venclose-digiRF-Generator mit 
Venclose-RF-Ablationskathetern beobachtet werden, um die bestimmungsgemäße Funktion 
nachzuweisen. Bei Leistungsunregelmäßigkeiten sind ggf. weitere Maßnahmen erforderlich, bspw. eine 
Änderung der Ausrichtung oder Umplatzierung des Venclose-digiRF-Generators mit Venclose-RF-
Ablationskathetern. 
b) Über den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz darf die Feldstärke 3 V/m nicht überschreiten. 
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Empfohlene Schutzabstände zwischen 

tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeräten und dem Venclose® digiRF™ 
Generator mit Venclose-RF-Ablationskathetern 

Der Venclose-digiRF-Generator mit Venclose-RF-Ablationskathetern ist für den Einsatz in einer 
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der Störstrahlungen kontrolliert sind. Der 
Kunde oder Benutzer des Venclose-digiRF-Generators mit Venclose-RF-Ablationskathetern 
kann zur Vermeidung elektromagnetischer Störungen beitragen, indem er zwischen tragbaren 
oder mobilen HF-Kommunikationsgeräten (Sendern) und dem Venclose-digiRF-Generator mit 
Venclose-RF-Ablationskathetern gemäß der maximalen Ausgangsleistung des 
Kommunikationsgeräts einen Mindestabstand einhält. 

Maximale 
Nennausgangsleistung 

des Senders 
(W) 

Schutzabstand entsprechend der Senderfrequenz (m) 

150 kHz bis 80 MHz 

d = 1,2P 

80 MHz bis 800 MHz 

d = 1,2P 

800 MHz bis 2,7 GHz 

d = 2,3P 

0,01 0,12 0,12 0,23 

0,1 0,38 0,38 0,73 

1 1,2 1,2 2,3 

10 3,8 3,8 7,3 

100 12 12 23 
Für Sender, deren maximale Nennausgangsleistung oben nicht angegeben ist, kann der empfohlene 
Schutzabstand d in Metern (m) anhand einer für die Frequenz des Senders anwendbaren Gleichung 
geschätzt werden, wobei P die maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) gemäß den 
Angaben des Senderherstellers ist. 
ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand für den höheren Frequenzbereich. 
ANMERKUNG 2 Möglicherweise treffen diese Leitlinien nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung 
elektromagnetischer Größen wird durch Absorption und Reflexion von Gebäuden, Gegenständen und 
Menschen beeinflusst. 
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Störfestigkeit gegenüber HF-Drahtloskommunikationsgeräten 
 

Test- 
frequenz 

(MHz) 

Band a) 
(MHz) 

Service a) 
Modulation 

b) 

Maximale 
Leistung 

(W) 

Abstand 
(m) 

STÖRFESTIGKEITS- 
PRÜFPEGEL 

(V/m) 

385 380–390 TETRA 400 
Puls- 

modulation b) 

18 Hz 
1,8 0,3 27 

450 430–470 
GMRS 460, 

FRS 460 

FM c) 
± 5 kHz 

Abweichung 
1 kHz Sinus 

2 0,3 28 

710 

704–787 
LTE-Band 13, 

17 

Puls- 
modulation b) 

217 Hz 
0,2 0,3 9 745 

780 

810 

800–960 

GSM 
800/900, 

TETRA 800, 
iDEN 820, 

CDMA 850, 
LTE-Band 5 

Puls- 
modulation b) 

18 Hz 
2 0,3 28 870 

930 

1720 

1700–1990 

GSM 1800; 
CDMA 1900; 
GSM 1900; 

DECT; 
LTE-Band 1, 

3, 4, 25; 
UMTS 

Puls- 
modulation b) 

217 Hz 
2 0,3 28 

1845 

1970 

2450 2400–2570 

Bluetooth, 
WLAN, 

802.11 b/g/n, 
RFID 2450, 
LTE-Band 7 

Puls- 
modulation b) 

217 Hz 
2 0,3 28 

5240 

5100–5800 
WLAN 
802,11 

a/n 

Puls- 
modulation b) 

217 Hz 
0,2 0,3 9 5500 

5785 

a) Für einige Dienste sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten. 
b) Der Träger wird mithilfe eines Rechtecksignals mit einem Tastverhältnis von 50 % moduliert. 
c) Als Alternative zur Frequenzmodulation kann eine Pulsmodulation mit einem Tastverhältnis von 50 % 
bei 18 Hz verwendet werden. Es handelt sich zwar nicht um die tatsächliche Modulation, sie würde 
jedoch den schlimmsten Fall darstellen. 

 
Hinweis: Aufgrund seiner AUSSENDUNGS-Eigenschaften eignet sich dieses Gerät für 
den Einsatz in Industriebereichen und Krankenhäusern (CISPR 11 Klasse A). Wird es in 
einem Wohnumfeld eingesetzt (wofür normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich 
ist), bietet dieses Gerät möglicherweise nicht den geeigneten Schutz für Hochfrequenz-
Kommunikationsdienste. Der Benutzer muss möglicherweise Abhilfemaßnahmen 
ergreifen, wie bspw. ein Neuausrichten des Geräts oder ein Verlegen des Geräts an 
einen anderen Standort. 
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13. PRODUKTSPEZIFIKATIONEN 

Mechanische Daten 
 

• Abmessungen: 23 cm x 25 cm x 17 cm (9 in x 10 in x 7 in) 

• Gewicht: maximal 4,5 kg (10 lb) 

Elektrische Daten 
 

• Stromversorgung: 100–240 V~, 50–60 Hz, 0,29–0,76 A 

• Erdung: DIN 42801-kompatible Erdungslasche für den Potenzialausgleich 

• Netzkabel: 3 m (10 ft) maximale Länge, IEC-Gerätesteckbuchse 
o 100–120 V~, 5 A: mindestens 10 A, 125-V~- Stecker 
o 220–240 V~, 5 A: mindestens 6 A, 240-V~- Stecker 

Lager- und Transportbedingungen 
 

• Temperaturbereich: -18 C bis 60 C (0 °F bis 140 F) 

• Relative Luftfeuchtigkeit: 15 % bis 90 % (nicht kondensierend) 

• Druck: Umgebungsdruck (atmosphärisch) von 600 hPa (4267 m) bis 1000 hPa 
(Meereshöhe) 

Betriebsbedingungen 
 

• Temperaturbereich: 10 C bis 30 C (50 °F bis 86 F) 

• Relative Luftfeuchtigkeit: 15 % bis 90 % (nicht kondensierend) 

• Druck: Umgebungsdruck (atmosphärisch) von 700 hPa (3048 m) bis 1000 hPa 
(Meereshöhe) 

• Schutz gegen das Eindringen von Flüssigkeiten oder Partikeln: Schutzklasse IPX0 
(kein Schutz) 
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14. AUSGANGSKENNLINIE 
 
Die Energieabgabe wird durch Pulsbreitenmodulation bei einer Frequenz von 460 kHz 
geregelt. Die Kommunikation zwischen dem digiRF-Generator und Kathetern erfolgt 
ebenfalls bei einer Frequenz von 460 kHz. 
 
Gefilterte Energieabgabe an das Heizelement erfolgt über Gleichspannung zwischen 
0 V⎓ und 24 V⎓. 

Anzeigetoleranzen 
 

Angezeigter Wert Bereich Genauigkeit 
Zeit 0–20 Sekunden  1 Sekunde 
Temperatur 0–425 C  5 C 

Leistung pro cm 0–9,9 W/cm  10 % 
 

Maximale Ausgangsleistung 
 

Gerät Höchst-
spannung 

[VDC] 

Heiz-
element-

Last 

[] 

Höchstleistung 
Heizelement 

[Watt] 

Höchstleistung des 
Heizelements pro 

Einheitenlänge 
[Watt/cm] 

EVSRF-Katheter  
(10 cm Heizlänge) 

24 8,0 48 4,8 

EVSRF-Katheter  
(2,5 cm Heizlänge) 

9 2,2 12 4,8 

 
* Dies ist die angezeigte Ausgangsleistung pro Einheitenlänge des Generators. 
Aufgrund der Variation zwischen Generator und Katheter liegt die tatsächlich an die 
Heizspule abgegebene Leistung unter 5,0 Watt/cm (50 Watt). 
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15. ALLGEMEINE BESCHREIBUNG 
 

• Gerät der Klasse 1 

• Katheter ist Anwendungsteil vom Typ BF 

• Metallgehäuse (Schutzerde) 

• Resistiver Touchscreen ohne Schutzabdeckung aus Kunststoff 

• Display-Hintergrundbeleuchtung arbeitet mit einer Eingangsspannung von 
3,3 V⎓ bei 480 mA; über dem Display befindet sich ein resistives, 
berührungsempfindliches 4-Draht-Netz (Niederspannungs-Abtastraster) 

• Patientenanschlüsse einschließlich Stromkreise für Kathetererhitzung und 
Kommunikation sind isoliert 

• SD-Steckverbinder nicht zugänglich; SD-Karten sind in der Regel aus Kunststoff 
mit unbekannten Isoliereigenschaften und bei eingeschaltetem digiRF-Generator 
für den Benutzer zugänglich 

• Aktivierungsdauer für Energieabgabe: 20 Sekunden (Festwert) für EVSRF-Katheter 
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16. GRAFIKEN ZUR AUSGANGSLEISTUNG 
 
Die Ausgangsleistung des digiRF-Generators von Venclose hängt davon ab, welchen 
Lastwiderstand der Katheter bietet. Die Ausgangsleistung kann nicht vom Benutzer 
justiert werden. Abbildung 1 zeigt, welche Ausgangsleistung (in Watt pro Zentimeter 
Heizlänge, W/cm) der Generator im Zeitverlauf in das 10-cm-Heizelement ableitet. 
Abbildung 2 zeigt die Generator-Ausgangsleistung(in W/cm), die im Zeitverlauf in das 
2,5-cm-Heizelement abgeleitet wird. Abbildung 3 zeigt die Generator-Ausgangsleistung 
gegenüber Widerstand für das 10-cm-Heizelement. Abbildung 4 zeigt die Generator-
Ausgangsleistung gegenüber Widerstand für das 2,5-cm-Heizelement. 
 

 

 
Abbildung 1: 10 cm Erhitzung – Ausgangsleistung gegenüber Zeit 

 
 
 

 
Abbildung 2: 2,5 cm Erhitzung – Ausgangsleistung gegenüber Zeit  
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Abbildung 3: 10 cm Heizlänge – Ausgangsleistung gegenüber Widerstand  

 
 

 
Abbildung 4: 2,5 cm Heizlänge – Ausgangsleistung gegenüber Widerstand 
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17. AUF DEM DIGIRF-GENERATOR ERSCHEINENDE UND ZUR 
KENNZEICHNUNG VERWENDETE SYMBOLE 

 

 Achtung  
 

Produkthersteller 

 
Bestellnummer  

 
Herstellungsdatum  

 
Seriennummer  

 

Anwendungsteil vom  
Typ BF 

  
Bevollmächtigter in der 
Europäischen Gemeinschaft 

 
 

SD-Kartensteckplatz 

 
Sicherungen  

 
Nicht MRT-kompatibel 

 
Stromversorgungsnennwerte  ~ 

Wechselstrom 

 

Gebrauchsanweisung 
einsehen 

 

 

Katheteranschluss 

 

Potenzialausgleich 
(Erdungsanschluss)  

 
 

Netz ein/aus  

 

Explosionsrisiko mit 
brennbaren Anästhetika 

 
 

Zustand „bereit“ oder 
„eingeschaltet“ 

 
Verschreibungspflichtig  

 

Nicht im unsortierten 
Siedlungsmüll entsorgen 

 

Temperaturgrenzwerte 
für Betrieb, Transport 
und Lagerung 

 

 

Konformität mit den 
wesentlichen Bestimmungen 
der Richtlinie 93/42/EWG des 
Rates vom 14. Juni 1993 
über Medizinprodukte 

 

Druckgrenzwerte 
(atmosphärisch) für Betrieb, 
Transport und Lagerung 

 
 

Symbol für nicht ionisierende 
elektromagnetische Strahlung 

 

Luftfeuchtigkeitsgrenzwerte 
für Betrieb, Transport und 
Lagerung 

 
 

Schweizer Bevollmächtigter 

 
Verpackungseinheit    

 
Lager- und 
Transportbedingungen 

   

 
Medizinprodukt    

S/T CONDITIONS

SN 

CH REP 
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18. PRODUKTSERVICE UND -WARTUNG 

Service 
 
 Warnung:   Der digiRF-Generator kann nicht vom Benutzer repariert werden. 
Unbefugte dürfen nicht versuchen, den digiRF-Generator zu Reparaturzwecken zu 
öffnen. Eine Nichtbefolgung dieses Vorsichtshinweises kann ein schwerwiegendes 
Sicherheitsrisiko zur Folge haben und setzt die Gerätegarantie außer Kraft. Der 
Generator ist von qualifiziertem Personal zu inspizieren. Sind Servicearbeiten 
erforderlich, müssen beim Kundendienst von Venclose eine Rücksendeberechtigungs-
nummer sowie Versandanweisungen eingeholt werden. Die voraussichtliche 
Nutzungsdauer des digiRF-Generators beläuft sich auf 5 Jahre. 

Präventivwartung 
 
Hinweis: Der digiRF-Generator ist wartungsfrei ausgelegt und erfordert keine 
regelmäßige Kalibrierung; im Inneren des Geräts können keine Einstellungen 
vorgenommen werden. Nach jedem Einschalten führt der Generator einen Selbsttest 
(POST) durch, um sicherzustellen, dass System und Firmware ordnungsgemäß 
funktionieren. Es wird keine Präventivwartung empfohlen. 

Sicherheitsleitlinien 
 
Über den Schalter an der Vorderseite des digiRF kann der Generator nicht vollständig 
von der Netzstromversorgung getrennt werden. Zur Trennung des digiRF vom Netz 
muss das Netzkabel vom Generator abgezogen werden. Beim Aufstellen des digiRF-
Generators darauf achten, dass das Abziehen des Netzkabels vom Generator 
problemlos möglich ist. 

Reinigung und Desinfektion 
 
 Warnung:   Vor der Reinigung und Desinfektion des digiRF-Generators muss dieser 
ausgeschaltet und das Netzkabel vom Generator abgezogen werden. 
 
Den digiRF-Generator nicht sterilisieren; das Gerät wird durch Sterilisation beschädigt. 
Der Generator ist nicht für die Platzierung in einem sterilen Feld ausgelegt und darf 
daher nicht in einem sterilen Feld aufgestellt werden. 
 
Die Außenflächen des digiRF-Generators mit Reinigungsmitteln und -methoden reinigen 
und desinfizieren, die in den Gerätereinigungsprotokollen des jeweiligen Krankenhauses 
oder der jeweiligen Einrichtung empfohlen werden. 
 
Gibt es für das Krankenhaus bzw. die Einrichtung keine Gerätereinigungsprotokolle, 
sollte die Bedienperson bei Bedarf nur die Außenflächen des digiRF-Generators mit 
einem Mikrofasertuch reinigen, das mit einem der folgenden empfohlenen 
Reinigungsmittel angefeuchtet wurde. Die Oberflächen des Generators oder das 
Netzkabel nicht in Flüssigkeiten tauchen und besonders darauf achten, dass keine 
Flüssigkeiten in den Kathetereingangsanschluss geraten. 
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Touchscreen des Generators: Wasser 
 
Generatorgehäuse: Isopropanol (IPA) 70/30 
  5-prozentige Haushaltsbleichmittellösung 
  Sporicidin®-Desinfektionslösung 
 

Ersetzen von Sicherungen 
 
 Vorsicht:  Das Leistungseingangsmodul des digiRF-Generators verfügt über zwei (2) 
5x20-mm-Sicherungen von 3 Ampere. Werden andere Sicherungen verwendet, kann es 
zu einer Beschädigung des Generators kommen. 
 

1. Das digiRF-Netzkabel vom Anschluss an der Generatorrückseite trennen. 
2. Den Sicherungshalter entfernen; dazu einen kleinen Flachschraubendreher in die 

Schlitze links und rechts vom Halter einführen und die Halteclips behutsam 
herausdrücken, dann den Sicherungshalter herausziehen. 

3. Beide Sicherungen im Sicherungshalter ersetzen und den Sicherungshalter 
wieder einschieben, bis er bündig mit dem Leistungseingangsmodul abschließt 
und einrastet. 

Entsorgung 
 
Alle örtlichen, regionalen und staatlichen Vorschriften zum Recycling bzw. zur 
Entsorgung von elektronischen Geräten zu Rate ziehen. 

 
 Warnung:   Zum Lieferumfang des digiRF-Generators gehört eine Lithiumbatterie. Alle 
regionalen und örtlichen Vorschriften zur Entsorgung von Lithiumbatterien zu Rate ziehen. 

 

19.  INSPEKTION UND TESTS IN BIOMEDIZINISCHEN ABTEILUNGEN 
 
Der digiRF-Generator ist wartungsfrei ausgelegt und erfordert keine regelmäßige 
Kalibrierung; im Inneren des Geräts können keine Einstellungen vorgenommen werden. 
Nach jedem Einschalten führt der Generator einen Selbsttest (POST) durch, um 
sicherzustellen, dass System und Firmware ordnungsgemäß funktionieren. Es wird 
keine Präventivwartung empfohlen. 

 
Wird biomedizinische Unterstützung benötigt, bitte den Kundendienst von Venclose oder 
die zuständigen Vertretung vor Ort kontaktieren. 
 

20.  MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORFÄLLE 
 
Sollte aufgrund des Produkts ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten sein, ist dies 
Venclose oder ICON (Bevollmächtigter) unter der nachstehend angegebenen Anschrift 
sowie auch der zuständigen Behörde des jeweiligen Mitgliedstaats zu melden. 
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1. PREFAZIONE 
 
Leggere attentamente tutte le informazioni. 

Prima di utilizzare il generatore di radiofrequenza (RF) digiRF™ Venclose®, leggere 
attentamente tutte le avvertenze e le precauzioni contenute in questo manuale per 
importanti informazioni sulla sicurezza. Osservare tutte le avvertenze e le precauzioni 
indicate in queste istruzioni. In caso contrario possono insorgere complicanze per 
il paziente. 

Questo manuale deve essere conservato in un luogo in cui possa essere consultato 
durante l’uso, in particolare per la spiegazione delle icone delle schermate. Stampare 
o copiare le pagine, se necessario, per tenerle a portata di mano. 

Consultare le istruzioni per l’uso di qualsiasi catetere a radiofrequenza Venclose prima 
di collegarlo a questo generatore RF. In questo manuale, “catetere a radiofrequenza” 
si riferisce a qualsiasi prodotto Venclose compatibile che può essere collegato a questo 
generatore RF per realizzare il riscaldamento a radiofrequenza. 

Convenzioni utilizzate in questo manuale 
 
 Avvertenza:   un’avvertenza indica una pratica, condizione o procedura operativa o di 
manutenzione che, se non rigorosamente osservata, può causare morte, lesioni gravi, 
menomazioni permanenti o danni moderati o transitori a una struttura corporea. 
 
 Attenzione:  un’indicazione di attenzione indica una pratica, condizione o procedura 
operativa o di manutenzione che, se non rigorosamente osservata, può provocare danni 
al dispositivo o il malfunzionamento del prodotto. 
 
Nota: una nota indica una pratica, condizione o procedura operativa o di manutenzione 
utile per il corretto funzionamento del dispositivo e della procedura. 
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2. INFORMAZIONI LEGALI 
 
Venclose®, il logo Venclose, digiRF™ ed EVSRF™ sono marchi commerciali o registrati 
di Venclose, Inc. negli Stati Uniti e in altri Paesi. 

Brevetti statunitensi ed esteri rilasciati e in corso di registrazione. 

© 2016 - 2024 Venclose, Inc. Tutti i diritti riservati.  

Venclose, Inc. non può essere ritenuta responsabile di eventi derivanti da negligenza, 
abuso o utilizzo non corretto del generatore digiRF. 

Garanzia limitata 
 
La presente garanzia e i relativi diritti e obblighi saranno interpretati e disciplinati 
secondo le leggi dello Stato del Delaware, Stati Uniti d’America. 

Venclose, Inc. garantisce che questo prodotto è privo di difetti di materiale e di 
lavorazione in condizioni di normale utilizzo per il periodo di garanzia indicato di seguito. 
L’obbligo di Venclose ai sensi della presente garanzia è limitato alla riparazione o alla 
sostituzione, a proprio giudizio, di qualsiasi prodotto, o parte di esso, che sia stato 
restituito a Venclose o al suo distributore entro il periodo di tempo applicabile indicato 
di seguito e che sia risultato essere difettoso secondo il giudizio di Venclose. Questa 
garanzia non si applica ad alcun prodotto, o parte di esso, che sia stato: (1) danneggiato 
a causa dell’uso con dispositivi fabbricati o distribuiti da soggetti non autorizzati da 
Venclose, (2) riparato o alterato da soggetti diversi dai partner di produzione di Venclose 
in modalità che, a giudizio di Venclose, ne compromettono la stabilità o l’affidabilità, 
(3) soggetto a uso improprio, negligenza o incidente oppure (4) usato in modo non 
conforme ai parametri di progettazione e di utilizzo, alle istruzioni e alle linee guida del 
prodotto o agli standard funzionali, operativi o ambientali per prodotti simili generalmente 
accettati nel settore. I prodotti Venclose sono garantiti per i seguenti periodi dopo la 
consegna all’acquirente originale:  

Generatore e cavo di alimentazione: un (1) anno, componenti e manodopera 

Interruttore a pedale (opzionale): un (1) anno, componenti e manodopera 

A MENO CHE NON SIA SUPERATA DAL DIRITTO LOCALE VIGENTE, QUESTA 
GARANZIA SOSTITUISCE TUTTE LE ALTRE GARANZIE, ESPRESSE O IMPLICITE, 
INCLUSE LE GARANZIE DI COMMERCIABILITÀ E IDONEITÀ PER UN PARTICOLARE 
SCOPO, E TUTTI GLI ALTRI OBBLIGHI O RESPONSABILITÀ DA PARTE DI 
VENCLOSE INC. RAPPRESENTA INOLTRE IL RIMEDIO ESCLUSIVO DELL’ACQUI-
RENTE. IN NESSUN CASO VENCLOSE SARÀ RESPONSABILE DI DANNI SPECIALI, 
INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI INCLUSI, A TITOLO ESEMPLIFICATIVO MA NON 
ESAUSTIVO, I DANNI DERIVANTI DA PERDITA DI UTILIZZO, PROFITTI, ATTIVITÀ 
COMMERCIALE O AVVIAMENTO, SALVO QUANTO ESPRESSAMENTE PREVISTO DA 
UN QUADRO NORMATIVO SPECIFICO. Venclose non si assume né autorizza altri soggetti 
ad assumersi alcuna altra responsabilità in relazione alla vendita o all’uso di qualsiasi 
prodotto Venclose. Non vi sono garanzie che si estendano oltre i termini qui esposti. 
Venclose si riserva il diritto di apportare modifiche ai prodotti fabbricati e/o venduti 
dall’azienda in qualsiasi momento, senza incorrere in alcun obbligo di apportare le stesse 
modifiche o modifiche simili a prodotti precedentemente fabbricati e/o venduti dall’azienda. 

Contattare il servizio clienti Venclose o il rappresentante locale per assistenza clienti 
o supporto tecnico. Solo negli Stati Uniti, chiamare il numero 1-844-834-6292.  



 
 

Page 115 

3. INFORMAZIONI GENERALI 
 
 Attenzione:  la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita del generatore digiRF 
a un medico o su prescrizione medica. 

Impiego previsto 

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

Indicazioni per l’uso 

Il sistema Venclose è destinato alla coagulazione endovascolare dei vasi sanguigni 
in pazienti con reflusso venoso superficiale. 

Condizioni di utilizzo 

Il sistema Venclose è destinato a essere utilizzato da un medico in una sala di procedure 
mediche o sala operatoria con l’alimentazione elettrica di un tipico ambiente commerciale 
o ospedaliero. 

Principio di funzionamento 

Il generatore digiRF Venclose genera e invia energia al catetere EVSRFil quale a sua 
volta la trasmette alla parete della vena sotto forma di calore. L’operatore agevola la 
trasmissione dell’energia ritirando lo stelo del catetere nella misura equivalente alla 
lunghezza dell’elemento riscaldante scelto (2,5 cm o 10 cm). 

Descrizione del generatore 

Il generatore digiRF è un sistema di erogazione di energia multitensione con controllo 
touch screen che imposta automaticamente i parametri di trattamento non regolabili 
da usare con il catetere EVSRF. 

Controindicazioni 

L’uso del sistema Venclose, compreso il generatore digiRF, è controindicato nei pazienti 
con trombo nel segmento venoso da trattare o nei casi in cui, a giudizio del medico, 
l’erogazione di energia termica sia contraria all’interesse del paziente. 
 
Il potenziale impatto su dispositivi medici impiantati attivi situati in prossimità del sito 
di trattamento previsto negli arti inferiori non è stato valutato. Si raccomanda di non 
avvolgere il cavo di collegamento EVSRF direttamente sopra i dispositivi medici 
impiantati attivi. 
 
Il sistema Venclose non è destinato all’uso con la risonanza magnetica. 



 
 

Page 116 

Accessori supportati 
 
Il generatore digiRF (VCOUSRFG1) può essere usato con i seguenti accessori: 
 

• Cavo di alimentazione per l'area geografica in cui viene venduto il generatore 
(VCPCx, dove “x” rappresenta l'area geografica) 

• Cateteri EVSRF a radiofrequenza Venclose con lunghezza di riscaldamento 
regolabile di 10 cm o 2,5 cm 

o Lunghezza operativa di 60 cm (VCOUS6F60) 
o Lunghezza operativa di 100 cm (VCOUS6F100) 

• Le schede in formato SD e SDHC sono supportate, mentre le schede in formato 
SDXC ed exFAT non lo sono 

 
 Attenzione:  l’uso di cateteri o di altri accessori non supportati può danneggiare il 
generatore digiRF o comportare prestazioni incerte, rappresentare un pericolo per la 
sicurezza del paziente o dell’operatore e causare emissioni elettromagnetiche non 
conformi ai requisiti. 

Avvertenze e precauzioni 
 
 Avvertenze  generali: 

• Verificare che il generatore si avvii e mostri correttamente la schermata iniziale 
prima di iniziare una procedura medica che ne richieda l’utilizzo 

• Non impiegare il generatore digiRF in presenza di gas infiammabili come miscele 
anestetiche con ossigeno, protossido di azoto o aria o a contatto con materiali 
infiammabili o prodotti chimici come l’alcool isopropilico 

• Non utilizzare il generatore digiRF in ambienti umidi in quanto esiste il rischio 
di scosse elettriche 

• Far evaporare gli agenti infiammabili utilizzati per la pulizia e la disinfezione 
o i solventi degli adesivi prima di impiegare il sistema Venclose 

• Le interferenze provocate dall’uso del sistema Venclose possono compromettere 
il funzionamento di altre apparecchiature elettroniche 

• Il guasto del sistema Venclose può comportare un aumento indesiderato della 
potenza di uscita 

 Precauzioni  generali:  

• Non impilare altre apparecchiature sopra il generatore digiRF 

• Il generatore digiRF non dispone di parti interne riparabili dall’operatore. 
Se si rende necessario riparare il generatore, restituirlo a un centro di assistenza 
autorizzato Venclose. Si può richiedere in prestito un generatore sostitutivo mentre 
il generatore è in assistenza. Contattare il servizio clienti per sapere dove si trova 
il centro di assistenza più vicino o per informazioni su come ricevere un’unità 
sostitutiva 

• Non toccare il generatore e il paziente contemporaneamente 

• Posizionare gli elettrodi di monitoraggio il più lontano possibile dal catetere 
Venclose quando il generatore digiRF e le apparecchiature di monitoraggio 
fisiologico vengono utilizzati contemporaneamente sullo stesso paziente 

• Non utilizzare elettrodi di monitoraggio ad ago 

• Utilizzare sistemi di monitoraggio con dispositivi di limitazione della corrente 
ad alta frequenza integrati  
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• Esiste il rischio di accumulo di soluzioni infiammabili sotto il paziente, in depressioni 
corporee come l’ombelico e in cavità corporee come la vagina. Questi liquidi 
devono essere asportati prima di utilizzare il sistema Venclose 

• I gas endogeni (ad esempio cotone e garze saturi di ossigeno) possono essere 
incendiati dalle scintille prodotte durante il normale utilizzo del sistema Venclose 

• Il sistema Venclose è destinato all’uso senza un elettrodo neutro 

• Non utilizzare oggetti appuntiti o detergenti aggressivi che possano danneggiare 
il touch screen del generatore 

• Non rimuovere l’involucro del generatore: la sua rimozione annulla la garanzia 

• Sostituire i fusibili solo con fusibili del tipo e con valori nominali appropriati 
indicati nel vano portafusibili 

• Il paziente non deve entrare a contatto con componenti conduttivi collegati a 
terra o con componenti conduttivi con apprezzabile capacità a terra, come i 
supporti metallici del tavolo operatorio 

• Usare entrambe le mani per trasportare il generatore digiRF; non farlo cadere 

4. APPRONTAMENTO E ACCENSIONE 
 

1. Lo scatolone di spedizione contiene il generatore digiRF, il cavo di alimentazione 
per l’area geografica di utilizzo e il manuale d’uso. Ispezionare per escludere 
che vi siano danni fisici all’involucro del generatore, al display o al cavo di 
alimentazione. Contattare immediatamente il servizio clienti Venclose se si 
riscontrano articoli danneggiati. 

2. Estrarre il generatore digiRF dalla confezione e dall’imballaggio e posizionarlo 
su una superficie stabile e antiscivolo. Assicurarsi che vi sia almeno un centimetro 
di spazio libero su tutti i lati del generatore per consentire la fuoriuscita del calore 
creato dal generatore stesso. 

3. Assicurarsi che l’interruttore di alimentazione sul lato anteriore del generatore 
digiRF sia facilmente accessibile in modo da poter accendere e spegnere l’unità. 

4. Inserire il cavo di alimentazione sul retro del generatore . Utilizzare solo 
il cavo di alimentazione fornito dal produttore o dal distributore per il Paese in cui 
il generatore viene utilizzato. 

 Attenzione:  ispezionare spesso il cavo per verificare che non vi siano segni visibili di 
danni e non utilizzare il cavo se danneggiato, in quanto potrebbero verificarsi lesioni nel 
paziente o nell’operatore. 

5. Collegare il cavo di alimentazione alla presa a parete (rete elettrica) di un 
tipico ambiente commerciale o ospedaliero. Il generatore digiRF si regola 
automaticamente sulla tensione e la frequenza di rete necessarie.  

6. Tenere presente che i fusibili del generatore accessibili dall’esterno si trovano 
sotto lo sportello del vano portafusibili posto sopra il punto di collegamento del 
cavo di alimentazione. Utilizzare solo fusibili approvati da Venclose. 
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 Avvertenza:   il generatore deve essere collegato a una rete di alimentazione con messa 
a terra di protezione. Non utilizzare un adattatore per spine da 3 a 2 poli per eliminare il 
collegamento a terra. Per la rete di alimentazione a 240 V, utilizzare solo una configurazione 
di alimentazione in corrente alternata con presa centrale per il circuito monofase. 
Non rimuovere l’involucro del generatore digiRF. 

Nota: il generatore digiRF può essere alimentato per un massimo di 30 minuti di utilizzo 
tipico da un gruppo di continuità (UPS) avente una capacità di almeno 1000 VA  
a 110-120 V o 220-240 V. 

7. Accendere il generatore con l’interruttore sul lato anteriore. Il generatore eseguirà 
un breve autotest (Power-On Self-Test, POST) a ogni avvio e quindi mostrerà la 
schermata iniziale. Si noti che le impostazioni di trattamento sono automatiche 
per ciascun catetere a radiofrequenza e non sono regolabili; non vengono 
visualizzate finché non viene collegato un catetere a radiofrequenza. 

8. Se il generatore non visualizza la schermata iniziale all’accensione, consultare 
la sezione 11 RISOLUZIONE DEI PROBLEMI. 

 Attenzione:  prima di iniziare qualsiasi trattamento, è necessario attendere che il 
generatore digiRF raggiunga la temperatura del locale in cui verrà eseguita la procedura 
con il sistema Venclose. La mancata equalizzazione della temperatura può interferire 
con la corretta lettura della temperatura stessa e causare trattamenti eccessivi 
o insufficienti. 

9. La configurazione tipica di una procedura Venclose è la seguente: il paziente 
sarà reclinato su un tavolo operatorio all’interno del campo sterile. Il medico 
e un ecografista (se presente) si troveranno accanto al paziente e all’interno del 
campo sterile. Il tavolo servitore sterile è spesso un tavolo separato all’interno del 
campo sterile. Il catetere viene solitamente posizionato sul tavolo operatorio del 
paziente. Il generatore digiRF viene spesso posizionato su un altro tavolo che 
si trova ai piedi del tavolo operatorio e al di fuori del campo sterile. 
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5. COLLEGAMENTO DEL DISPOSITIVO 
 

1. Rimuovere la linguetta a strappo sull’impugnatura del catetere a radiofrequenza 
immediatamente prima del collegamento al generatore digiRF. Una volta rimossa 
la linguetta a strappo, il catetere a radiofrequenza sarà attivo per un periodo di 
tempo limitato a causa della durata della batteria (consultare le Istruzioni per 
l’uso del catetere). 

2. Per collegare un catetere a radiofrequenza, inserire il connettore del catetere 
nella porta sulla parte anteriore del generatore digiRF, assicurandosi che il 
connettore sia spinto fino in fondo. Il connettore del catetere può essere inserito 
in qualsiasi orientamento. 

3. Se la schermata di trattamento pronto per il catetere a radiofrequenza non viene 
visualizzata automaticamente, verificare che sull'impugnatura del catetere non 
sia presente la linguetta a strappo e che la batteria del catetere non sia scarica 
(vedere il passaggio 1). Se fosse presente, estrarla per attivare il catetere 
a radiofrequenza. 

4. Se il catetere a radiofrequenza è stato attivato e collegato correttamente, ma il 
generatore digiRF non visualizza ancora la schermata di trattamento pronto, 
estrarre completamente il connettore del catetere e reinserirlo a fondo. 

 Attenzione:  iniziare l’erogazione di energia (premendo il pulsante sull’impugnatura del 
catetere o un interruttore a pedale collegato) solo dopo aver posizionato correttamente 
il catetere all’interno del vaso da trattare e aver somministrato l’anestesia, altrimenti 
potrebbero verificarsi disagi o lesioni. 

 Avvertenza:   utilizzare il generatore digiRF solo con cateteri Venclose originali. 
NON usare cateteri di altri produttori con il generatore digiRF, in quanto ciò potrebbe 
danneggiare il generatore, aumentare le emissioni, diminuire l’immunità alle interferenze 
o provocare lesioni al paziente o all’operatore. 

Nota: il potenziale impatto su dispositivi medici impiantati attivi situati in prossimità del 
sito di trattamento previsto negli arti inferiori non è stato valutato. Si raccomanda di non 
avvolgere il cavo di collegamento del catetere direttamente sopra i dispositivi medici 
impiantati attivi. 
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6. FUNZIONAMENTO 

Schermata iniziale 
 
Dopo che il generatore è stato acceso e la sequenza di autotest (Power-On Self-Test, 
POST) è terminata, viene visualizzata la schermata iniziale:  
 
 
 ALIMENTAZIONE Premere questo pulsante per accendere il generatore digiRF 

 PORTA Inserire i cateteri a radiofrequenza Venclose in questa porta 
di ingresso; non si tratta di una presa di uscita audio 

 IMPOSTAZIONI Toccare questa icona per passare alla schermata delle 
impostazioni 

 CRONOLOGIA Toccare questa icona per passare alla schermata della cronologia 

 VERSIONE Questo campo indica l’attuale versione del firmware del 
generatore digiRF 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
L’immagine di un catetere con una “X” rossa, come mostrato di seguito, indica che il 
generatore non riconosce il catetere a radiofrequenza come valido. Questa immagine 
potrebbe comparire in caso di danni al catetere, se è stato superato l’uso consentito del 
catetere oppure se il catetere ha una codifica software difettosa. Consultare la sezione 11 
RISOLUZIONE DEI PROBLEMI. 
 
Catetere non funzionante: 
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Schermata delle impostazioni 
 
Quando si preme l’icona delle impostazioni dalla schermata iniziale o dalla schermata di 
trattamento pronto, viene visualizzata la schermata delle impostazioni. Nota: dopo 5 minuti 
senza interazioni, il sistema ritorna automaticamente dalla schermata delle impostazioni 
alla schermata iniziale: 
 
 

INCREMENTO/ Toccare questi campi per aumentare o ridurre il valore di  
DECREMENTO  un campo selezionato come descritto di seguito 

FORMATO DATA Toccare questo campo per selezionare il formato data 
statunitense (mm/dd/yyyy) o europeo (dd/mm/yyyy),  
dove mm = mese, dd = giorno, yyyy = anno  

DATA Toccare uno di questi tre campi per selezionare il mese, 
il giorno o l’anno come indicato sopra in FORMATO DATA 

ORA Toccare uno di questi tre campi per selezionare l’ora (a sinistra), 
i minuti (al centro) o il formato 12 ore [12H] o 24 ore [24H] 
(a destra) 

AM/PM MOSTRATO SOLO PER IL FORMATO 12 ORE 

LUMINOSITÀ Toccare questo campo per selezionare la luminosità dello 
schermo (20 = min, 100 = max) 

VOLUME Toccare questo campo per selezionare il volume del sistema 
(1 = min, 8 = max) 

HOME Toccare questa icona per tornare alla schermata iniziale 
e salvare le impostazioni selezionate 

USCITA Toccare questa icona per annullare ed eliminare tutte le 
modifiche (mantenendo le impostazioni precedenti)  
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Schermata della cronologia 
 
Quando si preme l’icona della cronologia dalla schermata iniziale, viene visualizzata la 
schermata della cronologia. Nota: dopo 5 minuti senza interazioni, il sistema ritorna 
automaticamente dalla schermata della cronologia alla schermata iniziale: 
 
 

DATA In questa colonna è indicata la data di inizio di ciascun 
gruppo di trattamenti 

ORA In questa colonna è indicata l’ora di inizio di ciascun gruppo 
di trattamenti; è sempre indicata nel formato a 12 ore 

MODELLO In questa colonna è riportato il numero di modello del catetere 
a radiofrequenza per ciascun gruppo di trattamenti  

CRONOLOGIA In questa colonna è riportato il numero di trattamenti per 
VASO  ciascun vaso 
  

CONTEGGIO In questa colonna è riportato il numero totale dei trattamenti 
per ciascun utilizzo del catetere 

TEMPO TOTALE Questa colonna indica il tempo totale di trattamento 
(in minuti:secondi) per ciascun utilizzo del catetere 

HOME Toccare questa icona per tornare alla schermata iniziale 

SCORRIMENTO Toccare questo campo per scorrere le pagine della 
cronologia utilizzando le icone delle frecce su/giù 

ESPORTAZIONE Questo campo sarà visibile se nella porta sul retro del generatore 
è inserita una scheda SD supportata; il personale dell’assistenza 
può utilizzare questo campo per esportare i dati di riepilogo. 
L’operazione può richiedere fino a quattro minuti. 
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07 / 01 / 2016 08:55 am VC-10A2.5-6F-60 1 6 02:00 
07 / 01 / 2016 10:32 am VC-10A2.5-6F-60 1 5 01:40 
07 / 01 / 2016 01:45 pm VC-10A2.5-6F-100 1 8 02:40 
07 / 05 / 2016 09:15 am VC-10A2.5-6F-60 1 3 01:00 
07 / 05 / 2016 10:21 am VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
07 / 05 / 2016 01:05 pm VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
07 / 05 / 2016 03:07 pm VC-10A2.5-6F-100 1 14 04:40 
07 / 06 / 2016 08:45 am VC-10A2.5-6F-100 1 8 02:40 
07 / 06 / 2016 10:12 am VC-10A2.5-6F-60 1 3 01:00 
07 / 06 / 2016 11:40 am VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
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7. ISTRUZIONI PER L’USO - DISPOSITIVI EVSRF™ 

Schermata di trattamento pronto per il catetere EVSRF 
 
Dopo aver collegato un catetere a radiofrequenza EVSRF, verrà visualizzata la 
seguente schermata di trattamento pronto per il catetere EVSRF: 
 
 DISPOSITIVO Questo campo identifica il catetere collegato al generatore 

e indica la lunghezza attiva dell’elemento riscaldante. 
Toccare l’immagine dell’elemento riscaldante per passare 
da una lunghezza di riscaldamento selezionabile all’altra 
(l’impostazione predefinita è il riscaldamento per l’intera 
lunghezza). 

 TEMPO In questo campo viene visualizzato il timer del conto alla 
rovescia per il ciclo di erogazione dell’energia, con cifre 
e un indicatore grafico [s = secondi] 

 TEMPERATURA In questo campo viene visualizzata la temperatura* 
dell'elemento riscaldante del catetere, con cifre e un 

indicatore grafico [C = gradi Celsius] 

 POTENZA Questo campo visualizza il livello di potenza ed energia 
erogato all’elemento riscaldante, con cifre e un indicatore 
grafico [W/cm = watt per centimetro di elemento riscaldante 
attivo], [J/cm = energia accumulata durante la procedura per 
centimetro di elemento riscaldante attivo] 

 ENERGIA Questa riga mostra la somma dell’energia erogata all’elemento  
TOTALE riscaldante nel ciclo attuale o nel ciclo più recente 

 CONTATORE Questa riga mostra il numero dei cicli di energia erogati e la 
somma del tempo totale di trattamento, per il catetere e la 
procedura corrente. Questi valori si azzerano scollegando 
e ricollegando il cavo del catetere. 

 CRONOLOGIA Toccare questa icona per creare una nuova voce della cronologia 
 VASO per il trattamento. Visualizza il numero di trattamenti per vaso. 

 IMPOSTAZIONI Toccare questa icona per passare alla schermata delle 
impostazioni 
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* Se la temperatura dell’elemento riscaldante è inferiore a quella dell’impugnatura del 
catetere, il display mostrerà nel campo TEMPERATURA 3 un simbolo di minore (“<”) 
e quindi visualizzerà la temperatura dell’impugnatura. Consultare la sezione 11 
RISOLUZIONE DEI PROBLEMI per ulteriori informazioni. 
 
Tutti i parametri di trattamento per i cateteri EVSRF sono automatici, senza alcuna 
regolazione selezionabile dall’operatore. Per la guida procedurale, consultare il 
documento Istruzioni per l’uso del catetere EVSRF. 
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Schermata di trattamento EVSRF 
 
 STATO DI RISCALDAMENTO Questo campo identifica lo stato di riscaldamento 

dell’elemento riscaldante del catetere. Durante 
il riscaldamento, l’elemento riscaldante appare 
di colore arancione. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Quando si inizia un trattamento agendo sul pulsante dell’impugnatura del catetere 
o premendo l’interruttore a pedale opzionale, il timer inizia il conto alla rovescia e la 
potenza aumenta fino al raggiungimento della temperatura prevista. La potenza 
è controllata automaticamente per poter raggiungere la temperatura prevista in condizioni 
normali. I trattamenti si interromperanno automaticamente allo scadere del tempo, anche 
se qualsiasi trattamento può essere terminato anticipatamente premendo il pulsante 
sull’impugnatura del catetere o l’interruttore a pedale opzionale, scollegando il cavo 
del catetere dal generatore, premendo il pulsante di alimentazione sulla parte anteriore 
del generatore o scollegando l’alimentazione di rete dal generatore. 
 
In presenza di un flusso insolito di energia termica dall’elemento riscaldante, ad esempio 
in caso di accumulo di sangue attorno all’elemento riscaldante all’interno del vaso da 
trattare, la temperatura prevista potrebbe non essere raggiunta o mantenuta. In tal caso, 
l’operatore deve verificare che l’elemento riscaldante del catetere si trovi nella posizione 
corretta per il trattamento (non all’interno del sistema venoso profondo) e accertarsi che 
non vi sia sangue in eccesso all’interno del lume della vena. Il documento Istruzioni per 
l’uso del catetere EVSRF fornisce indicazioni su come procedere in questa circostanza. 
 
Se sullo schermo compare l’immagine di un liquido che circonda l’elemento riscaldante 
del catetere, ciò indica che l’energia erogata non è sufficiente per raggiungere o mantenere 
la temperatura di trattamento e che potrebbe esserci del liquido (sangue) che raffredda 
l’elemento riscaldante. In tal caso si consiglia di migliorare il contatto tra l’elemento 
riscaldante del catetere e la parete della vena e quindi di eseguire un nuovo trattamento, 
senza superare il numero massimo di trattamenti in quel punto, come specificato nel 
documento Istruzioni per l’uso del catetere EVSRF. 
 

1 

 

1 

 



 
 

Page 126 

Possibile liquido che raffredda  
l’elemento riscaldante:  
 
 
 
Al termine del trattamento, spegnere il generatore digiRF con l’interruttore di 
alimentazione posto sul lato anteriore. Scollegare il cavo di alimentazione dalla 
rete elettrica. 

 

8. LIMITI E AVVISI 
 
Il generatore digiRF misura i parametri elettrici e di comunicazione per garantire 
il corretto funzionamento del sistema. È progettato per arrestare automaticamente 
il trattamento in caso di superamento di una delle seguenti condizioni: 

Cateteri EVSRF 
 

• Limiti di temperatura misurati: Minimo 0 C (tenere presente che il sistema non 
può misurare una temperatura dell’elemento riscaldante inferiore alla temperatura 
dell’impugnatura del catetere e in tal caso visualizzerà "<[temperatura 

dell’impugnatura]"), massimo 425 C. 

• Limite di temperatura di riscaldamento: Massimo 160 C (temperatura massima 
consentita dal sistema). 

• Potenza massima erogata per i cateteri EVSRF: 4,8 W/cm +/- 20% per i cateteri 
con lunghezza di riscaldamento sia di 10 cm che di 2,5 cm. 

• L’erogazione di potenza per i cateteri EVSRF segue un valore massimo in 
funzione del tempo, partendo da 4,8 W/cm all’inizio del trattamento e terminando 
a circa 2,6 W/cm per i cateteri con lunghezza di riscaldamento sia di 10 cm che 
di 2,5 cm. 

Gli avvisi di errore per il generatore digiRF sono indicati da un’icona a forma di triangolo 

giallo con un punto esclamativo  in basso al centro della schermata, con uno o più 
codici di errore a destra dell’icona. I significati dei codici di errore sono elencati nella 
sezione 9 CODICI DI ERRORE. 

L’utilizzo del generatore digiRF nonostante la visualizzazione di un avviso di errore può 
comportare una riduzione dell’efficacia del sistema e un trattamento non ottimale. 

Segnali acustici 
 
Il generatore digiRF emette segnali acustici all’accensione, durante l’interazione con 
l’interfaccia touch screen, in caso di modifica della lunghezza di riscaldamento attiva 
e quando i trattamenti di riscaldamento sono attivi. Durante il riscaldamento attivo 
vengono emessi due segnali acustici: una sequenza iniziale quando il catetere viene 
riscaldato e non rientra nell’intervallo di temperatura prevista, e una sequenza diversa 
quando il catetere si mantiene entro l’intervallo di temperatura prevista.  
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Condizioni e risposte del generatore digiRF 
 

Condizione Risposta del 
generatore digiRF 

Azione dell’operatore 

Catetere non riconosciuto 
o guasto 

Nessuna indicazione che il 
catetere sia stato collegato 

Verificare che la linguetta 
a strappo dell’impugnatura, 
se presente, sia stata 
completamente estratta 

Il catetere ha superato 
l’uso massimo consentito 

Visualizzazione 
dell’immagine del catetere 
con una “X” per indicare 
che il catetere non 
è funzionante; visualiz-
zazione di un segnale 
di avviso e di un codice 
di errore 

Sostituire il catetere. 

Temperatura massima 
superata 

Interruzione dell’erogazione 
di energia. Visualizzazione 
di un segnale di avviso 
e di un codice di errore  

Riavviare il trattamento. 
Se l’errore si ripete, 
sostituire il catetere. 

Temperatura non 
raggiunta o mantenuta 
con la massima 
erogazione di 
potenza consentita 

Riproduzione del segnale 
acustico di riscaldamento 
e visualizzazione 
dell’immagine di 
raffreddamento accanto 
all’elemento riscaldante 

L’operatore può modificare 
il contatto con la parete 
della vena e/o ripetere 
il trattamento 
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9. CODICI DI ERRORE 

Una serie di situazioni farà sì che il generatore digiRF visualizzi l’icona di avviso  in 
basso al centro della schermata accompagnata da uno o più codici di errore sotto forma 
di E## come mostrato di seguito. 

 

Codice Nome Descrizione Azione correttiva 

10 
Tipo di 
catetere 
sconosciuto 

Il tipo di catetere non è stato 
trovato nel database della 
console e il ciclo di riscalda-
mento non può essere avviato 
perché i parametri del catetere 
non sono noti 

- Sostituire il catetere 

20 Fuga termica 

È stata superata la temperatura 
massima consentita del 
catetere (160 °C) durante 
il ciclo di riscaldamento 

- Migliorare il contatto tra 
l’elemento riscaldante e la 
parete della vena 
- Ridurre il volume di sangue 
nella vena 
- In caso di più cicli di 
trattamento, lasciar diminuire 
la temperatura tra un ciclo 
e l’altro 

21 
La tempera-
tura non 
aumenta 

La temperatura del catetere 
non è aumentata di più di 3 °C 
rispetto alla temperatura iniziale 
entro i primi 4 secondi 

- Scollegare e ricollegare 
il catetere 
- Controllare il fusibile sul 
retro del generatore 
- Sostituire il catetere 
- Se l’errore persiste, 
contattare il produttore 

22 

Batteria 
dell’impugna-
tura scarica 
(modalità 
inattiva) 

La tensione della batteria del 
catetere è scesa al di sotto del 
valore consentito (2,4 V) 
durante la modalità inattiva 

- Sostituire il catetere 

23 
Errore IC 
audio 

Malfunzionamento IC audio 

- Spegnere e riaccendere 
il generatore per il ripristino 
- Se l’errore persiste, 
contattare il produttore 

30 
Impossibile 
attivare il 
catetere 

Il tentativo di attivazione della 
tensione che alimenta il catetere 
non è andato a buon fine 

- Scollegare e ricollegare 
il catetere  
- Sostituire il catetere 
- Se l’errore persiste, 
contattare il produttore 

32 
Impossibile 
regolare la 
potenza  

Il tentativo di regolare il ciclo di 
lavoro del segnale di erogazione 
della corrente continua pulsata 
non è andato a buon fine 

- Scollegare e ricollegare 
il catetere  
- Sostituire il catetere 
- Se l’errore persiste, 
contattare il produttore 
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Codice Nome Descrizione Azione correttiva 

33 
Alimentazione 
interrotta per 
sovracorrente 

La corrente che attraversa 
l’elemento riscaldante ha 
superato il valore massimo 
consentito (circa 3,8 A) 

- Scollegare e ricollegare 
il catetere  
- Sostituire il catetere 
- Se l’errore persiste, 
contattare il produttore 

40 
Errore di 
timeout della 
comunicazione 

Il catetere non ha risposto entro 
il tempo richiesto 

- Scollegare e ricollegare 
il catetere  
- Sostituire il catetere 
- Se l’errore persiste, 
contattare il produttore 

41 
Errore  
dati nella 
comunicazione 

Il pacchetto di dati inviato 
all’impugnatura non corrispon-
deva ai dati nella linea di 
comunicazione oppure non 
è stato possibile elaborare il 
checksum del pacchetto di dati 
ricevuto dall’impugnatura 

- Scollegare e ricollegare 
il catetere  
- Sostituire il catetere 
- Se l’errore persiste, 
contattare il produttore 

42 
Overrun di 
comunicazione 

Il rumore eccessivo fa sì che 
la periferica di comunicazione 
generi un errore e che il ciclo 
di riscaldamento venga 
abbandonato 

- Scollegare e ricollegare 
il catetere  
- Sostituire il catetere 
- Se l’errore persiste, 
contattare il produttore 

50 
Errore di 
comando 

La console ha rilevato un 
catetere collegato, ma il 
tentativo di comunicare non 
è andato a buon fine 

- Scollegare e ricollegare 
il catetere  
- Sostituire il catetere 

51 
Errore di 
checksum 

Errore di comunicazione 
durante lo scambio di dati 
tra la console e il catetere 

- Scollegare e ricollegare 
il catetere  
- Sostituire il catetere 

52 

Errore di 

scadenza 

(superamento 

del limite 

di cicli) 

La console ha rilevato un 
catetere collegato, ma ha 
determinato che il catetere ha 
superato il limite di 50 cicli di 
trattamento 

- Sostituire il catetere 

53 
Errore di 
identificazione 

La console ha rilevato un 
catetere collegato, ma ha 
determinato che il campo del 
tipo e/o dell’ID univoco del 
catetere non sono stati compilati 
(il catetere non è stato 
identificato) 

- Sostituire il catetere 

60 
Dati del 
catetere 
non validi 

La console non è stata in grado 
di determinare i parametri di 
funzionamento del catetere 
collegato oppure ha determi-
nato che il catetere non era 
funzionante a causa di un 
errore di integrità del codice 
o di un reset del watchdog 

- Sostituire il catetere 
- Se l’errore persiste, 
contattare il produttore 
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Codice Nome Descrizione Azione correttiva 

61 

Batteria 
dell’impugna-
tura scarica 
(modalità 
attiva) 

La tensione della batteria del 
catetere è scesa al di sotto del 
valore consentito (2,4 V) 
durante il ciclo di riscaldamento 

- Sostituire il catetere 

62 

Errore di 
scadenza 
(codice di 
servizio) 

La console ha rilevato un 
catetere collegato, ma ha 
determinato che il catetere 
ha superato il limite di tempo 
di utilizzo 

- Sostituire il catetere 
- Se l’errore persiste, 
contattare il produttore 

63 

Errore 
irreversibile 
della 
procedura 

Si è verificato un errore 
irreversibile durante il ciclo 
di riscaldamento 

- Scollegare e ricollegare 
il catetere  
- Sostituire il catetere 
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10. ESPORTAZIONE DEI DATI 
 
I dati di trattamento e gli errori del generatore vengono archiviati dal generatore digiRF 
nella memoria interna non volatile e il riepilogo dei dati di trattamento può essere 
esportato su una scheda SD dal personale di assistenza Venclose, come indicato nella 
sezione 6 FUNZIONAMENTO per la funzione di esportazione della schermata della 
cronologia. Per esportare tali dati è necessario utilizzare una scheda SD in formato SD 
e SDHC (le schede SDXC ed exFAT non sono supportate); questa scheda può essere 
richiesta a Venclose. I dati vengono salvati in un formato che può essere decifrato solo 
dal personale Venclose. Il processo di salvataggio dei dati può richiedere fino a 4 minuti. 
 
Nota: prima di maneggiare la scheda SD, toccare il perno metallico di terra sul retro del 

generatore per scaricare l’elettricità statica. 
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11. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI 
 
Nota: consultare le Istruzioni per l’uso del catetere per quanto riguarda le limitazioni all’uso 

del dispositivo, come il numero massimo di trattamenti termici consentiti o il tempo 
massimo di utilizzo del catetere dopo il collegamento o il primo trattamento. 

 

Assistenza tecnica 

Per ottenere assistenza tecnica, contattare il servizio clienti Venclose o il 
rappresentante locale. 
 

Il generatore non si accende e non visualizza la schermata iniziale 

Se il generatore digiRF non si accende e non visualizza la schermata iniziale, effettuare 
le seguenti verifiche: 
 

• Verificare che non vi siano danni visibili al cavo di alimentazione; sostituire il cavo 
se si individuano fili esposti, danni all’isolamento o danni a un connettore 

• Verificare che il cavo di alimentazione sia completamente inserito nella parte 
posteriore del generatore digiRF 

• Verificare che il cavo di alimentazione sia collegato a una presa a muro alimentata 

• Verificare che i fusibili non siano bruciati. In tal caso, sostituirli con nuovi fusibili 

 Avvertenza:  scollegare il cavo di alimentazione dalla presa elettrica prima di verificare 
i fusibili 

• Verificare che il pulsante di alimentazione sulla parte anteriore del generatore sia 
premuto e illuminato 

 
Se tutte le condizioni di cui sopra sono soddisfatte, consultare la sezione 18 
ASSISTENZA E MANUTENZIONE DEL PRODOTTO. 
 

Catetere non funzionante 

Se il generatore digiRF visualizza l’immagine di un catetere e di un elemento riscaldante 
con un simbolo “X” oppure se non c’è alcuna variazione rispetto alla schermata iniziale 
al momento del collegamento del catetere, esiste un problema con il catetere o con la 
comunicazione con il generatore. Effettuare le seguenti verifiche: 
 

• Verificare che la linguetta a strappo non sia presente sull’impugnatura del catetere; 
se lo fosse, staccarla dall’impugnatura per attivare il catetere 

• Verificare che la spina del cavo del catetere sia inserita completamente nella presa 
posta sulla parte anteriore del generatore 

• Consultare le Istruzioni per l'uso del catetere per l'uso consentito; il catetere sarà attivo 
per un numero limitato di ore dopo aver rimosso la linguetta a strappo dall'impugnatura 
oltre che per un numero limitato di cicli di riscaldamento. Le limitazioni d’uso del 
catetere sono previste per superare di gran lunga le esigenze di trattamento di ogni 
singolo paziente. 
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Temperatura prevista non raggiunta o mantenuta 

Durante il riscaldamento, la temperatura può non essere raggiunta o mantenuta a causa 
di un eccessivo raffreddamento dell’elemento riscaldante a opera del sangue. Se la 
temperatura misurata dell’elemento riscaldante è inferiore all’intervallo di temperatura 
previsto, il generatore emetterà il segnale acustico di riscaldamento; se ciò avviene dopo 
i primi sei secondi di riscaldamento, il generatore mostrerà l’immagine del liquido che 
raffredda l’elemento riscaldante. Effettuare le seguenti verifiche: 
 

• Verificare che l’elemento riscaldante si trovi all’interno del vaso da trattare; se si trova 
all’interno del sistema venoso profondo, il flusso sanguigno raffredderà l’elemento 
riscaldante più dei trattamenti tipici all’interno delle vene superficiali 

• Verificare che il sangue sia stato fatto defluire il più possibile dal vaso da trattare, 
ad esempio sollevando la gamba o iniettando una soluzione anestetica 

• Se il vaso ha un alto tasso di reflusso sanguigno, l’elemento riscaldante può essere 
raffreddato più di quanto non avvenga con un trattamento tipico; applicare pressione 
locale per arrestare il flusso sanguigno 

 

12. CONFORMITÀ ALLE NORME 

Compatibilità elettromagnetica (EMC) e sicurezza elettrica 

Questo generatore è conforme ai requisiti essenziali di sicurezza delle seguenti norme: 
 

• IEC 60601-1:2012 Ed.3.1 

• IEC 60601-1-2:2014 Ed.4.0 

• IEC 60601-2-2:2017 Ed.6.0 
 
Il generatore Venclose richiede particolari precauzioni per quanto riguarda la 
compatibilità elettromagnetica (ECM) e deve essere installato e messo in funzione 
secondo le informazioni sulla compatibilità elettromagnetica fornite in queste Istruzioni 
per l’uso. Le apparecchiature di comunicazione wireless come i dispositivi di rete 
domestica wireless, i telefoni cellulari, i telefoni cordless e le loro stazioni base 
e i walkie-talkie possono influenzare il funzionamento del generatore Venclose. 
Il generatore Venclose deve essere tenuto ad almeno 1 metro di distanza da 
queste apparecchiature.  
 
Il generatore Venclose è conforme alla Parte 15 delle norme FCC. Il suo funzionamento 
è soggetto alle due condizioni seguenti: (1) Questo dispositivo non deve causare 
interferenze nocive e (2) questo dispositivo deve accettare qualsiasi interferenza 
ricevuta, incluse le interferenze che possono causare un funzionamento indesiderato. 
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Guida e dichiarazione del produttore - Emissioni elettromagnetiche 

Il generatore digiRF™ Venclose® corredato dai cateteri di ablazione a radiofrequenza Venclose 
è destinato all’uso nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. È responsabilità 
dell’acquirente o dell’operatore del generatore digiRF Venclose corredato dai cateteri di 
ablazione a radiofrequenza Venclose garantirne l’uso in tale ambiente. 

Test sulle emissioni Conformità Linee guida - Ambiente elettromagnetico 

Emissioni RF 
CISPR 11 

Gruppo 1 Il generatore digiRF Venclose corredato dai 
cateteri di ablazione a radiofrequenza Venclose 
deve emettere energia RF per poter svolgere 
la funzione prevista. Utilizza tuttavia energia RF 
principalmente per le sue funzioni interne. 
Le sue emissioni RF sono pertanto molto basse 
ed è improbabile che provochino interferenze 
nelle apparecchiature elettroniche che si trovano 
nelle vicinanze. 
 
Ai sensi della norma IEC 60601-2-2, i test sono 
stati eseguiti con l’apparecchiatura accesa e in 
modalità standby con l’uscita HF non eccitata. 
Sono stati seguiti i limiti della norma CISPR 11 
Gruppo 1 come da clausola 202.7.1.2.  

Emissioni RF 
CISPR 11 

Classe A Il generatore digiRF Venclose corredato dai 
cateteri di ablazione a radiofrequenza Venclose 
è idoneo per l’uso in tutti gli ambienti, eccetto 
quelli domestici e quelli collegati direttamente 
alla rete elettrica pubblica a bassa tensione che 
alimenta gli edifici usati per scopi residenziali. 

Emissioni armoniche 
IEC 61000-3-2 

Classe A 

Fluttuazioni di tensione/ 
Emissioni flicker 
IEC 61000-3-3 

Conforme 
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Guida e dichiarazione del produttore - Immunità elettromagnetica 

Il generatore digiRF Venclose corredato dai cateteri di ablazione a radiofrequenza Venclose 
è destinato all’uso nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. È responsabilità 
dell’acquirente o dell’operatore del generatore digiRF Venclose corredato dai cateteri 
di ablazione a radiofrequenza Venclose garantirne l’uso in tale ambiente. 

Test di immunità 
 

Livello di test 
IEC 60601 

Livello di 
conformità 

Ambiente elettromagnetico - 
Linee guida 

Scariche elettro-
statiche (ESD) 
IEC 61000-4-2 

± 8 kV a contatto 
± 15 kV in aria 

± 8 kV a contatto 
± 15 kV in aria 

I pavimenti devono essere di 
legno, cemento o in piastrelle di 
ceramica. Se i pavimenti sono 
coperti con materiali sintetici, 
l’umidità relativa non deve 
essere inferiore al 30%. 

Transitori elettrici 
veloci/burst (EFT) 
IEC 61000-4-4 

± 2 kV per le linee 
di alimentazione 
elettrica 
± 1 kV per le linee 
di ingresso/uscita 

± 2 kV per le linee 
di alimentazione 
elettrica 
± 1 kV per le linee 
di ingresso/uscita 

La qualità dell’alimentazione 
di rete deve essere quella di 
un tipico ambiente commerciale 
o ospedaliero. 

Sovratensione 
transitoria 
IEC 61000-4-5 

± 1 kV in modalità 
differenziale 
± 2 kV in modalità 
comune 

± 1 kV in modalità 
differenziale 
± 2 kV in modalità 
comune 

La qualità dell’alimentazione 
di rete deve essere quella di 
un tipico ambiente commerciale 
o ospedaliero. 

Cali di tensione, 
brevi interruzioni 
e variazioni di 
tensione sulle linee 
di alimentazione 
IEC 61000-4-11 
 

Cali di tensione - 
riduzione del 30%, 
25/30 cicli a 0° 

Cali di tensione - 
riduzione del 30%, 
25/30 cicli a 0° 

La qualità dell’alimentazione 
di rete deve essere quella di 
un tipico ambiente commerciale 
o ospedaliero. Se l’operatore 
del generatore digiRF Venclose 
corredato dai cateteri di ablazione 
a radiofrequenza Venclose 
richiede il funzionamento 
continuo durante l’interruzione 
dell’alimentazione elettrica, 
si consiglia di alimentare il 
generatore digiRF Venclose 
corredato dai cateteri di ablazione 
a radiofrequenza Venclose con 
un gruppo di continuità o una 
batteria. 

Cali di tensione - 
riduzione > 95%, 
0,5 cicli a 0°, 45°, 
90°, 135°, 180°, 
225°, 270° e 315° 

Cali di tensione - 
riduzione > 95%, 
0,5 cicli a 0°, 45°, 
90°, 135°, 180°, 
225°, 270° e 315°  

Cali di tensione - 
riduzione > 95%, 
1 ciclo a 0° 

Cali di tensione - 
riduzione > 95%, 
1 ciclo a 0° 

Interruzioni di 
tensione - 
riduzione > 95%, 
250/300 cicli 

Interruzioni di 
tensione - 
riduzione > 95%, 
250/300 cicli 

Campo magnetico 
a frequenza di rete 
(50/60 Hz) 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m I campi magnetici a frequenza 
di rete devono essere ai livelli 
caratteristici di un tipico ambiente 
commerciale o ospedaliero. 
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Guida e dichiarazione del produttore - Immunità elettromagnetica 

Il generatore digiRF Venclose corredato dai cateteri di ablazione a radiofrequenza Venclose 
è destinato all’uso nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. È responsabilità 
dell’acquirente o dell’operatore del generatore digiRF Venclose corredato dai cateteri di 
ablazione a radiofrequenza Venclose garantirne l’uso in tale ambiente. 

Test di 
immunità 

Livello di test 
IEC 60601 

Livello di 
conformità 

Ambiente elettromagnetico - 
Linee guida 

RF condotta 
IEC 61000-4-6 
 
 
 
 
 
 
 
 
RF irradiata 
IEC 61000-4-3 

3 Vrms 
da 150 kHz 
a 80 MHz (6 Vrms 
in bande radio 
ISM entro  
150 kHz - 80 MHz)  
 
 
 
 
3 V/m 
da 80 MHz  
a 2,7 GHz 

3 Vrms 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
3 V/m 

Le apparecchiature di comunicazione 
portatili e mobili in radiofrequenza devono 
essere utilizzate a una distanza minima 
di sicurezza dal generatore digiRF 
Venclose corredato dai cateteri di ablazione 
a radiofrequenza Venclose, cavi inclusi. 
La distanza di sicurezza consigliata viene 
calcolata in base all’equazione applicabile 
alla frequenza del trasmettitore. 
 
Distanza consigliata 

d = 1,2P 

d = 1,2P   da 80 MHz a 800 MHz 

d = 2,3P   da 800 MHz a 2,7 GHz 
 
dove P è il valore della potenza nominale 
massima in uscita del trasmettitore 
espressa in watt (W), indicata dal 
fabbricante del trasmettitore, e d è la 
distanza consigliata espressa in metri (m). 
 
Le intensità di campo dei trasmettitori RF 
fissi, determinate mediante un’indagine 
elettromagnetica sul campoa), devono 
essere inferiori al livello di conformità 
in ogni gamma di frequenzab). 

NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz si applica la gamma di frequenza superiore. 
NOTA 2: queste linee guida potrebbero non essere applicabili a tutte le situazioni. La propagazione 
elettromagnetica è influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone. 

a) Le intensità di campo per trasmettitori fissi, come le stazioni base per radiotelefoni (cellulari 
e cordless) e radiomobili terrestri, apparecchi di radioamatori, trasmettitori radio in AM e FM 
e trasmettitori TV non possono essere previste teoricamente con precisione. Per valutare l’ambiente 
elettromagnetico generato da trasmettitori RF fissi, è opportuno prendere in considerazione un 
rilevamento elettro-magnetico in loco. Se l’intensità di campo misurata nel luogo in cui viene utilizzato 
il generatore digiRF Venclose corredato dai cateteri di ablazione a radiofrequenza Venclose supera il 
livello di conformità RF indicato in precedenza, sarà necessario verificare il normale funzionamento del 
generatore digiRF Venclose corredato dai cateteri di ablazione a radiofrequenza Venclose. Nel caso si 
osservino anomalie, potrebbe essere necessario adottare misure aggiuntive, come il riorientamento o il 
riposizionamento del generatore digiRF Venclose corredato dai cateteri di ablazione a radiofrequenza 
Venclose. 
b) Sulla gamma di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le intensità di campo devono essere inferiori 
a 3 V/m. 

 
 



 
 

Page 137 

 
Distanze consigliate tra 

le apparecchiature di comunicazione RF portatili e mobili e il generatore digiRF™ 
Venclose® corredato dai cateteri di ablazione a radiofrequenza Venclose 

Il generatore digiRF Venclose corredato dai cateteri di ablazione a radiofrequenza Venclose 
è destinato all’uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi RF irradiati sono controllati. 
L’acquirente o l’operatore del generatore digiRF Venclose corredato dai cateteri di ablazione 
a radiofrequenza Venclose può contribuire a prevenire le interferenze elettromagnetiche 
mantenendo la distanza minima consigliata di seguito tra le apparecchiature di comunicazione 
RF portatili e mobili (trasmettitori) e il generatore digiRF Venclose corredato dai cateteri di 
ablazione a radiofrequenza Venclose, in base alla potenza di uscita massima dell’apparec-
chiatura di comunicazione. 
Potenza di uscita 

nominale 
massima 

del trasmettitore 
(W) 

Distanza in base alla frequenza del trasmettitore (m) 

Da 150 kHz a 80 MHz 

d = 1,2P 

Da 80 MHz a 800 MHz 

d = 1,2P 

Da 800 MHz a 2,7 GHz 

d = 2,3P 

0,01 0,12 0,12 0,23 

0,1 0,38 0,38 0,73 

1 1,2 1,2 2,3 

10 3,8 3,8 7,3 

100 12 12 23 
Per i trasmettitori la cui potenza di uscita nominale massima non è elencata sopra, la distanza consigliata 
d in metri (m) può essere determinata tramite l’equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, 
dove P è la potenza di uscita nominale massima in watt (W) indicata dal produttore del trasmettitore. 
NOTA 1: a 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza per la gamma di frequenza superiore. 
NOTA 2: queste linee guida potrebbero non essere applicabili a tutte le situazioni. La propagazione 
elettromagnetica è influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone. 
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Immunità alle apparecchiature di comunicazione wireless in radiofrequenza 

 

Frequenza 
di test 
(MHz) 

Banda a) 
(MHz) 

Servizio a) Modulazione b) 
Potenza 
massima 

(W) 

Distanza 
(m) 

LIVELLO 
DI TEST DI 
IMMUNITÀ 

(V/m) 

385 380 - 390 TETRA 400 
Modulazione 
di impulso b) 

18 Hz 
1,8 0,3 27 

450 430 - 470 
GMRS 460, 

FRS 460 

FM c) 
Deviazione  

± 5 kHz 
1 kHz seno 

2 0,3 28 

710 

704 - 787 
Banda  

LTE 13, 17 

Modulazione 
di impulso b) 

217 Hz 
0,2 0,3 9 745 

780 

810 

800 - 960 

GSM 800/900, 
TETRA 800, 
iDEN 820, 

CDMA 850, 
Banda LTE 5 

Modulazione 
di impulso b) 

18 Hz 
2 0,3 28 870 

930 

1720 

1700 - 1990 

GSM 1800; 
CDMA 1900; 
GSM 1900; 

DECT; 
Banda LTE 1, 3, 

4, 25; UMTS 

Modulazione 
di impulso b) 

217 Hz 
2 0,3 28 1845 

1970 

2450 2400 - 2570 

Bluetooth, 
WLAN, 

802.11 b/g/n, 
RFID 2450, 

Banda LTE 7 

Modulazione 
di impulso b) 

217 Hz 
2 0,3 28 

5240 

5100 - 5800 
WLAN 802.11 

a/n 

Modulazione 
di impulso b) 

217 Hz 
0,2 0,3 9 5500 

5785 

a) Per alcuni servizi sono incluse solo le frequenze di uplink. 
b) La portante deve essere modulata utilizzando un segnale a onda quadra con ciclo di lavoro al 50%. 
c) In alternativa alla modulazione FM si può utilizzare la modulazione di impulso al 50% a 18 Hz in 
quanto, pur non essendo la modulazione effettiva, rappresenterebbe il caso peggiore. 

 
Nota: le caratteristiche di EMISSIONE di questa apparecchiatura la rendono idonea all’uso 
in aree industriali e in ambienti ospedalieri (CISPR 11 Classe A). Se utilizzata in un ambiente 
residenziale (per il quale valgono di norma i requisiti di CISPR 11 Classe B), questa 
apparecchiatura potrebbe non fornire un’adeguata protezione ai servizi di comunicazione 
in radiofrequenza. Potrebbe essere necessario adottare misure correttive, ad esempio 
riorientare o riposizionare l’apparecchiatura. 
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13. SPECIFICHE DEL DISPOSITIVO 

Specifiche meccaniche 
 

• Dimensioni: 23 cm x 25 cm x 17 cm (9" x 10" x 7") 

• Peso: 4,5 kg (10 libbre) massimo 

Specifiche elettriche 
 

• Alimentazione: 100 - 240 V CA, 50 - 60 Hz, 0,29 - 0,76 A 

• Collegamento a terra: Perno di messa a terra equipotenziale compatibile DIN 42801 

• Cavo di alimentazione: Lunghezza massima 3 m (10 piedi), presa dell’unità 
IEC femmina 
o 100 - 120 V CA, 5 A: spina minimo 10 A, 125 V CA 
o 220 - 240 V CA, 5 A: spina minimo 6 A, 240 V CA 

Condizioni di stoccaggio e trasporto 
 

• Intervallo di temperatura: da -18 a 60 C (da 0 a 140 F) 

• Umidità relativa: dal 15% al 90% non condensante 

• Pressione: pressione atmosferica ambiente da 600 hPa (4267 m) a 1000 hPa 
(livello del mare) 

Condizioni operative 
 

• Intervallo di temperatura: da 10 a 30 C (da 50 a 86 F) 

• Umidità relativa: dal 15% al 90% non condensante 

• Pressione: pressione atmosferica ambiente da 700 hPa (3048 m) a 1000 hPa 
(livello del mare) 

• Protezione dall’ingresso di fluidi o particolato: classificazione IPX0 (suscettibile 
all’ingresso) 
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14. CARATTERISTICHE DI USCITA 
 
L’erogazione di energia è gestita dalla modulazione di larghezza d’impulso a una 
frequenza di 460 kHz. Anche la comunicazione tra il generatore digiRF e i cateteri 
è a 460 kHz. 
 
L’erogazione di energia filtrata all’elemento riscaldante è una tensione a corrente 
continua compresa tra 0 VCC e 24 VCC. 

Tolleranze di visualizzazione 
 

Valore 
visualizzato 

Intervallo Precisione 

Durata 0 - 20 secondi  1 secondo 
Temperatura 0 - 425 C  5 C 
Potenza per cm 0 - 9,9 W/cm  10% 

 

Potenza massima in uscita 
 

Dispositivo Tensione 
massima 

[VCC] 

Carico 
dell’elemento 
riscaldante 

[] 

Potenza 
massima 

dell’elemento 
riscaldante 

[watt] 

Potenza massima 
dell’elemento 
riscaldante 
per unità di 
lunghezza 
[watt/cm] 

Catetere EVSRF  
(lunghezza di 
riscaldamento 
di 10 cm) 

24 8,0 48 4,8 

Catetere EVSRF  
(lunghezza di 
riscaldamento 
di 2,5 cm) 

9 2,2 12 4,8 

 
* Potenza di uscita visualizzata per unità di lunghezza del generatore. A causa della 
variazione tra il generatore e il catetere, la potenza effettiva per unità di lunghezza 
erogata alla bobina di riscaldamento è inferiore a 5,0 watt/cm (50 watt). 
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15. DESCRIZIONE GENERALE 
 

• Apparecchiatura di Classe 1 

• Il catetere è una parte applicata di tipo BF 

• Involucro metallico (terra di protezione) 

• Touch screen resistivo senza copertura protettiva in plastica 

• La retroilluminazione del display funziona da un ingresso di 3,3 V CC a 480 mA 
max; sul display è presente una rete resistiva tattile a 4 fili costituita da una 
griglia sensibile a bassa tensione 

• I collegamenti al paziente sono isolati, compresi i circuiti di riscaldamento 
del catetere e i circuiti di comunicazione 

• I collegamenti SD non sono accessibili; le schede SD sono tipicamente in 
plastica con proprietà isolanti ignote e sono accessibili all’operatore quando 
il generatore digiRF è alimentato 

• Tempo di attivazione dell’erogazione di energia: 20 secondi (fissi) per  
i cateteri EVSRF 
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16. GRAFICI DELLA POTENZA IN USCITA 
 
La potenza in uscita del generatore digiRF Venclose dipende dalla resistenza di carico 
presentata dal catetere. L’operatore non può regolare la potenza in uscita. La figura 1 
mostra la capacità di uscita del generatore (in watt per centimetro di lunghezza di 
riscaldamento, W/cm) nel tempo nell’elemento riscaldante da 10 cm. La figura 2 mostra 
la capacità di uscita del generatore (in W/cm) nel tempo nell’elemento riscaldante da 
2,5 cm. La figura 3 mostra la capacità di uscita del generatore sulla resistenza per 
l’elemento riscaldante da 10 cm. La figura 4 mostra la capacità di uscita del generatore 
sulla resistenza per l’elemento riscaldante da 2,5 cm.  
 

 
Figura 1: riscaldamento da 10,0 cm - Potenza in uscita rispetto al tempo 

 
 

 
Figura 2: riscaldamento da 2,5 cm - Potenza in uscita rispetto al tempo 
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Figura 3: lunghezza di riscaldamento di 10 cm - Potenza in uscita rispetto alla resistenza  

 
 

 
Figura 4: lunghezza di riscaldamento di 2,5 cm - Potenza in uscita rispetto 

alla resistenza 
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17. SIMBOLI UTILIZZATI SUL GENERATORE DIGIRF E SULLE 
ETICHETTE 

 

 Avviso  
 

Produttore del dispositivo 

 
Numero di catalogo  

 
Data di produzione  

 
Numero di serie  

 
Parte applicata di tipo BF 

  
Rappresentante autorizzato 
nella Comunità Europea 

 

 

Slot per scheda SD 

 
Fusibili  

 

Non compatibile con la 
risonanza magnetica 

 
Specifiche di alimentazione  ~ 

Corrente alternata 

 

Consultare le Istruzioni 
per l’uso 

 

 

Collegamento del catetere 

 
Terra equipotenziale   

 
Accensione/spegnimento  

 

Rischio di esplosione con 
anestetici infiammabili 

 
 

Stato “pronto” o “attivato” 

 

Solo su prescrizione 
medica 

 

 

Non smaltire il dispositivo 
insieme ai rifiuti urbani 
indifferenziati 

 

Limite di temperatura per il 
funzionamento, il trasporto 
e lo stoccaggio 

 

 

Conformità ai requisiti 
essenziali della 

Direttiva del Consiglio 
93/42/CEE del 14 giugno 1993 
in materia di dispositivi medici 

 

Limite di pressione 
atmosferica per il 
funzionamento, il trasporto 
e lo stoccaggio 

 
 

Simbolo di radiazioni 
elettromagnetiche non 
ionizzanti 

 

Limite di umidità per il 
funzionamento, il trasporto 
e lo stoccaggio 

 
 

Rappresentante autorizzato 
in Svizzera 

 
Unità di confezionamento    

 
Condizioni di immagazzi-
namento e trasporto 

   

 
Dispositivo medico    

S/T CONDITIONS

SN 

CH REP 
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18. ASSISTENZA E MANUTENZIONE DEL PRODOTTO 

Assistenza 
 
 Avvertenza:  il generatore digiRF non può essere riparato dall’operatore. Persone non 
autorizzate non dovranno effettuare alcun tentativo di aprire il generatore digiRF con 
l’intento di ripararlo. La mancata osservanza di questa avvertenza può rappresentare 
un grave pericolo per la sicurezza e invalidare la garanzia. Il generatore deve essere 
ispezionato da personale qualificato. Se è necessario un intervento di assistenza, 
contattare il servizio clienti Venclose per ottenere un numero di autorizzazione al reso 
e le istruzioni per la spedizione. La vita utile prevista del generatore digiRF è di 5 anni. 

Manutenzione preventiva 
 
Nota: il generatore digiRF è progettato per non richiedere manutenzione e non 
necessita di alcuna calibrazione programmata; non è possibile effettuare regolazioni 
interne. A ogni accensione, il generatore esegue un autotest (Power-On Self-Test, 
POST) per verificare che il sistema e il firmware funzionino correttamente. Si sconsiglia 
la manutenzione preventiva. 

Linee guida di sicurezza 
 
L’interruttore generale posto sul lato anteriore del generatore digiRF non scollega 
completamente il generatore dalla rete elettrica. È necessario scollegare il cavo di 
alimentazione per isolare il generatore digiRF dalla rete elettrica. Non posizionare 
il generatore digiRF in modi che possano rendere difficile il distacco del cavo di 
alimentazione. 

Pulizia e disinfezione 
 
 Avvertenza:  prima di procedere alla pulizia e disinfezione, il generatore digiRF deve 
essere spento e il cavo di alimentazione scollegato. 
 
Non sterilizzare il generatore digiRF; la sterilizzazione danneggia l’unità. Il generatore 
non è progettato per essere collocato in un campo sterile e non deve essere pertanto 
collocato in campi sterili. 
 
Pulire e disinfettare le superfici esterne del generatore digiRF con detergenti e metodi 
raccomandati dai protocolli per la pulizia delle apparecchiature dell’ospedale o della 
struttura sanitaria. 
 
In assenza di un protocollo di pulizia raccomandato, l’operatore dovrà pulire solo le 
superfici esterne del generatore digiRF come necessario, utilizzando un panno in 
microfibra inumidito con uno dei seguenti detergenti consigliati. Non immergere le 
superfici del generatore o il cavo di alimentazione e prestare estrema attenzione 
a non far penetrare liquidi nella porta di ingresso del catetere. 
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Touch screen del generatore: acqua 
 
Involucro del generatore: alcol isopropilico (IPA) 70/30 
  soluzione di candeggina per uso domestico al 5% 
  soluzione disinfettante Sporicidin® 
 

Sostituzione dei fusibili 
 
 Attenzione:  il modulo di ingresso dell’alimentazione del generatore digiRF utilizza due (2) 
fusibili da 3 ampere, 5 x 20 mm. L’uso di altri fusibili può danneggiare il generatore. 
 

1. Scollegare il cavo di alimentazione del generatore digiRF dal retro del 
generatore. 

2. Rimuovere il portafusibili inserendo un piccolo cacciavite piatto nelle fessure 
a destra e a sinistra del portafusibili, quindi estrarre delicatamente le clip di 
fissaggio prima di estrarre il portafusibili stesso. 

3. Sostituire entrambi i fusibili e reinserire il portafusibili fino a quando non scatta 
a filo con il modulo di ingresso dell’alimentazione. 

Smaltimento 
 
Verificare le normative locali e statali relative al riciclaggio o allo smaltimento delle 
apparecchiature elettroniche. 

 
 Avvertenza:  il generatore digiRF include una batteria al litio; verificare le normative 
locali e statali relative allo smaltimento delle batterie al litio. 
 

 

19. ISPEZIONI E TEST DELLA DIVISIONE BIOMEDICA 
 
Il generatore digiRF è progettato per non richiedere manutenzione e non necessita di 
alcuna calibrazione programmata; non è possibile effettuare regolazioni interne. A ogni 
accensione, il generatore esegue un autotest (Power-On Self-Test, POST) per verificare 
che il sistema e il firmware funzionino correttamente. Si sconsiglia la manutenzione 
preventiva. 

 
Per ottenere assistenza biomedica, contattare il servizio clienti Venclose 
o il rappresentante locale. 
 
 

20. SEGNALAZIONE DI INCIDENTI GRAVI 
 
In caso di incidente grave a causa del dispositivo, segnalarlo a Venclose o a ICON 
(rappresentante autorizzato) all’indirizzo riportato di seguito, nonché all’autorità 
competente dello Stato membro di appartenenza.  
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1. PREFACIO 
 
Lea atentamente toda la información de este documento. 

Antes de usar el generador de radiofrecuencia (RF) Venclose® digiRF™, lea con atención todas 
las advertencias y precauciones de este manual, ya que contienen información importante 
sobre seguridad. Respete todas las advertencias y precauciones indicadas en estas 
instrucciones. De no hacerlo, el paciente podría sufrir complicaciones. 

Este manual debe guardarse en un lugar que permita consultarlo durante el uso, sobre todo 
como referencia para el significado de los iconos. Imprima o copie las páginas que necesite 
y téngalas siempre a mano. 

Consulte las instrucciones de uso de los catéteres Venclose RF antes de conectarlos a este 
generador de RF. En este manual se emplea el término «catéter de RF», que hace referencia 
a cualquier producto Venclose compatible que pueda conectarse a este generador de RF para 
generar calentamiento por RF. 

Convenciones empleadas en este manual 
 
 Advertencia:   Indica una práctica, condición o procedimiento de funcionamiento 
o mantenimiento que, de no seguirse a rajatabla, podría provocar la muerte, lesiones graves, 
daños permanentes o daños moderados o temporales en estructuras corporales. 
 
 Precaución:  Indica una práctica, condición o procedimiento de funcionamiento 
o mantenimiento que, de no seguirse a rajatabla, podría provocar daños en el equipo  
o fallos de funcionamiento del producto. 
 
Nota: Indica una práctica, condición o procedimiento de funcionamiento o mantenimiento 
que resulta útil para el correcto funcionamiento del equipo y los procedimientos. 
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2. INFORMACIÓN LEGAL 
 
Venclose®, el logotipo de Venclose, digiRF™ y EVSRF™ son marcas comerciales o marcas 
registradas de Venclose, Inc. en EE. UU. y otros países. 

Patentes otorgadas y pendientes en EE. UU. y otros países. 

© 2016-2024 Venclose, Inc. Reservados todos los derechos.  

Venclose, Inc. declina cualquier responsabilidad derivada de casos de negligencia, uso abusivo 
o utilización incorrecta del generador digiRF. 

Garantía limitada 
 
Esta garantía, así como los derechos y obligaciones que en ella se detallan, se regirán 
e interpretarán de conformidad con las leyes del estado de Delaware (EE. UU.). 

Venclose, Inc. Garantiza que este producto no presentará defectos de material ni mano de 
obra en condiciones de uso normal durante el periodo de garantía que se indica más adelante. 
La obligación de Venclose en virtud de esta garantía queda limitada a la reparación o sustitu-
ción (a decisión de Venclose) de cualquier producto o componente del producto que se haya 
devuelto a Venclose o a su distribuidor dentro del periodo de tiempo correspondiente y que, 
tras ser examinado, Venclose determine que presentaba defectos. Esta garantía no se aplicará 
a productos o componentes de productos en los que se verifique cualquiera de las siguientes 
situaciones: (1) productos que se hayan visto afectados por el uso de dispositivos fabricados 
o distribuidos por terceros no autorizados por Venclose; (2) productos reparados o alterados 
por personas o entidades ajenas a los fabricantes colaboradores de Venclose, de manera que, 
a juicio de Venclose, haya afectado a su estabilidad o fiabilidad; (3) productos que se hayan 
utilizado de manera incorrecta o negligente o hayan sufrido daños por accidente; o (4) productos 
empleados de manera no acorde con su diseño, parámetros de uso, instruccio-nes y directrices, 
o con las normas medioambientales o de funcionamiento para productos similares generalmente 
aceptadas en la industria. Los productos Venclose están garantizados durante los siguientes 
periodos (a partir de la fecha de entrega al comprador original):  

Generador y cable de alimentación: Un (1) año para piezas y mano de obra 

Interruptor de pie (opcional):  Un (1) año para piezas y mano de obra 

A MENOS QUE LA LEGISLACIÓN LOCAL APLICABLE INDIQUE ALGO EN SENTIDO 
CONTRARIO Y PREVALEZCA, ESTA GARANTÍA REEMPLAZA A CUALQUIER OTRA 
GARANTÍA EXPRESA O IMPLÍCITA, INCLUIDAS CUALESQUIERA GARANTÍAS DE 
COMERCIALIZACIÓN E IDONEIDAD PARA UN FIN EN PARTICULAR, ASÍ COMO 
A CUALESQUIERA OTRAS OBLIGACIONES O RESPONSABILIDADES DE VENCLOSE INC., 
Y SERÁ LA ÚNICA SOLUCIÓN JURÍDICA A LA QUE PODRÁ RECURRIR EL COMPRADOR. 
VENCLOSE NO SERÁ EN NINGÚN CASO RESPONSABLE POR DAÑOS ESPECIALES, 
FORTUITOS O EMERGENTES (INCLUIDOS, SIN LIMITACIÓN, LOS DAÑOS POR IMPOSI-
BILIDAD DE USO O PÉRDIDA DE BENEFICIOS, ACTIVIDAD COMERCIAL O FONDO DE 
COMERCIO) SALVO EN AQUELLOS CASOS TIPIFICADOS DE FORMA EXPRESA EN LA 
LEGISLACIÓN ESPECÍFICA. Venclose ni asume ni autoriza a ninguna otra persona a asumir 
en su nombre ninguna responsabilidad en relación con la venta o el uso de ningún producto 
Venclose. No se otorga garantía alguna que cubra otras eventualidades aparte de las estipula-
das en este documento. Venclose se reserva el derecho de modificar los productos que fabrica 
o vende la empresa en cualquier momento sin incurrir por ello en obligación alguna de hacer 
cambios iguales o similares en los productos que previamente haya fabricado o vendido 
la empresa. 
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Si necesita asistencia técnica o comercial, contacte con el servicio de atención al cliente de 
Venclose o con el representante de la empresa en la zona. Solo en EE. UU., puede llamar 
al teléfono 1-844-834-6292. 

3. INFORMACIÓN GENERAL 
 
 Precaución:  Las leyes federales de EE. UU. permiten la venta del generador digiRF 
únicamente a médicos o por prescripción facultativa. 

Uso previsto 

El generador Venclose digiRF está diseñado para utilizarse de forma conjunta con el catéter 
Venclose EVSRF. 

Indicaciones de uso 

El sistema Venclose está diseñado para la coagulación endovascular de vasos sanguíneos 
en pacientes con reflujo venoso superficial. 

Condiciones de uso 

El sistema Venclose está diseñado para su uso por parte de un médico en salas de 
atención sanitaria o quirófanos con conexiones a la red eléctrica de calidad hospitalaria 
o comercial estándar. 

Principio de funcionamiento 

El generador Venclose digiRF genera y transmite energía al catéter EVSRF. El catéter EVSRF, 
a su vez, transmite dicha energía (en forma de calor) a la pared venosa. El usuario facilita esa 
transmisión de energía retrayendo el cuerpo del catéter en proporción equivalente a la longitud 
del elemento calentador elegida (2,5 o 10 cm). 

Descripción del generador 

El generador digiRF es un sistema de administración de energía multitensión con control 
mediante pantalla táctil que establece automáticamente parámetros de tratamiento no 
ajustables para usarlos con el catéter EVSRF. 

Contraindicaciones 

El uso del sistema Venclose, incluido el generador digiRF, está contraindicado en pacientes 
con trombos en el tramo de vena objeto del tratamiento, así como en aquellos casos en que, 
según el criterio del médico, la administración de energía en forma de calor pueda resultar 
perjudicial para el paciente. 
 
No se ha evaluado el impacto sobre los productos sanitarios activos que el paciente pueda 
tener implantados cerca de la zona de tratamiento en las extremidades inferiores. Se recomienda 
no enrollar el cable conector EVSRF directamente sobre productos sanitarios implantados 
y activos. 
 
El sistema Venclose no está diseñado para usarse en situaciones en las que sea necesario 
tomar imágenes por resonancia magnética. 
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Accesorios compatibles 
 
El generador digiRF (VCOUSRFG1) es compatible con los siguientes accesorios: 
 

• Cable de alimentación para la región geográfica en la que se vende el generador 
(VCPCx, donde «x» corresponde a la región) 

• Catéteres de RF Venclose EVSRF con longitud de calentamiento ajustable (2,5 o 10 cm) 
o Longitud de trabajo de 60 cm (VCOUS6F60) 
o Longitud de trabajo de 100 cm (VCOUS6F100) 

• Son compatibles las tarjetas SD y SDHC, pero no SDXC ni exFAT. 
 
 Precaución:  El uso de catéteres u otros accesorios no compatibles podría dañar el 
generador digiRF o dar lugar a un funcionamiento irregular, provocar riesgos de seguridad 
para el paciente o el operador y emisiones electrónicas que podrían no ser acordes con 
la normativa. 

Advertencias y precauciones 
 
Advertencias generales:  

• Antes de iniciar cualquier intervención médica con el generador, compruebe que se 
inicie correctamente y se muestre la pantalla de inicio. 

• No opere el generador digiRF en presencia de gases inflamables, como por ejemplo 
mezclas de anestésicos que lleven oxígeno, óxido nitroso o aire, ni tampoco en contacto 
con materiales inflamables o productos químicos como el alcohol isopropílico. 

• No utilice el generador digiRF en un entorno donde haya humedad, ya que ello 
supondría un riesgo de descarga eléctrica. 

• Las sustancias inflamables empleadas para limpiar o desinfectar, o bien como 
disolventes de adhesivos, deben dejarse evaporar antes de usar el sistema Venclose. 

• Las interferencias generadas por el uso del sistema Venclose pueden afectar al 
funcionamiento de otros equipos electrónicos. 

• Si el sistema Venclose se averiara, podría producirse un aumento indeseado de la 
potencia de salida. 

Precauciones generales:  

• No apile otros equipos sobre el generador digiRF. 

• El generador digiRF no contiene piezas que pueda reparar el usuario. Si se necesita 
hacer una reparación, envíe el generador a un centro de servicio técnico autorizado por 
Venclose. Es posible que se le pueda facilitar un generador de reemplazo mientras se 
está reparando el suyo. Consulte con el servicio de atención al cliente si desea saber 
cuál es el centro de servicio técnico más cercano o cómo solicitar que se le preste una 
unidad de reemplazo. 

• No toque el generador y al paciente a la vez. 

• Si se usan a la vez en un mismo paciente el generador digiRF y un equipo de 
monitorización fisiológica, coloque los electrodos de monitorización lo más lejos 
posible del catéter Venclose. 

• No utilice electrodos de monitorización de aguja. 

• Utilice sistemas de monitorización que incorporen dispositivos limitadores de corriente 
de alta frecuencia. 
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• Existe el riesgo de que se acumulen soluciones inflamables bajo el paciente o en 
depresiones corporales como el ombligo y en cavidades como la vagina. Estos fluidos 
deben limpiarse antes de usar el sistema Venclose. 

• Los gases endógenos (p. ej., algodón o gasa saturados de oxígeno) pueden prender por 
la acción de chispas generadas durante el uso normal del sistema Venclose. 

• El sistema Venclose está diseñado para utilizarse sin un electrodo neutro. 

• Evite usar objetos puntiagudos o cortantes, así como agentes limpiadores abrasivos que 
podrían dañar la pantalla táctil del generador. 

• No retire la cubierta del generador; de hacerlo, quedaría anulada la garantía. 

• Cambie siempre los fusibles por otros del tipo y valor nominal adecuados (puede 
consultar estos datos en el alojamiento de los fusibles). 

• El paciente no debe entrar en contacto con componentes conductores conectados 
a tierra o que tengan una capacitancia a tierra apreciable (por ejemplo, soportes 
metálicos de una mesa de operaciones). 

• Al transportar el generador digiRF, use ambas manos y evite dejarlo caer. 

4. CONFIGURACIÓN Y ENCENDIDO 
 

1. La caja en la que se envía el generador digiRF contiene el propio generador, el cable 
de alimentación regional y la documentación (manual de usuario). Inspecciónelo todo 
y compruebe que no se aprecien daños físicos en la carcasa del generador, ni en la 
pantalla ni en el cable de alimentación. Si aprecia algún daño, contacte inmediatamente 
con el servicio de atención al cliente de Venclose. 

2. Saque el generador digiRF de la caja, desenvuélvalo y póngalo en una superficie 
estable y antideslizante. Asegúrese de que haya al menos un centímetro de espacio 
libre por todos los lados del generador. Así podrá disiparse el calor que emite el 
generador. 

3. Asegúrese de que se pueda acceder fácilmente al interruptor de la parte frontal del 
generador digiRF para poder encender y apagar el aparato. 

4. Inserte el cable de alimentación en la parte trasera del generador . Utilice 
siempre el cable de alimentación suministrado por el fabricante o distribuidor para 
el país en el que se vaya a usar el generador. 

 Precaución:  Inspeccione el cable a menudo para comprobar si presenta daños y no utilice 
un cable de alimentación dañado, ya que podía causar lesiones al paciente o al usuario. 

5. Enchufe el cable de alimentación a una toma de pared de un entorno hospitalario 
o comercial típico. El generador digiRF se ajusta automáticamente a la frecuencia 
y la tensión de la red eléctrica necesarias.  

6. Recuerde que el acceso a los fusibles del generador se encuentra bajo la tapa de la 
caja de fusibles, encima de la conexión del cable de alimentación. Utilice siempre 
fusibles aprobados por Venclose. 

 Advertencia:   El generador debe enchufarse a una toma con conexión a tierra. No utilice 
adaptadores de 3 a 2 patillas para evitar la conexión a tierra. En el caso de tomas de 240 V, 
utilice siempre una configuración de CA con derivación central para circuito monofásico. 
No retire la cubierta del generador digiRF. 
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Nota: El generador digiRF puede funcionar durante 30 minutos de uso típico usando un 
sistema de alimentación ininterrumpida (SAI) que tenga una capacidad de 1000 VA o superior 
a 110-120 V o 220-240 V. 

7. Encienda el generador accionando el interruptor de la parte frontal. El generador 
realizará una breve autocomprobación de arranque cada vez que se encienda y luego 
mostrará la pantalla de inicio. Tenga en cuenta que los ajustes de tratamiento son 
automáticos para cada catéter de RF; no pueden ajustarse y no se mostrarán hasta 
que se conecte un catéter de RF. 

8. Si el generador no muestra la pantalla de inicio al encenderse, consulte la sección 11 
(RESOLUCIÓN DE PROBLEMAS). 

 Precaución:  Antes de iniciar cualquier tratamiento con el sistema Venclose, deberá 
dejarse que el generador digiRF alcance la temperatura de la sala en la que vaya a realizarse 
la intervención. Si no se deja que la temperatura se iguale, la lectura de temperatura 
podría verse afectada y ello podría dar lugar a que se administren tratamientos excesivos 
o insuficientes. 

9. En una intervención con el sistema Venclose, la configuración típica es poner al paciente 
en posición de Trendelenburg sobre una mesa de operaciones dentro del campo estéril. 
El médico y un ecografista (en caso de que haya uno aparte del médico) deberán estar 
cerca del paciente y dentro del campo estéril. Normalmente, la mesa con el instrumental 
y los materiales estériles deberá ser una mesa aparte dentro del campo estéril. El catéter 
se colocará sobre la mesa de operaciones en la que esté el paciente. Por lo general, 
el generador digiRF se colocará en otra mesa al pie de la mesa de operaciones 
y fuera del campo estéril. 
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5. CONEXIÓN DEL DISPOSITIVO 
 

1. Quite la lengüeta del mango del catéter de RF inmediatamente antes de conectarlo al 
generador digiRF. Una vez quitada la lengüeta, el catéter de RF permanecerá activo 
durante un tiempo limitado debido a la autonomía de la batería (para más información, 
consulte las instrucciones de uso del catéter). 

2. Para conectar un catéter de RF, inserte el conector del catéter en la toma de la parte 
frontal del generador digiRF asegurándose de insertarlo hasta el fondo (puede 
insertarse en cualquier sentido). 

3. Si no se muestra automáticamente la pantalla de tratamiento listo correspondiente a ese 
catéter de RF, compruebe que no haya una lengüeta en el mango del catéter RF y que 
no se haya quedado sin carga la batería del catéter de RF (consulte el paso 1). Si ve la 
lengüeta, tire de ella para activar el catéter RF. 

4. Si el catéter de RF se ha conectado y activado correctamente, pero el generador digiRF 
sigue sin mostrar la pantalla de tratamiento listo, tire del conector del catéter para 
sacarlo del todo y luego vuelva a introducirlo por completo. 

 Precaución:   No empiece a administrar energía (pulsando el botón del mango del catéter 
o el interruptor de pie conectado) sin antes haber colocado el catéter en el vaso sanguíneo 
objeto del tratamiento y haber administrado la anestesia, ya que, de lo contrario, podría causar 
molestias o lesiones. 

 Advertencia:   Use el generador digiRF únicamente con catéteres Venclose originales. 
NO use catéteres de otros fabricantes con el generador digiRF, ya que podría dañar el 
generador, aumentar las emisiones, disminuir la inmunidad a las interferencias o causar 
lesiones al paciente o a los usuarios. 

Nota: No se ha evaluado el impacto sobre los productos sanitarios activos que el paciente 
pueda tener implantados cerca de la zona de tratamiento en las extremidades inferiores. 
Se recomienda no enrollar el cable conector del catéter directamente sobre productos 
sanitarios implantados y activos. 
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6. FUNCIONAMIENTO 

Pantalla de inicio 
 
Una vez encendido el generador y completada la secuencia de autocomprobación de arranque, 
aparecerá la pantalla de inicio:  
 
 
 ENCENDIDO Pulse este botón para encender el generador digiRF. 

 TOMA Enchufe los catéteres de RF Venclose a esta toma de entrada.  
No es una salida de audio. 

 AJUSTES Toque este icono para ir a la pantalla de ajustes. 

 HISTORIAL Toque este icono para ir a la pantalla de historial. 

 REVISIÓN Este campo identifica la revisión actual del firmware del generador 
digiRF. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Una imagen de un catéter con una «X» roja como la que se muestra más abajo indica que 
el generador no reconoce el catéter de RF como válido. Podría mostrarse si el catéter está 
dañado, si se ha superado el periodo máximo de uso del catéter o si el catéter presenta errores 
de codificación de software. Consulte la sección 11 («RESOLUCIÓN DE PROBLEMAS»). 
 
Catéter no funcional: 
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Pantalla de ajustes 
 
Si se pulsa el icono de ajustes en la pantalla de inicio o la pantalla de estado listo, aparecerá la 
pantalla de ajustes. (Nota: si transcurren 5 minutos sin interacción, la pantalla de ajustes 
volverá automáticamente a la pantalla de inicio). 
 
 

AUMENTAR/ Toque estos campos para aumentar o disminuir el valor de cualquier  
DISMINUIR campo seleccionado según se describe más abajo. 

 FORMATO Toque este campo para seleccionar el formato estadounidense 
 DE FECHA (mm/dd/aaaa) o europeo (dd/mm/aaaa) (donde mm = mes,  

dd = día del mes y aaaa = año).  

 FECHA Toque uno de estos tres campos para seleccionar el mes, día del 
mes o año tal como se haya indicado previamente el FORMATO 
DE FECHA. 

 HORA Toque uno de estos tres campos para seleccionar la hora (a la 
izquierda), los minutos (en el centro) o el formato de hora de 12 horas 
[12H] o 24 horas [24H] (derecha). 

 AM/PM SOLO SE MUESTRA SI SE SELECCIONA EL FORMATO DE 12 HORAS. 

 BRILLO Toque este campo para seleccionar el brillo de la pantalla  
(mín. = 20, máx. = 100). 

 VOLUMEN Toque este campo para seleccionar el volumen del sonido del 
sistema (mín. = 1, máx. = 8). 

 INICIO Toque este icono para volver a la pantalla de inicio y guardar los 
ajustes seleccionados. 

 SALIR Toque este icono para cancelar y cancelar todos los cambios 
(es decir, conservar los ajustes anteriores).  
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Nota: 
Los rectángulos 
redondeados 
indican las áreas 
donde se pulsa. 
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Pantalla de historial 
 
Si se pulsa el icono de historial en la pantalla de inicio, aparecerá la pantalla de historial.  
(Nota: si transcurren 5 minutos sin interacción, la pantalla de historial volverá automáticamente 
a la pantalla de inicio). 
 
 
  FECHA En esta columna se indica la fecha de inicio de cada grupo 

de tratamientos. 

 HORA En esta columna se indica la hora de inicio de cada grupo 
de tratamientos, siempre en formato de 12 h. 

 MODELO En esta columna se indica el número de modelo de catéter 
de RF de cada grupo de tratamientos.  

 VASO En esta columna se indica el número de tratamientos para cada vaso. 
 HISTORIAL 

 RECUENTO En esta columna se indica el número total de tratamientos por 
cada uso de catéter. 

 TIEMPO TOTAL En esta columna se indica el tiempo total de tratamiento 
(en minutos:segundos) por cada uso de catéter. 

 INICIO Toque este icono para volver a la pantalla de inicio. 

 DESPLAZAMIENTO Toque este campo para seleccionar entre las páginas del 
historial usando los iconos de flecha arriba/abajo. 

 EXPORTAR Este campo estará visible si se introduce una tarjeta SD 
compatible en el puerto de la parte trasera del generador; 
el personal de mantenimiento podrá usar este campo para 
exportar datos de resumen (dicho proceso puede tardar 
hasta cuatro minutos). 
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07 / 01 / 2016 08:55 am VC-10A2.5-6F-60 1 6 02:00 
07 / 01 / 2016 10:32 am VC-10A2.5-6F-60 1 5 01:40 
07 / 01 / 2016 01:45 pm VC-10A2.5-6F-100 1 8 02:40 
07 / 05 / 2016 09:15 am VC-10A2.5-6F-60 1 3 01:00 
07 / 05 / 2016 10:21 am VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
07 / 05 / 2016 01:05 pm VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
07 / 05 / 2016 03:07 pm VC-10A2.5-6F-100 1 14 04:40 
07 / 06 / 2016 08:45 am VC-10A2.5-6F-100 1 8 02:40 
07 / 06 / 2016 10:12 am VC-10A2.5-6F-60 1 3 01:00 
07 / 06 / 2016 11:40 am VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
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7. INSTRUCCIONES DE USO: DISPOSITIVOS EVSRF™ 

Pantalla estado de EVSRF listo 
 
Al conectar un catéter de RF EVSRF, aparecerá la siguiente pantalla de estado de EVSRF listo: 
 
 DISPOSITIVO Este campo identifica el catéter que está conectado al generador 

e indica la longitud del elemento calentador activo. Toque la imagen 
del elemento calentador para cambiar entre las longitudes seleccio-
nables (de manera predeterminada, estará activa la mayor longitud). 

 TIEMPO Este campo muestra la cuenta atrás antes del ciclo de administración 
de energía con dígitos y un icono [s = segundos]. 

 TEMPERATURA Este campo muestra la temperatura* del elemento calentador del 

catéter con dígitos y un icono [C = grados centígrados]. 

 POTENCIA Este campo muestra la potencia y el nivel de energía que se está 
administrando al elemento calentador con dígitos y un icono  
[W/cm = vatios por centímetro de elemento calentador activo],  
[J/cm = energía acumulada durante la intervención por centímetro 
de elemento calentador activo]. 

 ENERGÍA Esta línea muestra la suma de energía que se ha administrado al 
 TOTAL elemento calentador durante el ciclo actual o el más reciente. 

 CONTADOR Esta línea muestra el recuento de ciclos de energía administrada y la 
suma de tiempo total de tratamiento con el catéter y el procedimiento 
actuales. Si desconecta y vuelve a conectar el cable conector del 
catéter, estos valores volverán a cero. 

 VASO Toque este icono para crear una nueva entrada de historial sobre  
 HISTORIAL el tratamiento. Muestra el número de vasos. 

 AJUSTES Toque este icono para ir a la pantalla de ajustes. 
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*Si la temperatura del elemento calentador es inferior a la del mango del catéter, en el campo 3 
(TEMPERATURA) se mostrará un símbolo «menor que («<») y, a continuación, la temperatura 
del mango. Para más información, consulte la sección 11 («RESOLUCIÓN DE PROBLEMAS»). 
 
Todos los parámetros de tratamiento de los catéteres EVSRF se configuran automáticamente. 
El usuario no puede ajustarlos. Si necesita indicaciones para llevar a cabo la intervención, 
consulte el documento de instrucciones de uso de los catéteres EVSRF. 

Pantalla de tratamiento de EVSRF 
 
 ESTADO DE Este campo identifica el estado de calentamiento del elemento 
 CALENTAMIENTO calentador del catéter. Durante el proceso de calentamiento, 

el elemento calentador aparecerá en color naranja. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Si se inicia un tratamiento con el botón del mango del catéter o con el interruptor de pie opcional, 
se pondrá en marcha la cuenta atrás y la potencia irá aumentando hasta llegar a la temperatura 
objetivo. La potencia se controla automáticamente para poder alcanzar la temperatura objetivo 
en condiciones normales. Los tratamientos se detendrán automáticamente una vez que haya 
transcurrido el tiempo de tratamiento. Ahora bien, cualquier tratamiento podrán cancelarse antes 
de finalizar pulsando el botón del mango del catéter, pulsando el interruptor de pie opcional, 
desconectando del generador el cable del catéter, pulsando el botón de encendido de la parte 
frontal del generador o desenchufando el generador de la toma de corriente eléctrica. 
 
Si detecta cualquier flujo inusual de energía térmica procedente del elemento calentador 
(por ejemplo, acumulación de sangre dentro del vaso objeto del tratamiento en torno al 
elemento calentador), es posible que no pueda alcanzarse o mantenerse la temperatura 
objetivo. En esos casos, el usuario deberá comprobar que el elemento calentador del catéter 
se encuentre en el lugar adecuado para el tratamiento (no en el sistema venoso profundo) 
y que no haya un exceso de sangre en la luz venosa. En el documento de instrucciones de 
uso del catéter EVSRF encontrará orientaciones sobre cómo actuar en ese tipo de situación. 
 
  

1 
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Si en la pantalla se muestra una imagen de fluido en torno al elemento calentador del catéter, 
ello será indicativo de que la energía administrada no es suficiente para alcanzar o mantener 
la temperatura de tratamiento y de que el elemento calentador podría estar enfriándose por 
la acción del fluido (sangre). En tal caso, el usuario deberá hacer lo posible por mejorar el 
contacto entre el elemento calentador del catéter y la pared venosa y luego repetir el 
tratamiento sin superar el número máximo de tratamientos en esa ubicación según las 
indicaciones del documento de instrucciones de uso del catéter EVSRF. 
 
Posible enfriamiento del elemento  
calentador por acción de fluido:  
 
 
 
Al completar el tratamiento, apague el generador digiRF usando el botón de encendido/ 
apagado de la parte frontal del generador. Desenchufe el cable de alimentación de la toma 
de corriente eléctrica. 

 

8. LÍMITES Y VALORES RECOMENDADOS 
 
El generador digiRF mide los parámetros eléctricos y de comunicación para comprobar que 
el sistema funcione correctamente. El generador digiRF está diseñado para interrumpir 
automáticamente el tratamiento si se superan los valores máximos en cualquiera de las 
siguientes situaciones: 

Catéteres EVSRF 
 

• Límites de temperatura medida: mínimo 0 C (atención: el sistema no puede medir 
la temperatura de un elemento calentador si es inferior a la del mango del catéter, 

y en tal caso mostrará el mensaje «<[temperatura del mango]»), máximo 425 C. 

• Límite de temperatura de calentamiento: máx. 160 C (temperatura máxima que el 
sistema está diseñado para permitir). 

• Potencia máxima suministrada para catéteres EVSRF: 4,8 W/cm ± 20 % para ambas 
longitudes de calentamiento de los catéteres (2,5 y 10 cm). 

• La potencia administrada por los catéteres EVSRF evoluciona en función del tiempo: 
parte de 4,8 W/cm al inicio del tratamiento y acaba aproximadamente a 2,6 W/cm en 
ambas longitudes de calentamiento de los catéteres (2,5 y 10 cm). 

Las alertas de error del generador digiRF pueden identificarse por un icono de triángulo 

amarillo con un signo de exclamación  en la parte inferior central de la pantalla del 
generador digiRF. A la derecha de dicho icono se mostrará un código o códigos de error. 
Encontrará los significados de los códigos de error en la sección 9 («CÓDIGOS DE ERROR»). 

Si se utiliza el generador digiRF pese a mostrarse una alerta de error, podría verse afectada la 
eficacia del sistema y el tratamiento resultante podría no ser óptimo. 
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Señales acústicas 
 
El generador digiRF emite tonos para identificar diferentes momentos: cuando se ha encendido, 
cuando se ha interactuado con la interfaz de la pantalla táctil, cuando se ha cambiado la 
longitud de calentamiento activa y cuando están activos los tratamientos de calentamiento. 
Durante el calentamiento activo, se emiten dos tonos: una secuencia inicial cuando el catéter 
se está calentando y todavía no está dentro del rango de temperaturas objetivo, y otra 
secuencia diferente cuando el catéter se mantiene dentro de dicho rango de temperaturas. 

Estados y respuestas del digiRF 
 

Estado Respuesta del digiRF Acción por parte del 
usuario 

Catéter roto o no 
reconocido 

No se muestra ninguna 
indicación de que se haya 
conectado el catéter. 

Compruebe que, si hay una 
la lengüeta en el mango, 
se haya sacado por 
completo. 

Superado el uso máximo 
permitido del catéter 

Se muestra una imagen del 
catéter con una «X» que 
indica que el catéter no 
está en situación funcional. 
Se muestra también un 
signo de advertencia 
y un código de error. 

Cambie el catéter. 

Temperatura máxima 
superada 

Interrumpa la administración 
de energía. Se muestra un 
signo de advertencia y un 
código de error.  

Reinicie el tratamiento. 
Si persiste el error, cambie 
el catéter. 

Temperatura no alcanzada 
o mantenida al nivel de la 
potencia máxima permitida 

Se emite un tono de 
calentamiento y se muestra 
una imagen de enfriamiento 
cerca del elemento 
calentador. 

El usuario puede ajustar 
el contacto con la pared 
venosa o repetir el 
tratamiento. 
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9. CÓDIGOS DE ERROR 

Hay diferentes situaciones que pueden hacer que el generador digiRF muestre el icono de 

alerta  en la parte inferior central de la pantalla junto con un código o códigos de error 
formado por una letra «E» seguida de dos números. A continuación se explica el significado 
de dichos códigos. 

 

Código Nombre Descripción Medida correctiva 

10 
Tipo de catéter 
desconocido 

No se ha encontrado el tipo 
de catéter en la base de 
datos de la consola; al no 
conocerse los parámetros 
del catéter, no puede 
iniciarse el ciclo de 
calentamiento. 

- Cambie el catéter. 

20 
Inestabilidad 
térmica 

Se ha superado la tempera-
tura máxima permitida del 
catéter (160 °C) durante el 
ciclo de calentamiento. 

- Mejor el contacto entre el 
elemento calentador y la 
pared venosa. 
- Reduzca el volumen de 
sangre que hay en la vena. 
- Si va a administrar varios 
ciclos de tratamiento, deje 
que la temperatura disminuya 
entre ciclo y ciclo. 

21 
La temperatura 
no aumenta 

La temperatura del catéter 
no aumentó más de 3 °C en 
relación con la temperatura 
de inicio durante los 
primeros 4 segundos. 

- Desconecte y vuelva 
a conectar el catéter. 
- Compruebe el estado del 
fusible de la parte trasera del 
generador. 
- Cambie el catéter. 
- Si el error persiste, póngase 
en contacto con el fabricante. 

22 

Nivel bajo 
en batería 
del mango 
(inactivo) 

La tensión de la batería del 
catéter ha caído por debajo 
del valor mínimo permitido 
(2,4 V) estando en modo 
de inactividad. 

- Cambie el catéter. 

23 
Error de IC 
de sonido 

Problema con el IC 
de sonido. 

-Apague y vuelva a encender 
el generador para reiniciarlo. 
-Si el error persiste, póngase 
en contacto con el fabricante. 

30 
No se puede 
encender el 
dispositivo 

No se consigue activar la 
tensión que suministra 
alimentación eléctrica 
al catéter. 

- Desconecte y vuelva 
a conectar el catéter.  
- Cambie el catéter. 
- Si el error persiste, póngase 
en contacto con el fabricante. 
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Código Nombre Descripción Medida correctiva 

32 
No se puede 
ajustar la 
potencia  

Se ha intentado sin éxito 
ajustar el ciclo de la señal 
de administración de 
energía pulsada (CC). 

- Desconecte y vuelva 
a conectar el catéter.  
- Cambie el catéter. 
- Si el error persiste, póngase 
en contacto con el fabricante. 

33 
Apagado debido 
a corriente 
excesiva 

La corriente que fluye por 
el elemento calentador ha 
superado el valor máximo 
permitido (aprox. 3,8 A). 

- Desconecte y vuelva 
a conectar el catéter.  
- Cambie el catéter. 
- Si el error persiste, póngase 
en contacto con el fabricante. 

40 

Error de 
comunicación: 
agotado tiempo 
de espera 

El catéter no respondió 
dentro del tiempo máximo 
permitido. 

- Desconecte y vuelva 
a conectar el catéter.  
- Cambie el catéter. 
- Si el error persiste, póngase 
en contacto con el fabricante. 

41 
Error de 
comunicación: 
datos dañados 

O bien el paquete de datos 
enviados al mango no coin-
cidían con los de la línea de 
comunicación, o bien no se 
pudo calcular correctamente 
la suma de comprobación 
del paquete de datos 
recibidos del mango. 

- Desconecte y vuelva 
a conectar el catéter.  
- Cambie el catéter. 
- Si el error persiste, póngase 
en contacto con el fabricante. 

42 
Saturación de 
comunicación 

El exceso de ruido hace que 
la comunicación periférica 
con el catéter genere un 
error y se abandone el ciclo 
de calentamiento. 

- Desconecte y vuelva 
a conectar el catéter.  
- Cambie el catéter. 
- Si el error persiste, póngase 
en contacto con el fabricante. 

50 
Error de 
comandos 

La consola detectó un 
catéter conectado, pero se 
produjo un error al intentar 
comunicar. 

- Desconecte y vuelva 
a conectar el catéter.  
- Cambie el catéter. 

51 
Error de suma 
de 
comprobación 

Error de comunicación 
durante el intercambio de 
datos entre la consola 
y el catéter. 

- Desconecte y vuelva 
a conectar el catéter.  
- Cambie el catéter. 

52 

Error de 

caducidad 

(superado límite 

de ciclos) 

La consola detectó un 
catéter conectado, pero 
determinó que se había 
superado el límite de ciclos 
de tratamiento (50). 

- Cambie el catéter. 

53 
Error de 
identificación 

La consola detectó un catéter 
conectado, pero determinó 
que no se ha rellenado el 
campo de tipo o el de ID 
exclusiva (es decir, no se 
ha identificado el catéter). 

- Cambie el catéter. 



 

Page 166 

Código Nombre Descripción Medida correctiva 

60 
Datos de catéter 
no válidos 

La consola no puedo 
determinar los parámetros 
de funcionamiento del 
catéter conectado, o bien 
determinó que el catéter 
no estaba en situación 
funcional debido a un error 
de integridad del código 
o a un reinicio de la unidad 
interna de control. 

- Cambie el catéter. 
- Si el error persiste, póngase 
en contacto con el fabricante. 

61 
Nivel bajo en 
batería del 
mango (activo) 

La tensión de la batería del 
catéter ha caído por debajo 
del valor mínimo permitido 
(2,4 V) durante un ciclo de 
calentamiento. 

- Cambie el catéter. 

62 

Error de cadu-

cidad (código 

de servicio) 

La consola detectó un 
catéter conectado, pero 
determinó que se había 
superado el límite de tiempo 
de uso. 

- Cambie el catéter. 
- Si el error persiste, póngase 
en contacto con el fabricante. 

63 
Error irrecupe-
rable durante 
una intervención 

Se ha producido un error 
irrecuperable durante el 
ciclo de calentamiento. 

- Desconecte y vuelva 
a conectar el catéter.  
- Cambie el catéter. 
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10. EXPORTAR DATOS 
 
El generador digiRF registra los datos de tratamiento y los errores que se producen en una 
memoria interna permanente, mientras que el personal de servicio técnico de Venclose puede 
exportar los datos de resumen del tratamiento a una tarjeta SD, tal como se detalla en la 
sección 6 («FUNCIONAMIENTO»), dentro de la función «Exportación de la pantalla de 
historial». Para exportar dichos datos, debe utilizarse una tarjeta SD con formato SD o SDHC 
(los formatos SDXC y exFAT no son compatibles). Venclose puede facilitarle dicha tarjeta. 
Los datos se guardarán en un formato que solo podrá descifrar el personal de Venclose. 
El proceso de guardar los datos puede llevar hasta 4 minutos. 
 
Nota: Antes de manipular la tarjeta SD, toque el terminal metálico de tierra de la parte trasera 

del generador para descargar cualquier electricidad estática. 
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11. RESOLUCIÓN DE PROBLEMAS 
 
Nota: Consulte las instrucciones de uso del catéter sobre limitaciones de uso del dispositivo, 

como por ejemplo el número máximo permitido de tratamientos de calentamiento 
o el tiempo máximo que puede usarse el catéter después de conectarlo o del primer 
tratamiento. 

 

Asistencia técnica 

Si necesita asistencia técnica, contacte con el servicio de atención al cliente de Venclose o con 
el representante de la empresa en la zona. 
 

El generador no se enciende ni muestra la pantalla de inicio 

Si el generador digiRF no se enciende ni muestra la pantalla de inicio, compruebe lo siguiente: 
 

• Compruebe que el cable de alimentación no presente daños a simple vista y cámbielo 
si detecta cables expuestos o daños en el aislamiento del cable o en un conector. 

• Compruebe que el cable de alimentación esté bien enchufado a la parte trasera del 
generador digiRF. 

• Compruebe que el cable de alimentación esté enchufado a una toma de corriente eléctrica 
en la pared. 

• Observe ambos fusibles y compruebe si están quemados. En tal caso, cámbielos por otros 
nuevos.  

 Advertencia:  Antes de revisar los fusibles, desenchufe el cable de alimentación de la toma 
de corriente eléctrica. 

• Compruebe que el botón de encendido de la parte delantera esté pulsado e iluminado. 
 
Si, tras realizar todas las comprobaciones anteriores, sigue habiendo un problema, consulte 
la sección 18 («SERVICIO Y MANTENIMIENTO DEL PRODUCTO»). 
 

Catéter no funcional 

Si el generador digiRF muestra una imagen de un catéter y un elemento calentador con un 
símbolo «X», o si no se produce algún cambio en la pantalla de inicio al conectar el catéter, 
sería indicio de que hay un problema en el catéter o en la comunicación con el generador. 
Compruebe lo siguiente: 
 

• Compruebe que no quede una lengüeta en el mango del catéter; de haberla todavía, habrá 
que tirar de ella para quitarla del mango y activar el catéter. 

• Compruebe que el conector del cable del catéter esté metido a fondo en el conector de la 
parte frontal del generador. 

• Consulte las instrucciones de uso del catéter si necesita información sobre los límites de 
uso del catéter; este último permanecerá activo durante un número limitado de horas tras 
quitar la lengüeta del mango del catéter y durante un número limitado de ciclos de 
calentamiento. Los límites de uso del catéter están diseñados de manera que cumplan 
con creces las necesidades de tratamiento de un solo paciente. 
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No se alcanza o mantiene la temperatura objetivo 

Durante el proceso de calentamiento, es posible que no se pueda alcanzar o mantener la 
temperatura debido a un enfriamiento excesivo del elemento calentador por la acción de los 
fluidos. Si la temperatura medida del elemento calentador es inferior a la temperatura objetivo, 
el generador emitirá el tono de calentamiento; si esto ocurriera tras los primeros seis segundos 
del proceso de calentamiento, el generador mostrará una imagen de enfriamiento del elemento 
calentador por acción de fluidos. Compruebe lo siguiente: 
 

• Compruebe que el elemento calentador esté dentro del vaso objeto del tratamiento; si el 
elemento calentador está dentro del sistema venoso profundo, el flujo sanguíneo enfriará 
el elemento calentador más que con los tratamientos típicos de las venas superficiales. 

• Compruebe que se haya evacuado del vaso objeto del tratamiento tanta sangre como sea 
posible (por ejemplo, elevando la pierna o inyectando un anestésico). 

• Si el vaso tiene un alto índice de reflujo sanguíneo, el elemento calentador podría enfriarse 
más que con los tratamientos habituales; en tal caso, aplique presión local para detener 
dicho flujo. 

 

12. CUMPLIMIENTO CON LA NORMATIVA 

Compatibilidad electromagnética (CEM) y seguridad eléctrica 

Este generador cumple con los requisitos de seguridad esenciales de las siguientes normas: 
 

• IEC 60601-1:2012 ed. 3.1 

• IEC 60601-1-2:2014 ed. 4.0 

• IEC 60601-2-2:2017 ed. 6.0 
 
El generador Venclose requiere precauciones especiales respecto de la compatibilidad 
electromagnética (CEM) y ha de instalarse y ponerse en servicio de conformidad con la 
información de CEM proporcionada en este manual. Los equipos comunicación inalámbrica 
(como, por ejemplo, dispositivos de redes domésticas inalámbricas, teléfonos móviles, 
teléfonos inalámbricos y las estaciones base de estos últimos, así como walkie-talkies) pueden 
afectar al funcionamiento del generador Venclose. El generador Venclose debe mantenerse 
al menos a un metro de este equipo.  
 
El generador Venclose cumple con lo estipulado en el apartado n.º 15 de las normas de la 
FCC. Su funcionamiento está sujeto a las dos condiciones siguientes: (1) este dispositivo 
no debe producir interferencias perjudiciales; y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier 
interferencia recibida, incluidas las interferencias que pudieran provocar un funcionamiento 
no deseado. 
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Orientación y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas 

El generador Venclose® digiRF™ con catéteres de ablación por RF Venclose está diseñado 
para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuación. El cliente 
o el usuario del generador Venclose digiRF con catéteres de ablación por RF Venclose 
debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno. 

Prueba de emisiones Cumplimiento 
normativo 

Entorno electromagnético: guía 

Emisiones de RF 
CISPR 11 

Grupo 1 El generador Venclose digiRF con catéteres de 
ablación por RF Venclose debe emitir energía 
electromagnética para llevar a cabo su función 
prevista. Ahora bien, fundamentalmente utiliza 
energía de RF únicamente para su funciona-
miento interno. En consecuencia, las emisiones 
de RF son muy bajas y es poco probable que 
generen interferencias en equipos electrónicos 
cercanos. 
 
De acuerdo con IEC 60601-2-2, la prueba se 
realizó con el dispositivo objeto de la prueba 
encendido y en modo de espera, y sin aplicar 
energía a la salida de alta frecuencia. Se cumplió 
con los límites del grupo 1 de CISPR 11 de 
acuerdo con lo estipulado en la sección 
202.7.1.2.  

Emisiones de RF 
CISPR 11 

Clase A El generador Venclose digiRF con catéteres de 
ablación por RF Venclose está indicado para su 
uso en cualquier tipo de entornos, excepto los 
de tipo residencial y los directamente conectados 
a las líneas públicas de suministro eléctrico de 
baja tensión que abastecen edificios utilizados 
para fines residenciales. 

Emisiones de corriente 
armónica 
IEC 61000-3-2 

Clase A 

Fluctuaciones de 
tensión/flicker 
IEC 61000-3-3 

Conforme 
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Guía y declaración del fabricante: Inmunidad electromagnética 

El generador Venclose digiRF con catéteres de ablación por RF Venclose está diseñado para 
utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuación. El cliente o el 
usuario del generador Venclose digiRF con catéteres de ablación por RF Venclose debe 
asegurarse de que se utilice en dicho entorno. 

Prueba de 
inmunidad 

IEC 60601 
Nivel de prueba 

Nivel de 
conformidad 

Entorno electromagnético: guía 
 

Descarga 
electrostática 
(ESD, por sus 
siglas en inglés) 
IEC 61000-4-2 

±8 kV en contacto 
±15 kV en el aire 

±8 kV en contacto 
±15 kV en el aire 

Los suelos deben ser de 
madera, cemento o baldosas 
de cerámica. Si los suelos 
están revestidos de material 
sintético, la humedad relativa 
debe ser como mínimo del 
30 %. 

Transitorios 
eléctricos 
rápidos en 
ráfagas 
IEC 61000-4-4 

±2 kV para las 
líneas de 
suministro de 
energía eléctrica 
±1 kV para líneas 
de entrada/salida 

±2 kV para las 
líneas de 
suministro de 
energía eléctrica 
±1 kV para líneas 
de entrada/salida 

La calidad de la red eléctrica 
principal debe ser la de 
un entorno comercial 
u hospitalario típico. 

Ondas de 
choque 
IEC 61000-4-5 
 

±1 kV en modo 
diferencial 
±2 kV en modo 
común 

±1 kV en modo 
diferencial 
±2 kV en modo 
común 

La calidad de la red eléctrica 
debe ser la de un entorno 
comercial u hospitalario típico. 

Caídas de 
tensión, interrup-
ciones breves 
y variaciones de 
tensión en las 
líneas de entrada 
de suministro 
eléctrico 
IEC 61000-4-11 
 

Caídas de tensión: 
reducción del 30 %, 
25/30 periodos a 0° 

Caídas de tensión: 
reducción del 30 %, 
25/30 periodos a 0° 

La calidad de la red eléctrica 
principal debe ser la de un 
entorno comercial u hospital-
lario típico. Si el usuario del 
generador Venclose digiRF 
con catéteres de ablación por 
RF Venclose precisa que el 
funcionamiento sea continuo 
durante las interrupciones del 
suministro eléctrico, se reco-
mienda suministrar corriente 
eléctrica al generador Venclose 
digiRF con catéteres de 
ablación por RF Venclose 
mediante un sistema de 
alimentación ininterrumpida 
o una batería. 

Caídas de tensión: 
reducción >95 %, 
0,5 periodos a 0°, 
45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° y 315° 

Caídas de tensión: 
reducción >95 %, 
0,5 periodos a 0°, 
45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° y 315°  

Caídas de tensión: 
reducción >95 %, 
1 periodo a 0° 

Caídas de tensión: 
reducción >95 %, 
1 periodo a 0° 

Interrupciones de 
la tensión: 
reducción >95 %, 
250/300 periodos 

Interrupciones de la 
tensión: reducción 
>95 %, 
250/300 periodos 

Campos magné-
ticos a frecuencia 
industrial 
(50/60 Hz) 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m Los campos magnéticos 
a frecuencia industrial deben 
tener los niveles habituales 
en un entorno comercial 
u hospitalario típico. 
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Guía y declaración del fabricante: Inmunidad electromagnética 

El generador Venclose digiRF con catéteres de ablación por RF Venclose está diseñado para 
utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuación. El cliente o el 
usuario del generador Venclose digiRF con catéteres de ablación por RF Venclose debe 
asegurarse de que se utilice en dicho entorno. 

Prueba de 
inmunidad 

IEC 60601 
Nivel de prueba 

Nivel de 
conformidad 

Entorno electromagnético: guía 

RF conducida 
IEC 61000-4-6 
 
 
 
 
 
 
RF radiada 
IEC 61000-4-3 

3 Vrms 
De 150 kHz 
a 80 MHz (6 Vrms 
en bandas de radio 
ISM entre 150 kHz 
y 80 MHz)  
 
 
3 V/m 
De 80 MHz 
a 2,7 GHz 

3 Vrms 
 
 
 
 
 
 
 
3 V/m 

Los equipos de comunicaciones por RF 
portátiles y móviles no deben utilizarse 
a una distancia de los componentes 
del generador Venclose digiRF con 
catéteres de ablación por RF Venclose 
(incluidos los cables) que sea inferior 
a la distancia de separación recomen-
dada, calculada a partir de la ecuación 
aplicable a la frecuencia del transmisor. 
 
Distancia de separación recomendada 

d = 1,2P 

d = 1,2P, 80 MHz-800 MHz 

d = 2,3P, 800 MHz-2,7 GHz 
 
donde P es la potencia nominal de salida 
máxima del transmisor en vatios (W) 
según el fabricante el transmisor, y d, 
la distancia de separación recomendada 
en metros (m). 
 
El nivel de intensidad de campo de los 
transmisores fijos de RF, según una 
evaluación electromagnética del sitioa), 
debe ser inferior al nivel de conformidad 
de cada intervalo de frecuencia.b) 

NOTA 1: A 80 y 800 MHz se aplica el intervalo de mayor frecuencia. 
NOTA 2: Estas directrices podrían no ser aplicables en todas las situaciones. La propagación 
electromagnética se ve afectada por la capacidad de absorción y reflexión de las estructuras, los objetos 
y las personas. 

a) En teoría, no es posible predecir con exactitud las intensidades de campo de los transmisores fijos, 
como estaciones base de radioteléfonos (celulares/inalámbricos) y radios móviles terrestres, equipos 
de radioaficionado, emisiones de radio AM y FM y retransmisiones de TV. Para evaluar el entorno 
electromagnético debido a transmisores de RF fijos, debe considerarse la posibilidad de realizar un 
estudio del emplazamiento electromagnético. Si la intensidad de campo medida en la ubicación en la 
que se va a utilizar el generador Venclose digiRF con catéteres de ablación por RF Venclose excede 
el nivel de conformidad de RF aplicable que se menciona anteriormente, será necesario observar el 
generador Venclose digiRF con catéteres de ablación por RF Venclose para comprobar si funciona 
con normalidad. Si se observan indicios de rendimiento anómalo, es posible que sea necesario tomar 
medidas adicionales, como cambiar la orientación o ubicación del generador Venclose digiRF con 
catéteres de ablación por RF Venclose. 
b) Por encima del intervalo de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser 
inferiores a 3 V/m. 
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Distancia de separación recomendada entre 

equipos de comunicaciones por RF portátiles y móviles y el generador Venclose® 
digiRF™ con catéteres de ablación por RF Venclose 

El generador Venclose digiRF con catéteres de ablación por RF Venclose está diseñado para 
utilizarse en un entorno electromagnético en el que las perturbaciones por RF radiada estén 
controladas. El cliente o usuario del generador Venclose digiRF con catéteres de ablación 
por RF Venclose puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una 
distancia mínima entre los equipos de comunicación por RF portátiles y móviles (transmisores) 
y el generador Venclose digiRF con catéteres de ablación por RF Venclose, según se 
recomienda a continuación, de acuerdo con la potencia de salida máxima del equipo 
de comunicación. 

Potencia 
nominal de 

salida máxima 
del transmisor 

(W) 

Distancia de separación recomendada de acuerdo  
con la frecuencia del transmisor (m) 

De 150 kHz a 80 MHz 

d = 1,2P 

De 80 MHz a 800 MHz 

d = 1,2P 

De 800 MHz a 2,7 GHz 

d = 2,3P 

0,01 0,12 0,12 0,23 

0,1 0,38 0,38 0,73 

1 1,2 1,2 2,3 

10 3,8 3,8 7,3 

100 12 12 23 
En el caso de transmisores con una potencia de salida nominal máxima que no figure en dicha lista, 
puede estimarse la distancia de separación recomendada d en metros (m) aplicando la ecuación 
correspondiente a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida máxima del transmisor 
en vatios (valor nominal en W) según el fabricante del transmisor. 
NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separación para el rango de frecuencias 
más elevado. 
NOTA 2: Estas directrices podrían no ser aplicables en todas las situaciones. La propagación 
electromagnética se ve afectada por la capacidad de absorción y reflexión de las estructuras,  
los objetos y las personas. 
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Inmunidad frente a equipos de comunicaciones inalámbricos por RF 

Frecuencia 
de prueba 

(MHz) 

Banda a) 
(MHz) 

Servicio a) Modulación b) 
Potencia 
máxima 

(W) 

Distancia 
(m) 

NIVEL DE 
PRUEBA DE 
INMUNIDAD 

(V/m) 

385 380-390 TETRA 400 
Modulación  

de impulso b) 

18 Hz 
1,8 0,3 27 

450 430-470 
GMRS 460 
FRS 460 

FM c) 
Desviación  
de ±5 kHz 

Seno a 1 kHz 

2 0,3 28 

710 

704-787 Banda LTE 13, 17 
Modulación  

de impulso b) 
217 Hz 

0,2 0,3 9 745 

780 

810 

800-960 

GSM 800/900, 
TETRA 800 
iDEN 820, 
CDMA 850 

Banda LTE 5 

Modulación  
de impulso b) 

18 Hz 
2 0,3 28 870 

930 

1720 

1700-1990 

GSM 1800; 
CDMA 1900; 
GSM 1900; 

DECT; 
Banda LTE 1, 3, 4, 

25; UMTS 

Modulación  
de impulso b) 

217 Hz 
2 0,3 28 1845 

1970 

2450 2400-2570 

Bluetooth, 
WLAN, 

802.11 b/g/n, 
RFID 2450 

Banda LTE 7 

Modulación  
de impulso b) 

217 Hz 
2 0,3 28 

5240 

5100-5800 
WLAN 802,11 

a/n 

Modulación  
de impulso b) 

217 Hz 
0,2 0,3 9 5500 

5785 

a) Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de subida. 
b) La portadora debe modularse utilizando una señal de onda cuadrada con un ciclo de trabajo del 50 %. 
c) Como alternativa a la modulación FM, puede utilizarse una modulación de impulso del 50 % a 18 Hz 
que, si bien no representa la modulación real, sí representaría el peor caso posible. 

 
Nota: Las EMISIONES propias de este equipo lo hacen apto para su uso en zonas industriales 
y hospitales (CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que 
normalmente se requiere CISPR 11, clase B), este equipo podría no ofrecer una protección 
adecuada para los servicios de comunicación por radiofrecuencia. Puede que el usuario tenga 
que tomar medidas de mitigación como, por ejemplo, reubicar o reorientar el equipo. 
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13. ESPECIFICACIONES DEL DISPOSITIVO 

Especificaciones mecánicas 
 

• Tamaño: 23 cm x 25 cm x 17 cm (9 in x 10 in x 7 in) 

• Peso: 4,5 kg (10 lb) máx. 

Especificaciones eléctricas 
 

• Fuente de alimentación: 100-240 V CA, 50/60 Hz, 0,29-0,76 A 

• Conexión a tierra: terminal de tierra equipotencial compatible con norma DIN 42801 

• Cable de alimentación: longitud máx. 3 m (10 ft), toma IEC hembra en la unidad 
o 100-120 V CA, 5 A: mín. 10 A, conexión 125 V CA 
o 220-240 V CA, 5 A: mín. 6 A, conexión 240 V CA 

Condiciones de almacenamiento y transporte 
 

• Intervalo de temperaturas: De -18 a 60 C (de 0 a 140 F) 

• Humedad relativa: Del 15 al 90 % (sin condensación) 

• Presión: valor de presión atmosférica ambiental entre 600 hPa (4250 m/14 000 ft) 
y 1000 hPa (a nivel del mar) 

Condiciones de funcionamiento 
 

• Intervalo de temperaturas: De 10 a 30 C (de 50 a 86 F) 

• Humedad relativa: Del 15 al 90 % (sin condensación) 

• Presión: valor de presión atmosférica ambiental entre 700 hPa (3000 m/10 000 ft) 
y 1000 hPa (a nivel del mar) 

• Protección contra entrada de fluidos o partículas: clasificación IPX0 (susceptible 
a la entrada de dichos elementos) 
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14. CARACTERÍSTICAS DE SALIDA 
 
La administración de energía se gestiona mediante modulación por ancho de pulsos a una 
frecuencia de 460 kHz. La comunicación entre el generador digiRF y los catéteres también 
se produce a 460 kHz. 
 
La administración de energía se filtra al elemento calentador mediante una tensión de entre  
0 y 24 VCC (corriente continua). 

Tolerancias en pantalla 
 

Valor mostrado Rango Exactitud 
Tiempo 0-20 segundos  1 segundo 
Temperatura 0–425 C  5 C 
Potencia por cm 0–9,9 W/cm  10 % 

 

Potencia de salida máxima 
 

Dispositivo Tensión 
máx. 
[VCC] 

Carga del 
elemento 

calentador 

[] 

Potencia máxima 
del elemento 
calentador 

[W] 

Potencia máxima 
del elemento 

calentador (por 
longitud de 

unidad) 
[W/cm] 

Catéter EVSRF  
(distancia de 
calentamiento: 
10 cm) 

24 8,0 48 4,8 

Catéter EVSRF  
(distancia de 
calentamiento: 
2,5 cm) 

9 2,2 12 4,8 

 
*Este valor es la potencia de salida del generador por longitud de unidad. Debido a la variación 
entre el generador y el catéter, la potencia real por longitud de unidad que se administra a la 
bobina de calentamiento es inferior a 5,0 W/cm (50 W). 
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15. DESCRIPCIÓN GENERAL 
 

• Equipo de clase I 

• El catéter es una pieza de contacto de tipo BF 

• Carcasa metálica (conexión a tierra de protección) 

• Pantalla táctil resistiva sin funda protectora de plástico 

• La retroiluminación de la pantalla opera con una tensión de entrada de 3,3 V CC 
a 480 mA máx.; sobre la pantalla hay una malla resistiva táctil de 4 hilos con una 
cuadrícula sensible de baja tensión. 

• Las conexiones del paciente (incluidos los circuitos de comunicaciones y calentamiento 
del catéter) están aisladas. 

• No puede accederse a las conexiones SD. Normalmente, las tarjetas SD son de plástico 
cuyas propiedades de aislamiento se desconocen, y el usuario puede acceder a ellas 
cuando el generador digiRF está encendido. 

• Tiempo para activar la administración de energía: 20 segundos (valor fijo) para 
catéteres EVSRF 
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16. GRÁFICOS DE POTENCIA DE SALIDA 
 
La potencia de salida del generador Venclose digiRF depende de la resistencia de carga que 
presente el catéter. El usuario no puede modificar los valores predeterminados de potencia 
de salida. En la figura 1 se muestra la capacidad de salida del generador (en W/cm, es decir, 
vatios por centímetro de longitud de calentamiento) a lo largo del tiempo con el elemento 
calentador de 10 cm. En la figura 2 se muestra la capacidad de salida del generador (en W/cm) 
a lo largo del tiempo con el elemento calentador de 2,5 cm. En la figura 3 se muestra la 
capacidad de salida del generador sobre la resistencia con el elemento calentador de 10 cm. 
En la figura 4 se muestra la capacidad de salida del generador sobre la resistencia con el 
elemento calentador de 2,5 cm. 
 

 
Figura 1: Calentamiento (10,0 cm): potencia de salida vs. tiempo 

 
 

 
Figura 2: Calentamiento (2,5 cm): potencia de salida vs. tiempo  
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Figura 3: Longitud de calentamiento (10 cm): potencia de salida vs. resistencia  

 
 

 
Figura 4: Longitud de calentamiento (2,5 cm): potencia de salida vs. resistencia 
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17. SÍMBOLOS EMPLEADOS EN EL GENERADOR DIGIRF Y ETIQUETADO 
 

 Alerta  
 

Fabricante del producto 

 
N.º de referencia  

 
Fecha de fabricación  

 
Número de serie  

 
Pieza de contacto de tipo BF 

  
Representante autorizado 
en la Unión Europea 

 
 

Ranura para tarjeta SD 

 
Fusibles  

 
No compatible con RM 

 
Potencia nominal  ~ 

Corriente alterna 

 

Consultar las instrucciones 
de uso 

 

 

Conexión del catéter 

 

Conexión equipotencial 
a tierra  

 
 

Encendido/apagado  

 

Riesgo de explosión con 
anestésicos inflamables 

 
 

Estado «listo» o «encendido» 

 
Solo por prescripción 
facultativa 

 

  

No tire el producto a la basura 
municipal sin clasificar 

 

Límites de temperatura para 
funcionamiento, transporte 
y almacenamiento 

 
 

Cumplimiento de los 
requisitos esenciales de la 
Directiva 93/42/CEE del 
Consejo de 14 de junio de 
1993 sobre productos 
sanitarios 

 

Límites de presión atmos-
férica para funcionamiento, 
transporte y almacenamiento 

 
 

Símbolo de radiación 
electromagnética no 
ionizante 

 

Límites de humedad para 
funcionamiento, transporte 
y almacenamiento 

 
 

Representante autorizado 
en Suiza 

 
Unidad de envase    

 
Condiciones de almacena-
miento y transporte 

   

 

Producto sanitario    

S/T CONDITIONS

SN 

CH REP 
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18. SERVICIO Y MANTENIMIENTO DEL PRODUCTO 

Servicio 
 
 Advertencia:  El usuario no puede realizar tareas de servicio en el generador digiRF. Ninguna 
persona que no cuente con autorización para ello debe intentar abrir el generador digiRF con la 
intención de repararlo. De no observarse esta precaución, existirían riesgos graves en materia 
de seguridad y quedará anulada la garantía. El generador debe inspeccionarlo una persona 
cualificada para ello. En caso de necesitar alguna reparación o mantenimiento, contacte con 
el servicio de atención al cliente de Venclose, que le remitirá un número de autorización para 
la devolución e instrucciones para el envío del dispositivo. La vida útil prevista del generador 
digiRF es de 5 años. 

Mantenimiento preventivo 
 
Nota: El generador digiRF está diseñado para que no haya que realizar en él tareas de 
mantenimiento y no requiere calibraciones programadas. Tampoco pueden hacerse en él 
ajustes internos. Cada vez que el generador se encienda, llevará a cabo una autocomprobación 
de arranque para verificar que el sistema y el firmware están operativos. No se recomienda 
realizar tareas de mantenimiento preventivo. 

Directrices de seguridad 
 
El interruptor de la parte frontal del digiRF no desconecta por completo el generador de la red 
eléctrica. Para aislar el digiRF de la red eléctrica, hay que desconectar el cable de alimentación 
del generador. No ubique el generador digiRF en una posición que le impida desconectar el 
cable de alimentación del generador. 

Limpieza y desinfección 
 
 Advertencia:  Antes de limpiar y desinfectar el generador digiRF, hay que apagarlo 
y desconectar el cable de alimentación. 
 
No esterilice el generador digiRF. Los procesos de esterilización podrían dañar la unidad. 
El generador no debe colocarse en un campo estéril, ya que no está diseñado para ello. 
 
A la hora de limpiar y desinfectar las superficies externas del generador digiRF, emplee los 
métodos y productos de limpieza recomendados en los protocolos de limpieza de equipos del 
hospital o centro. 
 
Si su hospital o centro no tiene protocolos de limpieza de equipos, se recomienda que el 
operador limpie solo las superficies externas del generador digiRF usando un paño de 
microfibra humedecido con uno de los productos de limpieza que se indican más abajo. 
No empape las superficies del generador ni el cable de alimentación y tenga especial cuidado 
de no dejar que entren fluidos en la toma de entrada del catéter. 
 
Pantalla táctil del generador: Agua 
 
Carcasa del generador:  Alcohol isopropílico (IPA) 70/30 
   Solución de lejía de uso doméstico al 5 % 
   Solución desinfectante con Sporicidin® 
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Reemplazo de los fusibles 
 
 Precaución:  El módulo de entrada de alimentación del generador digiRF cuenta con dos 
(2) fusibles de 5 x 20 mm y 3 A. El uso de cualquier otro fusible podría dañar el generador. 
 

1. Desenchufe el cable de alimentación digiRF de la parte trasera del generador. 
2. Retire el portafusibles insertando en las ranuras de los lados derecho e izquierdo 

un destornillador pequeño de punta plana para hacer palanca y sacando con mucho 
cuidado los clips de sujeción antes de sacar el portafusibles propiamente dicho. 

3. Cambie los dos fusibles y vuelva a encajar el portafusibles en el módulo de alimentación 
empujando hasta que haga clic. 

Eliminación 
 
Consulte la normativa de ámbito local o nacional en materia de reciclado y eliminación 
de equipos electrónicos. 

 
 Advertencia:  El generador digiRF cuenta con una batería de litio. Consulte la normativa local 
y nacional sobre eliminación de baterías de litio. 
  

 

19. INSPECCIÓN Y REALIZACIÓN DE PRUEBAS POR PARTE DEL 
DEPARTAMENTO BIOSANITARIO 

 
El generador digiRF está diseñado para que no haya que realizar en él tareas de manteni-
miento y no requiere calibraciones programadas. Tampoco pueden hacerse en él ajustes 
internos. Cada vez que el generador se encienda, llevará a cabo una autocomprobación de 
arranque para verificar que el sistema y el firmware están operativos. No se recomienda 
realizar tareas de mantenimiento preventivo. 

 
Si necesita asistencia sobre aspectos biosanitarios, contacte con el servicio de atención 
al cliente de Venclose o con el representante de la empresa en la zona. 
 

 

20. NOTIFICACIÓN DE INCIDENTES GRAVES 
 
En caso de producirse un incidente grave debido al dispositivo, rogamos notificarlo a Venclose 
o a ICON (representante autorizado) escribiendo a la dirección que se indica a continuación, 
así como a la autoridad competente de su Estado miembro. 
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1. VOORWOORD 
 
Lees de gehele informatie aandachtig door. 

Voorafgaand aan het gebruik van de digiRF™-radiofrequentiegenerator (RF-generator) 

van Venclose® moeten alle waarschuwingen en aandachtspunten in deze handleiding 
aandachtig worden gelezen voor belangrijke veiligheidsinformatie. Neem alle 
waarschuwingen, voorzorgsmaatregelen en aandachtspunten overal in deze instructies 
in acht. Nalaten dat te doen kan leiden tot complicaties bij de patiënt. 

Deze handleiding moet worden bewaard op een plaats waar deze tijdens gebruik kan 
worden geraadpleegd; dit geldt in het bijzonder voor het interpreteren van de 
pictogrammen op het scherm. Druk pagina’s af of kopieer ze zo nodig om ze bij de hand 
te hebben. 

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor een RF-katheter van Venclose voordat u de 
RF-katheter op deze RF-generator aansluit. De term RF-katheter in deze handleiding 
verwijst naar enig compatibel product van Venclose dat op deze RF-generator kan 
worden aangebracht om RF-verhitting tot stand te brengen. 

In deze handleiding gebruikte conventies 
 
 Waarschuwing:   Een waarschuwing duidt een praktijk, omstandigheid of 
operationele of onderhoudsprocedure aan die, als deze niet strikt in acht wordt 
genomen, kan leiden tot overlijden, ernstig letsel, een permanente beperking of matig of 
voorbijgaand letsel aan een lichaamsstructuur. 
 
 Opgelet:  Een aandachtspunt met het woord ‘Opgelet’ duidt een praktijk, 
omstandigheid of operationele of onderhoudsprocedure aan die, als deze niet strikt in 
acht wordt genomen, kan leiden tot beschadiging van apparatuur of defect raken van 
het product. 
 
NB: Een opmerking met het woord ‘NB’ duidt een praktijk, omstandigheid of 
operationele of onderhoudsprocedure aan die tot hulp kan zijn bij het juiste gebruik van 
de apparatuur en de juiste uitvoering van de ingreep. 
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2. JURIDISCHE INFORMATIE 
 
Venclose®, het Venclose-logo, digiRF™ en EVSRF™ zijn handelsmerken of gedeponeerde 
handelsmerken van Venclose, Inc. in de Verenigde Staten en andere landen. 

Amerikaanse en buitenlandse octrooien verleend en aangevraagd. 

© 2016–2024 Venclose, Inc. Alle rechten voorbehouden.  

Venclose, Inc. kan niet aansprakelijk worden gehouden voor voorvallen die het gevolg 
zijn van nalatigheid, wangebruik of verkeerd gebruik van de digiRF-generator. 

Beperkte garantie 
 
Deze garantie en de rechten en verplichtingen onder deze garantie moeten worden 
geïnterpreteerd en beheerst in overeenstemming met de wetten van de staat Delaware, 
in de Verenigde Staten. 

Venclose, Inc. garandeert dat dit product gedurende de hieronder aangegeven 
respectievelijke garantieperiode bij normaal gebruik geen defecten in materiaal en 
vakmanschap zal vertonen. De aansprakelijkheid van Venclose onder deze garantie 
beperkt zich tot reparatie of vervanging, ter discretie van de firma, van enig product of 
deel daarvan dat binnen de hieronder aangegeven tijdsperiode naar Venclose of de 
distributeur van Venclose is geretourneerd en als uit een inspectie, naar tevredenheid 
van Venclose, blijkt dat het product defect is. Deze garantie is niet van kracht op enig 
product of deel daarvan dat: (1) ongunstig is beïnvloed vanwege het gebruik met 
hulpmiddelen die vervaardigd of gedistribueerd zijn door partijen die niet door Venclose 
zijn gemachtigd; (2) door anderen dan productiepartners van Venclose op zodanige 
manier gerepareerd of gemodificeerd is dat, naar oordeel van Venclose, de stabiliteit of 
betrouwbaarheid in twijfel moet worden getrokken; (3) onderworpen is geweest aan 
oneigenlijk gebruik, nalatigheid of ongeluk; of (4) anders is gebruikt dan overeenkomstig 
de ontwerp- en gebruiksparameters, instructies en richtlijnen voor het product of 
overeenkomstig de functionele, operationele en milieunormen voor vergelijkbare 
producten die in het algemeen in de industrie zijn geaccepteerd. De producten van 
Venclose zijn beschermd door de garantie gedurende de volgende perioden na levering 
aan de oorspronkelijke koper:  

Generator en netsnoer: Eén (1) jaar, onderdelen en arbeidskosten 

Voetschakelaar (optioneel): Eén (1) jaar, onderdelen en arbeidskosten 
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TENZIJ DEZE GARANTIE DOOR TOEPASSELIJKE PLAATSELIJKE WETGEVING 
VERVANGEN WORDT, VERVANGT DEZE ALLE ANDERE GARANTIES, EXPLICIET 
OF IMPLICIET, MET INBEGRIP, ZONDER BEPERKING, VAN WAARBORGEN VAN 
VERKOOPBAARHEID EN GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL, VERVANGT 
DEZE ALLE ANDERE VERPLICHTINGEN OF AANSPRAKELIJKHEDEN VAN 
VENCLOSE INC. EN IS DE EXCLUSIEVE REMEDIE VAN DE KOPER. ONDER GEEN 
BEDING ZAL VENCLOSE AANSPRAKELIJK ZIJN VOOR SPECIALE, INCIDENTELE OF 
GEVOLGSCHADE, MET INBEGRIP, ZONDER BEPERKING, VAN SCHADE DIE HET 
GEVOLG IS VAN VERLIES VAN GEBRUIK, WINSTDERVING, BEDRIJFSVERLIES OF 
VERLIES VAN GOODWILL ANDERS DAN UITDRUKKELIJK BEPAALD IN SPECIFIEKE 
WETGEVING. Venclose aanvaardt geen andere aansprakelijkheid in verband met de 
verkoop of het gebruik van Venclose-producten en machtigt geen andere persoon zulks 
namens haar te doen. Er zijn geen garanties die verder gaan dan de voorwaarden van 
deze garantie. Venclose behoudt zich het recht voor om door de firma vervaardigde en/of 
verkochte producten wanneer dan ook te wijzigen zonder zich te verplichten om dezelfde 
of vergelijkbare wijzigingen in eerder door de firma vervaardigde en/of verkochte 
producten aan te brengen. 

Neem voor klantenservice of technische ondersteuning contact op met de 
Klantenservice van Venclose of met de plaatselijke vertegenwoordiger.  
Bel (alleen in de VS) het nummer +1-844-834-6292. 
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3. ALGEMENE INFORMATIE 
 
 Opgelet:  Volgens de Amerikaanse federale wetgeving mag de digiRF-generator 
uitsluitend door of op voorschrift van een arts worden verkocht. 

Beoogd gebruik 

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

Indicaties voor gebruik 

Het Venclose-systeem dient voor endovasculaire coagulatie van bloedvaten bij patiënten 
met reflux van oppervlakkige aderen. 

Gebruiksvoorwaarden 

Het Venclose-systeem dient voor gebruik door een arts in een kamer voor medische 
verrichtingen of een operatiekamer uitgerust met typische commerciële 
wandstopcontacten of voor gebruik in ziekenhuizen dienende wandstopcontacten. 

Werkingsprincipe 

De digiRF-generator van Venclose produceert energie en richt deze in de EVSRF-
katheter. Vervolgens brengt de EVSRF-katheter deze energie in de vorm van hitte over 
naar de aderwand. De gebruiker vergemakkelijkt de overbrenging van deze energie door 
de katheterschacht een hoeveelheid die equivalent is aan de lengte van het gekozen 
verhittingselement (2,5 cm of 10 cm), terug te trekken. 

Beschrijving van de generator 

De digiRF-generator is een multispanning-energietoedieningssysteem dat geregeld 
wordt via een aanraakscherm waarop automatisch niet-aanpasbare parameters voor de 
behandeling voor gebruik met de EVSRF-katheter worden ingesteld. 

Contra-indicaties 

Het gebruik van het Venclose-systeem, waaronder de digiRF-generator, is niet geschikt 
voor gebruik bij patiënten met trombus in het te behandelen adersegment of bij wie, naar 
oordeel van de arts, de toediening van warmte-energie niet in het beste belang van de 
patiënt zou zijn. 
 
De mogelijke impact op actieve geïmplanteerde medische hulpmiddelen die zich dicht bij 
de beoogde plaats van behandeling in de onderste ledematen bevinden, is niet 
geëvalueerd. Het is niet raadzaam om de EVSRF-verbindingskabel onmiddellijk boven 
actieve geïmplanteerde medische hulpmiddelen op te rollen. 
 
Het Venclose-systeem dient niet voor gebruik bij MRI-beeldvorming. 
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Ondersteunde accessoires 

De digiRF-generator (VCOUSRFG1) ondersteunt de volgende accessoires: 
 

• netsnoer voor de geografische regio waarin de generator wordt verkocht 
(VCPCx, waarbij x afhankelijk is van de regio) 

• EVSRF RF-katheters van Venclose met aanpasbare verhittingslengte van 10 cm 
of 2,5 cm 

o werklengte van 60 cm (VCOUS6F60) 
o werklengte van 100 cm (VCOUS6F100) 

• geformatteerde SD- en SDHC-kaarten worden ondersteund, maar 
geformatteerde SDXC- en exFAT-kaarten worden niet ondersteund 

 
 Opgelet:  Het gebruik van niet-ondersteunde katheters of andere accessoires kan 
de digiRF-generator beschadigen of leiden tot een onvoorspelbare werking, kan een 
veiligheidsgevaar vormen voor de patiënt of de gebruiker en kan elektronische emissies 
veroorzaken die niet aan de normen voldoen. 

Waarschuwingen en aandachtspunten 
 
Algemene  waarschuwingen: 

• Alvorens te beginnen met een medische verrichting waarbij het gebruik van de 
generator is vereist, dient geverifieerd te worden dat de generator met goed 
gevolg opstart en het startscherm te zien geeft. 

• De digiRF-generator mag niet worden gebruikt bij aanwezigheid van ontvlambare 
gassen zoals mengsels van anesthetica met zuurstof, distikstofoxide of lucht of in 
contact met ontvlambare materialen of chemische stoffen zoals isopropanol. 

• De digiRF-generator mag niet worden gebruikt in een vochtige omgeving, omdat 
er dan mogelijk een schokgevaar aanwezig is. 

• Ontvlambare middelen voor het reinigen of desinfecteren of als oplosmiddelen of 
kleefmiddelen moeten verdampen voordat het Venclose-systeem wordt gebruikt. 

• Storing die wordt veroorzaakt door gebruik van het Venclose-systeem, kan een 
ongunstige invloed uitoefenen op de werking van andere elektronische apparatuur. 

• Storing van het Venclose-systeem kan leiden tot een onvoorziene toename van 
het uitgangsvermogen. 

Algemene  aandachtspunten:  

• Stapel geen andere apparatuur boven op de digiRF-generator. 

• De digiRF-generator heeft geen interne onderdelen die door de gebruiker kunnen 
worden onderhouden. Als reparatie nodig is, moet de generator naar een 
gemachtigd Venclose-servicecentrum worden geretourneerd. Terwijl de 
generator afwezig is voor servicewerkzaamheden, wordt er mogelijk een 
leenapparaat verstrekt. Neem contact op met de Klantenservice voor de locatie 
van het dichtstbijzijnde servicecentrum of voor informatie over het verkrijgen van 
een leenapparaat. 

• Raak de generator en de patiënt niet tegelijkertijd aan. 

• Plaats bewakingselektroden zo ver mogelijk van de Venclose-katheter vandaan 
wanneer de digiRF-generator en fysiologische bewakingsapparatuur tegelijk bij 
dezelfde patiënt worden gebruikt. 

• Gebruik geen naaldbewakingselektroden.  
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• Gebruik bewakingssystemen met voorzieningen voor beperking van 
hoogfrequente stroom. 

• Er bestaat een risico dat ontvlambare oplossingen zich onder de patiënt of in 
lichaamsdepressies zoals de navel en in lichaamsholten zoals de vagina zullen 
ophopen. Deze vloeistoffen moeten worden opgenomen voordat het Venclose-
systeem wordt gebruikt. 

• Bij normaal gebruik van het Venclose-systeem vatten endogene gassen (bijv. 
met zuurstof verzadigd katoen en gaas) mogelijk vlam als gevolg van vonken. 

• Het Venclose-systeem dient voor gebruik zonder neutrale elektrode. 

• Gebruik geen scherpe voorwerpen of agressieve reinigingsmiddelen die het 
aanraakscherm van de generator kunnen beschadigen. 

• Verwijder de dekplaat van de generator niet; bij verwijdering van de dekplaat 
vervalt de garantie. 

• Vervang zekeringen uitsluitend door zekeringen van het juiste type en met de 
juiste nominale waarde zoals geïdentificeerd op de locatie van de zekeringen. 

• De patiënt mag niet in aanraking komen met geaarde geleidende componenten 
of geleidende componenten met een waarneembare aardcapaciteit, zoals 
metalen operatietafelsteunen. 

• Gebruik beide handen tijdens het dragen van de digiRF-generator; laat de 
generator niet vallen. 

4. OPSTELLEN EN OPSTARTEN 
 

1. In de verzendingsdoos bevinden zich de digiRF-generator, het in de regio te 
gebruiken netsnoer en de documentatie met de gebruikershandleiding. 
Inspecteer de inhoud om te controleren of er geen sprake is van fysieke 
beschadiging van de behuizing van de generator en het scherm of het netsnoer. 
Neem onmiddellijk contact op met de Klantenservice van Venclose als er 
beschadigde onderdelen worden aangetroffen. 

2. Neem de digiRF-generator uit de doos en de verpakking en zet hem op een 
stabiel antislipoppervlak. Zorg dat er aan alle kanten van de generator ten minste 
één centimeter vrije ruimte is om te zorgen dat de door de generator 
voortgebrachte hitte kan ontsnappen. 

3. Zorg dat de aan/uit-schakelaar op de voorkant van de digiRF-generator 
gemakkelijk toegankelijk is zodat de stroom aan- en uitgezet kan worden. 

4. Breng het netsnoer op de achterkant van de generator in . Gebruik 
uitsluitend het door de fabrikant of de distributeur meegeleverde netsnoer voor 
het land waarin de generator wordt gebruikt. 

 Opgelet:  Inspecteer het snoer vaak op zichtbare tekenen van beschadiging en 
gebruik geen beschadigd netsnoer, omdat dat tot letsel bij de patiënt of de gebruiker 
kan leiden. 

5. Sluit het netsnoer aan op een wandstopcontact in een typische commerciële of 
ziekenhuisomgeving. De digiRF-generator wordt automatisch ingesteld op de 
nodige netspanning en frequentie.   
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6. Extern toegankelijke zekeringen voor de generator bevinden zich onder de 
zekeringendekplaat boven de aansluiting van het netsnoer. Gebruik uitsluitend 
door Venclose goedgekeurde zekeringen. 

 Waarschuwing:   De generator moet via een geaard stopcontact op de netspanning 
worden aangesloten. Gebruik geen omvormer om een 3-polige stekker aan te passen tot 
een 2-polige stekker om de aardverbinding uit te schakelen. Voor de 240V-netspanning 
mag uitsluitend een (wisselstroom) eenfasecircuit met middenaftapping worden gebruikt. 
De dekplaat van de digiRF-generator mag niet worden verwijderd. 

NB: Via een noodstroomvoorziening (UPS) die een capaciteit van ten minste 1000 VA 
heeft bij 110–120 V of 220–240 V, kan de digiRF-generator worden opgestart voor 
maximaal 30 minuten normaal gebruik. 

7. Zet de generator ‘AAN’ met de schakelaar op de voorkant van de generator. 
De generator voert telkens bij het opstarten een korte zelftest (power-on self-test, 
POST) uit en laat vervolgens het startscherm zien. De instellingen voor de 
behandeling zijn automatisch voor elke RF-katheter en kunnen niet worden 
aangepast; ze worden pas weergegeven nadat er een RF-katheter is aangesloten. 

8. Als de generator het startscherm niet weergeeft bij het opstarten, raadpleeg dan 
deel 11, OPLOSSEN VAN PROBLEMEN. 

 Opgelet:  Voordat er met een behandeling wordt begonnen, moet de digiRF-
generator op kamertemperatuur komen van de kamer waarin de ingreep met het 
Venclose-systeem wordt uitgevoerd. Als de temperatuurverschillen niet worden 
opgeheven, kan dit het goed aflezen van de temperatuurwaarden in de weg staan en 
leiden tot over- of onderbehandelen. 

9. De typische opstelling voor een Venclose-ingreep is als volgt: de patiënt wordt in 
rugligging geplaatst, op een behandeltafel in het steriele veld. De arts en een 
echoscopist (als er een echoscopist is naast de arts) bevinden zich dicht bij de 
patiënt en in het steriele veld. De tafel met steriele benodigdheden wordt vaak op 
een afzonderlijke tafel in het steriele veld geplaatst. De katheter wordt gewoonlijk 
op de operatietafel van de patiënt gelegd. De digiRF-generator wordt vaak op 
een andere tafel geplaatst, dicht bij de voet van de operatietafel en buiten het 
steriele veld. 
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5. AANSLUITEN VAN HET HULPMIDDEL 
 

1. Verwijder het treklipje van de handgreep van de RF-katheter net vóór aansluiting 
op de digiRF-generator. Wanneer het treklipje is verwijderd, is de RF-katheter 
gedurende een beperkte tijd actief vanwege de levensduur van de batterij 
(raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor de katheter). 

2. Om een RF-katheter aan te sluiten, steekt u de connector van de katheter in de 
aansluitpoort op de voorkant van de digiRF-generator; zorg daarbij dat de 
connector helemaal naar binnen wordt geduwd. De connector van de katheter 
kan in elke oriëntatie worden ingebracht. 

3. Als het scherm Behandeling gereed voor die RF-katheter niet automatisch wordt 
weergegeven, controleer dan of er geen treklipje aan de handgreep van de RF-
katheter zit en of de batterij van de RF-katheter niet helemaal leeg is (zie stap 1). 
Als er een treklipje is, trek het dan naar buiten om de RF-katheter te activeren. 

4. Als de RF-katheter op juiste wijze geactiveerd en aangesloten is maar de 
digiRF-generator nog steeds niet het scherm Behandeling gereed weergeeft, trek 
de connector van de katheter dan helemaal naar buiten en breng hem opnieuw 
in zijn geheel in. 

 Opgelet:   Er mag pas worden begonnen met het toedienen van energie (door op de 
knop op de handgreep van de katheter of een aangesloten voetschakelaar te drukken) 
nadat de katheter op juiste wijze in het beoogde, te behandelen bloedvat is ingebracht 
en anesthesie is toegediend; anders kan er ongemak of letsel optreden. 

 Waarschuwing:   Gebruik de digiRF-generator alleen met echte Venclose-katheters. 
Gebruik GEEN katheters van andere fabrikanten met de digiRF-generator, omdat dit kan 
leiden tot beschadiging van de generator, hogere emissies, lagere storingsimmuniteit of 
letsel aan de patiënt of de gebruiker. 

NB: De mogelijke impact op actieve geïmplanteerde medische hulpmiddelen die zich 
dicht bij de beoogde plaats van behandeling in de onderste ledematen bevinden, is niet 
geëvalueerd. Het is niet raadzaam om de verbindingskabel van de katheter onmiddellijk 
boven actieve geïmplanteerde medische hulpmiddelen op te rollen. 
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6. BEDIENING 

Startscherm 
 
Wanneer de generator wordt opgestart en de zelftestsequentie (power-on self-test, 
POST) is afgerond, verschijnt het startscherm:  
 
 
 AAN/UIT Druk op deze knop om de digiRF-generator aan te zetten 

 POORT Sluit de RF-katheters van Venclose aan op deze 
ingangspoort; dit is geen audio-uitgangscontact 

 INSTELLINGEN Raak dit pictogram aan om naar het scherm ‘Instellingen’ te gaan 

 HISTORISCHE  Raak dit pictogram aan om naar het scherm  
 GEGEVENS ‘Historische gegevens’ te gaan 

 VERSIE Dit veld identificeert de huidige versie van de firmware van de 
digiRF-generator 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Een afbeelding van een katheter met een rode ‘X’, zoals hieronder weergegeven, duidt 
aan dat de generator de RF-katheter niet als geldig erkent. Dit kan worden weergegeven 
als de katheter beschadigd is, als het toegestane gebruik van de katheter is 
overschreden of als de katheter defecte softwarecodering heeft. Raadpleeg deel 11, 
OPLOSSEN VAN PROBLEMEN. 
 
Katheter niet functioneel: 
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Het scherm Instellingen 
 
Wanneer op het startscherm of op het scherm Klaar op het pictogram Instellingen wordt 
gedrukt, verschijnt het scherm Instellingen (NB: na 5 minuten zonder interactie gaat het 
scherm Instellingen automatisch terug naar het startscherm): 
 

OMHOOG/ Raak deze velden aan om de waarde van een of meer  
OMLAAG  van deze velden te verhogen of te verlagen zoals hieronder 

hieronder beschreven 

DATUMFORMAAT Raak dit veld aan om ofwel het Amerikaanse datumformaat 
(mm/dd/jjjj) of het Europese datumformaat (dd/mm/jjjj) te 
selecteren (mm = maand, dd = dag, jjjj = jaar)  

DATUM Raak een van deze drie velden aan om de maand, de 
datum of het jaar te selecteren, zoals hierboven getoond in 
DATUMFORMAAT 

TIJDSTIP Raak een van deze drie velden aan om het uur (links), de 
minuten (midden) of 12-uurs [12 U] of 24-uurs [24 U] 
tijdsformaat (rechts) te selecteren 

AM/PM UITSLUITEND WEERGEGEVEN VOOR HET 12-UURS 
TIJDSFORMAAT 

HELDERHEID Raak dit veld aan om de helderheid van het scherm te 
selecteren (20 = min., 100 = max.) 

VOLUME Raak dit veld aan om het geluidsvolume van het systeem 
te selecteren (1 = min., 8 = max.) 

STARTSCHERM Raak dit pictogram aan om terug te gaan naar het 
‘startscherm’ en de geselecteerde instellingen op te slaan 

AFSLUITEN Raak dit pictogram aan om alle veranderingen te 
annuleren en te verwijderen (en de eerdere instellingen 
te behouden)  
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duiden aan 
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Het scherm Historische gegevens 
 
Wanneer op het startscherm op het pictogram Historische gegevens wordt gedrukt, 
verschijnt het scherm Historische gegevens (NB: na 5 minuten zonder interactie gaat 
het scherm Historische gegevens automatisch terug naar het startscherm): 
 
 
  DATUM Deze kolom geeft de begindatum voor elke groep behandelingen 

 TIJDSTIP Deze kolom geeft de begintijd voor elke groep behandelingen; 
dit tijdstip wordt altijd in het 12-uurs formaat weergegeven 

 MODEL Deze kolom geeft het modelnummer van de RF-katheter voor 
elke groep behandelingen  

 HISTORISCHE  Deze kolom geeft het aantal behandelingen voor  
 GEGEVENS elk bloedvat 
 BLOEDVAT 

 AANTAL Deze kolom geeft het totale aantal behandelingen voor elke 
gebruikte katheter 

 TOTALE TIJD Deze kolom geeft de totale behandeltijd (in minuten.seconden) 
voor elke gebruikte katheter 

 STARTSCHERM Raak dit pictogram aan om terug te gaan naar het ‘startscherm’ 

 SCROLLEN Raak dit veld aan om met behulp van de pictogrammen voor 
pijl omhoog/omlaag tussen pagina’s met historische gegevens 
te selecteren 

 EXPORTEREN Dit veld is te zien als er een ondersteunde SD-kaart in de poort 
op de achterkant van de generator is ingebracht; servicemede-
werkers kunnen dit veld gebruiken om overzichtsgegevens te 
exporteren, wat tot vier minuten kan duren 
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07 / 01 / 2016 08:55 am VC-10A2.5-6F-60 1 6 02:00 
07 / 01 / 2016 10:32 am VC-10A2.5-6F-60 1 5 01:40 
07 / 01 / 2016 13:45 am VC-10A2.5-6F-100 1 8 02:40 
07 / 05 / 2016 09:15 am VC-10A2.5-6F-60 1 3 01:00 
07 / 05 / 2016 10:21 am VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
07 / 05 / 2016 13:05 am VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
07 / 05 / 2016 15:07 am VC-10A2.5-6F-100 1 14 04:40 
07 / 06 / 2016 08:45 am VC-10A2.5-6F-100 1 8 02:40 
07 / 06 / 2016 10:12 am VC-10A2.5-6F-60 1 3 01:00 
07 / 06 / 2016 11:40 am VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
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7. GEBRUIKSAANWIJZING – EVSRF™-HULPMIDDELEN 

Het scherm EVSRF klaar 
 
Nadat een EVSRF RF-katheter is aangesloten, verschijnt het volgende scherm 
‘EVSRF klaar’: 
 
 HULPMIDDEL Dit veld identificeert de katheter die in de generator is 

ingebracht, en geeft de lengte van het actieve 
verhittingselement weer. Raak de afbeelding van het 
verhittingselement aan om af te wisselen tussen 
selecteerbare verhittingslengten (verhitting over de 
gehele lengte is de standaardwaarde). 

 TIJD Dit veld geeft de timer voor de aftelling voor de 
energietoedieningscyclus weer, met een getal en een 
symbool [s = seconden] 

 TEMPERATUUR Dit veld geeft de temperatuur* van het verhittingselement 
van de katheter weer, met een getal en een symbool 

[C = graden Celsius] 

 VERMOGEN Dit veld geeft het vermogens- en energieniveau weer dat 
aan het verhittingselement wordt toegediend, met een 
getal en een symbool [W/cm = watt per centimeter van 
het actieve verhittingselement], [J/cm = tijdens de 
procedure geaccumuleerde energie per centimeter van 
het actieve verhittingselement] 

 TOTALE ENERGIE Deze regel geeft de som van de energie weer die tijdens 
de huidige of de meest recente cyclus aan het 
verhittingselement is toegediend 

 AANTAL Deze regel geeft het aantal toegediende energiecycli en 
de som van de totale behandeltijd weer, voor de huidige 
katheter en ingreep. Als de verbindingskabel van de 
katheter wordt losgekoppeld en opnieuw wordt 
aangesloten, worden deze waarden op nul teruggesteld. 

 HISTORISCHE  Raak dit pictogram aan om voor de behandeling  
 GEGEVENS nieuwe historische gegevens in te voeren. 
 BLOEDVAT Geeft het aantal bloedvaten weer. 

 INSTELLINGEN Raak dit pictogram aan om naar het scherm ‘Instellingen’ 
te gaan. 
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* Als de temperatuur van het verhittingselement lager is dan de temperatuur van de 
handgreep van de katheter, geeft het display in veld 3 van de TEMPERATUUR een 
kleiner-dan-symbool (‘<’) te zien en geeft het vervolgens de temperatuur van de 
handgreep weer. Raadpleeg deel 11, OPLOSSEN VAN PROBLEMEN voor 
nadere informatie. 
 
Alle parameters voor de behandeling voor de EVSRF-katheters zijn automatisch; er 
kunnen geen parameters door de gebruiker worden aangepast. Zie het document 
Gebruiksaanwijzing voor de EVSRF-katheters voor hulp bij de ingreep. 

Het scherm EVSRF-behandeling 
 
 VERHITTINGSSTATUS Dit veld identificeert de verhittingsstatus van het 

verhittingselement van de katheter. Tijdens de 
verhitting ziet het verhittingselement er oranje uit. 
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Wanneer er met een behandeling wordt begonnen met behulp van de knop op de 
handgreep van de katheter of met de optionele voetschakelaar, begint de teller af te 
tellen en neemt het vermogen toe totdat de beoogde temperatuur is bereikt. Het 
vermogen wordt automatisch geregeld om de beoogde temperatuur onder normale 
omstandigheden te bereiken. Behandelingen stoppen automatisch nadat de behandeltijd 
is verstreken; een behandeling kan echter vroegtijdig worden beëindigd door op de knop 
op de handgreep van de katheter te drukken, door de optionele voetschakelaar in te 
drukken, door de katheterkabel los te koppelen van de generator, door op de aan/uit-
knop op de voorkant van de generator te drukken of door de stekker van de generator 
uit het wandstopcontact te trekken. 
 
Als er een ongewone flow van warmte-energie van het verhittingselement vandaan is, 
bijvoorbeeld als er in het te behandelen bloedvat opgehoopt bloed is rondom het 
verhittingselement, wordt de beoogde temperatuur mogelijk niet bereikt of niet in stand 
gehouden. In een dergelijk geval moet de gebruiker nagaan of het verhittingselement 
van de katheter zich op de juiste te behandelen plaats bevindt (niet in het diep-veneuze 
stelsel) en of er geen overmatig bloed binnen het lumen van de ader is. In het document 
Gebruiksaanwijzing voor de EVSRF-katheter komt deze situatie aan de orde. 
 
Als op het scherm een beeld wordt weergegeven van vloeistof die het verhittingselement 
van de katheter omringt, is dit een indicatie dat de toegediende energie niet voldoende is 
om de behandeltemperatuur te bereiken of in stand te houden en dat er mogelijk 
vloeistof (bloed) is die het verhittingselement afkoelt. In een dergelijk geval wordt de 
gebruiker geadviseerd om het contact tussen het verhittingselement van de katheter en 
de aderwand te verbeteren en vervolgens opnieuw te behandelen, zonder het maximale 
aantal behandelingen op die locatie te overschrijden, zoals gespecificeerd in het 
document Gebruiksaanwijzing voor de EVSRF-katheter. 
 
Mogelijke afkoeling van het  
verhittingselement door vloeistof:  
 
 
 
Zet de digiRF-generator na afloop van de behandeling uit met behulp van de aan/uit-
knop op de voorkant van de generator. Trek de stekker van het netsnoer uit het 
wandstopcontact. 
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8. BEPERKINGEN EN ADVIEZEN 
 
De digiRF-generator meet elektrische parameters en communicatieparameters om 
ervoor te zorgen dat het systeem naar behoren werkt. De digiRF-generator is ontworpen 
om de behandeling automatisch stop te zetten als een van de volgende omstandigheden 
wordt overschreden: 

EVSRF-katheters 
 

• Gemeten temperatuurlimieten: minimaal 0 C (het systeem kan geen 
temperatuur van het verhittingselement meten die lager is dan de temperatuur 
van de handgreep van de katheter, en geeft in een dergelijk geval 

‘<[weergegeven temperatuur van handgreep]’), weer, maximaal 425 C 

• Gemeten temperatuurlimiet: maximaal 160 C (de maximale toelaatbare 
temperatuur van het systeem) 

• Maximaal geleverd vermogen voor EVSRF-katheters: 4,8 W/cm +/- 20% voor 
zowel de katheter met een verhittingslengte van 10 cm als de katheter met een 
verhittingslengte van 2,5 cm 

• Voor de energietoediening bij EVSRF-katheters geldt een tijdsafhankelijk 
maximum, te beginnen met 4,8 W/cm aan het begin van de behandeling en te 
eindigen met ongeveer 2,6 W/cm voor zowel de katheter met een 
verhittingslengte van 10 cm als de katheter met een verhittingslengte van 2,5 cm 

Foutmeldingen voor de digiRF-generator worden aangeduid door een geel pictogram 

van een driehoek met daarin een uitroepteken  onderaan in het midden van het 
digiRF-scherm, waarbij een of meer foutcodes rechts van het pictogram worden 
afgebeeld. Een uitleg van de foutcodes is te vinden in deel 9, FOUTCODES. 

Als de digiRF-generator wordt gebruikt ondanks het feit dat er een foutcode wordt 
weergegeven, kan dit leiden tot een verminderde doeltreffendheid van het systeem en 
een minder dan optimale behandeling. 

Akoestische signalen 
 
De digiRF-generator geeft akoestische tonen om aan te duiden wanneer hij opgestart is, 
wanneer er interactie heeft plaatsgevonden met het aanraakscherm, wanneer de actieve 
verhittingslengte is veranderd en wanneer warmtebehandelingen actief zijn. Tijdens de 
actieve verhitting worden twee akoestische geluiden gegeven: een aanvankelijke 
geluidssequentie wordt gegeven wanneer de katheter wordt verhit en zich niet binnen 
het beoogde temperatuurbereik bevindt; een andere geluidssequentie wordt gegeven 
wanneer de katheter de temperatuur in het beoogde temperatuurbereik in stand houdt. 
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Omstandigheden en respons van de digiRF 
 

Omstandigheid Respons van digiRF Handeling van gebruiker 

Katheter niet erkend 
of defect 

Geen indicatie dat de 
katheter is aangesloten 

Ga na of het treklipje van de 
handgreep, indien aanwezig, 
helemaal naar buiten is 
getrokken. 

Katheter heeft maximaal 
toegestane gebruik 
overschreden 

Weergave van afbeelding 
van katheter met een ‘X’ 
om aan te tonen dat hij niet 
werkt; weergave van 
waarschuwingsteken 
en foutcode 

Vervang de katheter. 

Maximale temperatuur 
overschreden 

Beëindiging van 
energietoediening. 
Weergave van 
waarschuwingsteken 
en foutcode  

Start de behandeling 
opnieuw. Als de fout 
nogmaals optreedt, vervang 
dan de katheter. 

Temperatuur niet bereikt of 
in stand gehouden bij 
maximaal toegestane 
energietoediening 

Geven van verhittingstoon 
en weergave van 
afkoelingsafbeelding dicht 
bij verhittingselement 

De gebruiker kan het 
contact met de aderwand 
aanpassen en/of de 
behandeling herhalen. 
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9. FOUTCODES 

Bij diverse omstandigheden geeft de digiRF-generator het waarschuwingspictogram  
onderaan in het midden op het scherm weer met een foutcode of foutcodes in de vorm 
van E-nr. gevolgd door een getal, zoals hieronder weergegeven. 

Code Naam Beschrijving Corrigerende handeling 

10 
Onbekend 
kathetertype 

Het kathetertype is niet 
gevonden in de database van 
de console, en de 
verhittingscyclus kan niet 
worden gestart omdat de 
parameters van de katheter 
onbekend zijn. 

- Vervang de katheter. 

20 
Thermische 
runaway 

Tijdens de verhittingscyclus 
heeft de temperatuur van de 
katheter de maximale 
temperatuur (160 °C) 
overschreden. 

- Verbeter het contact tussen 
het verhittingselement en 
de aderwand. 
- Verminder het bloedvolume 
in de ader. 
- Laat in geval van meerdere 
behandelcycli de temperatuur 
afnemen tussen cycli. 

21 
Temperatuur 
neemt niet toe 

Vergeleken met de 
begintemperatuur is de 
kathetertemperatuur binnen de 
eerste 4 seconden niet meer 
dan 3 °C toegenomen. 

- Koppel de katheter los en 
sluit hem opnieuw aan. 
- Controleer de zekering aan 
de achterkant van de 
generator. 
- Vervang de katheter. 
- Als de fout aanhoudt, 
neem dan contact op met 
de fabrikant. 

22 

Batterij van 
handgreep bijna 
leeg (bij 
niet-actief) 

De batterijspanning van de 
katheter is tijdens de modus 
niet-actief onder de toegestane 
waarde (2,4 V) gevallen. 

- Vervang de katheter. 

23 Geluidschipfout Defecte geluidschip 

- Zet de generator uit en weer 
aan voor een reset. 
- Als de fout aanhoudt, 
neem dan contact op met 
de fabrikant. 

30 
Kon het 
systeem niet 
aanzetten 

Poging om de spanning die de 
katheter van voeding voorziet, 
aan te zetten is mislukt. 

- Koppel de katheter los en 
sluit hem opnieuw aan.  
- Vervang de katheter. 
- Als de fout aanhoudt, 
neem dan contact op met 
de fabrikant. 
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32 
Kon het 
vermogen niet 
aanpassen  

Poging om de werkcyclus van 
het gepulste signaal voor 
gelijkstroomenergietoediening 
aan te passen is mislukt. 

- Koppel de katheter los en 
sluit hem opnieuw aan.  
- Vervang de katheter. 
- Als de fout aanhoudt, 
neem dan contact op met 
de fabrikant. 

33 

Stroom 
uitgevallen 
vanwege te 
hoge 
stroomsterkte 

De stroom die door het 
verhittingselement stroomt, 
heeft de maximaal toegestane 
waarde (ongeveer 3,8 A) 
overschreden. 

- Koppel de katheter los en 
sluit hem opnieuw aan.  
- Vervang de katheter. 
- Als de fout aanhoudt, 
neem dan contact op met 
de fabrikant. 

40 
Time-out 
communicatie-
fout 

De katheter heeft niet 
gedurende de vereiste tijd 
gereageerd. 

- Koppel de katheter los en 
sluit hem opnieuw aan.  
- Vervang de katheter. 
- Als de fout aanhoudt, 
neem dan contact op met 
de fabrikant. 

41 
Verminking 
communicatie-
fout 

Ofwel kwam het naar de 
handgreep gestuurde 
gegevenspakket niet overeen 
met de gegevens in de 
communicatielijn of klopte de 
checksum van het van de 
handgreep ontvangen 
gegevenspakket niet. 

- Koppel de katheter los en 
sluit hem opnieuw aan.  
- Vervang de katheter. 
- Als de fout aanhoudt, 
neem dan contact op met 
de fabrikant. 

42 
Communicatie-
overschrijding 

Als gevolg van overmatige ruis 
heeft de communicatie-
randapparatuur een fout 
gegenereerd en is de 
verhittingscyclus afgebroken. 

- Koppel de katheter los en 
sluit hem opnieuw aan.  
- Vervang de katheter. 
- Als de fout aanhoudt, 
neem dan contact op met 
de fabrikant. 

50 Commandofout 

De console heeft gedetecteerd 
dat een katheter is 
aangesloten, maar de poging 
om te communiceren is mislukt. 

- Koppel de katheter los en 
sluit hem opnieuw aan.  
- Vervang de katheter. 

51 Checksumfout 
Communicatiefout tijdens 
gegevensuitwisseling tussen 
console en katheter. 

- Koppel de katheter los en 
sluit hem opnieuw aan.  
- Vervang de katheter. 

52 

Verstrijkingsfout 

(cycluslimiet 

overschreden) 

De console heeft gedetecteerd 
dat een katheter is 
aangesloten, maar heeft 
vastgesteld dat de katheter de 
limiet voor het aantal 
behandelcycli, met name 
50 cycli, heeft overschreden. 

- Vervang de katheter. 
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53 
Merk-
identificatiefout 

De console heeft gedetecteerd 
dat een katheter is 
aangesloten, maar heeft 
vastgesteld dat het veld voor 
het type en/of het veld voor de 
unieke ID in de katheter niet 
ingevuld zijn (het merk van de 
katheter is niet geïdentificeerd). 

- Vervang de katheter. 

60 
Ongeldige 
katheter-
gegevens 

De console heeft geen 
werkparameters voor de 
aangebrachte katheter 
vastgesteld of heeft vastgesteld 
dat de katheter niet 
functioneerde vanwege een 
code-integriteitsfout of een 
watchdog-reset. 

- Vervang de katheter. 
- Als de fout aanhoudt, 
neem dan contact op met 
de fabrikant. 

61 
Batterij van 
handgreep bijna 
leeg (bij actief) 

Het batterijspanningsniveau 
van de katheter is gedurende 
de verhittingscyclus onder de 
toegestane waarde (2,4 V) 
gevallen. 

- Vervang de katheter. 

62 
Verstrijkingsfout 
(servicecode) 

De console heeft gedetecteerd 
dat een katheter is 
aangesloten, maar heeft 
vastgesteld dat de katheter de 
limiet voor de gebruikstijd 
heeft overschreden. 

- Vervang de katheter. 
- Als de fout aanhoudt, 
neem dan contact op met 
de fabrikant. 

63 
Fatale fout 
tijdens 
procedure 

Tijdens de verhittingscyclus 
heeft zich een fatale 
fout voorgedaan. 

- Koppel de katheter los en 
sluit hem opnieuw aan.  
- Vervang de katheter. 
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10. EXPORTEREN VAN GEGEVENS 
 
Behandelingsgegevens en fouten van de generator worden door de digiRF-generator in 
het interne niet-vluchtige geheugen geregistreerd en de samenvattende behandelings-
gegevens kunnen door servicemedewerkers van Venclose naar een SD-kaart worden 
geëxporteerd, zoals afgebeeld in deel 6, BEDIENING onder Het scherm Historische 
gegevens, functie ‘exporteren’. Voor het exporteren van dergelijke gegevens moet er een 
SD-kaart met de SD-formattering of de SDHC-formattering worden gebruikt (kaarten met 
de SDXC-formattering of de exFAT-formattering worden niet ondersteund); deze kaart kan 
door Venclose worden geleverd. De gegevens worden opgeslagen met een formaat dat 
uitsluitend door medewerkers van Venclose kan worden ontcijferd. De procedure van het 
opslaan van gegevens kan tot 4 minuten duren. 

NB: Voordat de SD-kaart wordt gehanteerd, moet de metalen aardaansluiting op de 

achterkant van de generator worden aangeraakt om eventuele statische elektriciteit 
te ontladen. 
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11. OPLOSSEN VAN PROBLEMEN 
 
NB: Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor de katheter met betrekking tot 

beperkingen op het gebruik van het hulpmiddel, zoals een maximaal aantal 
toegestane warmtebehandelingen of een maximale tijd dat de katheter kan 
worden gebruikt nadat hij is aangesloten of na de eerste behandeling. 

Technische assistentie 

Neem voor het verkrijgen van technische assistentie contact op met de Klantenservice 
van Venclose of met de plaatselijke vertegenwoordiger. 

De generator start niet op en geeft het startscherm niet weer 

Als de digiRF-generator niet opstart en het startscherm niet weergeeft, controleer dan de 
volgende zaken: 

• Ga na of het netsnoer geen zichtbare beschadiging vertoont; vervang het snoer als 
er sprake is van blootgelegde draden, beschadiging van de isolatie van het snoer of 
beschadiging van een connector. 

• Ga na of het netsnoer helemaal aangesloten is op de achterkant van de 
digiRF-generator. 

• Ga na of het netsnoer aangesloten is op een op de netspanning aangesloten 
wandstopcontact. 

• Ga na of de zekeringen niet zijn doorgeslagen. Als dat het geval is, moeten de 
zekeringen door nieuwe zekeringen worden vervangen.  

 Waarschuwing:  Trek de stekker van het netsnoer uit het wandstopcontact voordat u 
de zekeringen controleert. 

• Controleer of de aan/uit-knop op het voorpaneel is ingedrukt en of deze oplicht. 
 
Als het antwoord op alle bovenstaande zaken bevestigend is, dient u deel 18, SERVICE 
EN ONDERHOUD VAN HET PRODUCT te raadplegen. 
 

De katheter werkt niet 

Als de digiRF-generator een afbeelding van een katheter en een verhittingselement met 
een ‘X’-symbool weergeeft of als het startscherm geen verandering laat zien na 
aansluiting van een katheter, wijst dit erop dat er een probleem is met de katheter of met 
de communicatie met de generator. Controleer de volgende zaken: 
 

• Ga na of er geen treklipje aanwezig is op de handgreep van de katheter; als een 
dergelijk lipje aanwezig is, moet dit helemaal uit de handgreep worden getrokken om 
de katheter te activeren. 

• Ga na of de stekker van de kabel van de katheter helemaal in het contact op de 
voorkant van de generator is gestoken. 

• Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor de katheter met betrekking tot het maximale 
gebruik van de katheter; na verwijdering van het treklipje van de handgreep van de 
katheter is de katheter gedurende een beperkt aantal uren en ook gedurende een 
beperkt aantal verhittingscycli actief. De beperkingen op het gebruik van de katheter 
zijn ontworpen om de behoeften bij de behandeling van een enkele patiënt 
ruimschoots te overschrijden. 
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De ingestelde temperatuur wordt niet bereikt of niet in stand gehouden 

Het is mogelijk dat de temperatuur tijdens de verhitting niet wordt bereikt of niet in stand 
wordt gehouden als gevolg van overmatige afkoeling van vloeistof door het 
verhittingselement. Als de gemeten temperatuur van het verhittingselement onder de 
beoogde temperatuurzone is, geeft de generator de verhittingstoon; als dit het geval is na 
de eerste zes seconden van de verhitting, geeft de generator een afbeelding weer van het 
afkoelen van de vloeistof door het verhittingselement. Controleer de volgende zaken: 
 

• Ga na of het verhittingselement zich in het gewenste, te behandelen bloedvat 
bevindt; als het verhittingselement zich in het diep-veneuze stelsel bevindt, koelt de 
bloedflow het verhittingselement meer af dan bij de typische behandelingen in de 
oppervlakkige aderen. 

• Ga na of het bloed uit het te behandelen bloedvat voor zover mogelijk is verwijderd, 
bijvoorbeeld door het been hoger te leggen of een oplossing van een anestheticum 
te injecteren. 

• Als zich een hoge mate van terugstroming van bloed in het bloedvat voordoet, wordt 
het verhittingselement mogelijk meer afgekoeld dan bij een typische behandeling; 
oefen plaatselijke druk uit om een dergelijke bloedflow te stoppen. 

12. NALEVING VAN NORMEN 

Elektromagnetische compatibiliteit (EMC) en elektrische veiligheid 

Deze generator voldoet aan de essentiële veiligheidsvereisten van: 
 

• IEC 60601-1:2012 ed. 3.1 

• IEC 60601-1-2:2014 ed. 4.0 

• IEC 60601-2-2:2017 ed. 6.0 
 
Voor de Venclose-generator gelden speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot 
EMC (elektromagnetische compatibiliteit). 
Deze generator moet worden geïnstalleerd en in bedrijf genomen volgens de in deze 
gebruiksaanwijzing verstrekte informatie met betrekking tot EMC. Draadloze 
communicatieapparatuur, zoals draadloze thuisnetwerkapparatuur, mobiele telefoons, 
draadloze telefoons en hun basisstations, en portofoons, kan invloed uitoefenen op de 
Venclose-generator. De Venclose-generator moet ten minste 1,0 meter van dergelijke 
apparatuur vandaan worden gehouden.  
 
De Venclose-generator voldoet aan deel 15 van de FCC-voorschriften. De werking is 
onderhevig aan de volgende twee voorwaarden: (1) dit hulpmiddel mag geen schadelijke 
interferentie veroorzaken en (2) dit hulpmiddel moet alle ontvangen interferentie, 
inclusief interferentie die een ongewenste werking kan veroorzaken, aankunnen. 
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Leidraad en verklaring van de fabrikant – elektromagnetische emissies 

De digiRF™-generator van Venclose® met RF-ablatiekatheters van Venclose dient voor gebruik 
in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de 
digiRF-generator van Venclose met RF-ablatiekatheters van Venclose moet ervoor zorgen dat 
deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt. 

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving – leidraad 

RF-emissies 
CISPR 11 

Groep 1 De digiRF-generator van Venclose met 
RF-ablatiekatheters van Venclose moet wat 
RF-energie afgeven om zijn beoogde functie te 
verrichten. RF-energie wordt echter 
voornamelijk gebruikt voor de interne werking 
ervan. De RF-emissies zijn daarom zeer laag 
en het is niet waarschijnlijk dat ze enige storing 
veroorzaken in nabije elektronische apparatuur. 
 
Conform IEC 60601-2-2 zijn tests uitgevoerd in 
een modus met de geteste apparatuur 
ingeschakeld en in een rusttoestand waarbij 
de HF-uitgang niet geactiveerd was. De 
limieten van CISPR 11 groep 1 werden 
conform clausule 202.7.1.2 in acht genomen.  

RF-emissies 
CISPR 11 

Klasse A De digiRF-generator van Venclose met 
RF-ablatiekatheters van Venclose is geschikt 
voor gebruik in alle gebouwen, uitgezonderd 
woningen en gebouwen die rechtstreeks zijn 
aangesloten op het openbare laagspannings-
netwerk dat voor woondoeleinden gebruikte 
gebouwen van stroom voorziet. 

Harmonische emissies 
IEC 61000-3-2 

Klasse A 

Spanningsschommelingen/ 
flikkering 
IEC 61000-3-3 

Voldoet hieraan 
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Leidraad en verklaring van de fabrikant – elektromagnetische immuniteit 

De digiRF-generator van Venclose met RF-ablatiekatheters van Venclose dient voor gebruik in 
de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de 
digiRF-generator van Venclose met RF-ablatiekatheters van Venclose moet ervoor zorgen dat 
deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt. 

Immuniteitstest 
 

IEC 60601 
Testniveau 

Nalevingsniveau 
 

Elektromagnetische omgeving – 
leidraad 

Elektrostatische 
ontlading (ESD) 
IEC 61000-4-2 

± 8 kV contact 
± 15 kV lucht 

± 8 kV contact 
± 15 kV lucht 

De vloerbedekking moet bestaan 
uit hout, beton of keramische 
tegels. Als de vloerbedekking een 
synthetisch materiaal is, moet de 
relatieve vochtigheid ten minste 
30% bedragen. 

Snelle elektrische 
transiënten en 
lawines (EFT) 
IEC 61000-4-4 

± 2 kV voor stroom- 
toevoerlijnen 
± 1 kV voor ingangs-
/uitgangslijnen 

± 2 kV voor stroom- 
toevoerlijnen 
± 1 kV voor ingangs-
/uitgangslijnen 

De kwaliteit van de netspanning 
moet gelijk zijn aan die van een 
typische commerciële omgeving 
of ziekenhuis. 

Stootspanning 
IEC 61000-4-5 
 

± 1 kV differential 
mode 
± 2 kV common 
mode 

± 1 kV differential 
mode 
± 2 kV common 
mode 

De kwaliteit van de netspanning 
moet gelijk zijn aan die van een 
typische commerciële omgeving 
of ziekenhuis. 

Spannings-
dalingen, korte 
onderbrekingen 
en spannings-
variaties op 
stroomtoevoer-
ingangslijnen 
IEC 61000-4-11 
 

Spanningsdalingen 
30% reductie, 
25/30 perioden 
bij 0° 

Spanningsdalingen 
30% reductie, 
25/30 perioden 
bij 0° 

De kwaliteit van de netspanning 
moet gelijk zijn aan die van een 
typische commerciële omgeving 
of ziekenhuis. Als de gebruiker 
van de digiRF-generator van 
Venclose met RF-ablatiekatheters 
van Venclose continubedrijf nodig 
heeft tijdens onderbrekingen van 
de netspanning, verdient het 
aanbeveling de digiRF-generator 
van Venclose met RF-
ablatiekatheters van Venclose van 
stroom te voorzien met een 
noodstroomvoorziening 

Spanningsdalingen 
> 95% reductie, 
0,5 periode bij 0°, 
45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° en 315° 

Spanningsdalingen 
> 95% reductie, 
0,5 periode bij 0°, 
45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° en 315°  

Spanningsdalingen 
> 95% reductie, 
1 periode bij 0° 

Spanningsdalingen 
> 95% reductie, 
1 periode bij 0° 

Spannings-
onderbrekingen 
> 95% reductie, 
250/300 perioden 

Spannings-
onderbrekingen 
> 95% reductie, 
250/300 perioden 

Door de voedings-
frequentie 
(50/60 Hz) 
opgewekt 
magnetisch veld 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m De magnetische velden van de 
voedingsfrequentie moeten van 
een niveau zijn dat kenmerkend is 
voor een typische locatie in een 
typische commerciële omgeving 
of ziekenhuis. 
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Leidraad en verklaring van de fabrikant – elektromagnetische immuniteit 

De digiRF-generator van Venclose met RF-ablatiekatheters van Venclose dient voor gebruik in 
de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving. De klant of de gebruiker van de 
digiRF-generator van Venclose met RF-ablatiekatheters van Venclose moet ervoor zorgen dat 
deze in een dergelijke omgeving wordt gebruikt. 
Immuniteitstest 

 
IEC 60601 
Testniveau 

Nalevingsniveau Elektromagnetische omgeving – 
leidraad 

Geleide RF 
IEC 61000-4-6 
 
 
 
 
 
 
 
 
Uitgestraalde 
RF 
IEC 61000-4-3 

3 Vrms 
150 kHz tot 
80 MHz 
(6 Vrms in ISM-
radiobanden 
binnen 
150 kHz–
80 MHz)  
 
 
3 V/m 
80 MHz tot 
2,7 GHz 

3 Vrms 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
3 V/m 

De afstand tussen gebruikte draagbare 
en mobiele RF-communicatieapparatuur 
en enig onderdeel van de 
digiRF-generator van Venclose met 
RF-ablatiekatheters van Venclose, met 
inbegrip van de kabels, mag niet kleiner 
zijn dan de aanbevolen 
scheidingsafstand, berekend volgens de 
vergelijking die van toepassing is op de 
frequentie van de zender. 
 
Aanbevolen scheidingsafstand 

d = 1,2P 

d = 1,2P   80 MHz tot 800 MHz 

d = 2,3P   800 MHz tot 2,7 GHz 
 
waarbij P het maximale nominale 
uitgangsvermogen van de zender in watt 
(W) is volgens de fabrikant van de 
zender en d de aanbevolen 
scheidingsafstand in meter (m) is. 

De veldsterkten van vaste RF-zenders, 
zoals vastgesteld door middel van een 
elektromagnetisch locatieonderzoeka), 
moeten minder bedragen dan het 
nalevingsniveau in elk 
frequentiebereik.b) 

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik. 
OPMERKING 2 Het kan zijn dat deze richtlijnen niet op alle situaties van toepassing zijn. Elektromagnetische 
voortplanting wordt beïnvloed door de absorptie en reflectie van structuren, objecten en personen. 

a) De veldsterkte afkomstig van vaste zenders, zoals basisstations voor (mobiele/draadloze) radiotelefoons 
en mobiele landradio’s, amateurradio’s, AM- en FM-radio-uitzendingen en tv-uitzendingen kan niet 
theoretisch met nauwkeurigheid worden voorspeld. Om de elektromagnetische omgeving als gevolg van 
vaste RF-zenders te bepalen, moet een elektromagnetisch locatieonderzoek worden overwogen. Als de 
gemeten veldsterkte in de locatie waarin de digiRF-generator van Venclose met RF-ablatiekatheters van 
Venclose wordt gebruikt, het bovenvermelde toepasselijke RF-nalevingsniveau overschrijdt, moet de 
digiRF-generator van Venclose met RF-ablatiekatheters van Venclose worden gemonitord om te verifiëren 
of deze normaal werkt. Als de digiRF-generator van Venclose met RF-ablatiekatheters van Venclose niet 
normaal werkt, zijn er wellicht aanvullende maatregelen nodig. Zo kan de digiRF-generator van Venclose 
met RF-ablatiekatheters van Venclose worden verplaatst of anders worden gericht. 
b) Over het frequentiebereik van 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte minder dan 3 V/m zijn. 
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Aanbevolen scheidingsafstanden tussen 

draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur en de digiRF™-generator van 
Venclose® met RF-ablatiekatheters van Venclose 

De digiRF-generator van Venclose met RF-ablatiekatheters van Venclose dient voor gebruik in 
een elektromagnetische omgeving waarin uitgestraalde RF-storingen onder controle worden 
gehouden. De klant of de gebruiker van de digiRF-generator van Venclose met 
RF-ablatiekatheters van Venclose kan elektromagnetische storingen helpen voorkomen door 
een minimale afstand te handhaven tussen draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur 
(zenders) en de digiRF-generator van Venclose met RF-ablatiekatheters van Venclose, zoals 
hieronder aanbevolen, volgens het maximale uitgangsvermogen van de 
communicatieapparatuur. 
Maximaal nominaal 
uitgangsvermogen 

van de zender 
(W) 

Scheidingsafstand in overeenstemming met de frequentie van de zender (m) 

150 kHz tot 80 MHz 

d = 1,2P 

80 MHz tot 800 MHz 

d = 1,2P 

800 MHz tot 2,7 GHz 

d = 2,3P 

0,01 0,12 0,12 0,23 

0,1 0,38 0,38 0,73 

1 1,2 1,2 2,3 

10 3,8 3,8 7,3 

100 12 12 23 
Voor zenders waarvan het maximale uitgangsvermogen hierboven niet is vermeld, kan de aanbevolen 
afstand d in meter (m) worden geschat door gebruik van de vergelijking die van toepassing is op de 
frequentie van de zender, waarbij P het maximale uitgangsvermogen van de zender in watt (W) is 
volgens de fabrikant van de zender. 
OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de scheidingsafstand voor het hogere frequentiebereik. 
OPMERKING 2 Het kan zijn dat deze richtlijnen niet op alle situaties van toepassing zijn. 
Elektromagnetische voortplanting wordt beïnvloed door de absorptie en reflectie van structuren, objecten 
en personen. 

 
  



 

Page 212 

 
Immuniteit voor draadloze RF-communicatieapparatuur 

 
Test- 

frequentie 
(MHz) 

Banda) 
(MHz) 

Diensta) Modulatieb) 
Maximaal 
vermogen 

(W) 

Afstand 
(m) 

IMMUNITEIT – 
TESTNIVEAU 

(V/m) 

385 380–390 TETRA 400 
Puls- 

modulatieb) 

18 Hz 
1,8 0,3 27 

450 430–470 
GMRS 460, 

FRS 460 

FMc) 
± 5 kHz 
afwijking 

1 kHz sinus 

2 0,3 28 

710 

704–787 
LTE-band 13, 

17 

Puls- 
modulatieb) 

217 Hz 
0,2 0,3 9 745 

780 

810 

800–960 

GSM 800/900, 
TETRA 800, 
iDEN 820, 

CDMA 850, 
LTE-band 5 

Puls- 
modulatieb) 

18 Hz 
2 0,3 28 870 

930 

1720 

1700–1990 

GSM 1800; 
CDMA 1900; 
GSM 1900; 

DECT; 
LTE-band 1, 3, 
4, 25; UMTS 

Puls- 
modulatieb) 

217 Hz 
2 0,3 28 1845 

1970 

2450 2400–2570 

Bluetooth, 
WLAN, 

802.11 b/g/n, 
RFID 2450, 
LTE-band 7 

Puls- 
modulatieb) 

217 Hz 
2 0,3 28 

5240 

5100–5800 
WLAN 802.11 

a/n 

Puls- 
modulatieb) 

217 Hz 
0,2 0,3 9 5500 

5785 

a) Voor bepaalde diensten zijn alleen de opstraalfrequenties vermeld. 
b) De draaggolf wordt gemoduleerd met gebruik van een kanteelsignaal met een 50% arbeidscyclus. 
c) Als alternatief voor FM-modulatie kan 50% pulsmodulatie bij 18 Hz worden gebruikt omdat, hoewel 
deze modulatie geen werkelijke modulatie voorstelt, deze een worstcasescenario zou zijn. 

 
NB: Dankzij haar EMISSIE-eigenschappen is deze apparatuur geschikt voor gebruik in 
industriële omgevingen en ziekenhuizen (CISPR 11 klasse A). Bij gebruik in een 
woonomgeving (waarvoor CISPR 11 klasse B normaal vereist is) is het mogelijk dat 
deze apparatuur onvoldoende bescherming biedt tegen communicatiediensten die 
gebruik maken van radiofrequentie. De gebruiker moet wellicht corrigerende 
maatregelen treffen, zoals het verplaatsen of anders richten van de apparatuur. 
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13. SPECIFICATIES VOOR HET HULPMIDDEL 

Mechanische specificaties 
 

• Afmetingen: 23 cm x 25 cm x 17 cm (9 inch x 10 inch x 7 inch) 

• Gewicht: maximaal 4,5 kg (10 lb.) 

Elektrische specificaties 
 

• Voedingsbron: 100–240 V~, 50–60 Hz, 0,29–0,76 A 

• Aarding: DIN 42801-compatibele equipotentiaalverbinding 

• Netsnoer: max. lengte 3 m (10 ft), aansluitpunt conform IEC, vrouwelijk 
o 100–120 V~, 5 A: stekker voor minimaal 10 A, 125 V~ 
o 220–240 V~, 5 A: stekker voor minimaal 6 A, 240 V~ 

Bewaring en vervoer 
 

• Temperatuurbereik: -18 C tot 60 C (0 F tot 140 F) 

• Relatieve vochtigheid: 15% tot 90% (niet-condenserend) 

• Druk: atmosferische omgevingsdruk van 600 hPa (14.000 ft) tot 1000 hPa 
(zeeniveau) 

Tijdens gebruik 
 

• Temperatuurbereik: 10 C tot 30 C (50 F tot 86 F) 

• Relatieve vochtigheid: 15% tot 90% (niet-condenserend) 

• Druk: atmosferische omgevingsdruk van 700 hPa (10.000 ft) tot 1000 hPa 
(zeeniveau) 

• Bescherming tegen binnendringing van vloeistof of deeltjes: classificatie IPX0 
(vatbaar voor binnendringing) 
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14. UITGANGSKENMERKEN 
 
De energietoediening wordt geregeld met een pulsbreedtemodulatie op een frequentie 
van 460 kHz. De communicatie tussen de digiRF-generators en de katheters vindt ook 
plaats bij 460 kHz. 
 
De gefilterde energietoediening bij het verhittingselement heeft een gelijkspanning 
tussen 0 V⎓ en 24 V⎓. 

Weergavetoleranties 
 

Weergegeven waarde Bereik Nauwkeurigheid 
Tijd 0–20 seconden  1 seconde 
Temperatuur 0–425 C  5 C 
Vermogen per cm 0–9,9 W/cm  10% 

 

Maximaal uitgangsvermogen 
 

Hulpmiddel Maximale 
spanning 

[VDC] 

Belasting 
verhittings-

element 

[] 

Maximaal 
vermogen 

verhittingselement 
[watt] 

Maximaal 
vermogen 

verhittingselement 
per eenheid lengte 

[watt/cm] 

EVSRF-katheter  
(verhittingslengte 
10 cm) 

24 8,0 48 4,8 

EVSRF-katheter  
(verhittingslengte 
2,5 cm) 

9 2,2 12 4,8 

 
* Dit is het weergegeven uitgangsvermogen per eenheid lengte van de generator. Wegens 
variatie tussen de generator en de katheter is het eigenlijke vermogen per eenheid lengte 
dat aan de verwarmingsspiraal wordt geleverd, lager dan 5,0 watt/cm (50 watt). 
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15. ALGEMENE BESCHRIJVING 
 

• Apparatuur klasse 1 

• De katheter is een toegepast onderdeel type BF 

• Metalen behuizing (randaarde) 

• Resistief aanraakscherm zonder beschermende kunststof deklaag 

• De achtergrondverlichting werkt op een ingangsstroom van 3,3 V⎓ en maximaal 
480 mA; over het display bevindt zich een 4-draads resistieve aanraakgevoelige 
laag die een bij lage spanning werkend waarnemingsraster is 

• Patiëntaansluitingen, waaronder katheterverhittings- en communicatiecircuits, 
zijn geïsoleerd 

• SD-connectors zijn niet toegankelijk; SD-kaarten zijn doorgaans vervaardigd van 
kunststof waarvan de isolatie-eigenschappen niet bekend zijn, en zijn voor de 
gebruiker toegankelijk wanneer de digiRF-generator wordt opgestart 

• Activeringstijd van energietoediening: 20 seconden (vast) voor EVSRF-katheters 
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16. GRAFIEKEN VAN DE VERMOGENSUITGANG 
 
De vermogensuitgang van de digiRF-generator van Venclose is afhankelijk van de door 
de katheter geleverde belastingsweerstand. De gebruiker kan het uitgangsvermogen 
niet bijstellen. Afbeelding 1 illustreert het uitgangsvermogen van de generator (in watt 
per centimeter verhittingslengte, W/cm) in de loop van de tijd bij het verhittingselement 
van 10 cm. Afbeelding 2 illustreert het uitgangsvermogen van de generator (in W/cm) in 
de loop van de tijd bij het verhittingselement van 2,5 cm. Afbeelding 3 illustreert het 
uitgangsvermogen van de generator bij weerstand bij het verhittingselement van 10 cm. 
Afbeelding 4 illustreert het uitgangsvermogen van de generator bij weerstand bij het 
verhittingselement van 2,5 cm. 
 

 

 
Afbeelding 1: Verhittingselement van 10,0 cm – Vermogensuitgang en tijd 

 
 

 
Afbeelding 2: Verhittingselement van 2,5 cm – Vermogensuitgang en tijd 

 
 

Vermogen van verhittingselement van 10 cm 
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Kenmerkend vermogen Maximaal vermogen [70 J/cm] 

Vermogen van verhittingselement van 2,5 cm 
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] 

Kenmerkend vermogen Maximaal vermogen [70 J/cm] 
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Afbeelding 3: Verhittingslengte van 10 cm – Vermogensuitgang en weerstand 

 
 

 

Afbeelding 4: Verhittingslengte van 2,5 cm – Vermogensuitgang en weerstand 
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17. SYMBOLEN GEBRUIKT OP DE DIGIRF-GENERATOR EN LABELS 
 

 Waarschuwing  
 

Fabrikant van het 
hulpmiddel 

 
Catalogusnummer  

 
Datum van vervaardiging  

 
Serienummer  

 

Toegepast onderdeel 
type BF 

  

Erkend vertegenwoordiger 
in de Europese 
Gemeenschap 

 
 

Gleuf voor SD-kaart 

 
Zekeringen  

 

Niet geschikt voor gebruik 
bij MRI 

 

Nominale waarde van 
stroomvoorziening 

 ~ 
Wisselstroom 

 

Gebruiksaanwijzing 
raadplegen 

 

 

Katheteraansluiting 

 
Equipotentiaalverbinding   

 
Aan/uit-schakelaar  

 

Explosierisico bij 
ontvlambare anesthetica 

 
 

Status ‘klaar’ of ‘aan’ 

 
Uitsluitend op voorschrift  

 

Het hulpmiddel niet 
samen met ongesorteerd 
gewoon afval afvoeren 

 

Temperatuurlimieten 
tijdens gebruik, vervoer en 
bewaring 

 
 

Voldoet aan de essentiële 
vereisten van de Richtlijn 
Medische hulpmiddelen 
93/42/EEG van 14 juni 
1993 

 

Limieten van 
atmosferische druk tijdens 
gebruik, vervoer en 
bewaring 

 
 

Symbool voor niet-
ioniserende 
elektromagnetische 
straling 

 

Vochtigheidslimieten 
tijdens gebruik, vervoer 
en bewaring 

 
 

Erkend vertegenwoordiger 
in Zwitserland 

 
Verpakkingseenheid    

 
Opslag- en 
transportvoorwaarden 

   

 

Medisch hulpmiddel    

S/T CONDITIONS

SN 

CH REP 
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18. SERVICE EN ONDERHOUD VAN HET PRODUCT 

Service 
 
 Waarschuwing:   De digiRF-generator heeft geen interne onderdelen die door de 
gebruiker kunnen worden onderhouden. Er mogen geen pogingen worden gedaan door 
niet-gemachtigde personen om de digiRF-generator te openen teneinde deze te 
repareren. Als deze waarschuwing niet in acht wordt genomen, kan dit een ernstig 
veiligheidsgevaar vormen en doet dit de garantie vervallen. De generator moet door 
gemachtigde medewerkers worden geïnspecteerd. Als servicewerkzaamheden moeten 
worden uitgevoerd, dient u contact op te nemen met de Klantenservice van Venclose 
voor een retourmachtigingsnummer en verzendingsinstructies. De verwachte 
levensduur van de digiRF-generator is 5 jaar. 

Preventief onderhoud 
 
NB: De digiRF-generator is ontworpen om onderhoudsvrij te zijn en heeft geen geplande 
kalibratie nodig; er zijn geen interne aanpassingen aan te brengen. Telkens wanneer de 
generator wordt opgestart, voert deze een zelftest (power-on self-test, POST) uit om te 
controleren of het systeem en de firmware goed werken. Het is niet raadzaam om 
preventief onderhoud uit te voeren. 

Veiligheidsrichtlijnen 
 
De schakelaar op de voorkant van de digiRF koppelt de generator niet helemaal los van 
de netspanning. De stekker van het netsnoer moet uit de generator worden getrokken 
om de digiRF tegen de netspanning te beschermen. Plaats de digiRF-generator niet 
zodanig dat het mogelijk is om de stekker van het netsnoer uit de generator te trekken. 

Reiniging en desinfectie 
 
 Waarschuwing:   Vóór het reinigen en desinfecteren van de digiRF-generator moet de 
generator worden uitgezet en moet het netsnoer van de generator worden losgekoppeld. 
 
De digiRF-generator mag niet worden gesteriliseerd; sterilisatie beschadigt de 
generator. De generator is niet ontworpen voor gebruik in het steriele veld en mag niet in 
het steriele veld worden geplaatst. 
 
Reinig en desinfecteer de buitenkant van de digiRF-generator met reinigingsmiddelen en 
methoden die aanbevolen zijn volgens de protocollen voor het reinigen van apparatuur 
van het ziekenhuis of de instelling. 
 
Bij afwezigheid van een door het ziekenhuis of de instelling aanbevolen 
reinigingsprotocol verdient het aanbeveling dat de gebruiker uitsluitend de buitenkant 
van de digiRF-generator zo nodig reinigt met een microvezeldoek die bevochtigd is met 
een van de volgende aanbevolen reinigingsmiddelen. Laat de oppervlakken van de 
generator of het netsnoer niet weken in de oplossing en wees uiterst behoedzaam om te 
voorkomen dat er vloeistof in de ingangspoort van de katheter binnendringt. 
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Aanraakscherm van generator: Water 
 
Behuizing van generator: Isopropanol (IPA) 70/30 
  5% oplossing van bleekmiddel 
  Oplossing van Sporicidin®-desinfecteermiddel 
 

Vervanging van zekeringen 
 
 Opgelet:  De voedingsingangsmodule van de digiRF-generator gebruikt twee (2) 
zekeringen van 3 A, 5 mm x 20 mm. Gebruik van andere zekeringen kan de 
generator beschadigen. 
 

1. Koppel het digiRF-netsnoer aan de achterkant van de generator los. 
2. Verwijder de zekeringenhouder door een klein plat schroevendraaiertje in de 

gleuven rechts en links van de houder te steken en de borgklemmen voorzichtig 
naar buiten te wrikken alvorens de zekeringenhouder naar buiten te trekken. 

3. Vervang beide zekeringen in de zekeringenhouder en duw de zekeringenhouder 
op zijn plaats terug totdat hij op zijn plaats klikt tegen de 
voedingsingangsmodule. 

Afvoer 
 
Controleer de plaatselijke, regionale en overheidsvoorschriften betreffende het recyclen 
of afvoeren van elektronische apparatuur. 

 
 Waarschuwing:   De digiRF-generator heeft een lithiumbatterij; controleer de 
plaatselijke en regionale voorschriften betreffende afvoeren van lithiumbatterijen. 

 

19. INSPECTIE EN TESTEN DOOR DE BIOMEDISCHE AFDELING 
 
De digiRF-generator is ontworpen om onderhoudsvrij te zijn en heeft geen geplande 
kalibratie nodig; er zijn geen interne aanpassingen aan te brengen. Telkens wanneer de 
generator wordt opgestart, voert deze een zelftest (power-on self-test, POST) uit om te 
controleren of het systeem en de firmware goed werken. Het is niet raadzaam om 
preventief onderhoud uit te voeren. 

 
Neem contact op met de Klantenservice van Venclose of met de plaatselijke 
vertegenwoordiger als de hulp van de biomedische afdeling nodig is. 

 

20. MELDEN VAN ERNSTIGE INCIDENTEN 
 
Als zich een ernstig incident heeft voorgedaan als gevolg van het hulpmiddel, moet dit 
worden gemeld aan Venclose of ICON (erkend vertegenwoordiger) op onderstaand 
adres, en aan de bevoegde instantie in uw lidstaat.  
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1. PREFÁCIO 
 
Leia atentamente todas as informações. 

Antes de utilizar o gerador de radiofrequência (RF) Venclose® digiRF™, leia atentamente todas 
as advertências e precauções deste manual para que tome conhecimento de informações 
de segurança importantes. Observe todas as advertências, precauções e observações 
mencionadas nestas instruções. O não cumprimento desta recomendação pode resultar 
em complicações para o doente. 

Este manual deve ser guardado num local onde possa ser consultado durante a utilização, 
sobretudo no que se refere à tradução dos ícones do ecrã. Imprima ou copie páginas do 
manual, conforme for necessário, e guarde-as perto. 

Antes da ligação de qualquer cateter de RF Venclose a este gerador de RF, consulte as 
instruções de utilização do cateter relevante. Neste manual, o termo cateter de RF refere-se 
a qualquer produto Venclose compatível que possa ser ligado a este gerador de RF para 
conseguir o aquecimento por RF. 

Convenções usadas neste manual 
 
 Advertência:   Uma declaração de Advertência indica uma prática, uma condição ou um 
procedimento operacional ou de manutenção que, se não for estritamente cumprido, pode 
causar morte, lesão grave, incapacidade permanente ou danos moderados ou transitórios 
a uma estrutura corporal. 
 
 Precaução:  Uma declaração de Precaução indica uma prática, uma condição ou um 
procedimento operacional ou de manutenção que, se não for estritamente cumprido, pode 
provocar danos no equipamento ou avaria do produto. 
 
Nota: Uma declaração de Nota indica uma prática, uma condição ou um procedimento 
operacional ou de manutenção que é útil para o correto funcionamento do equipamento 
e a realização do procedimento. 
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2. AVISO LEGAL 
 
Venclose®, o logótipo Venclose, digiRF™ e EVSRF™ são marcas comerciais ou marcas 
registadas da Venclose, Inc. nos EUA e noutros países. 

Patentes emitidas e pendentes nos Estados Unidos e noutros países. 

© 2016–2024 Venclose, Inc. Todos os direitos reservados.  

A Venclose, Inc. não pode ser responsabilizada por eventos resultantes de negligência, abuso 
ou utilização incorreta do gerador digiRF. 

Garantia limitada 
 
Esta garantia e os direitos e as obrigações nela mencionados devem ser interpretados segundo 
a legislação do Estado do Delaware, EUA, pela qual são regulamentados. 

A Venclose, Inc. garante que este produto, em condições de utilização normal, não apresenta 
defeitos de materiais e mão-de-obra durante o respetivo período de garantia inframencionado. 
Ao abrigo desta garantia, a obrigação da Venclose limita-se à reparação ou à substituição, 
por sua opção, de qualquer produto, ou componente de um produto, que tenha sido devolvido 
à Venclose ou a um seu distribuidor dentro do período aplicável abaixo indicado e cuja inspeção 
tenha revelado, de forma considerada satisfatória pela Venclose, a existência de defeito. 
Esta garantia não se aplica a qualquer produto, ou componente, que tenha sido: (1) afetado 
adversamente devido à utilização com dispositivos fabricados ou distribuídos por entidades 
não autorizadas pela Venclose, (2) reparado ou alterado numa entidade fabricante não parceira 
da Venclose de forma que afete a sua estabilidade ou fiabilidade, (3) sujeito a uso impróprio, 
negligência ou acidente ou (4) utilizado de forma não concordante com o desenho e parâmetros 
de utilização, instruções e orientações para o produto nem com normas funcionais, operacionais 
ou ambientais relativas a produtos similares geralmente aceites no setor. Os produtos Venclose 
têm garantia para os seguintes períodos após a entrega ao comprador original:  

Gerador e cabo de alimentação: Um (1) ano, peças e mão-de-obra 

Pedal (opcional):  um (1) ano, peças e mão-de-obra 

SALVO SE FOR SUPLANTADA PELA LEGISLAÇÃO LOCAL EM VIGOR, ESTA GARANTIA 
SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLÍCITAS, INCLUINDO 
GARANTIAS DE COMERCIALIZAÇÃO E ADEQUAÇÃO PARA UM DETERMINADO FIM, 
E TODAS AS OUTRAS OBRIGAÇÕES OU RESPONSABILIDADES POR PARTE DA 
VENCLOSE INC., E É UM RECURSO EXCLUSIVO DO COMPRADOR. EM CIRCUNSTÂNCIA 
ALGUMA, SERÁ A VENCLOSE RESPONSÁVEL POR DANOS ESPECIAIS, INCIDENTAIS OU 
CONSEQUENTES, QUE INCLUAM, SEM LIMITAÇÕES, DANOS RESULTANTES DA PERDA 
DE UTILIZAÇÃO, LUCROS, NEGÓCIOS OU MAIS-VALIAS, ALÉM DOS EXPRESSAMENTE 
PERMITIDOS POR UMA DETERMINADA LEI. A Venclose não assume nem autoriza que 
outras pessoas assumam em seu nome quaisquer outras responsabilidades associadas 
à venda ou à utilização de qualquer um dos produtos Venclose. Não existem outras garantias 
que se prorroguem além dos termos aqui definidos. A Venclose reserva-se o direito de alterar 
os produtos construídos e/ou vendidos pela empresa em qualquer altura sem incorrer em 
qualquer obrigação de fazer as mesmas alterações ou alterações similares nos produtos 
previamente construídos e/ou vendidos pela empresa. 

Entre em contacto com o Apoio ao Cliente da Venclose ou o seu representante local para 
serviços de apoio ao cliente ou assistência técnica. Apenas nos EUA, poderá telefonar para 
o número +1-844-834-6292. 
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3. INFORMAÇÃO GERAL 
 
 Precaução:  A lei federal dos EUA restringe a venda do gerador digiRF por um médico 
ou mediante prescrição médica. 

Utilização prevista 

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

Indicações de utilização 

O sistema Venclose destina-se à coagulação endovascular de vasos sanguíneos em doentes 
com refluxo em veias superficiais. 

Condições de utilização 

O sistema Venclose destina-se a ser utilizado por um médico numa sala de procedimento 
operatório ou num bloco operatório que tenha uma fonte de alimentação (corrente elétrica) 
de grau comercial típico ou grau hospitalar. 

Princípio de funcionamento 

O gerador Venclose digiRF gera e direciona energia para o cateter EVSRF. Em seguida, 
o cateter EVSRF transmite essa energia para a parede venosa sob a forma de calor. 
O utilizador facilita a transmissão desta energia, retraindo a haste do cateter numa extensão 
equivalente ao comprimento do elemento de aquecimento escolhido (2,5 cm ou 10 cm). 

Descrição do gerador 

O gerador digiRF é um sistema de fornecimento de energia multitensão com controlo por ecrã 
tátil, que estabelece automaticamente parâmetros de tratamento não ajustáveis para utilização 
com o cateter EVSRF. 

Contraindicações 

A utilização do sistema Venclose, incluindo o gerador digiRF, é contraindicada em doentes com 
trombos no segmento venoso a ser tratado ou quando, segundo avaliação médica, o forneci-
mento de energia calorífica seria contrário aos melhores interesses do doente. 
 
Não foi avaliado o potencial impacto em dispositivos médicos implantados ativos localizados 
na proximidade do local de tratamento previsto nos membros inferiores. Recomenda-se que 
o cabo do conector do EVSRF não seja enrolado diretamente acima de dispositivos médicos 
implantados ativos. 
 
O sistema Venclose não se destina a ser utilizado durante exames de ressonância magnética. 
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Acessórios suportados 
 
O gerador digiRF (VCOUSRFG1) suporta os seguintes acessórios: 
 

• Cabo de alimentação para a região geográfica onde o gerador é vendido (VCPCx, 
em que “x” varia consoante a região) 

• Cateteres de RF Venclose EVSRF com comprimento de aquecimento ajustável 
de 10 cm ou 2,5 cm 

o Comprimento útil de 60 cm (VCOUS6F60) 
o Comprimento útil de 100 cm (VCOUS6F100) 

• São suportados cartões SD e SDHC formatados enquanto os cartões SDXC e exFAT 
formatados não são suportados 

 
 Precaução:  A utilização de cateteres ou outros acessórios não suportados pode danificar 
o gerador digiRF ou resultar num desempenho incerto, pode constituir um perigo de segurança 
para o doente ou para o operador, e pode originar emissões eletrónicas não conformes. 

Advertências e precauções 
 
Advertências  gerais: 

• Antes de iniciar um procedimento médico que exija a utilização do gerador, verifique 
se o gerador se inicia com êxito e se apresenta o ecrã Início. 

• Não utilize o gerador digiRF na presença de gases inflamáveis, tais como misturas 
anestésicas com oxigénio, óxido nitroso ou ar, ou em contacto com materiais 
ou químicos inflamáveis, como álcool isopropílico. 

• Não utilize o gerador digiRF num ambiente húmido, ou poderá ocorrer perigo 
de choque elétrico. 

• Antes da utilização do sistema Venclose, deve deixar-se que agentes inflamáveis 
de limpeza ou desinfeção, ou utilizados como solventes de adesivos, evaporem. 

• As interferências causadas pela utilização do sistema Venclose podem influenciar 
adversamente o funcionamento de outros equipamentos eletrónicos. 

• A falha do sistema Venclose pode resultar num aumento acidental da potência de saída. 

Precauções gerais:  

• Não empilhe outros equipamentos sobre o gerador digiRF. 

• O gerador digiRF não tem peças internas passíveis de serem reparadas pelo utilizador. 
Se for necessário reparar o gerador, deve devolvê-lo a unidades de assistência 
autorizadas pela Venclose. Durante o período de reparação do gerador, é possível 
fornecer um gerador de empréstimo. Entre em contacto com o Apoio ao Cliente para 
saber qual a localização das unidades de assistência mais próximas ou para obter mais 
informações sobre como receber uma unidade emprestada. 

• Não toque no gerador e no doente em simultâneo. 

• Quando o gerador digiRF e um equipamento de monitorização fisiológica forem utilizados 
em simultâneo no mesmo doente, coloque os elétrodos de monitorização o mais longe 
possível do cateter Venclose. 

• Não utilize elétrodos de monitorização tipo agulha. 

• Utilize sistemas de monitorização que incorporem dispositivos limitadores de corrente 
de alta frequência. 

  



 

Page 228 

• Existe um risco de acumulação de soluções inflamáveis debaixo do doente ou em 
depressões corporais, como o umbigo, e em cavidades corporais, como a vagina. 
Estes líquidos devem ser removidos antes da utilização do sistema Venclose. 

• As faíscas produzidas durante a utilização normal do sistema Venclose podem ocasionar 
a inflamação de gases endógenos (p. ex., algodão e gaze saturados com oxigénio). 

• O sistema Venclose destina-se a ser utilizado sem um elétrodo neutro. 

• Não utilize objetos afiados nem agentes de limpeza agressivos que possam danificar 
o ecrã tátil do gerador. 

• Não remova a tampa do gerador; a remoção da tampa anula a garantia. 

• Substitua os fusíveis apenas por fusíveis do tipo e classificação adequados, conforme 
indicação no local onde se encontram os fusíveis. 

• O doente não deve contactar com componentes condutores com ligação à terra ou com 
capacitância apreciável à terra, tais como suportes metálicos de mesas cirúrgicas. 

• Utilize ambas as mãos para transportar o gerador digiRF; não o deixe cair. 

4. INSTALAÇÃO E LIGAÇÃO 
 

1. A caixa de transporte contém o gerador digiRF, um cabo de alimentação regional  
e a documentação do manual do utilizador. Inspecione para verificar se não existem 
danos físicos na estrutura do gerador, no ecrã ou no cabo de alimentação. Caso encontre 
itens danificados, entre de imediato em contacto com o Apoio ao Cliente da Venclose. 

2. Retire o gerador digiRF da caixa e da embalagem e coloque-o numa superfície 
antiderrapante estável. Certifique-se de que existe um espaço livre mínimo de um 
centímetro em todos os lados do gerador para permitir a libertação do calor criado 
pelo gerador. 

3. Assegure-se de que o interruptor de alimentação na parte frontal do gerador digiRF 
é facilmente acedido, para que se possa ligar e desligar o gerador. 

4. Insira o cabo de alimentação na parte de trás do gerador . Utilize apenas 
o cabo de alimentação fornecido pelo fabricante ou distribuidor para o país onde 
o gerador está a ser utilizado. 

 Precaução:  Inspecione frequentemente o cabo quanto a sinais visíveis de danos e não utilize 
um cabo de alimentação danificado, pois poderá originar lesões no doente ou no utilizador. 

5. Ligue o cabo de alimentação a uma fonte de alimentação (corrente elétrica) de um 
ambiente comercial ou hospitalar típico. O gerador digiRF ajusta automaticamente 
o gerador para a tensão e frequência de corrente elétrica necessária.  

6. Tenha em atenção que os fusíveis do gerador acessíveis externamente localizam-se 
sob a tampa do porta-fusíveis, acima da ligação do cabo de alimentação. Utilize apenas 
fusíveis aprovados pela Venclose. 

 Advertência:   O gerador tem de ser ligado a uma tomada elétrica com ligação à terra 
de proteção. Não utilize um conversor de ficha de 3 para 2 terminais para eliminar a ligação 
à terra. No caso da corrente elétrica de 240 V, utilize apenas uma configuração de tomada 
central de CA para circuito monofásico. Não retire a tampa do gerador digiRF. 

Nota: O gerador digiRF pode ser ligado durante até 30 minutos de utilização típica a partir 
de uma fonte de alimentação ininterrupta (UPS) com capacidade de 1000 VA ou superior 
a 110 V–120 V ou 220 V–240 V. 
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7. Ligue o gerador, utilizando o interruptor na parte frontal do gerador. Sempre que for 
ligado, o gerador efetua breves autotestes durante o arranque (POST) e apresenta, 
a seguir, o ecrã Início. Tenha em atenção que as definições de tratamento são 
automáticas para cada cateter de RF e não são ajustáveis; só são apresentadas 
quando existe um cateter de RF ligado ao gerador. 

8. Se o gerador não apresentar o ecrã Início após o arranque, consulte a secção 11, 
RESOLUÇÃO DE PROBLEMAS. 

 Precaução:  Antes de se iniciar qualquer tratamento, deve deixar o gerador digiRF alcançar 
a temperatura do local onde o procedimento com o sistema Venclose vai ser realizado. A não 
equalização da temperatura pode interferir com uma leitura de temperatura correta e pode 
originar tratamentos excessivos ou insuficientes. 

9. O posicionamento típico para um procedimento Venclose é o doente reclinado numa 
mesa de procedimento num campo esterilizado. O médico e um profissional de saúde 
especializado em radiologia (caso esteja presente outro profissional além do médico) 
estarão perto do doente e dentro do campo esterilizado. A mesa com os itens 
esterilizados é frequentemente colocada numa mesa separada dentro do campo 
esterilizado. O cateter é habitualmente colocado na mesa de procedimento do doente. 
O gerador digiRF é muitas vezes colocado noutra mesa, próxima do lado dos pés da 
mesa de procedimento, fora do campo esterilizado. 

5. LIGAÇÃO DO DISPOSITIVO 
 

1. Remova a patilha do manípulo do cateter de RF imediatamente antes de o ligar ao 
gerador digiRF. Depois de a patilha ser removida, o cateter de RF ficará ativo durante 
um período limitado pela vida útil da bateria (consulte as Instruções de utilização do 
cateter). 

2. Para ligar um cateter de RF, insira o respetivo conector na porta de ligação, na parte 
frontal do gerador digiRF, certificando-se de que o empurra até ao fim. O conector do 
cateter pode ser inserido em qualquer orientação. 

3. Se o ecrã Pronto para tratamento para esse cateter de RF não for automaticamente 
apresentado, verifique se não existe uma patilha no manípulo do cateter de RF e se 
a bateria do cateter de RF não se gastou (consulte o passo 1). Caso a patilha exista, 
puxe-a para ativar o cateter de RF. 

4. Se o cateter de RF tiver sido devidamente ativado e ligado, mas o gerador digiRF ainda 
não apresentar o ecrã Pronto para tratamento, puxe o conector do cateter todo para fora 
e volte a inseri-lo completamente. 

 Precaução:   Não inicie a aplicação de energia (premindo o botão do manípulo do cateter ou 
um pedal ligado) antes de o cateter estar devidamente posicionado no vaso que pretende tratar 
e antes de se ter administrado anestesia, pois, de contrário, poderá ocorrer desconforto ou lesões. 

 Advertência:   Utilize o gerador digiRF apenas com cateteres Venclose genuínos. NÃO utilize 
cateteres de qualquer outro fabricante com o gerador digiRF, pois isso poderá danificar o gerador, 
aumentar as emissões, diminuir a imunidade a interferências ou magoar o doente ou o utilizador. 

Nota: Não foi avaliado o potencial impacto em dispositivos médicos implantados ativos localiza-
dos na proximidade do local de tratamento previsto nos membros inferiores. Recomenda-se que 
o cabo do conector do cateter não seja enrolado diretamente acima de dispositivos médicos 
implantados ativos. 
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6. UTILIZAÇÃO 

Ecrã Início 
 
Quando o gerador é ligado e a sequência de autotestes de arranque (POST, Power-On  
Self-Test) for concluída, aparece o ecrã Início:  
 
 
 ALIMENTAÇÃO Prima este botão para ligar a alimentação do gerador digiRF 

 PORTA Ligue os cateteres de RF Venclose a esta porta de entrada;  
não é uma tomada de saída de áudio 

 DEFINIÇÕES Toque neste ícone para prosseguir para o ecrã “definições” 

 HISTÓRICO Toque neste ícone para avançar para o ecrã “histórico” 

 REVISÃO Este campo identifica a versão atual do firmware do gerador digiRF 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Uma imagem de um cateter com um “X” vermelho, conforme se mostra abaixo, indica que 
o gerador não reconhece o cateter de RF como válido. Esta imagem pode ser mostrada se 
existirem danos no cateter, se a utilização permitida para o cateter tiver sido ultrapassada ou 
se o cateter tiver uma codificação de software defeituosa. Consulte a secção 11, RESOLUÇÃO 
DE PROBLEMAS. 
 
Cateter não funcional: 
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Ecrã Definições 
 
Quando o ícone Definições, no ecrã Início ou no ecrã Pronto, é premido, aparece o ecrã 
Definições (Nota: após 5 minutos sem interação, o ecrã Definições regressa automaticamente 
ao ecrã Início): 
 
 

AUMENTAR/ Toque nestes campos para aumentar ou diminuir o valor de qualquer  
DIMINUIR  campo selecionado, conforme descrito abaixo 

 FORMATO Toque neste campo para selecionar o formato de data dos EUA  
 DA DATA (mm/dd/aaaa) ou Europa (dd/mm/aaaa) (em que mm = mês, dd = dia, 

aaaa = ano)  

 DATA Toque num destes três campos para selecionar o mês, a data ou 
o ano, conforme se mostra anteriormente em FORMATO DA DATA 

 HORA Toque num destes três campos para selecionar a hora (à esquerda), 
minutos (centro) ou o formato de 12 horas [12H] ou 24 horas [24H] 
(à direita) 

 AM/PM MOSTRADO APENAS PARA O FORMATO DE 12 HORAS 

 LUMINOSIDADE Toque neste campo para selecionar a luminosidade do ecrã 
(20 = mín., 100 = máx.) 

 VOLUME Toque neste campo para selecionar o volume do som do sistema 
(1 = mín., 8 = máx.) 

 INÍCIO Toque neste ícone para regressar ao ecrã “Início” e guardar as 
definições selecionadas 

 SAIR Toque neste ícone para cancelar e eliminar todas as alterações 
(guardar as definições anteriores)  
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Nota: 
Os retângulos com os 
cantos arredondados 
indicam as áreas que 
deve premir 
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Ecrã Histórico 
 
Quando o ícone Histórico, no ecrã Início, é premido, aparece o ecrã Histórico (Nota: após 
5 minutos sem interação, o ecrã Histórico regressa automaticamente ao ecrã Início): 
 
 
  DATA Esta coluna indica a data de início para cada um dos grupos 

de tratamentos 

 HORA Esta coluna indica a hora de início para cada grupo de tratamentos; 
esta hora é sempre mostrada no formato de 12 horas 

 MODELO Esta coluna indica o número de modelo do cateter de RF para cada 
um dos grupos de tratamentos  

 HISTÓRICO Esta coluna indica a contagem de tratamentos para cada vaso 
 DO VASO 

 CONTAGEM Esta coluna indica a contagem total de tratamentos para cada 
utilização do cateter 

 TEMPO TOTAL Esta coluna indica o tempo total de tratamento (em 
minutos:segundos) para cada utilização do cateter 

 INÍCIO Toque neste ícone para regressar ao ecrã “Início” 

 DESLOCAR Toque neste campo para selecionar páginas do histórico, utilizando 
os ícones de seta para cima/para baixo 

 EXPORTAR Este campo será visível se um cartão SD suportado for ligado à porta 
existente na parte de trás do gerador; o pessoal de assistência pode 
utilizar este campo para exportar dados do resumo, o que pode 
demorar até quatro minutos 
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07 / 01 / 2016 08:55 am VC-10A2.5-6F-60 1 6 02:00 
07 / 01 / 2016 10:32 am VC-10A2.5-6F-60 1 5 01:40 
07 / 01 / 2016 01:45 pm VC-10A2.5-6F-100 1 8 02:40 
07 / 05 / 2016 09:15 am VC-10A2.5-6F-60 1 3 01:00 
07 / 05 / 2016 10:21 am VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
07 / 05 / 2016 01:05 pm VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
07 / 05 / 2016 03:07 pm VC-10A2.5-6F-100 1 14 04:40 
07 / 06 / 2016 08:45 am VC-10A2.5-6F-100 1 8 02:40 
07 / 06 / 2016 10:12 am VC-10A2.5-6F-60 1 3 01:00 
07 / 06 / 2016 11:40 am VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
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7. INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO — DISPOSITIVOS EVSRF™ 

Ecrã Pronto para EVSRF 
 
Depois de ligar um cateter de RF EVSRF, aparece o seguinte ecrã Pronto para EVSRF: 
 
 DISPOSITIVO Este campo identifica o cateter que está ligado ao gerador e indica 

o comprimento do elemento de aquecimento ativo. Toque na imagem 
do elemento de aquecimento para alternar entre os comprimentos de 
aquecimento selecionáveis (a predefinição é o aquecimento em todo 
o comprimento). 

 TEMPO Este campo apresenta a contagem decrescente para o ciclo 
de administração de energia, com algarismos e uma ampulheta  
[s = segundos] 

 TEMPERATURA Este campo apresenta a temperatura* do elemento de aquecimento 

do cateter, com algarismos e uma ampulheta [C = graus Celsius] 

 POTÊNCIA Este campo apresenta o nível de potência e energia que está a ser 
fornecido ao elemento de aquecimento, com algarismos e uma 
ampulheta [W/cm = watts por centímetro de elemento de aqueci-
mento ativo], [J/cm = energia acumulada durante o procedimento 
por centímetro do elemento de aquecimento ativo] 

 ENERGIA Esta linha apresenta a soma de energia que foi fornecida ao elemento 
 TOTAL de aquecimento no ciclo atual ou no mais recente 

 CONTADOR Esta linha apresenta a contagem de ciclos de energia administrados 
e a soma do tempo total de tratamento para o cateter e procedimento 
atuais. Desligar e voltar a ligar o cabo do conector do cateter repõe 
estes valores a zero. 

 HISTÓRICO Toque neste ícone para criar uma nova entrada de tratamento para  
 DO VASO o histórico. Apresenta a contagem para o vaso. 

DEFINIÇÕES Toque neste ícone para prosseguir para o ecrã “definições” 
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* Se a temperatura do elemento de aquecimento for inferior à temperatura do manípulo do 
cateter, o visor no campo TEMPERATURA (3) apresenta um símbolo de inferior a (“<”) e, 
em seguida, apresenta a temperatura do manípulo. Consulte a secção 11, RESOLUÇÃO 
DE PROBLEMAS, para obter mais informações. 
 
Todos os parâmetros do tratamento para os cateteres EVSRF são automatizados, sem ajustes 
selecionáveis pelo utilizador. Consulte o documento de Instruções de utilização para os 
cateteres EVSRF para obter orientações do procedimento. 

Ecrã Tratamento com EVSRF 
 
 ESTADO DE Este campo identifica o estado de aquecimento do elemento  
 AQUECIMENTO de aquecimento do cateter. Durante o aquecimento, o elemento 

de aquecimento aparece a cor de laranja. 
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Quando um tratamento for iniciado, utilizando o botão do manípulo do cateter ou o pedal opcional, 
o temporizador inicia a contagem decrescente e a potência aumenta até que a temperatura-alvo 
seja alcançada. A potência é automaticamente controlada para se conseguir alcançar a tempe-
ratura-alvo em condições normais. Os tratamentos param automaticamente quando o tempo de 
tratamento tiver chegado ao fim. Contudo, qualquer tratamento pode ser terminado mais cedo, 
premindo o botão do manípulo do cateter, carregando no pedal opcional, desligando a ligação 
do cabo do cateter ao gerador, premindo o botão de alimentação na parte frontal do gerador 
ou desligando o gerador da corrente elétrica. 
 
Se houver um fluxo invulgar de energia térmica a afastar-se do elemento de aquecimento, 
tal como ocorre no caso de acumulação de sangue dentro do vaso de tratamento à volta do 
elemento de aquecimento, poderá não ser possível alcançar ou manter a temperatura-alvo. 
Nesse caso, o utilizador deve verificar se o elemento de aquecimento do cateter se encontra 
na localização de tratamento correta (não dentro do sistema venoso profundo) e se não há 
excesso de sangue no interior do lúmen venoso. O documento de Instruções de utilização 
do cateter EVSRF faculta orientações sobre esta situação. 
 
A apresentação no ecrã de uma imagem de líquido a rodear o elemento de aquecimento 
do cateter indica que a energia administrada não é suficiente para alcançar ou manter 
a temperatura de tratamento e poderá haver líquido (sangue) a arrefecer o elemento 
de aquecimento. Nessa situação, recomenda-se que o utilizador melhore o contacto com 
o elemento de aquecimento do cateter e a parede venosa e volte a tratar, em seguida, 
sem exceder o número máximo de tratamentos nessa localização, conforme especificado 
no documento de Instruções de utilização do cateter EVSRF. 
 
Possibilidade de arrefecimento  
do elemento de aquecimento por líquido:  
 
 
 
Após a conclusão do tratamento, desligue o gerador digiRF, utilizando o botão de alimentação 
existente na parte frontal do gerador. Desligue o cabo de alimentação da corrente elétrica. 
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8. LIMITES E ALERTAS 
 
O gerador digiRF mede os parâmetros elétricos e de comunicação para assegurar que o sistema 
está a funcionar corretamente. O gerador digiRF foi concebido para parar automaticamente 
o tratamento caso alguma das seguintes condições seja excedida: 

Cateteres EVSRF 
 

• Limites de temperatura medidos: mínimo de 0 C (tenha em atenção que o sistema 
não consegue medir a temperatura de um elemento de aquecimento que seja inferior 
à temperatura do manípulo do cateter, situação em que apresentará “< [temperatura 

do manípulo apresentada]”), máximo de 425 C 

• Limite de temperatura de aquecimento: máximo de 160 C (temperatura máxima que 
o sistema foi concebido para permitir) 

• Potência máxima fornecida a cateteres EVSRF: 4,8 W/cm +/- 20% para ambos 
os cateteres de 10 cm e 2,5 cm de comprimento de aquecimento 

• O fornecimento de potência aos cateteres EVSRF segue um máximo dependente 
do tempo, que começa em 4,8 W/cm no início do tratamento e termina em cerca de 
2,6 W/cm para ambos os cateteres de 10 cm e 2,5 cm de comprimento de aquecimento 

Os alertas de erro do gerador digiRF são indicados por um ícone de triângulo amarelo com 

um ponto de exclamação  na parte central inferior do ecrã digiRF, com um ou mais códigos 
de erro mostrados à direita do ícone. Os significados dos códigos de erro são explicados na 
secção 9, CÓDIGOS DE ERRO. 

A utilização do gerador digiRF apesar da apresentação de um alerta de erro pode resultar 
na redução da eficácia do sistema e num tratamento abaixo do ideal. 

Sinais sonoros 
 
O gerador digiRF reproduz sinais sonoros para identificar quando é ligado, quando ocorre 
interação com a interface do ecrã tátil, quando o comprimento de aquecimento ativo foi alterado 
e quando os tratamentos de aquecimento estão ativos. Durante o aquecimento ativo, são 
reproduzidos dois sons: uma sequência sonora inicial quando o cateter está a ser aquecido 
e não está dentro do intervalo de temperatura-alvo, e uma sequência sonora diferente quando 
o cateter se mantém dentro do intervalo de temperatura-alvo. 

  



 

Page 237 

Condições e respostas do gerador digiRF 
 

Condição Resposta do gerador 
digiRF 

Ação do utilizador 

Cateter não reconhecido 
ou partido 

Nenhuma indicação 
de que o cateter tenha 
sido ligado 

Verifique se a patilha do 
manípulo, caso exista, 
foi totalmente puxada 
para fora 

Cateter excedeu 
a utilização máxima 
permitida 

Apresenta imagem do 
cateter com um “X” para 
mostrar que não está 
funcional; apresenta sinal 
de aviso e código de erro 

Substitua o cateter 

Temperatura máxima 
excedida 

Fim da administração de 
energia. Apresenta sinal 
de aviso e código de erro  

Reinicie o tratamento.  
Se o erro se repetir, 
substitua o cateter. 

Temperatura não alcançada 
ou mantida com adminis-
tração de energia máxima 
permitida 

Reproduz som de 
aquecimento e apresenta 
imagem de arrefecimento 
junto ao elemento de 
aquecimento 

O utilizador pode ajustar 
o contacto com a parede 
da veia e/ou repetir 
o tratamento 
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9. CÓDIGOS DE ERRO 

Diversas condições poderão fazer com que o gerador digiRF apresente o ícone de alerta  
na parte inferior central do ecrã com um ou mais códigos de erro sob a forma de “E seguido 
de n.°”, conforme se mostra abaixo. 

 

Código Nome Descrição Ação corretiva 

10 
Tipo de cateter 
desconhecido 

Tipo de cateter não encontrado 
na base de dados da consola; 
não foi possível iniciar o ciclo 
de aquecimento, uma vez que 
os parâmetros do cateter não 
são conhecidos 

- Substitua o cateter 

20 Fuga térmica 

A temperatura do cateter 
excedeu o valor máximo 
permitido (160 °C) durante 
o ciclo de aquecimento 

- Melhore o contacto entre 
o elemento de aquecimento 
e a parede da veia 
- Reduza o volume de 
sangue na veia 
- Em caso de múltiplos 
ciclos de tratamento, 
deixe a temperatura baixar 
entre ciclos 

21 
A temperatura 
não está 
a aumentar 

A temperatura do cateter não 
aumentou mais de 3 °C em 
relação à temperatura inicial 
nos primeiros 4 segundos 

- Desligue e volte a ligar 
o cateter 
- Verifique os fusíveis na 
parte de trás do gerador 
- Substitua o cateter 
- Se o erro persistir, 
entre em contacto com 
o fabricante 

22 
Bateria do 
manípulo fraca 
(inativo) 

Durante o modo inativo, 
a tensão da bateria do cateter 
baixou para um valor inferior 
ao permitido (2,4 V)  

- Substitua o cateter 

23 
Erro do IC de 
controlo do som 

Falha do IC de controlo do som 

-Desligue o gerador e volte 
a ligá-lo, para que reinicie 
- Se o erro persistir, 
entre em contacto com 
o fabricante 

30 
Não foi possível 
ligar o cateter 

Falha da tentativa de ligar 
a alimentação do cateter 

- Desligue e volte a ligar 
o cateter  
- Substitua o cateter 
- Se o erro persistir, 
entre em contacto com 
o fabricante 
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32 
Não foi possível 
regular 
a energia  

Falha da tentativa de regular 
o ciclo de trabalho do sinal de 
administração de energia CC 
pulsátil para o cateter 

- Desligue e volte a ligar 
o cateter  
- Substitua o cateter 
- Se o erro persistir, 
entre em contacto com 
o fabricante 

33 

Perda de 
energia devido 
a sobreinten-
sidade de 
corrente 

O fluxo de corrente através 
do elemento de aquecimento 
excedeu o valor máximo 
permitido (aprox. 3,8 A). 

- Desligue e volte a ligar 
o cateter  
- Substitua o cateter 
- Se o erro persistir, 
entre em contacto com 
o fabricante 

40 
Erro de tempo 
limite de 
comunicação 

O cateter não respondeu 
durante o tempo necessário 

- Desligue e volte a ligar 
o cateter  
- Substitua o cateter 
- Se o erro persistir, 
entre em contacto com 
o fabricante 

41 
Erro de 
corrupção da 
comunicação 

O pacote de dados enviado 
para o manípulo não corres-
ponde aos dados na linha 
de comunicação ou a soma 
de verificação do pacote de 
dados recebido do manípulo 
não foi interpretada 

- Desligue e volte a ligar 
o cateter  
- Substitua o cateter 
- Se o erro persistir, 
entre em contacto com 
o fabricante 

42 
Erro de 
transbordo de 
comunicação 

O excesso de ruído originou 
um erro de comunicação peri-
férica, e o ciclo de aquecimento 
é abandonado 

- Desligue e volte a ligar 
o cateter  
- Substitua o cateter 
- Se o erro persistir, 
entre em contacto com 
o fabricante 

50 
Erro de 
comando 

A consola detetou um cateter 
ligado, mas a tentativa de 
comunicação falhou 

- Desligue e volte a ligar 
o cateter  
- Substitua o cateter 

51 
Erro da soma 
de verificação 

Erro de comunicação durante 
a troca de dados entre 
a consola e o cateter 

- Desligue e volte a ligar 
o cateter  
- Substitua o cateter 

52 

Erro de 
expiração 
(limite do ciclo 

excedido) 

A consola detetou um cateter 
ligado, mas determinou que 
o cateter excedeu o limite do 
ciclo de tratamento de 50 ciclos 

- Substitua o cateter 

53 Erro de marca 

A consola detetou um cateter 
ligado, mas determinou que 
o campo de tipo e/ou o campo 
de ID única do cateter não 
tinham sido preenchidos 
(cateter sem marca) 

- Substitua o cateter 
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60 
Dados do 
cateter 
inválidos 

A consola não conseguiu 
determinar os parâmetros de 
trabalho para o cateter ligado 
ou determinou que o cateter 
não estava funcional devido 
a erro da integridade do código 
ou reposição do temporizador 

- Substitua o cateter 
- Se o erro persistir, 
entre em contacto com 
o fabricante 

61 
Bateria do 
manípulo fraca 
(ativo) 

Durante o ciclo de aquecimento, 
o nível de tensão da bateria do 
cateter baixou para um valor 
inferior ao permitido (2,4 V) 

- Substitua o cateter 

62 

Erro de 
caducidade 
(código 

de serviço) 

A consola detetou um cateter 
ligado, mas determinou que 
o cateter excedeu o tempo 
limite de utilização 

- Substitua o cateter 
- Se o erro persistir, 
entre em contacto com 
o fabricante 

63 
Erro de proce-
dimento fatal 

Ocorreu um erro fatal durante 
o ciclo de aquecimento 

- Desligue e volte a ligar 
o cateter  
- Substitua o cateter 
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10. EXPORTAÇÃO DE DADOS 
 
Os dados do tratamento e os erros do gerador são registados pelo gerador digiRF na memória 
interna não volátil, e os dados resumidos do tratamento podem ser exportados para um cartão 
SD pelo pessoal de assistência da Venclose, conforme se mostra na função Exportar ecrã 
Histórico, na secção 6, FUNCIONAMENTO. Para exportar esses dados, é necessário utilizar 
um cartão SD, de formato SD e formato SDHC (os cartões SDXC e exFAT formatados não são 
suportados), que pode ser fornecido pela Venclose. Os dados são guardados num formato que 
só pode ser decifrado por pessoal da Venclose. O processo de gravação de dados pode durar 
até 4 minutos. 
 
Nota: Antes de manusear o cartão SD, toque no terminal metálico de ligação à terra existente 

na parte de trás do gerador para descarregar a eletricidade estática que possa existir. 
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11. RESOLUÇÃO DE PROBLEMAS 
 
Nota: Consulte as Instruções de utilização do cateter em relação às limitações de utilização 

do dispositivo, tais como o número máximo de tratamentos de aquecimento permitidos 
ou o tempo máximo que o cateter pode ser utilizado depois de ligado ou após o primeiro 
tratamento. 

 

Assistência técnica 

Para obter assistência técnica, entre em contacto com o Apoio ao Cliente da Venclose 
ou o representante local. 
 

O gerador não se liga nem apresenta o ecrã Início 

Se o gerador digiRF não se ligar e apresentar o ecrã Início, averigue as seguintes condições: 
 

• Verifique se não existem danos visíveis no cabo de alimentação; substitua o cabo 
se encontrar fios expostos, danos no isolamento do cabo ou danos num conector 

• Verifique se o cabo de alimentação está totalmente ligado na parte de trás do gerador digiRF 

• Verifique se o cabo de alimentação está ligado a uma tomada elétrica de parede 

• Verifique se os fusíveis não se queimaram. Se for o caso, substitua-os por novos fusíveis.  

 Advertência:  Antes de verificar os fusíveis, desligue o cabo de alimentação da corrente elétrica. 

• Verifique se o botão de alimentação da parte frontal está pressionado e aceso 
 
Se todas as verificações anteriores forem realizadas e ainda houver um problema, consulte 
a secção 18, ASSISTÊNCIA E MANUTENÇÃO DO PRODUTO. 
 

Cateter não funcional 

Se o gerador digiRF apresentar uma imagem de um cateter e elemento de aquecimento com 
um símbolo “X” ou se, depois de o cateter ser ligado, não houver alteração a partir do ecrã 
Início, isso indica que existe um problema com o cateter ou de comunicação com o gerador. 
Averigue o seguinte: 
 

• Verifique se não está presente nenhuma patilha no manípulo do cateter; se estiver,  
tem de ser puxada para fora do manípulo, para ativar o cateter. 

• Verifique se a ficha do cabo do cateter está completamente inserida na tomada existente 
na parte frontal do gerador 

• Consulte as Instruções de utilização do cateter em relação à utilização permitida do cateter; 
o cateter ficará ativo por um número limitado de horas após a remoção da patilha do 
manípulo do cateter e também por um número limitado de ciclos de aquecimento. 
As limitações de utilização do cateter foram concebidas para exceder significativamente 
as necessidades de tratamento de qualquer doente individual. 
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Temperatura definida não alcançada ou não mantida 

Durante o aquecimento, a temperatura pode não ser alcançada ou mantida devido a excesso 
de líquido, que arrefece o elemento de aquecimento. Se a temperatura do elemento de aqueci-
mento medida se situar abaixo da zona da temperatura-alvo, o gerador reproduz o som de 
aquecimento; se isto ocorrer após os primeiros seis segundos de aquecimento, o gerador 
apresenta uma imagem de líquido a arrefecer o elemento de aquecimento. Averigue o seguinte: 
 

• Verifique se o elemento de aquecimento se encontra dentro do vaso desejado a ser tratado; 
se o elemento de aquecimento estiver dentro do sistema venoso profundo, o fluxo 
de sangue arrefecerá mais o elemento de aquecimento do que os tratamentos típicos 
realizados no interior de veias superficiais. 

• Verifique se o vaso a ser tratado foi esvaziado de sangue na maior extensão possível, 
por elevação da perna ou injeção de solução anestésica. 

• Se o vaso tiver num débito elevado de refluxo de sangue, o elemento de aquecimento pode 
ser arrefecido mais do que num tratamento típico; aplique pressão local para parar tal fluxo 
sanguíneo. 

 

12. CONFORMIDADE COM AS NORMAS 

Compatibilidade eletromagnética (CEM) e segurança elétrica 

Este gerador está em conformidade com os requisitos de segurança fundamentais das normas: 
 

• IEC 60601-1:2012Ed.3.1 

• IEC 60601-1-2:2014Ed.4.0 

• IEC 60601-2-2:2017Ed.6.0 
 
O gerador Venclose requer precauções especiais em relação à CEM (compatibilidade 
eletromagnética) e tem de ser instalado e posto a funcionar de acordo com as informações 
de CEM fornecidas nestas instruções de utilização. Equipamentos de comunicação sem fios, 
tais como serviços de rede domiciliária sem fios, telemóveis, telefones sem fios e respetivas 
estações de base, e walkie-talkies podem afetar o gerador Venclose. O gerador Venclose deve 
ser mantido a, pelo menos, 1,0 metro de distância destes equipamentos.  
 
O gerador Venclose está em conformidade com a parte 15 das regras da FCC. O funcionamento 
está sujeito às duas condições seguintes: (1) este dispositivo não pode causar interferências 
nocivas e (2) este dispositivo tem de aceitar quaisquer interferências recebidas, incluindo 
interferências que possam levar a funcionamento indesejado. 
  



 

Page 244 

 
Orientações e declaração do fabricante — emissões eletromagnéticas 

O gerador Venclose® digiRF™ com cateteres de ablação por RF Venclose destinam-se a ser 
utilizados no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do gerador 
Venclose digiRF com cateteres de ablação por RF Venclose deve garantir que são utilizados 
num ambiente com tais características. 

Ensaio de emissões Conformidade Ambiente eletromagnético — orientações 

Emissões de RF 
CISPR 11 

Grupo 1 O gerador Venclose digiRF com cateteres de 
ablação por RF Venclose têm de emitir alguma 
energia de RF para realizar a sua função prevista. 
Contudo, utilizam energia de RF principalmente 
apenas para o seu funcionamento interno. 
Por conseguinte, as emissões de RF são muito 
baixas e não é provável que causem qualquer 
interferência em equipamentos eletrónicos 
vizinhos. 
 
De acordo com a norma IEC 60601-2-2, foram 
realizados testes num modo com o equipamento 
em teste ligado e em modo espera com a saída 
de alta frequência (HF) não ativada. Foram 
seguidos os limites da norma CISPR 11 para 
Grupo 1, de acordo com a cláusula 202.7.1.2.  

Emissões de RF 
CISPR 11 

Classe A O gerador Venclose digiRF com cateteres 
de ablação por RF Venclose é adequado para 
utilização em todos os estabelecimentos, 
exceto edifícios de habitação e aqueles ligados 
diretamente à rede pública de baixa tensão 
que abastecem edifícios utilizados para fins 
domésticos. 

Emissões harmónicas 
IEC 61000-3-2 

Classe A 

Flutuações de tensão/ 
cintilação 
IEC 61000-3-3 

Em conformidade 
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Orientações e declaração do fabricante — imunidade eletromagnética 

O gerador Venclose digiRF com cateteres de ablação por RF Venclose destina-se a ser 
utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do gerador 
Venclose digiRF com cateteres de ablação por RF Venclose deve garantir que são utilizados 
num ambiente com tais características. 

Ensaio de 
imunidade 

IEC 60601 
Nível de ensaio 

Nível de 
conformidade 

Ambiente eletromagnético — 
orientações 

Descarga 
eletrostática 
(DES) 
IEC 61000-4-2 

±8 kV por contacto 
±15 kV por ar 

±8 kV por contacto 
±15 kV por ar 

O chão deve ser de madeira, 
betão ou mosaicos cerâ-
micos. Se o chão estiver 
coberto de material sintético, 
a humidade relativa de ser 
de, pelo menos, 30%. 

Transiente 
elétrico 
rápido/rajada 
IEC 61000-4-4 

±2 kV para linhas 
de fornecimento de 
energia 
±1 kV para linhas 
de entrada/saída 

±2 kV para linhas 
de fornecimento de 
energia 
±1 kV para linhas 
de entrada/saída 

A qualidade da corrente 
elétrica deve ser de 
ambientes comercial 
ou hospitalar típicos. 

Sobretensão 
IEC 61000-4-5 
 

±1 kV em modo 
diferencial 
±2 kV em modo 
comum 

±1 kV em modo 
diferencial 
±2 kV em modo 
comum 

A qualidade da corrente 
elétrica deve ser de 
ambientes comercial 
ou hospitalar típicos. 

Quedas de 
tensão, breves 
interrupções 
e variações da 
tensão em linhas 
de entrada de 
energia 
IEC 61000-4-11 
 

Redução de 30% 
de quedas de tensão, 
25/30 períodos a 0° 

Redução de 30% 
de quedas de tensão, 
25/30 períodos a 0° 

A qualidade da corrente 
elétrica deve ser de 
ambientes comercial 
ou hospitalar típicos.  
Se o utilizador do gerador 
Venclose digiRF com 
cateteres de ablação por RF 
Venclose necessitar de 
utilizá-los continuamente 
durante falhas da energia 
elétrica, recomenda-se que 
o gerador Venclose digiRF 
com cateteres de ablação 
por RF Venclose sejam 
alimentados a partir de 
uma fonte de alimentação 
ininterrupta ou uma bateria. 

Redução de quedas 
de tensão > 95%, 
0,5 período a 0°, 
45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° e 315° 

Redução de quedas 
de tensão > 95%, 
0,5 período a 0°, 
45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° e 315°  

Redução de quedas 
de tensão > 95%, 
1 período a 0° 

Redução de quedas 
de tensão > 95%, 
1 período a 0° 

Redução > 95% 
de interrupções 
de tensão, 
250/300 períodos 

Redução > 95% 
de interrupções 
de tensão, 
250/300 períodos 

Campo magnético 
da frequência 
energética 
(50 Hz/60 Hz) 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos 
da frequência energética 
devem situar-se em níveis 
característicos de uma 
localização típica num 
ambiente comercial 
ou hospitalar típicos. 
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Orientações e declaração do fabricante — imunidade eletromagnética 

O gerador Venclose digiRF com cateteres de ablação por RF Venclose destina-se a ser 
utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou o utilizador do gerador 
Venclose digiRF com cateteres de ablação por RF Venclose deve garantir que são utilizados 
num ambiente com tais características. 

Ensaio de 
imunidade 

IEC 60601 
Nível de ensaio 

Nível de 
conformidade 

Ambiente eletromagnético — 
orientações 

RF conduzida 
IEC 61000-4-6 
 
 
 
 
 
 
 
RF radiada 
IEC 61000-4-3 

3 Vrms 
150 kHz a 80 MHz 
(6 Vrms em 
bandas de rádio 
ISM na gama 
150 kHz–80 MHz)  
 
 
 
3 V/m 
80 MHz a 2,7 GHz 

3 Vrms 
 
 
 
 
 
 
 
 
3 V/m 

O equipamento de comunicação por RF 
portátil e móvel não deve estar a uma 
distância do gerador Venclose digiRF 
com cateteres de ablação por RF 
Venclose, incluindo cabos, inferior 
à recomendada calculada a partir 
da equação aplicável à frequência 
do transmissor. 
 
Distância de separação 
recomendada 

d = 1,2P 

d = 1,2P   80 MHz a 800 MHz 

d = 2,3P   800 MHz a 2,7 GHz 
 
em que P é a potência de saída máxima 
normal do transmissor em watts (W), 
de acordo com o fabricante do 
transmissor, e d é a distância de 
separação recomendada em metros (m). 
 
As intensidades dos campos dos 
transmissores de RF, conforme 
determinadas por um estudo do local 
eletromagnéticoa), devem ser inferiores 
ao nível de conformidade em cada 
gama de frequência.b) 

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequência mais elevada. 
NOTA 2 Estas orientações podem não se aplicar em todas as situações. A propagação eletromagnética 
é afetada pela absorção e reflexão a partir de estruturas, objetos e pessoas. 

a) As intensidades do campo de transmissores fixos, como estações de base para radiotelefones 
(telemóveis/sem fios) e rádios móveis terrestres, rádios amadores, transmissão de rádio AM e FM 
e emissão de TV não podem, em teoria, ser previstas com exatidão. Para avaliar o ambiente eletro-
magnético devido a transmissores de RF fixos, deve considerar-se um estudo do local eletromagnético. 
Se a intensidade do campo medida na localização onde o gerador Venclose digiRF com cateteres de 
ablação por RF Venclose são utilizados exceder o nível de conformidade com RF anterior, o gerador 
Venclose digiRF com cateteres de ablação por RF Venclose devem ser observados para se verificar 
se funcionam normalmente. Caso se observe um desempenho anómalo, tais como a reorientação ou 
a mudança de localização do gerador Venclose digiRF com cateteres de ablação por RF Venclose. 
b) Na gama de frequências de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades do campo devem ser inferiores 
a 3 V/m. 
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Distâncias de separação recomendadas entre 

equipamentos de comunicação por RF portáteis e móveis e o gerador Venclose® digiRF™ 
com cateteres de ablação por RF Venclose 

O gerador Venclose digiRF com cateteres de ablação por RF Venclose destina-se a ser 
utilizado num ambiente eletromagnético em que as interferências por RF radiada estão 
controladas. O cliente ou o utilizador do gerador Venclose digiRF com cateteres de ablação 
por RF Venclose pode ajudar a prevenir a interferência elétrica entre equipamentos de 
comunicação por RF portáteis e móveis (transmissores) e o gerador Venclose digiRF com 
cateteres de ablação por RF Venclose, conforme se recomenda abaixo, de acordo com 
a potência de saída máxima dos equipamentos de comunicação. 

Potência de 
saída máxima 

nominal 
do transmissor 

(W) 

Distância de separação de acordo com a frequência do transmissor (m) 

150 kHz a 80 MHz 

d = 1,2P 

80 MHz a 800 MHz 

d = 1,2P 

800 MHz a 2,7 GHz 

d = 2,3P 

0,01 0,12 0,12 0,23 

0,1 0,38 0,38 0,73 

1 1,2 1,2 2,3 

10 3,8 3,8 7,3 

100 12 12 23 
Para transmissores com classificação de potência de saída máxima não indicada acima, a distância 
de separação recomendada d em metros (m) pode ser estimada, utilizando a equação aplicável 
à frequência do transmissor em que P é a potência de saída máxima nominal do transmissor em 
watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor. 
NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distância de separação para a gama de frequências mais 
elevada. 
NOTA 2 Estas orientações podem não se aplicar em todas as situações. A propagação eletromagnética 
é afetada pela absorção e reflexão a partir de estruturas, objetos e pessoas. 
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Imunidade a equipamento de comunicação por RF sem fios 

Frequência 
do ensaio 

(MHz) 

Banda a) 
(MHz) 

Serviço a) Modulação b) 
Potência 
máxima 

(W) 

Distância 
(m) 

NÍVEL DO 
ENSAIO DE 
IMUNIDADE 

(V/m) 

385 380–390 TETRA 400 
Modulação 

de impulsos b) 

18 Hz 
1,8 0,3 27 

450 430–470 
GMRS 460 
FRS 460 

FM c) 
Desvio de 

±5 kHz 
1 kHz 

sinusoidal 

2 0,3 28 

710 

704–787 
Bandas  

LTE 13, 17 

Modulação 
de impulsos b) 

217 Hz 
0,2 0,3 9 745 

780 

810 

800–960 

GSM 800/900, 
TETRA 800 
iDEN 820, 
CDMA 850 

Banda LTE 5 

Modulação 
de impulsos b) 

18 Hz 
2 0,3 28 870 

930 

1720 

1700–1990 

GSM 1800; 
CDMA 1900; 
GSM 1900; 

DECT; 
Bandas LTE 1, 
3, 4, 25; UMTS 

Modulação 
de impulsos b) 

217 Hz 
2 0,3 28 1845 

1970 

2450 2400–2570 

Bluetooth, 
WLAN, 

802.11 b/g/n, 
RFID 2450 

Banda LTE 7 

Modulação 
de impulsos b) 

217 Hz 
2 0,3 28 

5240 

5100–5800 
WLAN 802,11 

a/n 

Modulação 
de impulsos b) 

217 Hz 
0,2 0,3 9 5500 

5785 

a) Para alguns serviços, são incluídas apenas as frequências de ligações ascendentes. 
b) O portador deve ser modulado utilizando um sinal de onda quadrada em 50% do ciclo de trabalho. 
c) Como alternativa à modulação FM, pode utilizar-se 50% de modulação de impulsos a 18 Hz porque, 
embora não represente modulação real, seria o pior caso. 

 
Nota: as características de EMISSÕES deste equipamento tornam-no adequado para utilização 
em áreas industriais e em hospitais (CISPR 11 classe A). Se for utilizado em ambientes 
residenciais (para os quais é normalmente necessária uma classificação CISPR 11 classe B), 
este equipamento pode não oferecer proteção adequada contra serviços de comunicação por 
radiofrequência. O utilizador pode necessitar de tomar medidas de atenuação, como a mudança 
de localização ou reorientação do equipamento. 
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13. ESPECIFICAÇÕES DO DISPOSITIVO 

Especificações mecânicas 
 

• Dimensões: 23 cm x 25 cm x 17 cm (9 pol. x 10 pol. x 7 pol.) 

• Peso: 4,5 kg (10 lb) no máximo 

Especificações elétricas 
 

• Fonte de alimentação: 100 VCA–240 VCA, 50 Hz–60 Hz, 0,29 A–0,76 A 

• Ligação à terra: terminal de terra equipotencial compatível com DIN 42801 

• Cabo de alimentação: comprimento máx. de 3 m (10 pés), tomada fêmea IEC da unidade 
o 100 VCA–120 VCA, 5 A: ficha com mínimo de 10 A, 125 VCA 
o 220 VCA–240 VCA, 5 A: ficha com mínimo de 6 A, 240 VCA 

Condições de armazenamento e transporte 
 

• Intervalo de temperatura: -18 °C a 60 C (0 °F a 140 F) 

• Humidade relativa: 15% a 90% (sem condensação) 

• Pressão: pressão atmosférica ambiente de 600 hPa (14 000 pés) a 1000 hPa (nível do mar) 

Condições de funcionamento 
 

• Intervalo de temperatura: 10 °C a 30 C (50 °F a 86 F) 

• Humidade relativa: 15% a 90% (sem condensação) 

• Pressão: pressão atmosférica ambiente de 700 hPa (10 000 pés) a 1000 hPa (nível do mar) 

• Proteção contra penetração de líquidos ou partículas: classificação IPX0 (suscetível a entrada) 
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14. CARACTERÍSTICAS DE SAÍDA 
 
A administração da energia é gerida pela modulação da largura de impulsos numa frequência 
de 460 kHz. A comunicação entre o gerador digiRF e os cateteres também se situa em 460 kHz. 
 
Administração de energia filtrada ao elemento de aquecimento é tensão CC entre 0 VCC e 24 VCC. 

Tolerâncias do ecrã 
 

Valor apresentado Intervalo Exatidão 
Tempo 0–20 segundos  1 segundo 
Temperatura 0 °C–425 C  5 C 
Potência por cm 0 W/cm–9,9 W/cm  10% 

 

Potência de saída máxima 
 

Dispositivo Tensão 
máxima 

[VCC] 

Carga do 
elemento de 
aquecimento 

[] 

Potência máxima 
do elemento de 

aquecimento 
[watts] 

Potência máxima 
do elemento de 

aquecimento por 
comprimento 
da unidade 
[watts/cm] 

Cateter EVSRF 
(10 cm de 
comprimento 
de aquecimento) 

24 8,0 48 4,8 

Cateter EVSRF 
(2,5 cm de 
comprimento 
de aquecimento) 

9 2,2 12 4,8 

 
* Isto é a potência de saída apresentada por comprimento unitário do gerador. Devido 
à variação entre o gerador e o cateter, a potência real por comprimento unitário administrado 
à espiral de aquecimento situa-se abaixo de 5,0 watts/cm (50 watts). 
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15. DESCRIÇÃO GERAL 
 

• Equipamento de Classe 1 

• O cateter é uma peça aplicada do tipo BF 

• Caixa de metal (ligação à terra de proteção) 

• Ecrã tátil resistivo sem cobertura plástica de proteção 

• A retroiluminação do ecrã funciona a partir da entrada de 3,3 VCC a 480 mA, máx.; 
sobre o ecrã existe uma malha tátil resistiva de 4 fios, que é uma grelha sensível de 
baixa tensão 

• As ligações ao doente estão isoladas, incluindo os circuitos de aquecimento do cateter 
e de comunicação com o cateter 

• As ligações SD não são acessíveis; os cartões SD são, geralmente, de plástico com 
propriedades de isolamento não conhecidas, que estão acessíveis ao utilizador quando 
o gerador digiRF é ligado 

• Tempo de ativação da administração de energia: 20 segundos (fixo) para cateteres EVSRF 
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16. GRÁFICOS DE SAÍDA DE POTÊNCIA 
 
A saída de potência do gerador Venclose digiRF depende da carga resistiva apresentada pelo 
cateter. O utilizador não pode fazer ajustes à potência de saída. A Figura 1 mostra a capaci-
dade de saída do gerador (em watts por centímetro de comprimento de aquecimento, W/cm) 
para o interior do elemento de aquecimento de 10 cm, ao longo do tempo. A Figura 2 mostra 
a capacidade de saída do gerador (em W/cm) para o interior do elemento de aquecimento de 
2,5 cm, ao longo do tempo. A Figura 3 mostra a capacidade de saída do gerador em relação 
à resistência para o elemento de aquecimento de 10 cm. A Figura 4 mostra a capacidade 
de saída do gerador em relação à resistência para o elemento de aquecimento de 2,5 cm. 
 

 
Figura 1: Aquecimento de 10,0 cm — saída de potência vs. tempo 

 
 

 
Figura 2: Aquecimento de 2,5 cm — saída de potência vs. tempo  
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Figura 3: Comprimento de aquecimento de 10 cm — saída de potência vs. resistência  

 
 

 
Figura 4: Comprimento de aquecimento de 2,5 cm — saída de potência vs. resistência 
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17. SÍMBOLOS UTILIZADOS NO GERADOR DIGIRF E ROTULAGEM 
 

 Alerta  
 

Fabricante do dispositivo 

 
Referência  

 
Data de fabrico  

 
Número de série  

 
Peça aplicada do tipo BF 

  
Mandatário na Comunidade 
Europeia 

 
 

Ranhura de cartão SD 

 
Fusíveis  

 
Não compatível com RM 

 

Especificações da 
alimentação  

 ~ 
Corrente alternada 

 

Consultar as instruções 
de utilização 

 

 

Ligação do cateter 

 

Ligação à terra 
equipotencial  

 
 

Ligar/desligar  

 

Risco de explosão com 
anestésicos inflamáveis 

 
 

Estado “pronto” ou “ligado” 

 
Sujeito a receita médica  

  

Não eliminar o dispositivo 
em conjunto com resíduos 
urbanos e equiparados não 
triados 

 

Limites de temperatura para 
funcionamento, transporte 
e armazenamento 

 
 

Conformidade com os requisi-
tos fundamentais da Diretiva 

do Conselho 93/42/CEE, 
de 14 de junho de 1993, 
relativa a dispositivos médicos 

 

Limites de pressão atmos-
férica para funcionamento, 
transporte e armazenamento 

 
 

Símbolo de radiação 
eletromagnética não ionizante 

 

Limites de humidade para 
funcionamento, transporte 
e armazenamento 

 
 

Mandatário na Suíça 

 
Unidade de embalagem    

 
Condições de armazen-
amento e transporte 

   

 

Dispositivo médico    

S/T CONDITIONS

SN 

CH REP 
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18. ASSISTÊNCIA E MANUTENÇÃO DO PRODUTO 

Assistência 
 
 Advertência:   O gerador digiRF não é passível de ser reparado pelo utilizador. Não deve ser 
feita qualquer tentativa por pessoas não autorizados para abrir o gerador digiRF com intenção 
de o reparar. O não cumprimento desta precaução pode constituir um perigo de segurança 
grave e anulará a garantia. O gerador deve ser inspecionado por pessoal qualificado. Se for 
necessária assistência, entre em contacto com o Apoio ao Cliente da Venclose para obter um 
Número de autorização de devolução e instruções de envio. A vida útil esperada do gerador 
digiRF é de 5 anos. 

Manutenção preventiva 
 
Nota: O gerador digiRF foi concebido para não ter manutenção e não requer calibração 
agendada; não podem ser feitos ajustes internos. Sempre que o gerador é ligado, efetue 
autotestes de arranque (POST) para verificar se o sistema e o firmware são devidamente 
operacionais. A manutenção preventiva não é recomendada. 

Orientações de segurança 
 
O interruptor de alimentação situado na parte frontal do gerador digiRF não desliga totalmente 
o gerador da corrente elétrica. Para isolar o gerador digiRF da corrente elétrica, o cabo de 
alimentação tem de ser desligado do gerador. Não posicione o gerador digiRF de forma que 
seja difícil desligar o cabo de alimentação do gerador. 

Limpeza e desinfeção 
 
 Advertência:   Antes da limpeza e desinfeção, o gerador digiRF tem de ser desligado 
no interruptor e o cabo de alimentação tem de ser desligado da tomada elétrica. 
 
Não esterilize o gerador digiRF, pois a esterilização danificará a unidade. O gerador não foi 
concebido para um campo esterilizado, pelo que não deve ser colocado num campo desse tipo. 
 
Limpe e desinfete as superfícies externas do gerador digiRF, utilizando agentes e métodos 
de limpeza recomendados pelos protocolos de limpeza do equipamento do hospital ou 
estabelecimento de saúde. 
 
Na ausência de um protocolo de limpeza recomendado pelo hospital ou estabelecimento de 
saúde, recomenda-se que o operador limpe apenas as superfícies externas do gerador digiRF 
conforme for necessário, utilizando um pano de microfibra humedecido com um dos seguintes 
agentes de limpeza recomendados. Não mergulhe as superfícies do gerador ou o cabo de 
alimentação e tenha muito cuidado para não permitir a entrada de líquido dentro da porta de 
entrada do cateter. 
 
Ecrã tátil do gerador: Água 
 
Caixa do gerador: Álcool isopropílico a 70/30 
  Solução a 5% de lixívia de uso doméstico 
  Solução desinfetante Sporicidin® 
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Substituição dos fusíveis 
 
 Precaução:  O módulo de entrada de energia do gerador digiRF utiliza dois (2) fusíveis de 3 A, 
5 mm x 20 mm. A utilização de quaisquer outros fusíveis pode danificar o gerador. 
 

1. Desligue o cabo de alimentação do digiRF na parte de trás do gerador. 
2. Retire o porta-fusíveis, inserindo uma pequena chave de fendas plana nas ranhuras 

situadas à direita e à esquerda do porta-fusíveis e usando-a como alavanca, para soltar 
os grampos de fixação antes de puxar o porta-fusíveis para fora. 

3. Substitua ambos os fusíveis no porta-fusíveis e volte a colocar o porta-fusíveis na 
devida posição até ouvir um clique e o porta-fusíveis ficar ao nível do módulo de 
entrada de energia. 

Eliminação 
 
Verifique os regulamentos nacionais, europeus e governamentais relativos à reciclagem 
ou eliminação de equipamento eletrónico. 

 
 Advertência:  O gerador digiRF contém uma bateria de lítio; verifique os regulamentos 
estaduais e locais relativos à eliminação de baterias de lítio. 
  

 

19. INSPEÇÃO E TESTES PELO DEPARTAMENTO BIOMÉDICO 
 
O gerador digiRF foi concebido para não ter manutenção e não requer calibração agendada; 
não podem ser feitos ajustes internos. Sempre que o gerador é ligado, efetue autotestes de 
arranque (POST) para verificar se o sistema e o firmware são devidamente operacionais. 
A manutenção preventiva não é recomendada. 

 
Entre em contacto com o Apoio ao Cliente da Venclose ou o seu representante local para obter 
apoio ao cliente ou assistência técnica. 
 
 

20. NOTIFICAÇÃO DE INCIDENTES GRAVES 
 
Em caso de ocorrência de um incidente grave causado pelo dispositivo, notifique-o à Venclose 
ou à ICON (mandatário) no endereço indicado abaixo e à autoridade competente do seu 
Estado-Membro. 
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Fabricado nos EUA para: 
Venclose, Inc. 
2570 N. First Street, 2nd floor #221 
San Jose, CA 95131 EUA 
Tel.: +1-844-834-6292 
Fax: +1-844-834-6293 
www.venclose.com 
 

 

 

 

ICON (LR) Limited 
South County Business Park,  
Leopardstown, Dublin 18,  
D18 X5R3, Irlanda 
 
BD Switzerland Sàrl 
Route de Crassier 17 
Business Park Terre-Bonne, 
Batiment A4, 
1262 Eysins 
Suíça 

 
 

Venclose®, o logótipo Venclose, digiRF™ e EVSRF™ são marcas comerciais ou marcas 
registadas de Venclose, Inc. nos EUA e noutros países. 

 

Patentes emitidas e pendentes nos Estados Unidos e noutros países. 
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1. ΠΡΟΛΟΓΟΣ 
 
Διαβάστε όλες τις πληροφορίες με προσοχή. 

Προτού χρησιμοποιήσετε τη γεννήτρια ραδιοσυχνοτήτων (RF) Venclose® digiRF™, διαβάστε 
προσεκτικά όλες τις προειδοποιήσεις και τις συστάσεις προσοχής σε αυτό το εγχειρίδιο, για 
σημαντικές πληροφορίες για την ασφάλεια. Λάβετε υπόψη σας όλες τις προειδοποιήσεις, τις 
προφυλάξεις και τις συστάσεις προσοχής που επισημαίνονται σε όλο το κείμενο αυτών των 
οδηγιών. Διαφορετικά, ενδέχεται να προκληθούν επιπλοκές στον ασθενή. 

Αυτό το εγχειρίδιο θα πρέπει να φυλάσσεται σε σημείο ώστε να μπορείτε να ανατρέχετε σε αυτό 
κατά τη διάρκεια της χρήσης, ειδικότερα για τη μετάφραση των εικονιδίων της οθόνης. Είναι 
απαραίτητο να διατηρείτε εκεί κοντά τυπωμένες σελίδες ή αντίγραφα, ανάλογα με τις ανάγκες. 

Ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης οποιουδήποτε καθετήρα RF Venclose, προτού τον συνδέσετε σε 
αυτή τη γεννήτρια RF. Ο όρος καθετήρας RF σε αυτό το εγχειρίδιο αναφέρεται σε οποιοδήποτε 
συμβατό προϊόν Venclose που μπορεί να προσαρτηθεί σε αυτή τη γεννήτρια RF για την επίτευξη 
θέρμανσης RF. 

Συμβάσεις που χρησιμοποιούνται στο παρόν εγχειρίδιο 
 
 Προειδοποίηση:   Μια δήλωση Προειδοποίησης υποδεικνύει κάποια πρακτική, συνθήκη 
ή διαδικασία λειτουργίας ή συντήρησης η οποία, εάν δεν εφαρμοστεί αυστηρά, θα μπορούσε 
να προκληθεί θάνατος, σοβαρός τραυματισμός, μόνιμη αναπηρία ή μέτρια ή παροδική βλάβη 
σε μια δομή του σώματος. 
 
 Προσοχή:  Μια δήλωση Προσοχής υποδεικνύει κάποια πρακτική, συνθήκη ή διαδικασία 
λειτουργίας ή συντήρησης η οποία, εάν δεν εφαρμοστεί αυστηρά, θα μπορούσε να καταλήξει 
σε βλάβη σε εξοπλισμό ή δυσλειτουργία του προϊόντος. 
 
Σημείωση: Μια δήλωση Σημείωσης υποδεικνύει κάποια πρακτική, συνθήκη ή διαδικασία 
λειτουργίας ή συντήρησης, η οποία βοηθά τη σωστή λειτουργία του εξοπλισμού και 
τη διαδικασία. 
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2. ΝΟΜΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
Το Venclose®, το λογότυπο Venclose, το digiRF™ και το EVSRF™ είναι εμπορικά σήματα 
ή σήματα κατατεθέντα της Venclose, Inc. στις Η.Π.Α. και σε άλλες χώρες. 

Έχουν εκδοθεί και εκκρεμούν διπλώματα ευρεσιτεχνίας στις Ηνωμένες Πολιτείες και σε άλλες χώρες. 

© 2016–2024 Venclose, Inc. Με την επιφύλαξη παντός δικαιώματος.  

Η Venclose, Inc. δεν φέρει καμία ευθύνη για συμβάντα που θα προκύψουν λόγω αμέλειας, 
κακής χρήσης ή λανθασμένου χειρισμού της γεννήτριας digiRF. 

Περιορισμένη εγγύηση 
 
Η παρούσα εγγύηση και τα δικαιώματα και οι υποχρεώσεις που απορρέουν από αυτήν 
ερμηνεύονται και διέπονται από τους νόμους της Πολιτείας του Delaware, Η.Π.Α. 

Η Venclose, Inc. εγγυάται ότι αυτό το προϊόν είναι απαλλαγμένο από ελαττώματα υλικού 
και κατασκευής υπό κανονική χρήση για την αντίστοιχη περίοδο εγγύησης που αναφέρεται 
παρακάτω. Η υποχρέωση της Venclose στο πλαίσιο της παρούσας εγγύησης περιορίζεται 
στην επισκευή ή αντικατάσταση, κατ’ επιλογή της, οποιουδήποτε προϊόντος ή μέρους αυτού, 
το οποίο έχει επιστραφεί στη Venclose ή στο διανομέα της εντός της ισχύουσας χρονικής 
περιόδου που αναφέρεται παρακάτω και η εξέταση του οποίου αποκάλυψε, σε επίπεδο 
ικανοποιητικό για τη Venclose, ότι είναι ελαττωματικό. Η παρούσα εγγύηση δεν ισχύει για 
οποιοδήποτε προϊόν ή μέρος αυτού το οποίο: (1) επηρεάστηκε δυσμενώς λόγω της χρήσης 
σε συνδυασμό με τεχνολογικά προϊόντα που κατασκευάζονται ή διανέμονται από μέρη 
μη  εξουσιοδοτημένα από τη Venclose, (2) επισκευάστηκε ή τροποποιήθηκε εκτός των 
συνεργαζόμενων κατασκευαστών της Venclose με τρόπο που, κατά την κρίση της Venclose, 
επηρεάζει τη σταθερότητα ή την αξιοπιστία του, (3) υποβλήθηκε σε ακατάλληλη χρήση, αμέλεια 
ή ατύχημα ή (4) δεν χρησιμοποιήθηκε σύμφωνα με τις παραμέτρους σχεδιασμού και χρήσης, 
τις οδηγίες και τις κατευθυντήριες γραμμές για το προϊόν ή με τα πρότυπα λειτουργίας 
ή χειρισμού ή τα περιβαλλοντικά πρότυπα για παρόμοια προϊόντα που είναι γενικά αποδεκτά 
στον κλάδο. Τα προϊόντα Venclose είναι εγγυημένα για τα παρακάτω χρονικά διαστήματα μετά 
την παράδοση στον αρχικό αγοραστή:  

Γεννήτρια και καλώδιο ρεύματος: Ένα (1) έτος, εξαρτήματα και εργασία 

Ποδοδιακόπτης (προαιρετικός): Ένα (1) έτος, εξαρτήματα και εργασία 

ΕΚΤΟΣ ΕΑΝ ΑΝΤΙΚΑΘΙΣΤΑΤΑΙ ΑΠΟ ΤΗΝ ΙΣΧΥΟΥΣΑ ΤΟΠΙΚΗ ΝΟΜΟΘΕΣΙΑ, Η ΠΑΡΟΥΣΑ 
ΕΓΓΥΗΣΗ ΑΝΤΙΚΑΘΙΣΤΑ ΟΛΕΣ ΤΙΣ ΑΛΛΕΣ ΕΓΓΥΗΣΕΙΣ, ΡΗΤΕΣ Ή ΣΙΩΠΗΡΕΣ, ΣΥΜΠΕΡΙ-
ΛΑΜΒΑΝΟΜΕΝΩΝ ΤΩΝ ΕΓΓΥΗΣΕΩΝ ΕΜΠΟΡΕΥΣΙΜΟΤΗΤΑΣ ΚΑΙ ΚΑΤΑΛΛΗΛΟΤΗΤΑΣ 
ΓΙΑ ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟ ΣΚΟΠΟ, ΚΑΘΩΣ ΚΑΙ ΟΛΕΣ ΤΙΣ ΑΛΛΕΣ ΥΠΟΧΡΕΩΣΕΙΣ Ή ΕΥΘΥΝΕΣ 
ΤΗΣ VENCLOSE INC. ΚΑΙ ΑΠΟΤΕΛΕΙ ΤΟ ΑΠΟΚΛΕΙΣΤΙΚΟ ΕΝΔΙΚΟ ΜΕΣΟ ΤΟΥ ΑΓΟΡΑΣΤΗ. 
ΣΕ ΚΑΜΙΑ ΠΕΡΙΠΤΩΣΗ Η VENCLOSE ΔΕΝ ΕΥΘΥΝΕΤΑΙ ΓΙΑ ΕΙΔΙΚΕΣ, ΤΥΧΑΙΕΣ  
Ή ΕΠΑΚΟΛΟΥΘΕΣ ΖΗΜΙΕΣ, ΣΥΜΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΟΜΕΝΩΝ, ΧΩΡΙΣ ΠΕΡΙΟΡΙΣΜΟ, 
ΖΗΜΙΩΝ ΠΟΥ ΠΡΟΚΥΠΤΟΥΝ ΑΠΟ ΑΠΩΛΕΙΑ ΧΡΗΣΗΣ, ΚΕΡΔΩΝ, ΕΠΙΧΕΙΡΗΜΑΤΙΚΗΣ 
ΔΡΑΣΤΗΡΙΟΤΗΤΑΣ Ή ΥΠΕΡΑΞΙΑΣ, ΕΚΤΟΣ ΕΑΝ ΠΡΟΒΛΕΠΕΤΑΙ ΡΗΤΑ ΑΠΟ ΕΙΔΙΚΟ ΝΟΜΟ. 
Η Venclose δεν αναλαμβάνει ούτε εξουσιοδοτεί οποιοδήποτε άλλο πρόσωπο να αναλάβει για 
λογαριασμό της οποιαδήποτε άλλη ευθύνη σε σχέση με την πώληση ή τη χρήση οποιουδήποτε 
από τα προϊόντα της Venclose. Δεν υπάρχουν εγγυήσεις που εκτείνονται πέραν των όρων 
της παρούσας. Η Venclose διατηρεί το δικαίωμα να προβαίνει σε αλλαγές στα προϊόντα που 
κατασκευάζει ή/και πωλεί η εταιρεία ανά πάσα στιγμή, χωρίς να αναλαμβάνει καμία υποχρέωση 
να προβεί στις ίδιες ή παρόμοιες αλλαγές σε προϊόντα που είχαν κατασκευαστεί ή/και πωληθεί 
προηγουμένως από την εταιρεία. 
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Επικοινωνήστε με την υπηρεσία εξυπηρέτησης πελατών της Venclose ή την τοπική αντιπρο-
σωπεία για εξυπηρέτηση πελατών ή τεχνική υποστήριξη. Μόνο στις Η.Π.Α., καλέστε στον 
αριθμό 1-844-834-6292. 

3. ΓΕΝΙΚΕΣ ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ 
 
 Προσοχή:  Η ομοσπονδιακή νομοθεσία των Η.Π.Α. περιορίζει την πώληση της γεννήτριας 
digiRF μόνο από ιατρό ή κατόπιν εντολής ιατρού. 

Χρήση για την οποία προορίζεται 

Η γεννήτρια Venclose digiRF προορίζεται για χρήση με τον καθετήρα Venclose EVSRF, 
ως ενιαίο σύστημα. 

Ενδείξεις χρήσης 

Το σύστημα Venclose προορίζεται για την ενδοαγγειακή πήξη των αιμοφόρων αγγείων 
σε ασθενείς με επιπολής φλεβική παλινδρόμηση. 

Συνθήκες χρήσης 

Το σύστημα Venclose προορίζεται για χρήση από ιατρό σε αίθουσα ιατρικών διαδικασιών 
ή σε αίθουσα επεμβάσεων με επίτοιχη παροχή ρεύματος (δικτύου) τυπικού επαγγελματικού 
ή νοσοκομειακού τύπου. 

Αρχή λειτουργίας 

Η γεννήτρια Venclose digiRF παράγει και κατευθύνει ενέργεια στο εσωτερικό του καθετήρα 
EVSRF. Στη συνέχεια, ο καθετήρας EVSRF μεταδίδει αυτή την ενέργεια στο φλεβικό τοίχωμα, 
ως θερμότητα. Ο χρήστης διευκολύνει τη μετάδοση αυτής της ενέργειας με την ανάσυρση του 
άξονα του καθετήρα κατά μήκος ίσο με το επιλεγμένο μήκος του θερμαντικού στοιχείου  
(2,5 cm ή 10 cm). 

Περιγραφή γεννήτριας 

Η γεννήτρια digiRF είναι ένα σύστημα χορήγησης ενέργειας πολλαπλής τάσης με σύστημα 
χειρισμού με οθόνη αφής, το οποίο ορίζει αυτόματα τις μη προσαρμοζόμενες παραμέτρους 
θεραπείας για χρήση με τον καθετήρα EVSRF. 

Αντενδείξεις 

Η χρήση του συστήματος Venclose, συμπεριλαμβανομένης της γεννήτριας digiRF, αντενδείκνυται 
για ασθενείς με θρόμβους στο τμήμα της φλέβας που θα υποβληθεί σε θεραπεία ή όταν, κατά την 
κρίση του ιατρού, η χορήγηση θερμικής ενέργειας θα αντέβαινε προς το συμφέρον του ασθενούς. 
 
Η δυνητική επίδραση σε ενεργά εμφυτευμένα ιατροτεχνολογικά προϊόντα πλησίον της θέσης 
που προορίζεται προς θεραπεία στα κάτω άκρα δεν έχει αξιολογηθεί. Συνιστάται να μην 
περιελίσσετε το καλώδιο σύνδεσης EVSRF απευθείας επάνω από ενεργά εμφυτευμένα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα. 
 
Το σύστημα Venclose δεν προορίζεται για χρήση με απεικόνιση μαγνητικού συντονισμού. 
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Εξαρτήματα που υποστηρίζονται 

Η γεννήτρια digiRF (VCOUSRFG1) υποστηρίζει τα ακόλουθα εξαρτήματα: 
 

• Καλώδιο ρεύματος κατάλληλο για τη γεωγραφική περιοχή στην οποία πωλείται 
η γεννήτρια (VCPCx, όπου η ένδειξη x εξαρτάται από την περιοχή). 

• Καθετήρες RF Venclose EVSRF με προσαρμοζόμενο θερμαντικό μήκος 10 cm ή 2,5 cm. 
o Μήκος εργασίας 60 cm (VCOUS6F60). 
o Μήκος εργασίας 100 cm (VCOUS6F100). 

• Οι κάρτες μορφοποίησης SD και SDHC υποστηρίζονται, ενώ οι κάρτες μορφοποίησης 
SDXC και exFAT δεν υποστηρίζονται. 

 
 Προσοχή:  Η χρήση καθετήρων ή άλλων εξαρτημάτων που δεν υποστηρίζονται ενδέχεται 
να προκαλέσει βλάβη στη γεννήτρια digiRF ή να οδηγήσει σε αμφίβολη απόδοση, ενδέχεται 
να είναι επικίνδυνη για την ασφάλεια του ασθενούς ή του χειριστή και ενδέχεται να προκαλέσει 
μη συμβατές ηλεκτρονικές εκπομπές. 

Προειδοποιήσεις και Συστάσεις προσοχής 
 
Γενικές  προειδοποιήσεις: 

• Βεβαιωθείτε ότι η γεννήτρια εκκινείται σωστά και εμφανίζει την αρχική οθόνη, προτού 
αρχίσετε κάποια ιατρική διαδικασία για την οποία απαιτείται η χρήση της. 

• Μη λειτουργείτε τη γεννήτρια digiRF παρουσία εύφλεκτων αερίων, όπως μείγματα 
αναισθητικών αερίων με οξυγόνο, νιτρώδες οξείδιο ή αέρα ή σε επαφή με εύφλεκτα 
υλικά ή χημικά, όπως η ισοπροπυλική αλκοόλη. 

• Μη λειτουργείτε τη γεννήτρια digiRF σε υγρό περιβάλλον, διαφορετικά ενδέχεται 
να υπάρχει κίνδυνος ηλεκτροπληξίας. 

• Θα πρέπει να περιμένετε να εξατμιστούν τα εύφλεκτα μέσα που χρησιμοποιήθηκαν 
για τον καθαρισμό ή την απολύμανση ή ως διαλύτες κόλλας πριν από τη χρήση του 
συστήματος Venclose. 

• Οι παρεμβολές που προκαλούνται από τη χρήση του συστήματος Venclose ενδέχεται 
να επηρεάσουν αρνητικά τη λειτουργία άλλου ηλεκτρονικού εξοπλισμού. 

• Τυχόν βλάβη του συστήματος Venclose θα μπορούσε να οδηγήσει σε ακούσια αύξηση 
της ισχύος εξόδου. 

Γενικές  συστάσεις προσοχής:  

• Μη στοιβάζετε άλλον εξοπλισμό επάνω από τη γεννήτρια digiRF. 

• Η γεννήτρια digiRF δεν διαθέτει εσωτερικά μέρη που μπορούν να επισκευαστούν από 
τον χρήστη. Εάν χρειαστεί επισκευή, επιστρέψτε τη γεννήτρια σε εξουσιοδοτημένες 
εγκαταστάσεις σέρβις της Venclose. Μπορεί να παρασχεθεί μια δανεική γεννήτρια 
για όσο διάστημα η γεννήτρια βρίσκεται εκτός λειτουργίας για σέρβις. Επικοινωνήστε 
με το τμήμα εξυπηρέτησης πελατών για να μάθετε την τοποθεσία των πλησιέστερων 
εγκαταστάσεων σέρβις ή για πληροφορίες σχετικά με την απόκτηση δανεικής μονάδας. 

• Μην αγγίζετε τη γεννήτρια και τον ασθενή ταυτοχρόνως. 

• Όταν η γεννήτρια digiRF και ο εξοπλισμός παρακολούθησης της φυσιολογίας 
χρησιμοποιούνται ταυτόχρονα στον ίδιο ασθενή, τοποθετείτε τα ηλεκτρόδια 
παρακολούθησης σε όσο το δυνατό μεγαλύτερη απόσταση από τον καθετήρα Venclose. 

• Μη χρησιμοποιείτε ηλεκτρόδια παρακολούθησης με βελόνα. 

• Χρησιμοποιείτε συστήματα παρακολούθησης που ενσωματώνουν συσκευές 
περιορισμού έντασης ρεύματος υψηλής συχνότητας.  
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• Υπάρχει ο κίνδυνος συσσώρευσης εύφλεκτων διαλυμάτων κάτω από τον ασθενή ή σε 
εσοχές του σώματος, όπως ο ομφαλός, ή σε κοιλότητες του σώματος, όπως ο κόλπος. 
Αυτά τα υγρά θα πρέπει να σκουπίζονται πριν από τη χρήση του συστήματος Venclose. 

• Τα ενδογενή αέρια (π.χ. βαμβάκια και γάζες κορεσμένες από οξυγόνο) ενδέχεται 
να αναφλεγούν από σπίθες που θα παραχθούν κατά την κανονική χρήση του 
συστήματος Venclose. 

• Το σύστημα Venclose προορίζεται για χρήση χωρίς ουδέτερο ηλεκτρόδιο. 

• Μη χρησιμοποιείτε αιχμηρά αντικείμενα ή σκληρούς παράγοντες καθαρισμού που 
ενδέχεται να προκαλέσουν βλάβη στην οθόνη αφής της γεννήτριας. 

• Μην αφαιρείτε το κάλυμμα της γεννήτριας. Η αφαίρεση του καλύμματος ακυρώνει 
την εγγύηση. 

• Να αντικαθιστάτε τις ασφάλειες μόνο με καινούριες του κατάλληλου τύπου και 
ονομαστικής τιμής, όπως επισημαίνεται στη θέση τοποθέτησης της κάθε ασφάλειας. 

• Ο ασθενής δεν θα πρέπει να έρχεται σε επαφή με γειωμένα αγώγιμα εξαρτήματα 
ή αγώγιμα εξαρτήματα με σημαντική δυναμικότητα προς τη γείωση, όπως τα μεταλλικά 
στηρίγματα του χειρουργικού τραπεζιού. 

• Να μεταφέρετε τη γεννήτρια digiRF και με τα δύο χέρια, μην την αφήνετε να πέσει κάτω. 

4. ΡΥΘΜΙΣΗ ΚΑΙ ΕΝΑΡΞΗ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ 
 

1. Το κιβώτιο αποστολής περιέχει τη γεννήτρια digiRF, καλώδιο ρεύματος κατάλληλο για 
την περιοχή και το εγχειρίδιο χρήσης. Ελέγξτε για να βεβαιωθείτε ότι δεν έχει προκληθεί 
καμία φυσική ζημιά στο περίβλημα και στην οθόνη της γεννήτριας ή στο καλώδιο 
ρεύματος. Εάν εντοπίσετε κατεστραμμένα είδη, επικοινωνήστε αμέσως με το τμήμα 
εξυπηρέτησης πελατών της Venclose. 

2. Αφαιρέστε τη γεννήτρια digiRF από το κιβώτιο και τα υλικά συσκευασίας και 
τοποθετήστε την επάνω σε μια σταθερή, μη ολισθηρή επιφάνεια. Βεβαιωθείτε ότι 
υπάρχει τουλάχιστον ένα εκατοστό ελεύθερου χώρου σε όλες τις πλευρές της 
γεννήτριας, ώστε να επιτρέπεται η διαφυγή της θερμότητας που παράγεται από 
τη γεννήτρια. 

3. Βεβαιωθείτε ότι ο διακόπτης λειτουργίας στην πρόσοψη της γεννήτριας digiRF είναι 
εύκολα προσβάσιμος, προκειμένου να ενεργοποιείται και να απενεργοποιείται η διάταξη. 

4. Συνδέστε το καλώδιο ρεύματος στο πίσω μέρος της γεννήτριας . Χρησιμοποιείτε 
αποκλειστικά το καλώδιο τροφοδοσίας ρεύματος δικτύου που παρέχεται από τον 
κατασκευαστή ή τον διανομέα στη χώρα όπου χρησιμοποιείται η γεννήτρια. 

 Προσοχή:  Ελέγχετε συχνά το καλώδιο για ορατές ενδείξεις ζημιάς και μη χρησιμοποιήσετε 
κατεστραμμένο καλώδιο ρεύματος, γιατί μπορεί να προκληθεί τραυματισμός στον ασθενή 
ή στον χρήστη. 

5. Συνδέστε το καλώδιο ρεύματος σε μια επίτοιχη παροχή ρεύματος (δικτύου) τυπικού 
επαγγελματικού ή νοσοκομειακού τύπου. Η γεννήτρια digiRF προσαρμόζεται αυτόματα 
στην απαραίτητη τάση και συχνότητα του δικτύου. 

6. Σημειώστε ότι οι ασφάλειες της γεννήτριας που είναι προσβάσιμες από το εξωτερικό 
μέρος βρίσκονται κάτω από το κάλυμμα της ασφαλειοθήκης, επάνω από την υποδοχή 
σύνδεσης του καλωδίου ρεύματος. Χρησιμοποιείτε μόνο τις ασφάλειες που έχουν 
εγκριθεί από τη Venclose. 
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 Προειδοποίηση:   Η γεννήτρια πρέπει να συνδέεται σε παροχή τροφοδοσίας με προστατευτική 
γείωση. Μη χρησιμοποιείτε μετατροπέα βύσματος από 3 σε 2 ακίδες, για αποκλεισμό της σύνδεσης 
στη γείωση. Για παροχές δικτύου τροφοδοσίας 240 V, να χρησιμοποιείτε αποκλειστικά διαμόρφωση 
κεντρικής τάσης εναλλασσόμενου ρεύματος (AC) για μονοφασικό κύκλωμα. Μην αφαιρείτε 
το κάλυμμα της γεννήτριας digiRF. 

Σημείωση: Η γεννήτρια digiRF μπορεί να τροφοδοτείται για χρονικό διάστημα έως 30 λεπτών 
συνήθους λειτουργίας από πηγή αδιάλειπτης παροχής ενέργειας (UPS) με δυναμικότητα 
1.000 VA ή μεγαλύτερη και τάση 110–120 V ή 220–240 V. 

7. Ενεργοποιήστε την τροφοδοσία της γεννήτριας, χρησιμοποιώντας τον διακόπτη που 
υπάρχει στην πρόσοψη της γεννήτριας. Η γεννήτρια θα πραγματοποιεί έναν σύντομο 
αυτοδιαγνωστικό έλεγχο κατά την έναρξη λειτουργίας (POST) κάθε φορά που εκκινείται 
και, στη συνέχεια, θα εμφανίζει την αρχική οθόνη. Σημειώστε ότι οι ρυθμίσεις 
θεραπείας είναι αυτόματες για κάθε καθετήρα RF, χωρίς δυνατότητα προσαρμογής. 
Δεν εμφανίζονται, ωσότου συνδεθεί καθετήρας RF. 

8. Εάν η γεννήτρια δεν εμφανίσει την αρχική οθόνη κατά την έναρξη λειτουργίας, ανατρέξτε 
στην ενότητα 11, ΑΝΤΙΜΕΤΩΠΙΣΗ ΠΡΟΒΛΗΜΑΤΩΝ. 

 Προσοχή:  Η γεννήτρια digiRF θα πρέπει να αφήνεται να φθάσει στην θερμοκρασία της 
αίθουσας στην οποία θα πραγματοποιηθεί η διαδικασία με το σύστημα Venclose, προτού 
αρχίσει οποιαδήποτε θεραπεία. Η μη εξισορρόπηση της θερμοκρασίας ενδέχεται να 
παρεμποδίσει τη σωστή ένδειξη θερμοκρασίας, καταλήγοντας σε υπερβολικές ή ανεπαρκείς 
θεραπείες. 

9. Η συνήθης διάταξη για μια διαδικασία με το σύστημα Venclose είναι ως εξής: ο ασθενής 
θα είναι πλαγιασμένος σε ένα τραπέζι επεμβάσεων εντός του στείρου πεδίου. Ο ιατρός 
και ένας υπερηχογράφος (εάν υπάρχει επιπλέον του ιατρού) θα βρίσκονται κοντά στον 
ασθενή και εντός του στείρου πεδίου. Το τραπέζι στείρας χορήγησης συχνά τοποθετείται 
επάνω σε ξεχωριστό τραπέζι, εντός του στείρου πεδίου. Ο καθετήρας τοποθετείται 
συνήθως επάνω στο τραπέζι επεμβάσεων του ασθενούς. Η γεννήτρια digiRF συχνά 
τοποθετείται επάνω σε άλλο τραπέζι, το οποίο βρίσκεται κοντά στο πόδι του τραπεζιού 
επεμβάσεων και εκτός του στείρου πεδίου. 
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5. ΣΥΝΔΕΣΗ ΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 
 

1. Αφαιρέστε τη γλωττίδα έλξης επάνω στη λαβή του καθετήρα RF αμέσως πριν τη 
σύνδεση με τη γεννήτρια digiRF. Αφού αφαιρεθεί η γλωττίδα έλξης, ο καθετήρας RF 
θα παραμείνει ενεργός για περιορισμένο χρονικό διάστημα, λόγω της διάρκειας ζωής 
της μπαταρίας (ανατρέξτε στις Οδηγίες χρήσης του καθετήρα). 

2. Για να συνδέσετε έναν καθετήρα RF, εισαγάγετε το βύσμα του καθετήρα μέσα στη θύρα 
σύνδεσης που υπάρχει στην πρόσοψη της γεννήτριας digiRF, φροντίζοντας να ωθήσετε 
το βύσμα πλήρως προς τα μέσα. Το βύσμα του καθετήρα μπορεί να τοποθετηθεί με 
οποιονδήποτε προσανατολισμό. 

3. Εάν δεν εμφανιστεί αυτόματα η οθόνη ετοιμότητας για θεραπεία για τον συγκεκριμένο 
καθετήρα RF, βεβαιωθείτε ότι δεν υπάρχει γλωττίδα έλξης στη λαβή του καθετήρα RF 
και ότι η μπαταρία του καθετήρα RF δεν έχει εξαντληθεί (ανατρέξτε στο βήμα 1). 
Εάν υπάρχει γλωττίδα έλξης, τραβήξτε την προς τα έξω, για να ενεργοποιήσετε τον 
καθετήρα RF. 

4. Εάν ο καθετήρας RF έχει ενεργοποιηθεί και συνδεθεί σωστά, αλλά η γεννήτρια digiRF 
και πάλι δεν εμφανίζει την οθόνη ετοιμότητας για θεραπεία, τραβήξτε το βύσμα του 
καθετήρα εντελώς έξω και επανεισαγάγετέ το πλήρως. 

 Προσοχή:   Μην αρχίσετε τη χορήγηση ενέργειας (πατώντας το κουμπί στη λαβή του 
καθετήρα ή κάποιον συνδεδεμένο ποδοδιακόπτη) προτού τοποθετηθεί σωστά ο καθετήρας 
εντός του αγγείου που προορίζεται για θεραπεία και χορηγηθεί αναισθησία, διαφορετικά 
ενδέχεται να προκληθεί ενόχληση ή τραυματισμός. 

 Προειδοποίηση:   Να χρησιμοποιείτε τη γεννήτρια digiRF μόνο με γνήσιους καθετήρες 
Venclose. ΜΗ χρησιμοποιείτε καθετήρες άλλου κατασκευαστή με τη γεννήτρια digiRF, γιατί έτσι 
ενδέχεται να προκληθεί βλάβη στη γεννήτρια, να αυξηθούν οι εκπομπές, να μειωθεί η ατρωσία 
στις παρεμβολές ή να τραυματιστεί ο ασθενής ή ο χρήστης. 

Σημείωση: Η δυνητική επίδραση σε ενεργά εμφυτευμένα ιατροτεχνολογικά προϊόντα πλησίον 
της θέσης που προορίζεται προς θεραπεία στα κάτω άκρα δεν έχει αξιολογηθεί. Συνιστάται 
να μην περιελίσσετε το καλώδιο σύνδεσης του καθετήρα απευθείας επάνω από ενεργά 
εμφυτευμένα ιατροτεχνολογικά προϊόντα. 
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6. ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑ 

Αρχική οθόνη 
 
Αφού ενεργοποιηθεί η γεννήτρια και ολοκληρωθεί ο αυτοδιαγνωστικός έλεγχος κατά την έναρξη 
λειτουργίας (POST), εμφανίζεται η αρχική οθόνη:  
 
 

 ΚΟΥΜΠΙ Πατήστε αυτό το κουμπί για να ενεργοποιήσετε τη γεννήτρια digiRF 
 ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑΣ 

 ΘΥΡΑ Συνδέετε τους καθετήρες RF Venclose σε αυτή τη θύρα εισόδου.  
Δεν πρόκειται για υποδοχή σύνδεσης εξόδου ήχου 

 ΡΥΘΜΙΣΕΙΣ Αγγίξτε αυτό το εικονίδιο για μετάβαση στην οθόνη των ρυθμίσεων 

 ΙΣΤΟΡΙΚΟ Αγγίξτε αυτό το εικονίδιο για μετάβαση στην οθόνη του ιστορικού 

 ΑΝΑΘΕΩΡΗΣΗ Αυτό το πεδίο υποδεικνύει την τρέχουσα αναθεώρηση του 
υλικολογισμικού της γεννήτριας digiRF 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Μια εικόνα ενός καθετήρα με ένα κόκκινο «X», όπως εικονίζεται παρακάτω, υποδεικνύει ότι 
η γεννήτρια δεν αναγνωρίζει τον καθετήρα RF ως έγκυρο. Αυτή ενδέχεται να εμφανιστεί εάν 
υπάρχει βλάβη στον καθετήρα, εάν έχει γίνει υπέρβαση του επιτρεπτού ορίου χρήσης του 
καθετήρα ή εάν ο καθετήρας έχει ελαττωματικό κώδικα λογισμικού. Ανατρέξτε στην ενότητα 11, 
ΑΝΤΙΜΕΤΩΠΙΣΗ ΠΡΟΒΛΗΜΑΤΩΝ. 
 
Καθετήρας μη λειτουργικός: 
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Οθόνη ρυθμίσεων 
 
Όταν πατηθεί το εικονίδιο ρυθμίσεων από την αρχική οθόνη ή την οθόνη ετοιμότητας, 
εμφανίζεται η οθόνη ρυθμίσεων (Σημείωση: μετά την παρέλευση 5 λεπτών χωρίς 
αλληλεπίδραση, η οθόνη ρυθμίσεων θα επανέλθει αυτόματα στην αρχική οθόνη): 
 
 

ΒΗΜΑΤΙΚΗ Αγγίξτε αυτά τα πεδία για να αυξήσετε ή να μειώσετε την τιμή  
ΑΥΞΗΣΗ/ ΜΕΙΩΣΗ οποιουδήποτε επιλεγμένου πεδίου, όπως περιγράφεται παρακάτω 

ΜΟΡΦΗ  Αγγίξτε αυτό το πεδίο για να επιλέξετε μορφή ημερομηνίας  
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑΣ  Η.Π.Α. (mm/dd/yyyy) ή Ευρώπης (dd/mm/yyyy) (όπου mm = μήνας, 

dd = ημέρα, yyyy = έτος)  

ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ Αγγίξτε ένα από αυτά τα τρία πεδία για να επιλέξετε τον μήνα, την 
ημέρα ή το έτος, όπως φαίνεται παραπάνω στη ΜΟΡΦΗ 
ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑΣ 

ΩΡΑ Αγγίξτε ένα από αυτά τα τρία πεδία για να επιλέξετε την ώρα (στα 
αριστερά), τα λεπτά (στο κέντρο) ή τη μορφή ώρας 12 ωρών [12H] 
ή 24 ωρών [24H] (στα δεξιά) 

AM/PM (π.μ./μ.μ.) ΕΜΦΑΝΙΖΕΤΑΙ ΜΟΝΟ ΓΙΑ ΜΟΡΦΗ ΩΡΑΣ 12 ΩΡΩΝ 

ΦΩΤΕΙΝΟΤΗΤΑ Αγγίξτε αυτό το πεδίο για να επιλέξετε τη φωτεινότητα της οθόνης 
(20 = ελάχ., 100 = μέγ.) 

ΕΝΤΑΣΗ ΗΧΟΥ Αγγίξτε αυτό το πεδίο για να επιλέξετε την ένταση του ήχου του 
συστήματος (1 = ελάχ., 8 = μέγ.) 

ΑΡΧΙΚΗ ΟΘΟΝΗ Αγγίξτε αυτό το εικονίδιο για επιστροφή στην αρχική οθόνη και 
αποθήκευση των επιλεγμένων ρυθμίσεων 

ΕΞΟΔΟΣ Αγγίξτε αυτό το εικονίδιο για ακύρωση και απόρριψη όλων των 
αλλαγών (διατηρούνται οι προηγούμενες ρυθμίσεις)  
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Σημείωση: 
Τα στρογγυλεμένα 
ορθογώνια υποδεικνύουν 
τις περιοχές που πρέπει 
να πατήσετε 
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Οθόνη ιστορικού 
 
Όταν πατηθεί το εικονίδιο ιστορικού από την αρχική οθόνη, εμφανίζεται η οθόνη ιστορικού 
(Σημείωση: μετά την παρέλευση 5 λεπτών χωρίς αλληλεπίδραση, η οθόνη ιστορικού θα 
επανέλθει αυτόματα στην αρχική οθόνη): 
 
 
  ΗΜΕΡΟΜΗΝΙΑ Σε αυτή τη στήλη εμφανίζεται η ημερομηνία έναρξης για κάθε 

ομάδα θεραπειών 

 ΩΡΑ Σε αυτή τη στήλη εμφανίζεται η ώρα έναρξης για κάθε ομάδα 
θεραπειών. Αυτή η ώρα εμφανίζεται πάντοτε σε μορφή 12 ωρών 

 ΜΟΝΤΕΛΟ Σε αυτή τη στήλη εμφανίζεται ο αριθμός μοντέλου του καθετήρα RF 
για κάθε ομάδα θεραπειών  

 ΑΓΓΕΙΟ Σε αυτή τη στήλη εμφανίζεται ο αριθμός των θεραπειών για κάθε αγγείο 
 ΙΣΤΟΡΙΚΟ 

 ΑΡΙΘΜΟΣ Σε αυτή τη στήλη εμφανίζεται ο αριθμός των θεραπειών για κάθε 
χρήση καθετήρα 

 ΣΥΝΟΛΙΚΟΣ Σε αυτή τη στήλη εμφανίζεται ο συνολικός χρόνος θεραπείας  
 ΧΡΟΝΟΣ (σε λεπτά:δευτερόλεπτα) για κάθε χρήση καθετήρα 

 ΑΡΧΙΚΗ ΟΘΟΝΗ Αγγίξτε αυτό το εικονίδιο για επιστροφή στην αρχική οθόνη 

 ΚΥΛΙΣΗ Αγγίξτε αυτό το πεδίο για να επιλέξετε μεταξύ σελίδων ιστορικού, 
χρησιμοποιώντας τα εικονίδια με τα βέλη επάνω/κάτω 

 ΕΞΑΓΩΓΗ Αυτό το πεδίο θα είναι ορατό εάν μια κάρτα SD που υποστηρίζεται 
συνδεθεί στη θύρα που υπάρχει στο πίσω μέρος της γεννήτριας. 
Το προσωπικό σέρβις μπορεί να χρησιμοποιήσει αυτό το πεδίο για 
την εξαγωγή συνοπτικών δεδομένων, η οποία μπορεί να διαρκέσει 
έως και τέσσερα λεπτά 
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07 / 01 / 2016 08:55 am VC-10A2.5-6F-60 1 6 02:00 
07 / 01 / 2016 10:32 am VC-10A2.5-6F-60 1 5 01:40 
07 / 01 / 2016 01:45 pm VC-10A2.5-6F-100 1 8 02:40 
07 / 05 / 2016 09:15 am VC-10A2.5-6F-60 1 3 01:00 
07 / 05 / 2016 10:21 am VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
07 / 05 / 2016 01:05 pm VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
07 / 05 / 2016 03:07 pm VC-10A2.5-6F-100 1 14 04:40 
07 / 06 / 2016 08:45 am VC-10A2.5-6F-100 1 8 02:40 
07 / 06 / 2016 10:12 am VC-10A2.5-6F-60 1 3 01:00 
07 / 06 / 2016 11:40 am VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
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7. ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ – ΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΑ ΠΡΟΪΟΝΤΑ EVSRF™ 

Οθόνη ετοιμότητας EVSRF 
 
Αφού συνδεθεί ένας καθετήρας RF EVSRF, θα εμφανιστεί η ακόλουθη οθόνη ετοιμότητας EVSRF: 
 
 ΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΟ Αυτό το πεδίο προσδιορίζει τον καθετήρα που έχει συνδεθεί στη 
 ΠΡΟΪΟΝ γεννήτρια και υποδεικνύει το μήκος του ενεργού θερμαντικού 

στοιχείου. Αγγίξτε την εικόνα του θερμαντικού στοιχείου για εναλλαγή 
μεταξύ των επιλέξιμων τιμών θερμαντικού μήκους (η προεπιλογή είναι 
θέρμανση πλήρους μήκους). 

 ΧΡΟΝΟΣ Αυτό το πεδίο προβάλει το χρονόμετρο αντίστροφης μέτρησης για 
τον κύκλο χορήγησης ενέργειας, με ψηφία και μια κλεψύδρα  
[s = δευτερόλεπτα] 

 ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑ Αυτό το πεδίο προβάλει τη θερμοκρασία* του θερμαντικού στοιχείου 

του καθετήρα, με ψηφία και ένα θερμόμετρο [C = βαθμοί Κελσίου] 

 ΙΣΧΥΣ Αυτό το πεδίο προβάλλει το επίπεδο ισχύος και ενέργειας που 
χορηγούνται στο θερμαντικό στοιχείο, με ψηφία και έναν μετρητή σε 
σχήμα κεραυνού [W/cm = Watt ανά εκατοστό ενεργού θερμαντικού 
στοιχείου], [J/cm = Ενέργεια που συσσωρεύεται κατά τη διάρκεια της 
διαδικασίας ανά εκατοστό ενεργού θερμαντικού στοιχείου] 

 ΣΥΝΟΛΙΚΗ Αυτή η γραμμή προβάλει το άθροισμα της ενέργειας που έχει 
 ΕΝΕΡΓΕΙΑ χορηγηθεί στο θερμαντικό στοιχείο κατά τον τρέχοντα ή τον πιο 

πρόσφατο κύκλο 

 ΜΕΤΡΗΤΗΣ Αυτή η γραμμή προβάλλει τον αριθμό των κύκλων ενέργειας που 
έχουν χορηγηθεί και το άθροισμα του συνολικού χρόνου θεραπείας, 
για τον τρέχοντα καθετήρα και τη διαδικασία. Με την αποσύνδεση και 
την επανασύνδεση του καλωδίου σύνδεσης του καθετήρα, αυτές οι 
τιμές μηδενίζονται. 

 ΑΓΓΕΙΟ Αγγίξτε αυτό το εικονίδιο για να δημιουργήσετε μια νέα εγγραφή  
 ΙΣΤΟΡΙΚΟ ιστορικού για θεραπεία. Προβάλλει τον αριθμό των αγγείων. 

 ΡΥΘΜΙΣΕΙΣ Αγγίξτε αυτό το εικονίδιο για μετάβαση στην οθόνη των ρυθμίσεων 
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* Εάν η θερμοκρασία του θερμαντικού στοιχείου είναι χαμηλότερη από τη θερμοκρασία της 
λαβής του καθετήρα, στο πεδίο 3 ΘΕΡΜΟΚΡΑΣΙΑ θα προβληθεί ένα σύμβολο «μικρότερο από» 
(«<») και έπειτα θα προβληθεί η θερμοκρασία στη λαβή. Ανατρέξτε στην ενότητα 11, 
ΑΝΤΙΜΕΤΩΠΙΣΗ ΠΡΟΒΛΗΜΑΤΩΝ. Για περισσότερες πληροφορίες. 
 
Όλες οι παράμετροι θεραπείας για τους καθετήρες EVSRF είναι αυτοματοποιημένες, 
δεν υπάρχουν προσαρμογές που μπορεί να επιλέξει ο χρήστης. Ανατρέξτε στο έγγραφο 
οδηγιών χρήσης για τους καθετήρες EVSRF, για καθοδήγηση στη διαδικασία. 
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Οθόνη θεραπείας EVSRF 
 
 ΚΑΤΑΣΤΑΣΗ Αυτό το πεδίο προσδιορίζει την κατάσταση θέρμανσης του 
 ΘΕΡΜΑΝΣΗΣ θερμαντικού στοιχείου του καθετήρα. Κατά τη διάρκεια 

της θέρμανσης, το θερμαντικό στοιχείο εμφανίζεται με 
πορτοκαλί χρώμα. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Όταν μια θεραπεία εκκινείται με τη χρήση του κουμπιού της λαβής του καθετήρα ή του 
προαιρετικού ποδοδιακόπτη, το χρονόμετρο αντίστροφης μέτρησης θα αρχίσει την αντίστροφη 
μέτρηση και η ισχύς θα αυξηθεί, ωσότου επιτευχθεί η στοχευόμενη θερμοκρασία. Η ισχύς 
ελέγχεται αυτόματα, προκειμένου να μπορέσει να επιτευχθεί η στοχευόμενη θερμοκρασία 
υπό κανονικές συνθήκες. Όταν παρέλθει ο χρόνος θεραπείας οι θεραπείες θα τερματιστούν 
αυτόματα, παρότι οποιαδήποτε θεραπεία μπορεί να τερματιστεί πρώιμα, με το πάτημα του 
κουμπιού στη λαβή του καθετήρα ή του προαιρετικού ποδοδιακόπτη, με την αποσύνδεση του 
καλωδίου σύνδεσης του καθετήρα από τη γεννήτρια, με το πάτημα του κουμπιού λειτουργίας 
στην πρόσοψη της γεννήτριας ή με την αποσύνδεση της τροφοδοσίας δικτύου της γεννήτριας. 
 
Εάν υπάρχει ασυνήθιστη ροή θερμικής ενέργειας εκτός του θερμαντικού στοιχείου, για παράδειγμα 
όταν υπάρχει συσσωρευμένο αίμα εντός του αγγείου προς θεραπεία γύρω από το θερμαντικό 
στοιχείο, η στοχευόμενη θερμοκρασία ενδέχεται να μην επιτευχθεί ή να μη διατηρηθεί. Σε αυτήν 
την περίπτωση, ο χρήστης θα πρέπει να επαληθεύει ότι το θερμαντικό στοιχείο του καθετήρα 
βρίσκεται στην κατάλληλη θέση θεραπείας (όχι εντός του εν τω βάθει φλεβικού συστήματος) 
και να επαληθεύει ότι δεν υπάρχει περίσσεια αίματος εντός του αυλού της φλέβας. Το έγγραφο 
οδηγιών χρήσης του καθετήρα EVSRF παρέχει καθοδήγηση σχετικά με αυτήν την κατάσταση. 
 
Εάν εμφανιστεί στην οθόνη μια εικόνα υγρού που περιβάλλει το θερμαντικό στοιχείο του καθετήρα, 
αυτό αποτελεί ένδειξη ότι η χορηγούμενη ενέργεια δεν είναι επαρκής για την επίτευξη ή τη διατή-
ρηση της θερμοκρασίας θεραπείας και ότι ενδέχεται να υπάρχει υγρό (αίμα) που ψύχει το θερμα-
ντικό στοιχείο. Σε αυτήν την περίπτωση, συνιστάται στον χρήστη να βελτιώσει την επαφή με το 
θερμαντικό στοιχείο του καθετήρα και το τοίχωμα της φλέβας και, στη συνέχεια, να επαναλάβει 
τη θεραπεία, χωρίς υπέρβαση του μέγιστου αριθμού των θεραπειών σε εκείνη τη θέση, όπως 
προσδιορίζεται στο έγγραφο οδηγιών χρήσης του καθετήρα EVSRF. 
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Πιθανότητα ύπαρξης υγρού που ψύχει:  
το θερμαντικό στοιχείο 
 
 
Αφού ολοκληρωθεί η θεραπεία, απενεργοποιήστε τη γεννήτρια digiRF χρησιμοποιώντας το 
κουμπί λειτουργίας στην πρόσοψη της γεννήτριας. Αποσυνδέστε το καλώδιο ρεύματος από 
το δίκτυο τροφοδοσίας. 

 

8. ΟΡΙΑ ΚΑΙ ΣΥΜΒΟΥΛΕΥΤΙΚΕΣ ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ 
 
Η γεννήτρια digiRF μετρά τις ηλεκτρικές παραμέτρους και τις παραμέτρους επικοινωνίας, 
προκειμένου να διασφαλίσει ότι το σύστημα λειτουργεί κανονικά. Η γεννήτρια digiRF έχει 
σχεδιαστεί να τίθεται αυτόματα εκτός λειτουργίας, εάν γίνει υπέρβαση οποιασδήποτε από 
τις ακόλουθες συνθήκες: 

Καθετήρες EVSRF 
 

• Μετρούμενα όρια θερμοκρασίας: Ελάχιστο 0 C (σημειώστε ότι το σύστημα δεν μπορεί 
να μετρήσει θερμοκρασία θερμαντικού στοιχείου μικρότερη από τη θερμοκρασία της 
λαβής του καθετήρα και, σε αυτήν την περίπτωση, θα εμφανίσει την ένδειξη 

«<[προβαλλόμενη θερμοκρασία λαβής]»), μέγιστο 425 C. 

• Όριο θερμοκρασίας θέρμανσης: Μέγιστο 160 C (μέγιστη θερμοκρασία που επιτρέπει 
το σύστημα από τον σχεδιασμό του). 

• Μέγιστη χορηγούμενη ισχύς για τους καθετήρες EVSRF: 4,8 W/cm +/- 20% και για τα 
δύο θερμαντικά μήκη 10 cm και 2,5 cm καθετήρων. 

• Η χορήγηση ισχύος για τους καθετήρες EVSRF ακολουθεί μια μέγιστη τιμή που εξαρτάται 
από τον χρόνο, αρχίζοντας από τα 4,8 W/cm κατά την έναρξη της θεραπείας και λήγοντας 
περίπου στα 2,6 W/cm και για τα δύο θερμαντικά μήκη 10 cm και 2,5 cm καθετήρων. 

Οι ειδοποιήσεις σφάλματος για τη γεννήτρια digiRF υποδεικνύονται από ένα εικονίδιο ενός 

κίτρινου τριγώνου με ένα θαυμαστικό  στο κάτω κεντρικό τμήμα της οθόνης του digiRF, με 
τον ή τους κωδικούς σφάλματος να εμφανίζονται στα δεξιά του εικονιδίου. Οι επεξηγήσεις των 
κωδικών σφάλματος παρουσιάζονται στην ενότητα 9, ΚΩΔΙΚΟΙ ΣΦΑΛΜΑΤΟΣ. 

Η λειτουργία της γεννήτριας digiRF παρότι εμφανίζεται ειδοποίηση σφάλματος ενδέχεται να 
καταλήξει σε μείωση της αποτελεσματικότητας του συστήματος και μη επίτευξη της βέλτιστης 
θεραπείας. 

Ηχητικά σήματα 
 
Η γεννήτρια digiRF αναπαράγει ηχητικούς τόνους προκειμένου να υποδείξει ότι έχει ενεργοποιηθεί, 
όταν υπάρχει αλληλεπίδραση με την οθόνη αφής διεπαφής, όταν έχει αλλάξει το ενεργό θερμαντικό 
μήκος και όταν υπάρχουν ενεργές θερμαντικές θεραπείες. Κατά τη διάρκεια της ενεργής θέρμανσης 
αναπαράγονται δύο ήχοι: μια αρχική ακολουθία ήχων αναπαράγεται όταν ο καθετήρας θερμαίνεται 
και δεν εμπίπτει στο στοχευόμενο εύρος θερμοκρασιών, μια διαφορετική ακολουθία ήχων αναπα-
ράγεται όταν ο καθετήρας διατηρείται εντός του στοχευόμενου εύρους θερμοκρασιών.  



 

Page 274 

Συνθήκες και ανταποκρίσεις του digiRF 
 

Συνθήκη Ανταπόκριση digiRF Ενέργεια του χρήστη 

Ο καθετήρας δεν αναγνω-
ρίζεται ή έχει σπάσει 

Δεν υπάρχει ένδειξη ότι 
υπάρχει συνδεδεμένος 
καθετήρας 

Βεβαιωθείτε ότι η γλωττίδα 
έλξης της λαβής, εάν 
υπάρχει, έχει τραβηχτεί 
πλήρως προς τα έξω 

Ο καθετήρας έχει υπερβεί τη 
μέγιστη επιτρεπτή χρήση 

Εμφάνιση εικόνας του 
καθετήρα με ένα «X», 
για να υποδείξει ότι δεν 
είναι λειτουργικός. Εμφάνιση 
σήματος προειδοποίησης 
και κωδικού σφάλματος 

Αντικαταστήστε τον 
καθετήρα 

Έγινε υπέρβαση της 
μέγιστης θερμοκρασίας 

Τερματισμός χορήγησης 
ισχύος. Εμφάνιση σήματος 
προειδοποίησης και κωδικού 
σφάλματος  

Επανεκκινήστε τη 
θεραπεία. Εάν το σφάλμα 
επαναληφθεί, αντικατα-
στήστε τον καθετήρα. 

Η θερμοκρασία δεν επιτυγ-
χάνεται ή δεν διατηρείται με 
τη χορήγηση της μέγιστης 
επιτρεπτής ισχύος 

Αναπαραγωγή ηχητικού 
τόνου θέρμανσης και 
προβολή της εικόνας ψύξης 
κοντά στο θερμαντικό 
στοιχείο 

Ο χρήστης μπορεί να 
προσαρμόσει την επαφή 
με το τοίχωμα της φλέβας 
ή/και να επαναλάβει τη 
θεραπεία 
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9. ΚΩΔΙΚΟΙ ΣΦΑΛΜΑΤΟΣ 

Μια ποικιλία συνθηκών θα αναγκάσουν τη γεννήτρια digiRF να εμφανίσει το εικονίδιο ειδοποί-

ησης  στο κάτω κεντρικό τμήμα της οθόνης, με έναν ή πολλούς κωδικούς σφάλματος της 
μορφής E##, όπως φαίνεται παρακάτω. 

 

Κωδικός Όνομα Περιγραφή Διορθωτική ενέργεια 

10 
Άγνωστος 
τύπος καθετήρα 

Ο τύπος του καθετήρα δεν 
μπόρεσε να βρεθεί στη βάση 
δεδομένων της κονσόλας και 
ο κύκλος θέρμανσης δεν 
μπορεί να εκκινηθεί, γιατί οι 
παράμετροι του καθετήρα 
είναι άγνωστες 

- Αντικαταστήστε τον 
καθετήρα 

20 
Θερμική 
διαφυγή 

Η θερμοκρασία του καθετήρα 
έχει υπερβεί τη μέγιστη 
επιτρεπτή τιμή (160°C) κατά 
τη διάρκεια του κύκλου 
θέρμανσης 

- Βελτιώστε την επαφή μεταξύ 
του θερμαντικού στοιχείου και 
του τοιχώματος της φλέβας 
- Μειώστε τον όγκο του 
αίματος στο εσωτερικό της 
φλέβας 
- Εάν πραγματοποιηθούν 
πολλαπλοί κύκλοι θεραπείας, 
επιτρέψτε στη θερμοκρασία 
να μειωθεί μεταξύ των 
κύκλων 

21 
Η θερμοκρασία 
δεν αυξάνεται 

Η θερμοκρασία του καθετήρα 
δεν αυξήθηκε περισσότερο 
από 3°C από τη θερμοκρα-
σία έναρξης εντός των 
πρώτων 4 δευτερολέπτων 

- Αποσυνδέστε και συνδέστε 
τον καθετήρα 
- Ελέγξτε την ασφάλεια στο 
πίσω μέρος της γεννήτριας 
- Αντικαταστήστε τον 
καθετήρα 
- Εάν το σφάλμα επιμένει, 
επικοινωνήστε με τον 
κατασκευαστή 

22 
Χαμηλή φόρτιση 
μπαταρίας λαβής 
(αδράνεια) 

Η τάση της μπαταρίας του 
καθετήρα έπεσε χαμηλότερα 
από την επιτρεπτή τιμή 
(2,4 V) κατά τη διάρκεια της 
λειτουργίας αδράνειας 

- Αντικαταστήστε τον 
καθετήρα 

23 
Σφάλμα 
IC ήχου 

Δυσλειτουργία IC ήχου 

- Επανεκκινήστε τη γεννήτρια 
για επαναφορά 
- Εάν το σφάλμα επιμένει, 
επικοινωνήστε με τον 
κατασκευαστή 
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Κωδικός Όνομα Περιγραφή Διορθωτική ενέργεια 

30 
Δεν ήταν δυνατή 
η ενεργοποίηση 

Η προσπάθεια ενεργοποί-
ησης της τάσης τροφοδοσίας 
του καθετήρα απέτυχε 

- Αποσυνδέστε και συνδέστε 
τον καθετήρα  
- Αντικαταστήστε τον 
καθετήρα 
- Εάν το σφάλμα επιμένει, 
επικοινωνήστε με τον 
κατασκευαστή 

32 

Δεν ήταν 
δυνατή η 
προσαρμογή 
της ισχύος  

Η προσπάθεια προσαρμογής 
του κύκλου λειτουργίας του 
παλμικού σήματος παροχής 
ενέργειας συνεχούς 
ρεύματος απέτυχε 

- Αποσυνδέστε και συνδέστε 
τον καθετήρα  
- Αντικαταστήστε τον 
καθετήρα 
- Εάν το σφάλμα επιμένει, 
επικοινωνήστε με τον 
κατασκευαστή 

33 
Απώλεια ισχύος 
σε υπερένταση 

Η ένταση του ρεύματος που 
διαρρέει το θερμαντικό 
στοιχείο υπερέβη τη μέγιστη 
επιτρεπτή τιμή (περίπου 
3,8 A). 

- Αποσυνδέστε και συνδέστε 
τον καθετήρα  
- Αντικαταστήστε τον 
καθετήρα 
- Εάν το σφάλμα επιμένει, 
επικοινωνήστε με τον 
κατασκευαστή 

40 
Χρονικό όριο 
σφάλματος 
επικοινωνίας 

Ο καθετήρας δεν 
ανταποκρίθηκε στον 
απαιτούμενο χρόνο 

- Αποσυνδέστε και συνδέστε 
τον καθετήρα  
- Αντικαταστήστε τον 
καθετήρα 
- Εάν το σφάλμα επιμένει, 
επικοινωνήστε με τον 
κατασκευαστή 

41 
Σφάλμα 
επικοινωνίας 
καταστροφής 

Είτε το πακέτο δεδομένων 
που στάλθηκε στη λαβή δεν 
αντιστοιχεί στα δεδομένα 
στη γραμμή επικοινωνίας, 
είτε το άθροισμα ελέγχου 
του πακέτου δεδομένων που 
ελήφθη από τη λαβή δεν 
υπολογίστηκε 

- Αποσυνδέστε και συνδέστε 
τον καθετήρα  
- Αντικαταστήστε τον 
καθετήρα 
- Εάν το σφάλμα επιμένει, 
επικοινωνήστε με τον 
κατασκευαστή 

42 
Υπέρβαση 
επικοινωνίας 

Ο υπερβολικός θόρυβος 
προκαλεί σφάλμα στην 
περιφερειακή μονάδα 
επικοινωνίας και ο κύκλος 
θέρμανσης ματαιώνεται 

- Αποσυνδέστε και συνδέστε 
τον καθετήρα  
- Αντικαταστήστε τον 
καθετήρα 
- Εάν το σφάλμα επιμένει, 
επικοινωνήστε με τον 
κατασκευαστή 

50 
Σφάλμα 
εντολής 

Η κονσόλα εντόπισε 
συνδεδεμένο καθετήρα, αλλά 
η προσπάθεια επικοινωνίας 
απέτυχε 

- Αποσυνδέστε και συνδέστε 
τον καθετήρα  
- Αντικαταστήστε τον 
καθετήρα 
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Κωδικός Όνομα Περιγραφή Διορθωτική ενέργεια 

51 
Σφάλμα 
αθροίσματος 
ελέγχου 

Σφάλμα επικοινωνίας κατά 
τη διάρκεια της ανταλλαγής 
δεδομένων μεταξύ κονσόλας 
και καθετήρα 

- Αποσυνδέστε και συνδέστε 
τον καθετήρα  
- Αντικαταστήστε τον 
καθετήρα 

52 

Σφάλμα λήξης 

(υπέρβαση 

ορίου κύκλου) 

Η κονσόλα εντόπισε συνδε-
δεμένο καθετήρα, αλλά διαπί-
στωσε ότι ο καθετήρας έχει 
υπερβεί το όριο κύκλων 
θεραπείας 50 κύκλων 

- Αντικαταστήστε τον 
καθετήρα 

53 
Σφάλμα 
επισήμανσης 
στοιχείων 

Η κονσόλα εντόπισε συνδε-
δεμένο καθετήρα, αλλά διαπί-
στωσε ότι το πεδίο τύπου 
ή/και το πεδίο μοναδικού 
αναγνωριστικού στον 
καθετήρα δεν έχουν 
συμπληρωθεί (δεν έγινε 
επισήμανση στοιχείων) 

- Αντικαταστήστε τον 
καθετήρα 

60 
Μη έγκυρα 
δεδομένα 
καθετήρα 

Η κονσόλα δεν μπόρεσε 
να προσδιορίσει τις παρα-
μέτρους εργασίας για τον 
προσαρτημένο καθετήρα 
ή διαπίστωσε ότι ο καθετήρας 
δεν ήταν λειτουργικός, λόγω 
σφάλματος ακεραιότητας 
κώδικα ή επαναφοράς 
επιτήρησης 

- Αντικαταστήστε τον 
καθετήρα 
- Εάν το σφάλμα επιμένει, 
επικοινωνήστε με τον 
κατασκευαστή 

61 

Χαμηλή 
φόρτιση 
μπαταρίας 
λαβής (ενεργή) 

Η στάθμη τάσης της 
μπαταρίας του καθετήρα 
έπεσε χαμηλότερα από την 
επιτρεπτή τιμή (2,4 V) κατά 
τη διάρκεια του κύκλου 
θέρμανσης 

- Αντικαταστήστε τον 
καθετήρα 

62 

Σφάλμα λήξης 
(κωδικός 

υπηρεσίας) 

Η κονσόλα εντόπισε συνδε-
δεμένο καθετήρα, αλλά διαπί-
στωσε ότι ο καθετήρας 
έχει υπερβεί το όριο 
υπέρβασης χρήσης 

- Αντικαταστήστε τον 
καθετήρα 
- Εάν το σφάλμα επιμένει, 
επικοινωνήστε με τον 
κατασκευαστή 

63 
Ανεπανόρθωτο 
σφάλμα 
διαδικασίας 

Παρουσιάστηκε ένα ανεπα-
νόρθωτο σφάλμα κατά 
τη διάρκεια του κύκλου 
θέρμανσης 

- Αποσυνδέστε και συνδέστε 
τον καθετήρα  
- Αντικαταστήστε τον 
καθετήρα 
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10. ΕΞΑΓΩΓΗ ΔΕΔΟΜΕΝΩΝ 
 
Τα δεδομένα θεραπείας και τα σφάλματα της γεννήτριας καταγράφονται από τη γεννήτρια 
digiRF στην εσωτερική, μη πτητική μνήμη και μια περίληψη των δεδομένων θεραπείας μπορεί 
να εξαχθεί σε μια κάρτα SD από το προσωπικό σέρβις της Venclose, όπως περιγράφεται στην 
Ενότητα 6, ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΑ στην παράγραφο σχετικά με την Εξαγωγή οθόνης ιστορικού. Για την 
εξαγωγή τέτοιου είδους δεδομένων πρέπει να χρησιμοποιηθεί μια κάρτα SD με μορφοποίηση 
SD και SDHC (οι κάρτες με μορφοποίηση SDXC και exFAT δεν υποστηρίζονται). Αυτή η κάρτα 
μπορεί να παρέχεται από τη Venclose. Τα δεδομένα αποθηκεύονται σε μορφή που μπορεί 
να αποκρυπτογραφηθεί αποκλειστικά από το προσωπικό της Venclose. Η διαδικασία της 
αποθήκευσης των δεδομένων μπορεί να διαρκέσει έως 4 λεπτά. 
 
Σημείωση: Προτού χειριστείτε την κάρτα SD, αγγίξτε τη μεταλλική γλωττίδα γείωσης στο πίσω 

μέρος της γεννήτριας για να αποφορτίσετε τυχόν στατικό ηλεκτρισμό. 
  



 

Page 279 

11. ΑΝΤΙΜΕΤΩΠΙΣΗ ΠΡΟΒΛΗΜΑΤΩΝ 
 
Σημείωση: Συμβουλευτείτε τις οδηγίες χρήσης του καθετήρα αναφορικά με τους περιορισμούς 

χρήσης του τεχνολογικού προϊόντος, για παράδειγμα τον μέγιστο αριθμό επιτρε-
πτών θερμαντικών θεραπειών ή τον μέγιστο χρόνο χρήσης του καθετήρα μετά 
τη σύνδεση ή την πρώτη θεραπεία. 

 

Τεχνική βοήθεια 

Για να λάβετε τεχνική βοήθεια, επικοινωνήστε με την υπηρεσία εξυπηρέτησης πελατών της 
Venclose ή την τοπική αντιπροσωπεία. 
 

Η γεννήτρια δεν ενεργοποιείται και δεν εμφανίζει την αρχική οθόνη 

Εάν η γεννήτρια digiRF δεν ενεργοποιείται και δεν εμφανίζει την αρχική οθόνη, ελέγξτε τις 
παρακάτω συνθήκες: 
 

• Βεβαιωθείτε ότι δεν υπάρχει ορατή ζημιά στο καλώδιο ρεύματος, εάν εντοπίσετε εκτεθειμένα 
σύρματα, φθορά στη μόνωση του καλωδίου ή φθορά σε βύσμα, αντικαταστήστε το καλώδιο. 

• Βεβαιωθείτε ότι το καλώδιο ρεύματος έχει συνδεθεί πλήρως στο πίσω μέρος της γεννήτριας 
digiRF. 

• Βεβαιωθείτε ότι το καλώδιο ρεύματος έχει συνδεθεί σε επίτοιχη παροχή ρεύματος. 

• Βεβαιωθείτε ότι οι ασφάλειες δεν είναι καμένες. Εάν είναι, αντικαταστήστε τις με καινούριες.  

 Προειδοποίηση:  Αποσυνδέστε το καλώδιο ρεύματος από την παροχή ρεύματος δικτύου, 
προτού ελέγξετε τις ασφάλειες. 

• Βεβαιωθείτε ότι το κουμπί λειτουργίας στην πρόσοψη έχει πατηθεί και φωτίζεται. 
 
Εάν όλες οι παραπάνω συνθήκες πληρούνται, ανατρέξτε στην ενότητα 18, ΣΕΡΒΙΣ ΚΑΙ 
ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ ΤΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ. 
 

Ο καθετήρας δεν λειτουργεί 

Εάν η γεννήτρια digiRF εμφανίζει μια εικόνα ενός καθετήρα και ενός θερμαντικού στοιχείου με 
ένα σύμβολο «X» ή δεν υπάρχει καμία αλλαγή στην αρχική οθόνη με τη σύνδεση του καθετήρα, 
υποδεικνύεται ότι υπάρχει πρόβλημα με τον καθετήρα ή με την επικοινωνία με τη γεννήτρια. 
Ελέγξτε τα ακόλουθα: 
 

• Βεβαιωθείτε ότι δεν υπάρχει γλωττίδα έλξης στη λαβή του καθετήρα. Εάν υπάρχει γλωττίδα, 
πρέπει να την τραβήξετε και να την ελευθερώσετε πλήρως από τη λαβή για να 
ενεργοποιήσετε τον καθετήρα. 

• Βεβαιωθείτε ότι το βύσμα του καλωδίου του καθετήρα έχει συνδεθεί πλήρως στην υποδοχή 
σύνδεσης στην πρόσοψη της γεννήτριας. 

• Ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης του καθετήρα σχετικά με την επιτρεπτή χρήση του καθετήρα. 
Ο καθετήρας θα παραμείνει ενεργός για περιορισμένο αριθμό ωρών μετά την αφαίρεση της 
γλωττίδας έλξης από τη λαβή του καθετήρα και, επίσης, για περιορισμένο αριθμό κύκλων 
θέρμανσης. Οι περιορισμοί χρήσης του καθετήρα έχουν σχεδιαστεί ώστε να υπερβαίνουν 
κατά πολύ τις ανάγκες θεραπείας οποιουδήποτε μεμονωμένου ασθενούς. 
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Η ορισμένη θερμοκρασία δεν επιτυγχάνεται ή δεν διατηρείται 

Κατά τη διάρκεια της θέρμανσης, η θερμοκρασία ενδέχεται να μην επιτευχθεί ή να μη διατηρείται 
λόγω υπερβολικής ψύξης του θερμαντικού στοιχείου από τα υγρά. Εάν η μετρούμενη θερμοκρασία 
του θερμαντικού στοιχείου είναι χαμηλότερη από τη στοχευόμενη ζώνη θερμοκρασίας, η γεννήτρια 
θα αναπαράγει τον ηχητικό τόνο της θέρμανσης. Εάν αυτό συμβεί μετά την παρέλευση των 
πρώτων έξι δευτερολέπτων θέρμανσης, η γεννήτρια θα εμφανίσει μια εικόνα υγρού που ψύχει 
το θερμαντικό στοιχείο. Ελέγξτε τα ακόλουθα: 
 

• Βεβαιωθείτε ότι το θερμαντικό στοιχείο βρίσκεται εντός του επιθυμητού αγγείου προς 
θεραπεία. Εάν το θερμαντικό στοιχείο βρίσκεται εντός του εν τω βάθει φλεβικού 
συστήματος, η ροή του αίματος θα ψύξει το θερμαντικό στοιχείο περισσότερο από τις 
συνήθεις θεραπείες εντός των επιπολής φλεβών. 

• Βεβαιωθείτε ότι το αγγείο προς θεραπεία έχει εκκενωθεί από αίμα όσο το δυνατόν 
περισσότερο, για παράδειγμα σηκώνοντας το πόδι ή με έγχυση αναισθητικού διαλύματος. 

• Εάν το αγγείο έχει υψηλό ποσοστό ροής αίματος παλινδρόμησης, το θερμαντικό στοιχείο 
ενδέχεται να ψύχεται περισσότερο από μια συνήθη θεραπεία. Ασκήστε τοπική πίεση για να 
σταματήσετε αυτή τη ροή αίματος. 

 

12. ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗ ΜΕ ΤΑ ΠΡΟΤΥΠΑ 

Ηλεκτρομαγνητική συμβατότητα (ΗΜΣ) και ηλεκτρική ασφάλεια 

Αυτή η γεννήτρια συμμορφώνεται με τις βασικές απαιτήσεις ασφαλείας των προτύπων: 
 

• IEC 60601-1:2012 έκδ. 3.1 

• IEC 60601-1-2:2014 έκδ. 4.0 

• IEC 60601-2-2:2017 έκδ. 6.0 
 
Η γεννήτρια Venclose απαιτεί ειδικές προφυλάξεις αναφορικά με την ΗΜΣ (ηλεκτρομαγνητική 
συμβατότητα) και πρέπει να εγκαθίσταται και να τίθεται σε λειτουργία σύμφωνα με τις πληροφορίες 
αναφορικά με την ΗΜΣ που παρέχονται σε αυτές τις οδηγίες χρήσης. Ο ασύρματος εξοπλισμός 
επικοινωνιών, όπως οι ασύρματες συσκευές οικιακού δικτύου, τα κινητά τηλέφωνα, τα ασύρματα 
τηλέφωνα και οι σταθμοί βάσης τους, καθώς και τα walkie-talkie, μπορούν να επηρεάσουν τη 
γεννήτρια Venclose. Η γεννήτρια Venclose θα πρέπει να παραμένει σε απόσταση τουλάχιστον 
1,0 μέτρου από αυτόν τον εξοπλισμό.  
 
Η γεννήτρια Venclose συμμορφώνεται με το μέρος 15 των Κανόνων του FCC. Η λειτουργία 
υπόκειται στις παρακάτω δύο συνθήκες: (1) Αυτό το τεχνολογικό προϊόν δεν πρέπει να προκαλεί 
επιβλαβείς παρεμβολές και (2) αυτό το τεχνολογικό προϊόν πρέπει να παραλαμβάνει τυχόν 
παρεμβολές που λαμβάνει, συμπεριλαμβανομένων των παρεμβολών που ενδέχεται να 
προκαλέσουν ανεπιθύμητη λειτουργία. 
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Καθοδήγηση και δήλωση κατασκευαστή – Ηλεκτρομαγνητικές εκπομπές 

Η γεννήτρια Venclose® digiRF™ με καθετήρες RF κατάλυσης Venclose προορίζεται για χρήση 
στο ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον που περιγράφεται παρακάτω. Ο πελάτης ή ο χρήστης της 
γεννήτριας Venclose digiRF με καθετήρες RF κατάλυσης Venclose θα πρέπει να διασφαλίσει 
ότι χρησιμοποιείται σε τέτοιου είδους περιβάλλον. 

Έλεγχος εκπομπών Συμβατότητα Ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον – Καθοδήγηση 

Εκπομπές 
ραδιοσυχνοτήτων 
CISPR 11 

Ομάδα 1 Η γεννήτρια Venclose digiRF με καθετήρες RF 
κατάλυσης Venclose πρέπει να εκλύει κάποια 
ενέργεια RF προκειμένου να επιτελέσει τη 
λειτουργία για την οποία προορίζεται. Ωστόσο, 
χρησιμοποιεί ενέργεια ραδιοσυχνοτήτων 
αποκλειστικά για την εσωτερική του λειτουργία. 
Επομένως, οι εκπομπές ραδιοσυχνοτήτων 
είναι πολύ μικρές και δεν είναι πιθανό να 
προκαλέσουν παρεμβολές σε παρακείμενο 
ηλεκτρονικό εξοπλισμό. 
 
Σύμφωνα με το πρότυπο IEC 60601-2-2, έχουν 
γίνει δοκιμές σε τρόπο λειτουργίας με τον 
ελεγχόμενο εξοπλισμό ενεργοποιημένο και 
σε λειτουργία αναμονής, με την έξοδο HF 
μη τροφοδοτούμενη. Τα όρια του CISPR 11 
Ομάδας 1 ακολουθούνται σύμφωνα με τη 
ρήτρα 202.7.1.2.  

Εκπομπές 
ραδιοσυχνοτήτων 
CISPR 11 

Κατηγορία A Η γεννήτρια Venclose digiRF με καθετήρες RF 
κατάλυσης Venclose είναι κατάλληλη για χρήση 
σε όλες τις εγκαταστάσεις εκτός από τις οικιακές 
και εκείνες που είναι άμεσα συνδεδεμένες με το 
δημόσιο δίκτυο χαμηλής τάσης που τροφοδοτεί 
τα κτίρια που χρησιμοποιούνται για οικιακούς 
σκοπούς. 

Αρμονικές εκπομπές 
IEC 61000-3-2 

Κατηγορία A 

Διακυμάνσεις τάσης/ 
Εκπομπές αναλαμπών 
IEC 61000-3-3 

Συμμορφώνεται 
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Καθοδήγηση και δήλωση κατασκευαστή – Ηλεκτρομαγνητική ατρωσία 

Η γεννήτρια Venclose digiRF με καθετήρες RF κατάλυσης Venclose προορίζεται για χρήση 
στο ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον που περιγράφεται παρακάτω. Ο πελάτης ή ο χρήστης της 
γεννήτριας Venclose digiRF με καθετήρες RF κατάλυσης Venclose θα πρέπει να διασφαλίσει 
ότι χρησιμοποιείται σε τέτοιου είδους περιβάλλον. 

Δοκιμή 
ατρωσίας 

IEC 60601 
Επίπεδο ελέγχου 

Επίπεδο 
συμμόρφωσης 

Ηλεκτρομαγνητικό  
περιβάλλον – Καθοδήγηση 

Ηλεκτροστατική 
εκφόρτιση 
(ESD) 
IEC 61000-4-2 

±8 kV μέσω επαφής 
±15 kV μέσω αέρα 

±8 kV μέσω επαφής 
±15 kV μέσω αέρα 

Τα δάπεδα θα πρέπει να είναι 
κατασκευασμένα από ξύλο, 
σκυρόδεμα ή κεραμικά 
πλακάκια. Αν τα δάπεδα είναι 
καλυμμένα με συνθετικό υλικό, 
η σχετική υγρασία θα πρέπει 
να είναι τουλάχιστον 30%. 

Ταχέα παροδικά 
ηλεκτρικά 
δυναμικά/ριπές 
(EFT) 
IEC 61000-4-4 

±2 kV για τις 
γραμμές παροχής 
τροφοδοσίας 
±1 kV για γραμμές 
εισόδου/εξόδου 

±2 kV για τις 
γραμμές παροχής 
τροφοδοσίας 
±1 kV για γραμμές 
εισόδου/εξόδου 

Η ποιότητα παροχής ρεύματος 
δικτύου θα πρέπει να είναι 
της συνήθους ποιότητας για 
επαγγελματικό ή νοσοκομειακό 
περιβάλλον. 

Υπέρταση 
IEC 61000-4-5 
 

±1 kV διαφορική 
λειτουργία 
±2 kV κοινή 
λειτουργία 

±1 kV διαφορική 
λειτουργία 
±2 kV κοινή 
λειτουργία 

Η ποιότητα παροχής ρεύματος 
δικτύου θα πρέπει να είναι 
της συνήθους ποιότητας για 
επαγγελματικό ή νοσοκομειακό 
περιβάλλον. 

Πτώσεις τάσης, 
σύντομες 
διακοπές και 
διακυμάνσεις 
τάσης στις 
γραμμές 
παροχής 
ρεύματος 
εισόδου 
IEC 61000-4-11 
 

Βυθίσεις τάσης  
30% μείωση,  
25/30 περίοδοι  
στους 0° 

Βυθίσεις τάσης  
30% μείωση,  
25/30 περίοδοι 
στους 0° 

Η ποιότητα παροχής ρεύματος 
δικτύου θα πρέπει να είναι 
της συνήθους ποιότητας για 
επαγγελματικό ή νοσοκομειακό 
περιβάλλον. Εάν ο χρήστης 
της γεννήτριας Venclose digiRF 
με καθετήρες RF κατάλυσης 
Venclose χρειάζεται συνεχή 
λειτουργία κατά τη διάρκεια των 
διακοπών ρεύματος, συνιστάται 
η τροφοδότηση της γεννήτριας 
Venclose digiRF με καθετήρες 
RF κατάλυσης Venclose από 
πηγή αδιάλειπτης παροχής 
ρεύματος ή από μπαταρία. 

Βυθίσεις τάσης 
> 95% μείωση,  
0,5 περίοδος στους 
0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° 
και 315° 

Βυθίσεις τάσης 
> 95% μείωση,  
0,5 περίοδος  
στους 0°, 45°, 90°, 
135°, 180°, 225°, 
270° και 315°  

Βυθίσεις τάσης 
> 95% μείωση, 
1 περίοδος στους 0° 

Βυθίσεις τάσης 
> 95% μείωση, 
1 περίοδος στους 0° 

Διακοπές τάσης 
> 95% μείωση, 
250/300 περίοδοι 

Διακοπές τάσης 
> 95% μείωση, 
250/300 περίοδοι 

Μαγνητικό 
πεδίο συχνότη-
τας ισχύος 
(50/60 Hz) 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m Τα μαγνητικά πεδία συχνότητας 
ισχύος θα πρέπει να είναι σε 
επίπεδα χαρακτηριστικά μιας 
τυπικής τοποθεσίας σε 
επαγγελματικό ή νοσοκομειακό 
περιβάλλον. 
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Καθοδήγηση και δήλωση κατασκευαστή – Ηλεκτρομαγνητική ατρωσία 

Η γεννήτρια Venclose digiRF με καθετήρες RF κατάλυσης Venclose προορίζεται για χρήση 
στο ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον που περιγράφεται παρακάτω. Ο πελάτης ή ο χρήστης της 
γεννήτριας Venclose digiRF με καθετήρες RF κατάλυσης Venclose θα πρέπει να διασφαλίσει 
ότι χρησιμοποιείται σε τέτοιου είδους περιβάλλον. 
Δοκιμή ατρωσίας 

 
IEC 60601 

Επίπεδο ελέγχου 
Επίπεδο 

συμμόρφωσης 
Ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον – 

Καθοδήγηση 

Αγόμενες 
ραδιοσυχνότητες 
IEC 61000-4-6 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ακτινοβολούμενες 
ραδιοσυχνότητες 
IEC 61000-4-3 

3 Vrms 
150 kHz έως 
80 MHz  
(6 Vrms σε ζώνες 
ραδιοσυχνοτήτων 
ISM εντός του 
εύρους 150 kHz–
80 MHz)  
 
 
 
 
 
3 V/m 
80 MHz έως 
2,7 GHz 

3 Vrms 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
3 V/m 

Οι φορητές και οι κινητές συσκευές 
επικοινωνιών ραδιοσυχνοτήτων θα 
πρέπει να χρησιμοποιούνται σε 
απόσταση από οποιοδήποτε τμήμα 
της γεννήτριας Venclose digiRF με 
καθετήρες RF κατάλυσης Venclose, 
συμπεριλαμβανομένων και των 
καλωδίων, τουλάχιστον ίση με τη 
συνιστώμενη απόσταση διαχωρισμού 
που υπολογίζεται από την εξίσωση 
που ισχύει για τη συχνότητα των 
πομπών. 
 
Συνιστώμενη απόσταση 
διαχωρισμού 

d = 1,2P 

d = 1,2P   80 MHz έως 800 MHz 

d = 2,3P   800 MHz έως 2,7 GHz 
 
όπου P είναι η μέγιστη τιμή της ισχύος 
εκπομπής του πομπού σε Watt (W), 
σύμφωνα με τον κατασκευαστή του 
πομπού, και d είναι η συνιστώμενη 
απόσταση διαχωρισμού σε μέτρα (m). 
 
Οι τιμές ισχύος πεδίου από τους 
σταθερούς πομπούς RF, όπως 
καθορίζονται από μια επιτόπια 
ηλεκτρομαγνητική μελέτη α), θα πρέπει 
να είναι χαμηλότερες από το επίπεδο 
συμμόρφωσης σε κάθε εύρος 
συχνοτήτων β). 
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ΣΗΜΕΙΩΣΗ 1 Στα 80 MHz και στα 800 MHz, ισχύει το υψηλότερο εύρος συχνοτήτων. 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ 2 Αυτές οι κατευθυντήριες οδηγίες ενδέχεται να μην ισχύουν υπό όλες τις συνθήκες. 
Η διάδοση της ηλεκτρομαγνητικής ακτινοβολίας επηρεάζεται από την απορρόφηση και την ανάκλαση 
σε κτίρια, αντικείμενα και ανθρώπους. 

α) Οι τιμές έντασης πεδίου από σταθερούς πομπούς, όπως οι σταθμοί βάσης για κυψελοειδή και 
ασύρματα τηλέφωνα και οι κινητοί ραδιοπομποί ξηράς, οι ερασιτεχνικοί ραδιοφωνικοί σταθμοί, 
οι ραδιοφωνικές εκπομπές AM και FM και οι τηλεοπτικές μεταδόσεις, δεν μπορούν να προβλεφθούν 
θεωρητικά με ακρίβεια. Για να αξιολογηθεί το ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον που οφείλεται σε σταθερούς 
πομπούς RF, θα πρέπει να διεξαχθεί μια επιτόπια ηλεκτρομαγνητική μελέτη. Εάν η μετρούμενη ένταση 
πεδίου στη θέση στην οποία χρησιμοποιείται η γεννήτρια Venclose digiRF με καθετήρες RF κατάλυσης 
Venclose υπερβαίνει το ισχύον επίπεδο συμμόρφωσης ραδιοσυχνοτήτων που αναφέρεται παραπάνω, 
η γεννήτρια Venclose digiRF με καθετήρες RF κατάλυσης Venclose θα πρέπει να παρακολουθείται 
για να επιβεβαιωθεί η σωστή λειτουργία της. Εάν παρατηρηθεί αντικανονική απόδοση, ενδέχεται να 
απαιτηθεί η λήψη πρόσθετων μέτρων, όπως ο επαναπροσανατολισμός ή η τοποθέτηση της γεννήτριας 
Venclose digiRF με καθετήρες RF κατάλυσης Venclose σε άλλη θέση. 
β) Πέρα από το εύρος συχνοτήτων 150 kHz έως 80 MHz, οι εντάσεις πεδίου θα πρέπει να είναι 
μικρότερες από 3 V/m. 
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Συνιστώμενες αποστάσεις διαχωρισμού μεταξύ φορητών και κινητών 

συσκευών επικοινωνίας ραδιοσυχνοτήτων και της γεννήτριας Venclose® digiRF™ 
με καθετήρες RF κατάλυσης Venclose 

Η γεννήτρια Venclose digiRF με καθετήρες RF κατάλυσης Venclose προορίζεται για χρήση 
σε ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον ελεγχόμενων διαταραχών λόγω εκπομπής ραδιοσυχνοτήτων. 
Ο πελάτης ή ο χρήστης της γεννήτριας Venclose digiRF με καθετήρες RF κατάλυσης Venclose 
μπορεί να συντελέσει στην εξάλειψη των ηλεκτρομαγνητικών παρεμβολών, διατηρώντας μια 
ελάχιστη απόσταση μεταξύ των φορητών και κινητών συσκευών επικοινωνίας ραδιοσυχνο-
τήτων (πομποί) και της γεννήτριας Venclose digiRF με καθετήρες RF κατάλυσης Venclose, 
όπως συνιστάται παρακάτω, ανάλογα με τη μέγιστη ισχύ εκπομπής των συσκευών 
επικοινωνίας. 

Μέγιστη 
ονομαστική 
τιμή ισχύος 

εκπομπής του 
πομπού 

(W) 

Απόσταση διαχωρισμού ανάλογα με τη συχνότητα του πομπού (m) 

150 kHz έως 80 
MHz 

d = 1,2P 

80 MHz έως 800 
MHz 

d = 1,2P 

800 MHz έως 2,7 GHz 

d = 2,3P 

0,01 0,12 0,12 0,23 

0,1 0,38 0,38 0,73 

1 1,2 1,2 2,3 

10 3,8 3,8 7,3 

100 12 12 23 
Για πομπούς με μέγιστη ονομαστική τιμή ισχύος εκπομπής διαφορετική από τις τιμές που παρατίθενται 
παραπάνω, η συνιστώμενη απόσταση διαχωρισμού d σε μέτρα (m) μπορεί να υπολογιστεί μέσω της 
εξίσωσης που ισχύει για τη συχνότητα του πομπού, όπου P είναι η μέγιστη ονομαστική τιμή ισχύος 
εκπομπής του πομπού σε Watt (W), σύμφωνα με τον κατασκευαστή του πομπού. 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ 1 Στα 80 MHz και στα 800 MHz, ισχύει η απόσταση διαχωρισμού για το υψηλότερο εύρος 
συχνοτήτων. 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ 2 Αυτές οι κατευθυντήριες οδηγίες ενδέχεται να μην ισχύουν υπό όλες τις συνθήκες. 
Η διάδοση της ηλεκτρομαγνητικής ακτινοβολίας επηρεάζεται από την απορρόφηση και την ανάκλαση 
σε κτίρια, αντικείμενα και ανθρώπους. 
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Ατρωσία σε ραδιοσυχνοτικό ασύρματο εξοπλισμό επικοινωνιών 

 

Συχνότητα 
δοκιμής 
(MHz) 

Ζώνη α) 
(MHz) 

Υπηρεσία α) Διαμόρφωση β) 
Μέγιστη 

ισχύς 
(W) 

Απόσταση 
(m) 

ΕΠΙΠΕΔΟ 
ΔΟΚΙΜΗΣ 
ΑΤΡΩΣΙΑΣ 

(V/m) 

385 380–390 TETRA 400 
Διαμόρφωση 

παλμών β) 
18 Hz 

1,8 0,3 27 

450 430–470 
GMRS 460, 

FRS 460 

FM γ) 
± 5 kHz 

απόκλιση 
1 kHz 

ημιτονοειδές 

2 0,3 28 

710 

704–787 LTE Band 13, 17 
Διαμόρφωση 

παλμών β) 
217 Hz 

0,2 0,3 9 745 

780 

810 

800–960 

GSM 800/900, 
TETRA 800, 
iDEN 820, 

CDMA 850, 
LTE Band 5 

Διαμόρφωση 
παλμών β) 

18 Hz 
2 0,3 28 870 

930 

1 720 

1 700–1 990 

GSM 1800, 
CDMA 1900, 
GSM 1900, 

DECT 
LTE Band 1, 3, 4, 

25, UMTS 

Διαμόρφωση 
παλμών β) 

217 Hz 
2 0,3 28 1 845 

1 970 

2 450 2 400–2 570 

Bluetooth, 
WLAN, 

802.11 b/g/n, 
RFID 2450, 
LTE Band 7 

Διαμόρφωση 
παλμών β) 

217 Hz 
2 0,3 28 

5 240 

5 100–5 800 
WLAN 802.11 

a/n 

Διαμόρφωση 
παλμών β) 

217 Hz 
0,2 0,3 9 5 500 

5 785 

α) Για ορισμένες υπηρεσίες, περιλαμβάνονται μόνο οι συχνότητες ανοδικής ζεύξης. 
β) Ο φορέας διαμορφώνεται με χρήση τετραγωνικού κυματοειδούς σήματος με κύκλο λειτουργίας 50%. 
γ) Ως εναλλακτική λύση στη διαμόρφωση FM, μπορεί να χρησιμοποιηθεί η παλμική διαμόρφωση 50% 
στα 18 Hz, διότι, αν και δεν αντιπροσωπεύει την πραγματική διαμόρφωση, θα ήταν η χειρότερη 
περίπτωση. 

 
Σημείωση: Τα χαρακτηριστικά ΕΚΠΟΜΠΩΝ αυτού του εξοπλισμού το καθιστούν κατάλληλο για 
χρήση σε βιομηχανικές περιοχές και νοσοκομεία (CISPR 11 κατηγορία A). Αν χρησιμοποιείται 
σε οικιακό περιβάλλον (για το οποίο απαιτείται συνήθως CISPR 11 κατηγορίας B) αυτός 
ο εξοπλισμός ενδέχεται να μην προσφέρει επαρκή προστασία στις ραδιοσυχνοτικές υπηρεσίες 
επικοινωνιών. Ο χρήστης ενδέχεται να χρειαστεί να λάβει μέτρα μετριασμού, όπως 
η επανατοποθέτηση ή η αλλαγή προσανατολισμού του εξοπλισμού. 
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13. ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ ΤΕΧΝΟΛΟΓΙΚΟΥ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 

Μηχανικές προδιαγραφές 
 

• Διαστάσεις: 23 cm x 25 cm x 17 cm (9 in x 10 in x 7 in). 

• Βάρος: 4,5 kg (10 lb) το μέγιστο. 

Ηλεκτρικές προδιαγραφές 
 

• Πηγή τροφοδοσίας: 100–240 VAC, 50–60 Hz, 0,29–0,76 A. 

• Σύνδεση με τη γείωση: Γλωττίδα ισοδυναμικής γείωσης συμβατή με το πρότυπο DIN 42801. 

• Καλώδιο ρεύματος: Μέγ. μήκος 3 m (10 ft), θηλυκή υποδοχή μονάδας κατά IEC. 
o 100–120 VAC, 5 A: Γλωττίδα τουλάχιστον 10 A, 125 VAC. 
o 220–240 VAC, 5 A: Γλωττίδα τουλάχιστον 6 A, 240 VAC. 

Απαιτήσεις αποθήκευσης και μεταφοράς 
 

• Εύρος θερμοκρασιών: -18 έως 60 C (0 έως 140 F). 

• Σχετική υγρασία: 15% έως 90% (χωρίς συμπύκνωση υδρατμών). 

• Πίεση: ατμοσφαιρική πίεση περιβάλλοντος 600 hPa (14k ft) έως 1.000 hPa (στο επίπεδο 
της θάλασσας). 

Συνθήκες λειτουργίας 
 

• Εύρος θερμοκρασιών: 10 έως 30 C (50 έως 86 F). 

• Σχετική υγρασία: 15% έως 90% (χωρίς συμπύκνωση υδρατμών). 

• Πίεση: ατμοσφαιρική πίεση περιβάλλοντος 700 hPa (10k ft) έως 1.000 hPa (στο επίπεδο 
της θάλασσας). 

• Προστασία από εισροή υγρών ή σωματιδιακής ύλης: ταξινόμηση IPX0 (επιρρεπές σε εισροή). 
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14. ΧΑΡΑΚΤΗΡΙΣΤΙΚΑ ΕΞΟΔΟΥ 
 
Η διαχείριση της χορήγησης ενέργειας γίνεται με διαμόρφωση πλάτους παλμών σε συχνότητα 
460 kHz. Η επικοινωνία μεταξύ της γεννήτριας digiRF και των καθετήρων γίνεται επίσης 
στα 460 kHz. 
 
Η χορήγηση φιλτραρισμένης ενέργειας στο θερμαντικό στοιχείο είναι τάση DC μεταξύ 0 VDC 
και 24 VDC. 

Τιμές ανοχής προβολής 
 

Προβαλλόμενη τιμή Εύρος Ακρίβεια 
Χρόνος 0–20 δευτερόλεπτα  1 δευτερόλεπτο 
Θερμοκρασία 0–425 C  5 C 
Ισχύς ανά cm 0–9,9 W/cm  10% 

 

Μέγιστη ισχύς εξόδου 
 

Τεχνολογικό προϊόν Μέγιστη 
τάση 
[VDC] 

Φορτίο 
θερμαντικού 

στοιχείου 

[] 

Μέγιστη ισχύς 
θερμαντικού 

στοιχείου 
[Watt] 

Μέγιστη ισχύς 
θερμαντικού 

στοιχείου ανά 
μονάδα μήκους 

[Watt/cm] 

Καθετήρας EVSRF  
(θερμαντικό μήκος 10 cm) 

24 8,0 48 4,8 

Καθετήρας EVSRF  
(θερμαντικό μήκος 2,5 cm) 

9 2,2 12 4,8 

 
* Αυτή είναι η προβαλλόμενη ισχύς εξόδου ανά μονάδα μήκους της γεννήτριας. Λόγω της 
διακύμανσης μεταξύ της γεννήτριας και του καθετήρα, η πραγματική ισχύς ανά μονάδα μήκους 
που παρέχεται στην θερμαντική περιέλιξη είναι χαμηλότερη από 5,0 Watt/cm (50 Watt). 
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15. ΓΕΝΙΚΗ ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ 
 

• Εξοπλισμός Κατηγορίας 1. 

• Ο καθετήρας είναι Εφαρμοζόμενο εξάρτημα Τύπου BF. 

• Μεταλλικό περίβλημα (γείωση προστασίας). 

• Αντιστατική οθόνη αφής χωρίς προστατευτικό πλαστικό κάλυμμα. 

• Ο οπίσθιος φωτισμός της οθόνης λειτουργεί από είσοδο 3,3 VDC σε μέγ. τιμή 480 mA. 
Επάνω από την οθόνη υπάρχει ένα αντιστατικό πλέγμα, ευαίσθητο στην αφή, 
4 καλωδίων, το οποίο αποτελεί ένα αισθητικό πλέγμα χαμηλής τάσης. 

• Οι συνδέσεις του ασθενούς είναι μονωμένες, συμπεριλαμβανομένων των κυκλωμάτων 
θέρμανσης και επικοινωνίας του καθετήρα. 

• Οι συνδέσεις SD δεν είναι προσβάσιμες. Οι κάρτες SD είναι συνήθως από πλαστικό 
υλικό με άγνωστες μονωτικές ιδιότητες και προσπελάσιμες από τον χρήστη όταν 
ενεργοποιείται η γεννήτρια digiRF. 

• Χρόνος ενεργοποίησης χορήγησης ενέργειας: 20 δευτερόλεπτα (σταθερός) για τους 
καθετήρες EVSRF. 
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16. ΓΡΑΦΗΜΑΤΑ ΕΞΟΔΟΥ ΙΣΧΥΟΣ 
 
Η έξοδος ισχύος της γεννήτριας Venclose digiRF εξαρτάται από την αντίσταση φορτίου που 
παρουσιάζει ο καθετήρας. Η ισχύς εξόδου δεν μπορεί να προσαρμοστεί από τον χρήστη. 
Στην Εικόνα 1 εμφανίζεται η δυναμικότητα εξόδου της γεννήτριας (σε Watt ανά εκατοστόμετρο 
θερμαντικού μήκους, W/cm) με την πάροδο του χρόνου, στο θερμαντικό στοιχείο 10 cm. 
Στην Εικόνα 2 εμφανίζεται η δυναμικότητα εξόδου της γεννήτριας (σε W/cm) με την πάροδο του 
χρόνου, στο θερμαντικό στοιχείο 2,5 cm. Στην Εικόνα 3 εμφανίζεται η δυναμικότητα εξόδου της 
γεννήτριας έναντι αντίστασης για το θερμαντικό στοιχείο 10 cm. Στην Εικόνα 4 εμφανίζεται 
η δυναμικότητα εξόδου της γεννήτριας έναντι αντίστασης για το θερμαντικό στοιχείο 2,5 cm. 
 

 
Εικόνα 1: Θέρμανση 10,0 cm – Έξοδος ισχύος έναντι χρόνου 

 
 

 
Εικόνα 2: Θέρμανση 2,5 cm – Έξοδος ισχύος έναντι χρόνου  

 
  

Θερμαντική ισχύς 10 cm 

Ισ
χ
ύ
ς
 [
W

/c
m

] 

Χρόνος θεραπείας [sec] 

Τυπική ισχύς Μέγιστη ισχύς [70 J/cm] 

Ισ
χ
ύ
ς
 [
W

/c
m

] 

Τυπική ισχύς Μέγιστη ισχύς [70 J/cm] 

Χρόνος θεραπείας [sec] 

Θερμαντική ισχύς 2,5 cm 
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Εικόνα 3: Θερμαντικό μήκος 10 cm – Έξοδος ισχύος έναντι χρόνου  

 
 

 
Εικόνα 4: Θερμαντικό μήκος 2,5 cm – Έξοδος ισχύος έναντι χρόνου 
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17. ΣΥΜΒΟΛΑ ΠΟΥ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ ΣΤΗ ΓΕΝΝΗΤΡΙΑ DIGIRF 
ΚΑΙ ΣΤΗΝ ΕΠΙΣΗΜΑΝΣΗ 

 

 Ειδοποίηση  
 

Κατασκευαστής τεχνολογικού 
προϊόντος 

 
Aριθμός καταλόγου  

 
Ημερομηνία κατασκευής  

 
Σειριακός αριθμός  

 

Εφαρμοζόμενο εξάρτημα 
τύπου BF 

  

Eξουσιοδοτημένος 
αντιπρόσωπος στην 
Ευρωπαϊκή Κοινότητα 

 
 

Υποδοχή κάρτας SD 

 
Aσφάλειες  

 
Μη συμβατό με MRI 

 

Oνομαστική τιμή παροχής 
ισχύος 

 ~ 
Eναλλασσόμενο ρεύμα 

 

Aνατρέξτε στις οδηγίες 
χρήσης 

 

 

Σύνδεση καθετήρα 

 
Iσοδυναμική γείωση   

 
Eνεργοποίηση/απενεργοποίηση  

 

Kίνδυνος έκρηξης με 
εύφλεκτα αναισθητικά 

 
 

Kατάσταση «ετοιμότητας» 
ή «λειτουργίας» 

 
Aποκλειστικά με συνταγή  

  

Μην απορρίπτετε το τεχνολο-
γικό προϊόν με τα αταξινόμητα 
δημοτικά απορρίμματα 

 

Περιορισμός θερμοκρασίας 
για λειτουργία, μεταφορά και 
αποθήκευση 

 
 

Συμμόρφωση με τις βασικές 
απαιτήσεις της οδηγίας 
93/42/ΕΟΚ του Συμβουλίου, της 
14ης Ιουνίου 1993, σχετικά με 
τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα 

 

Περιορισμός ατμοσφαιρικής 
πίεσης για λειτουργία, 
μεταφορά και αποθήκευση 

 
 

Σύμβολο μη ιοντίζουσας 
ηλεκτρομαγνητικής 
ακτινοβολίας 

 

Περιορισμός υγρασίας για 
λειτουργία, μεταφορά και 
αποθήκευση 

 
 

Εξουσιοδοτημένος 
αντιπρόσωπος στην Ελβετία 

 
Μονάδα συσκευασίας    

 
Συνθήκες αποθήκευσης και 
μεταφοράς 

   

 

Ιατροτεχνολογικό προϊόν    

S/T CONDITIONS

SN 

CH REP 
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18. ΣΕΡΒΙΣ ΚΑΙ ΣΥΝΤΗΡΗΣΗ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ 

Σέρβις 
 
 Προειδοποίηση:  Η γεννήτρια digiRF δεν μπορεί να επισκευαστεί από τον χρήστη. Δεν πρέπει 
να γίνεται καμία προσπάθεια από μη εξουσιοδοτημένα άτομα να ανοίξουν τη γεννήτρια digiRF 
με πρόθεση να την επισκευάσουν. Η μη τήρηση αυτής της σύστασης προσοχής μπορεί να 
αποτελέσει σοβαρό κίνδυνο για την ασφάλεια και θα ακυρώσει την εγγύηση. Η γεννήτρια πρέπει 
να επιθεωρείται από καταρτισμένο προσωπικό. Εάν χρειαστεί σέρβις, επικοινωνήστε με το 
τμήμα εξυπηρέτησης πελατών για να λάβετε έναν Αριθμό εξουσιοδοτημένης επιστροφής και 
οδηγίες αποστολής. Η αναμενόμενη διάρκεια ζωής της γεννήτριας digiRF είναι 5 έτη. 

Προληπτική συντήρηση 
 
Σημείωση: Η γεννήτρια digiRF έχει σχεδιαστεί ώστε να μη χρειάζεται συντήρηση και δεν απαιτεί 
προγραμματισμένη βαθμονόμηση. Δεν μπορεί να γίνει καμία εσωτερική προσαρμογή. Κάθε 
φορά που ενεργοποιείται, η γεννήτρια πραγματοποιεί έναν σύντομο αυτοδιαγνωστικό έλεγχο 
κατά την έναρξη λειτουργίας (POST), προκειμένου να ελέγξει ότι το σύστημα και το υλικολο-
γισμικό λειτουργούν σωστά. Δεν συνιστάται να γίνεται προληπτική συντήρηση. 

Κατευθυντήριες οδηγίες ασφάλειας 
 
Ο διακόπτης στην πρόσοψη του digiRF δεν αποσυνδέει πλήρως τη γεννήτρια από το δίκτυο 
τροφοδοσίας. Το καλώδιο ρεύματος πρέπει να αποσυνδέεται από τη γεννήτρια προκειμένου 
η digiRF να απομονώνεται από το δίκτυο τροφοδοσίας. Μην τοποθετείτε τη γεννήτρια digiRF 
με τρόπο ώστε να είναι δύσκολη η αποσύνδεση του καλωδίου ρεύματος από τη γεννήτρια. 

Καθαρισμός και απολύμανση 
 
 Προειδοποίηση:  Η γεννήτρια digiRF πρέπει να τεθεί εκτός λειτουργίας και το καλώδιο 
ρεύματος δικτύου να αποσυνδεθεί από τη γεννήτρια πριν από τον καθαρισμό και την 
απολύμανσή της. 
 
Μην αποστειρώνετε τη γεννήτρια digiRF. Η αποστείρωση θα προκαλέσει βλάβη στη μονάδα. 
Η γεννήτρια δεν έχει σχεδιαστεί για να τοποθετείται και δεν πρέπει να τοποθετείται, μέσα σε 
στείρο πεδίο. 
 
Καθαρίζετε και απολυμαίνετε τις εξωτερικές επιφάνειες της γεννήτριας digiRF με τη χρήση των 
παραγόντων καθαρισμού και των μεθόδων που συνιστώνται από τα πρωτόκολλα καθαρισμού 
εξοπλισμού του νοσοκομείου ή των εγκαταστάσεων. 
 
Απουσία συνιστώμενου πρωτοκόλλου καθαρισμού του νοσοκομείου ή των εγκαταστάσεων, 
συνιστάται ο χειριστής να καθαρίζει μόνο τις εξωτερικές επιφάνειες της γεννήτριας digiRF όπως 
απαιτείται, με τη χρήση ενός πανιού από μικροΐνες βρεγμένου με έναν από τους ακόλουθους 
συνιστώμενους παράγοντες καθαρισμού. Μη βυθίζετε τις επιφάνειες της γεννήτριας ή το 
καλώδιο ρεύματος σε υγρά και προσέχετε ιδιαίτερα να μην επιτρέψετε να εισρεύσει υγρό στη 
θύρα εισόδου του καθετήρα. 
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Οθόνη αφής γεννήτριας: Νερό 
 
Περίβλημα γεννήτριας: Ισοπροπυλική αλκοόλη (IPA) 70/30 
  Διάλυμα 5% οικιακού λευκαντικού 
  Απολυμαντικό διάλυμα Sporicidin® 
 

Αντικατάσταση ασφαλειών 
 
 Προσοχή:  Η μονάδα εισόδου ισχύος της γεννήτριας digiRF χρησιμοποιεί δύο (2) ασφάλειες 
3 Amp, 5 x 20 mm. Η χρήση οποιωνδήποτε άλλων ασφαλειών ενδέχεται να προκαλέσει βλάβη 
στη γεννήτρια. 
 

1. Αποσυνδέστε το καλώδιο ρεύματος του digiRF από το πίσω μέρος της γεννήτριας. 
2. Αφαιρέστε την ασφαλειοθήκη, εισάγοντας ένα μικρό κατσαβίδι στις υποδοχές στα δεξιά 

και στα αριστερά της βάσης και τραβώντας προσεκτικά τα κλιπ συγκράτησης πριν 
τραβήξετε την ασφαλειοθήκη προς τα έξω. 

3. Αντικαταστήστε και τις δύο ασφάλειες στην ασφαλειοθήκη και ωθήστε την ασφαλειοθήκη 
στη θέση της μέχρι να ασφαλίσει στο ίδιο επίπεδο με τη μονάδα εισόδου ισχύος. 

Απόρριψη 
 
Ελέγξτε τους τοπικούς, κρατικούς και εθνικούς κανονισμούς σχετικά με την ανακύκλωση ή την 
απόρριψη του ηλεκτρονικού εξοπλισμού. 

 
 Προειδοποίηση:  Η γεννήτρια digiRF περιέχει μια μπαταρία λιθίου. Ελέγξτε τους εθνικούς και 
τοπικούς κανονισμούς σχετικά με την απόρριψη των μπαταριών λιθίου. 
  

 

19. ΕΛΕΓΧΟΣ ΚΑΙ ΔΟΚΙΜΕΣ ΤΜΗΜΑΤΟΣ ΙΑΤΡΟΒΙΟΛΟΓΙΑΣ 
 
Η γεννήτρια digiRF έχει σχεδιαστεί ώστε να μη χρειάζεται συντήρηση και δεν απαιτεί προγραμ-
ματισμένη βαθμονόμηση. Δεν μπορεί να γίνει καμία εσωτερική προσαρμογή. Κάθε φορά που 
ενεργοποιείται, η γεννήτρια πραγματοποιεί έναν σύντομο αυτοδιαγνωστικό έλεγχο κατά την 
έναρξη λειτουργίας (POST), προκειμένου να ελέγξει ότι το σύστημα και το υλικολογισμικό 
λειτουργούν σωστά. Δεν συνιστάται να γίνεται προληπτική συντήρηση. 

 
Εάν απαιτείται βοήθεια για θέματα ιατροβιολογίας, επικοινωνήστε με το τμήμα εξυπηρέτησης 
πελατών της Venclose ή την τοπική αντιπροσωπεία. 
 
 

20. ΑΝΑΦΟΡΑ ΣΟΒΑΡΩΝ ΣΥΜΒΑΝΤΩΝ 
 
Εάν συμβεί κάποιο σοβαρό συμβάν λόγω της συσκευής, σας παρακαλούμε να το αναφέρετε 
στη Venclose ή στην ICON (Εξουσιοδοτημένος Αντιπρόσωπος) στη διεύθυνση που αναφέρεται 
παρακάτω, καθώς και στην αρμόδια αρχή του Κράτους Μέλους όπου διαμένετε. 
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Κατασκευάζεται στις Η.Π.Α. 
για την: 
Venclose, Inc. 
2570 N. First Street, 2nd floor #221 
San Jose, CA 95131 Η.Π.Α. 
Τηλ.: +1-844-834-6292 
Φαξ: +1-844-834-6293 
www.venclose.com 
 

 

 

 

ICON (LR) Limited 
South County Business Park,  
Leopardstown, Dublin 18,  
D18 X5R3, Ιρλανδία 
 
BD Switzerland Sàrl 
Route de Crassier 17 
Business Park Terre-Bonne, 
Batiment A4, 
1262 Eysins 
Ελβετία 

 
 

Το Venclose®, το λογότυπο Venclose, το digiRF™ και το EVSRF™ είναι εμπορικά σήματα 
ή σήματα κατατεθέντα της Venclose, Inc. στις Η.Π.Α. και σε άλλες χώρες. 

 

Έχουν εκδοθεί και εκκρεμούν διπλώματα ευρεσιτεχνίας στις Ηνωμένες Πολιτείες και σε 
άλλες χώρες. 

 

CH REP 

http://www.venclose.com/
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