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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 hecessary 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

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 (VCOUSRFGL1) supports the following accessories:

o Power cord for the geographical region in which the generator is sold (VCPCXx, where X
is region-dependent)
o 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 R\YEHIIIIES

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.

100250V~

4. Insert the power cord at the rear of the generator 5A5060Hz  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.

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.

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

OO OO

\

VENCLOSE"

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

VENCLOSE

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/
DECREMENT

DATE FORMAT

DATE

TIME

AM/PM
BRIGHTNESS
VOLUME
HOME

®© OO ® ® ® O

EXIT

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

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

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

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)

SHOWN ONLY FOR 12-HOUR TIME FORMAT
Touch this field to select screen brightness (20 = min, 100 = max)
Touch this field to select system sound volume (1 = min, 8 = max)

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

Touch this icon to cancel and discard all changes (retain the previous
settings)

_:¢:_ a Note:
The rounded
/ rectangles
indicate the

@ : l‘))) a areas to press
AM
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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):

®© 000 ® ® OO

DATE
TIME

MODEL

VESSEL

HISTORY

COUNT
TOTAL TIME

HOME
SCROLL

EXPORT

07 /06 /2016 10
07/ 06/ 2016 11:40 am

This column lists the start date for each group of treatments

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

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

This column lists the count of treatments for each vessel

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

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

Touch this icon to return to the “Home” screen

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

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

02:00
01:40
02:40
01:00
01:20
01:20
04:40
02:40
01:00
01:20

10:32 am
01:45 pm
09:15 am
10:21 am
01:05 pm
03:07 pm

Frrrrereee e ([
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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:

O

® 6 O

®0 0

DEVICE

TIME

TEMPERATURE

POWER

TOTAL ENERGY

COUNTER

VESSEL
HISTORY

SETTINGS

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).

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

This field displays the temperature* of the catheter heating element,
with digits and a shaped gauge [°C = degrees Celsius]

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]

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

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.

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

Touch this icon to go to the “settings” screen
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* 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.

15 120 4.8
EC W/cm

20
J/em

#0 ¥900:00

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.
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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

o 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

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

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

o 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.
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Conditions and digiRF Responses

Condition

Catheter not recognized or
broken

Catheter has exceeded
maximum allowable usage

Maximum temperature
exceeded

Temperature not achieved
or maintained with
maximum allowable power
delivery

digiRF Response

No indication that catheter
has been plugged in

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

Terminate power delivery.
Display warning sign and
error code

Play heating tone and

display cooling image near
heating element
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User Action

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

Replace catheter

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

User may adjust vein wall
contact and/or repeat
treatment



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
Catheter type could not be
found in the console's data
10 Unknown base, and the heati_ng cycle - Replace catheter
catheter type cannot be started since
catheter's parameters are
unknown
- Improve contact between
heating element and the vein
wall
Thermal Catheter temperature ez<ceeded - Reduce the volume of blood
20 allowed maximum (160°C) , :
funaway during the heating cycle in the Vein
- If multiple treatment cycles,
allow temperature to
decrease between cycles
- Unplug & plug in catheter
Catheter temperature did not - Check fuse at back of
Temperature not | increase more than 3°C from generator
21 | . . . .
increasing the starting temperature within | - Replace catheter
the first 4 seconds - If error persists, contact
manufacturer
Catheter battery voltage
22 Esvngl(;eb)attery dropped below allowed value - Replace catheter
(2.4V) during idle mode
-Turn the generator off and
: then back on to reset
23 | Sound IC Error | Sound IC malfunction _If error, persists, contact
manufacturer
- Unplug & plug in catheter
30 Could not turn Attempt to turn on the voltage - Replace catheter
power on powering the catheter failed - If error persists, contact
manufacturer
. - Unplug & plug in catheter
Could not adjust Attempt to adjust the duty cycle | _ Replace catheter
32 of the pulsed DC energy )
power deliverv sianal failed - If error persists, contact
y sig
manufacturer
Current flowing through the - Unplug & plug in catheter
33 Power lost to heating element exceeded - Replace catheter
over-current maximum allowed value - If error persists, contact
(approx. 3.8A). manufacturer
- Unplug & plug in catheter
40 Communication | Catheter did not respond during | - Replace catheter
error timeout required time - If error persists, contact
manufacturer
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Communication

Either the data packet sent to
the handle did not match the
data in the communication line,

- Unplug & plug in catheter
- Replace catheter

4l error corrupted | or the checksum of the data - If error persists, contact
packet received from the manufacturer
handle did not compute
Excess noise causes - Unplug & plug in catheter
42 Communication | communication peripheral to - Replace catheter
overrun generate error and heating - If error persists, contact
cycle is abandoned manufacturer
Console detected a catheter - Unplud & olua in catheter
50 | Command error | plugged in, but attempt to pug & plug
: ; - Replace catheter
communicate failed
Communication error during - Unplua & plud in catheter
51 | Checksum error | data exchange between piug & plug
- Replace catheter
console and catheter
o Console detected a catheter
Expiration error | plugged in, but determined that
52 (cycle limit the catheter exceeded - Replace catheter
exceeded) treatment cycle limit of
50 cycles
Console detected a catheter
plugged in, but determined that
. the type field and/or the unique
53 | Branding error ID field in the catheter have not |~ Replace catheter
been populated (catheter was
not branded)
Console could not determine
working parameters for the
invalid catheter attache_d catheter, or - Replace ca'gheter
60 data determined that the catheter - If error persists, contact
was not functional because of manufacturer
code integrity error or watchdog
reset
Catheter battery voltage level
61 Esvng&itli)vagery dropped below allowed value - Replace catheter
(2.4V) during heating cycle
Console detected a catheter
gp | Expiration error | plugged in, but determined that :?i?:gfzgfsﬁrs]te;e::ontact
(Service Code) ;[ilwnizitcatheter exceeded use time manufacturer
63 Procedure fatal | A fatal error happened during - Unplug & plug in catheter

error

heating cycle

- 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

é 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:

e 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

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

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

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

o 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

o 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:

o 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

o 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:

e |EC 60601-1:2012Ed.3.1
e |EC 60601-1-2:2014Ed.4.0
e |EC 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 Group 1 The Venclose digiRF Generator with Venclose

CISPR 11 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 Class A The Venclose digiRF Generator with Venclose

CISPR 11 RF Ablation Catheters is suitable for use in all

Harmonic emissions Class A establishments other than domestic and those

IEC 61000-3-2 directly connected to the public low-voltage

Voltage Fluctuations/ Complies power supply network that supplies buildings

Flicker emissions used for domestic purposes.

IEC 61000-3-3

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 Compliance Level Electromagnetic Environment —
Test Level Guidance
Electrostatic +8 kV contact +8 kV contact Floors should be wood, concrete
discharge (ESD) | £15 kV air +15 kV air or ceramic tile. If floors are

IEC 61000-4-2

covered with synthetic material,
the relative humidity should be at
least 30 %.

Electrical fast

+2 kV for power

+2 kV for power

Mains power quality should be

transient/burst supply lines supply lines that of a typical commercial or
(EFT) +1 kV for +1 kV for hospital environment.

IEC 61000-4-4 input/output lines | input/output lines

Surge +1 kV differential | £1 kV differential Mains power quality should be
IEC 61000-4-5 mode mode that of a typical commercial or

+2 kV common
mode

+2 kV common
mode

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 Q°

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

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,

Voltage
Interruptions > 95%
reduction, 250/300

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.

250/300 periods periods
Power 30 A/m 30 A/m Power frequency magnetic fields
Frequency should be at levels characteristic
(50/60 Hz) of a typical location in a typical
magnetic field commercial or hospital
IEC 61000-4-8 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 Compliance Electromagnetic Environment —
Test Level Level Guidance

Conducted RF | 3 Vrms 3Vrms Portable and mobile RF communications

IEC 61000-4-6 | 150 kHz to equipment should be used no closer to any
80 MHz (6 Vrms part of the Venclose digiRF Generator with
in ISM radio Venclose RF Ablation Catheters, including
Bands within cables, than the recommended separation
150kHz — distance calculated from the equation
80MH2z) applicable to the frequency of the

transmitter.

Radiated RF 3V/m 3V/m Recommended separation distance

IEC 61000-4-3 | 80 MHz to
27 GHz d=1.2VP

d=1.2VyP 80 MHz to 800 MHz
d=2.3YP 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
survey?, should be less than the
compliance level in each frequency range.”

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

Separation Distance According to Frequency of Transmitter (m)

150 kHz to 80 MHz

80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2.7 GHz

(W) d=12VP d=12VP d=23VP
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 Maximum IMMUNITY
Band @ o a) by Distance TEST
Frequency (MH2) Service Modulation Power (m) LEVEL
(MHz) (W) (V/m)
Pulse
385 380 -390 TETRA 400 modulation ? 1.8 0.3 27
18 Hz
FM ©
GMRS 460, + 5 kHz
450 430 -470 FRS 460 deviation 2 0.3 28
1 kHz sine
710
Pulse
745 704 — 787 LTE Band 13, 17 | modulation ®) 0.2 0.3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulse
870 800 — 960 iDEN 820, modulation ? 2 0.3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Band 5
GSM 1800;
172 !
0 CDMA 1900; Pulse
1845 | 1700—1990 | CSM1900; | oqlation 2 0.3 28
DECT;
d1.3 217 Hz
1970 LTE Ban y O,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulse
2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n, modulation ®) 2 0.3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240
Pulse
5500 5100 — 5800 WLAI;I/802.11 modulation ®) 0.2 0.3 9
n
217 Hz
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

o Size:23cmx25cmx17cm (9inx 10inx 7in)
¢ Weight: 4.5 kg (10 Ib) maximum

Electrical Specifications

e Power source: 100 - 240 VAC, 50 - 60 Hz, 0.29-0.76 A
e Ground bond: DIN 42801-compatible equipotential grounding lug

e 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
e Temperature Range: -18 to 60 °C (0 to 140 °F)

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

e Pressure: ambient atmospheric pressure of 600hPa (14k ft) to 1000hPa (sea level)
Operating Conditions
e Temperature Range: 10 to 30 °C (50 to 86 °F)
¢ Relative Humidity: 15% to 90% (non-condensing)

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

o 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 Vpc and 24 Vpc.

Display Tolerances

Displayed Value  Range Accuracy
Time 0 — 20 seconds + 1 second
Temperature 0-425°C +5°C
Power per cm 0-9.9W/cm + 10%

Maximum Output Power

Device Maximum Heating Maximum Maximum
Voltage Element Heating Element  Heating Element
[Voc] Load Power Power Per Unit
[Q] [Watts] Length
[Watts/cm]
EVSRF Catheter
(10 cm heating 24 8.0 48 4.8
length)
EVSRF Catheter
(2.5 cm heating 9 2.2 12 4.8
length)

* 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

Page 28



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.

10cm Heating Power

Power [W/cm]

Time of Treatment [sec]

---- Exemplary Power Maximum Power [70 J/cm]

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

2.5cm Heating Power

Power [W/cm]

Time of Treatment [sec]

---- Exemplary Power Maximum Power [70 J/cm]

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

2.5cm Heating Length

[y
S
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Power dissipated in load
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Figure 4: 2.5cm Heating Length — Power Output vs. Resistance
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17. SYMBOLS USED ON THE DIGIRF GENERATOR AND LABELING

REF

SN

lm
I

100-250V ~~
5A 50-60 Hz

B € =

ROnly

S/T CONDITIONS

Sl RN

alert

catalogue number

serial number

authorized representative in the
European Community

fuses

power supply rating

refer to Instructions for Use

equipotential earth ground

explosion risk with flammable
anesthetics

for prescription only

temperature limitation for
operation, transport and storage

atmospheric pressure limitation
for operation, transport and
storage

humidity limitation for operation,
transport and storage

packaging unit

storage and transportation
conditions

Medical Device
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e

IiJJ

CH

REP

Device Manufacturer

Manufacture Date

type BF applied part

SD Card slot

not MRI compatible

alternating current

catheter connection

power on/off

“ready” or “on” state

do not dispose the device
together with unsorted
municipal waste

compliance with the
essential requirements of
the Council

Directive 93/42/EEC of

14 June 1993 concerning
medical devices

Non-ionizing
electromagnetic
radiation symbol

authorized representative
in Switzerland



18. PRODUCT SERVICE & MAINTENANCE

Service

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

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.

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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VENCLOSE"

Venclose, Inc.

2570 N. First Street, 2" floor #221
San Jose, CA 95131 U.S.A.

Tel: +1-844-834-6292

Fax: +1-844-834-6293
www.venclose.com

I Manufactured in the USA for:

EC

REP

CH

REP

ICON (LR) Limited

South County Business Park,
Leopardstown, Dublin 18,
D18 X5R3, Ireland

BD Switzerland Sarl

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.
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1. PREFACE

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’empiloi.

Le non-respect de ces consignes risque d’exposer le patient a des complications.

Ce manuel doit étre conservé dans un endroit ou il pourra étre consulté pendant
l'utilisation du générateur, en particulier pour la traduction des icones apparaissant a
I'écran. Imprimer ou photocopier les pages selon les besoins afin de les avoir a 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 a n'importe quel produit Venclose compatible pouvant étre raccordé a ce
générateur RF pour obtenir un échauffement RF.

Conventions utilisées dans le présent manuel

un avertissement indique une pratique, une condition ou une
procédure d’utilisation ou de maintenance qui, si elle n’est pas strictement respectée,
pourrait entrainer un déces, une blessure grave, une invalidité permanente ou pourrait
porter atteinte de fagcon modérée ou transitoire a 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 I'équipement ou d’entrainer 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 I'équipement ou a
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 Etats-Unis et dans d’autres pays.

Brevets délivrés et en cours d’homologation aux Etats-Unis et & I'étranger.
© 2016 — 2024 Venclose, Inc. Tous droits réservés.

Venclose, Inc. ne peut étre 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-apres devront étre interprétés et régis
par les lois de I'Etat du Delaware aux Etats-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 a la réparation ou au remplacement, suivant son choix, de tout
produit, ou élément de celui-ci, ayant été retourné a Venclose ou a son distributeur dans
la période de temps applicable indiquée ci-dessous et dont 'examen a révélé, a la
satisfaction de Venclose, qu’il était défectueux. Cette garantie ne s’applique a aucun
produit ou élément de produit ayant été : (1) affecté négativement par 'utilisation
d’appareils manufacturés ou distribués par des parties non autorisées par Venclose,

(2) réparé ou modifié par des tiers, a I'exclusion des partenaires industriels de Venclose,
de telle maniére que ces réparations, d’apres I'opinion de Venclose, affectent la stabilité
ou la fiabilité du produit, (3) soumis a une utilisation inappropriée, une négligence ou un
accident, ou (4) utilisé dans un but autre que celui pour lequel il a été congu et d’aprés
des parameétres, des instructions et des directives d’utilisation concernant le produit, ou
d’aprés des normes fonctionnelles, opérationnelles ou environnementales autres que
celles qui sont généralement acceptées dans l'industrie pour des produits du méme
type. Les produits Venclose sont garantis sur les durées suivantes apres la livraison a
'acheteur original.

Générateur et cordon d’alimentation :  un (1) an, pieces et main d’ceuvre

Pédale de commande (optionnelle) : un (1) an, piéces et main d’ceuvre
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A 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 LACHETEUR. 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 a 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-dela des conditions spécifiées aux présentes. Venclose se réserve le
droit d’apporter a tout moment des modifications aux produits fabriqués et/ou vendus par
la société, sans se voir obligée d’apporter les mémes modifications ou des modifications
du méme type a des produits précédemment fabriqués et/ou vendus par la société.

Contacter le service clientele de Venclose ou votre représentant local pour une
assistance technique ou client. Aux Etats-Unis uniqguement, appeler le +1-844-834-6292.
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3. INFORMATIONS GENERALES

Mise en garde : selon la loi fédérale américaine, le générateur digiRF ne peut étre
vendu que par un médecin ou sur prescription d’'un médecin.

Utilisation prévue

Le générateur Venclose digiRF est destiné a étre utilisé conjointement au cathéter
EVSRF Venclose pour constituer un systeme complet.

Indications

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

Conditions d’utilisation

Le systeme Venclose est congu pour étre 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 étre celle d’'un environnement commercial ou hospitalier type.

Principe de fonctionnement

Le générateur digiRF Venclose génére et dirige I'énergie dans le cathéter EVSRF.

Le cathéter EVSRF transmet alors cette énergie a 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 a la longueur de I'élément chauffant choisi (2,5 cm
ou 10 cm).

Description du générateur

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

Contre-indications

L'utilisation du systéme Venclose, notamment du générateur digiRF, est contre-indiquée
chez les patients qui présentent un thrombus dans le segment veineux a traiter ou
lorsque d’aprés I'avis du médecin, la délivrance d’énergie thermique serait contraire au
meilleur intérét du patient.

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

Le systéme Venclose n’est pas destiné a étre utilisé avec des systémes d’'imagerie par
résonance magnétique.
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Accessoires pris en charge

Le générateur digiRF (VCOUSRFGL1) prend en charge les accessoires suivants :

Cordon d'alimentation correspondant a la région géographique dans laquelle le
générateur a été vendu (VCPCx, ou x dépend de la région géographique)
Cathéters RF EVSRF Venclose avec éléments chauffants de longueur réglable,
10 cmou 2,5 cm.

o Longueur utile de 60 cm (VCOUSG6F60)

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 'opérateur et
pourrait générer des émissions électroniques non conformes.

Avertissements et mises en garde

ANEIERTEINEIIE] d'ordre général :

Vérifier que le générateur se met en marche correctement et affiche I'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 'oxygéne, 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

systeme Venclose ;

Les interférences causées par I'utilisation du systéme Venclose sont susceptibles
d’avoir un impact négatif sur le fonctionnement des autres équipements
électroniques ;

Une défaillance du systéme Venclose pourrait conduire a 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 posséde aucune piéce interne réparable par I'utilisateur.
Si une réparation est nécessaire, retourner le générateur a un centre de
réparation Venclose autorisé. Un appareil de remplacement pourra étre prété
pendant que le générateur est en cours de réparation. Contacter le service
clientéle pour connaitre le centre de réparation le plus proche ou pour avoir des
informations sur le prét d’'un appareil de remplacement ;

Ne pas toucher en méme temps le générateur et le patient ;

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

o Utiliser des systémes de surveillance intégrant des dispositifs limiteurs de
courant haute fréquence ;

e |l 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 étre épongés avant toute
utilisation du systeme Venclose.

e Les gaz endogénes (p. ex. le coton et la gaze saturés d’'oxygéne) peuvent étre
enflammés par des étincelles générées lors de l'utilisation normale du
systeme Venclose ;

o Le systeme Venclose doit étre utilisé sans électrode neutre ;

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

o Ne pas retirer le capot du générateur. Le retrait du capot entraine I'annulation de
la garantie ;

¢ Ne remplacer les fusibles que par des fusibles de type et de tension nominale
appropriés, comme indiqué au niveau de I'emplacement des fusibles ;

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

e Utiliser les deux mains lorsque le générateur doit étre porté ; ne pas laisser
tomber le générateur.

4. INSTALLATION ET MISE SOUS TENSION

1. La boite d’expédition contient le générateur digiRF, le cordon d’alimentation
adapté a la région ainsi que la documentation du manuel d’utilisation. Inspecter
le boitier du générateur, I'écran et le cordon d’alimentation pour vérifier qu'ils
n’ont pas été endommagés. Contacter immédiatement le service clientéle de
Venclose si des éléments sont endommages.

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

3. Veiller a ce que l'interrupteur situé en fagcade du générateur digiRF soit facilement
accessible, de maniére a ce que l'alimentation puisse étre coupée et activée.

100-250V

4. Insérer le cordon d’'alimentation a I'arriére du générateur A5060Hz  Utiliser
uniquement le cable d’alimentation secteur qui a été fourni par le fabricant ou le
distributeur en fonction du pays ou le générateur sera utilisé.

Mise en garde : inspecter régulierement 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.

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

Remarque : le générateur digiRF peut étre alimenté jusqu’a 30 minutes a partir d’'un
systéme d’alimentation sans interruption (UPS) d’'une puissance de 1000 VA ou de
capacité supérieure a 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 fagade du
générateur. Le générateur entamera un court test d’auto-diagnostic a chaque
démarrage puis affichera I'écran d’accueil. Noter que les paramétres de
traitement sont automatiques pour chaque cathéter RF et ne sont pas réglables.
lls ne s’affichent qu’une fois qu'un cathéter RF est branché.

8. Sile générateur n’affiche pas I'écran d’accueil a I'allumage, se référer a la
section 11, DEPANNAGE.

Mise en garde : avant d’initier tout traitement, il convient de toujours laisser le
générateur digiRF atteindre la température de la piece dans laquelle la procédure du
systéme Venclose va étre effectuée. Un manque d’équilibrage de la température peut
nuire a la bonne lecture de celle-ci et peut étre a I'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 & 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 a proximité du pied de la table d’examen
et a I'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 a '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 fagade avant du générateur, en veillant a 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. Sil'écran « Traitement prét » 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 a I'étape 1).
Si une tirette est présente, tirer sur celle-ci pour activer le cathéter RF.

4. Sile cathéter RF a été correctement activé et raccordé mais que le générateur
digiRF n’affiche toujours pas I'écran « Traitement prét », sortir complétement 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 a l'intérieur du vaisseau devant faire I'objet du
traitement et que I'anesthésie n’a pas été administrée, faute de quoi il pourrait y avoir un
risque d’'inconfort ou de blessure pour le patient.

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 ou cela pourrait endommager le générateur,
augmenter les émissions, réduire 'immunité aux interférences ou encore blesser le
patient ou l'utilisateur.

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

Ecran d’accueil

Lorsque le générateur est sous tension et que la séquence de tests d’auto-diagnostic au
démarrage est terminée, I'écran d’accueil apparait :

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

PARAMETRES Toucher cette icdne pour accéder a I'écran « Parameétres »
HISTORIQUE Toucher cette icbne pour accéder a I'écran « Historique »

REVISION Ce champ indigue guelle est la révision actuelle du micrologiciel
du générateur digiRF

GICIONOC

\

VENCLOSE"

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

VENCLOSE

Une image du cathéter avec une « X » rouge, comme illustrée ci-dessous, indique que
le générateur ne reconnait pas le cathéter RF comme valide. Cette image est
susceptible d’apparaitre si le cathéter est endommagé, si la durée d’utilisation autorisée
du cathéter a été dépassée ou si le cathéter possede un codage logiciel défectueux.

Se référer a la section 11, DEPANNAGE.

Cathéter non fonctionnel :
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Ecran paramétres

Lorsque l'icbne Parameétres de I'écran d’accueil ou de I'écran Prét est touchée, I'écran
Paramétres apparait (Remarque : s’il n’y a aucune interaction au bout de 5 minutes,
I'écran Parameétres reviendra automatiquement a I'écran d’accueil) :

®

®© 0O ® © ©

AUGMENTER/
DIMINUER

FORMAT DE DATE

DATE

HEURE

AM/PM

LUMINOSITE

VOLUME

ACCUEIL

QUITTER

Toucher ces champs pour augmenter ou pour diminuer
la valeur de n’importe quel champ sélectionné comme
indiqué ci-dessous

Toucher ce champ pour sélectionner soit le format de date
ameéricain (mm/jj/aaaa) soit le format de date européen
(if/mm/aaaa) (ou mm = mois, jj = jour, aaaa = année)

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

Toucher un de ces trois champs pour sélectionner I'heure
(a gauche), les minutes (au centre), ou le systeme horaire
sur 12 heures [12H] ou sur 24 heures [24H] (a droite)

S’AFFICHE UNIQUEMENT AVEC LE SYSTEME
HORAIRE SUR 12 HEURES

Toucher ce champ pour sélectionner la luminosité de
I'écran (20 = min, 100 = max)

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

Toucher cette icbne pour revenir a I'écran « Accueil » et
sauvegarder les paramétres sélectionnés

Toucher cette icone pour annuler et rejeter toutes les
modifications (conserver les paramétres précédents)

Remarque :
Les rectangles
aux bords
arrondis
indiquent les
zones ou il faut

appuyer
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Ecran historique

Lorsque l'icéne Historique de I'écran d’accueil est touchée, I'écran Historique apparait
(Remarque : s’il N’y a aucune interaction au bout de 5 minutes, I'écran Historique
reviendra automatiquement a I'écran d’accueil) :

®©EQOOL ® O OO0

DATE

HEURE

MODELE

HISTORIQUE
VAISSEAU

NOMBRE

DUREE TOTALE

ACCUEIL
FAIRE DEFILER

EXPORTER

Cette colonne indique la date de début pour chaque groupe de
traitements

Cette colonne indique I'’heure de début pour chaque groupe de
traitements ; cette heure est toujours affichée selon le systéeme
horaire sur 12 heures

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

Cette colonne indique le nombre de traitements pour
chaque vaisseau

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

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

Toucher cette icone pour revenir a I'écran « Accueil »

Toucher ce champ pour choisir entre les pages de l'historique
au moyen des icénes de fleche haut/bas.

Ce champ sera visible si une carte SD prise en charge est
insérée dans le port arriere du générateur. Le personnel de
maintenance peut utiliser ce champ pour exporter les données
résumees, ce qui pourra prendre jusqu’a quatre minutes

02:00
01:40
02:40
01:00
01:20
01:20
04:40

m
m
m
m
m
11:40 am

SO -
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7. MODE D’EMPLOI - DISPOSITIFS EVSRF™

Ecran EVSRF prét

Apreés le branchement d’'un cathéter RF EVSRF, I'écran EVSRF prét va apparaitre :

®

©

® ©

®

APPAREIL

HEURE

TEMPERATURE

PUISSANCE

ENERGIE TOTALE

COMPTEUR

HISTORIQUE
VAISSEAU

PARAMETRES

Ce champ identifie le cathéter qui est branché dans le
générateur et indique la longueur de I'élément chauffant
actif. Toucher 'image de I'élément chauffant pour basculer
entre les différentes longueurs d’éléments chauffants
sélectionnables (I'élément chauffant le plus long est
sélectionné par défaut).

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

Ce champ affiche la température* de I'élément chauffant du
cathéter, avec des chiffres et une représentation graphique
de la fonction [°C = degrés Celsius]

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

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

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 cable du raccord de cathéter entraine une
remise a zéro de ces valeurs.

Toucher cette icone pour créer une nouvelle saisie
historique pour le traitement.
Affiche le nombre de vaisseaux.

Toucher cette icone pour accéder a I'écran « Paramétres »
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*Si la température de I'élément chauffant est inférieure a la température de la poignée
du cathéter, I'affichage dans le champ TEMPERATURE (3) va afficher un symbole
inférieur a (« < ») puis va afficher la température de la poignée. Se référer a la
section 11, DEPANNAGE pour plus d’informations.

Tous les parametres de traitement pour les cathéters EVSRF sont automatisés, sans
possibilité de réglages sélectionnables par I'utilisateur. Se référer au mode d’emploi des
cathéters EVSRF pour avoir des indications sur la procédure.

Ecran de traitement EVSRF

@ ETAT DE CHAUFFAGE Ce champ indique I'état de chauffage de I'élément
chauffant du cathéter. Lors du chauffage, I'élément
chauffant apparait en couleur orange.

#0 ¥900:00
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Lorsqu’un traitement est lancé a I'aide du bouton de la poignée du cathéter ou de la
pédale de commande optionnelle, le compte a rebours va commencer le décompte et la
puissance va augmenter jusqu’a ce que la température ciblée soit atteinte. La puissance
est contrélée de maniére 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 cable de cathéter au générateur, en appuyant sur I'interrupteur situé a
'avant du générateur ou en débranchant I'alimentation générale du générateur.

Si on observe un flux inhabituel d’énergie thermique sortant de I'élément chauffant, s'il
existe par exemple une accumulation de sang a l'intérieur du vaisseau traité entourant
I'élément chauffant, il est possible que la température ciblée ne soit pas atteinte ou
gu’elle ne puisse étre maintenue. Dans un tel cas, I'utilisateur doit vérifier que I'élément
chauffant du cathéter se trouve a I'emplacement approprié pour le traitement (pas a
l'intérieur du réseau veineux profond) et qu’il 'y a pas d’excés de sang a l'intérieur de la
lumiére de la veine. Le mode d’emploi du cathéter EVSRF fournit des recommandations
par rapport a cette situation.

Si une image montrant un liquide environnant I'élément chauffant du cathéter s’affiche a
I'écran, cela indique que I'énergie délivrée n’est pas suffisante pour atteindre ou
maintenir la température de traitement et qu’il est possible qu’un liquide (sang)
refroidisse I'élément chauffant. Dans un tel cas, il est recommandé a l'utilisateur
d’améliorer le contact entre I'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 a —
refroidissant I'élément chauffant :

Une fois le traitement achevé, mettre le générateur digiRF a I'arrét au moyen de
l'interrupteur situé a I'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 paramétres électriques et de communication afin
de garantir un fonctionnement correct du systeme. Le générateur digiRF est congu
pour interrompre automatiquement le traitement si 'une des conditions suivantes
est dépassée :

Cathéters EVSRF

¢ Limites de température mesurée : minimum 0 °C (noter que le systeme ne peut
pas mesurer la température d’'un élément chauffant si elle est inférieure a celle
de la poignée du cathéter ; dans ce cas, il affichera « < [température de la
poignée affichée] »), maximum 425 °C

e Limite de température de chauffage : maximum 160 °C (température maximale
autorisée par le systéme tel que congu)

e 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

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

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

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

L'utilisation du générateur digiRF malgré I'affichage d’une alerte signalant une erreur peut
entrainer une réduction de I'efficacité du systéme 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 I'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 systeme digiRF

Condition

Cathéter non reconnu
ou endommagé

Le cathéter a dépassé le
nombre maximal
d’utilisations autorisé

Température maximale
dépassée

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

Réponse de digiRF

Absence d’indication qu’un
cathéter a été connecté

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

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

Emission du signal sonore
indiquant le chauffage et
affichage de I'image de
refroidissement a c6té de
I'élément chauffant
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Action de l'utilisateur

Veérifier que la tirette de la
poignée, s’ily en a une, a
été complétement tirée

Remplacer le cathéter

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

L'utilisateur doit ajuster le
contact avec la paroi de
la veine et/ou répéter

le traitement



9. CODES D’ERREUR

Diverses conditions peuvent étre a I'origine de I'affichage de l'icbne d’alerte

dans la

partie inférieure centrale de I'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
Le type de cathéter n’a pas été
trouvé dans la base de
10 Type,de _ données de la console et le - Remplacer le cathéter
cathéter inconnu | cycle de chauffage ne peut pas
étre démarré, les parametres
du cathéter étant inconnus
- Améliorer le contact entre
I'élément chauffant et la
La température du cathéter a parol veineuse
. . . - Réduire le volume de sang
Emballement dépasse la température .
20 . . L o dans la veine
thermique maximale autorisée (160 °C) .
- En cas de multiples cycles
lors du cycle de chauffage . :
de traitement, laisser la
température diminuer entre
les cycles
- Débrancher et rebrancher
Au cours des 4 premiéres le cathéter
Température secondes, la température du - Vérifier le fusible situé a
21 | n‘augmentant cathéter n’a pas augmenté de larriere du générateur
pas plus de 3 °C par rapport a la - Remplacer le cathéter
température initiale - En cas de persistance de
I'erreur, contacter le fabricant
La tension de la batterie du
Faible niveau de | cathéter est descendue en
22 | batterie de la dessous de la valeur - Remplacer le cathéter
poignée (passif) | autorisée (2,4 V) au cours du
mode passif
-Mettre le générateur a 'arrét
puis le redémarrer pour le
Erreur puce . . PR
23 : Dysfonctionnement puce audio | réinitialiser
audio ,
- En cas de persistance de
I'erreur, contacter le fabricant
- Débrancher et rebrancher
Mise en marche | La tentative de mise en marche le cathéter .
30 |. ) . ! . - Remplacer le cathéter
impossible du cathéter a échoué .
- En cas de persistance de
I'erreur, contacter le fabricant
. . - Débrancher et rebrancher
. La tentative de réglage du .
Impossible rapoort cveliaue du sianal le cathéter
32 | d’ajuster la PP yelq 1 sign - Remplacer le cathéter
: d’alimentation en énergie de .
puissance : L2 . | - En cas de persistance de
courant continu pulsé a échoué | |, :
'erreur, contacter le fabricant
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Perte de

Le courant circulant a travers
I'élément chauffant a dépassé

- Débrancher et rebrancher
le cathéter

33 | puissance due a la valeur maximale autorisée - Remplacer le cathéter
une surintensité - En cas de persistance de
(env. 3,8 A). , )
I'erreur, contacter le fabricant
- Débrancher et rebrancher
Erreur de . ) . le cathéter
o Le cathéter n’a pas répondu .
40 | temporisation de s . - Remplacer le cathéter
C dans les délais requis )
communication - En cas de persistance de
I'erreur, contacter le fabricant
Soit le paquet de données
envoyé a la poignée ne - Débrancher et rebrancher
Erreur de correspondait pas aux données | le cathéter
41 | corruption de la | de la ligne de communication, - Remplacer le cathéter
communication | soit la somme de contrdle du - En cas de persistance de
paquet recu de la poignée n’a I'erreur, contacter le fabricant
pas pu étre interprétée
L’exces de bruit entraine une - Débrancher et rebrancher
Dépassement génération d’erreur de la part le cathéter
42 |dela du périphérique de - Remplacer le cathéter
communication | communication et le cycle de - En cas de persistance de
chauffage est abandonné I'erreur, contacter le fabricant
La console a détecté un .
X . : - Débrancher et rebrancher
Erreur de cathéter branché, mais la .
50 . o le cathéter
commande tentative de communication .
. . - Remplacer le cathéter
a échoué
Erreur de U,ne erreur de communication | _ e ancher et rebrancher
s’est produite pendant .
51 | somme de . . le cathéter
o I'échange des données entre la .
contrble . - Remplacer le cathéter
console et le cathéter
Erreur La console a détecté un
d’expiration catheter branché, mais a
52 (limite de cycles déterminé que le cathéter avait | - Remplacer le cathéter
mite de cy dépassé la limite de cycles de
depassee) traitement de 50 cycles
La console a détecté un
cathéter branché, mais a
déterminé que le champ de
Erreur .
53 - L type et/ou le champ - Remplacer le cathéter
d’identification : e .
d’identification unique du
cathéter n’a pas été rempli (le
cathéter n'a pas de marque)
La console n’a pas pu
déterminer les paramétres
opérationnels pour le cathéter
Données de raccordé, ou a déterminé que le | - Remplacer le cathéter
60 | cathéter cathéter n’était pas fonctionnel | - En cas de persistance de
invalides en raison d’'une erreur I'erreur, contacter le fabricant

d’intégrité de code ou d'une
réinitialisation du watchdog
(chien de garde)
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Faible niveau de
61 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

La console a détecté un

procédure fatale

lors du cycle de chauffage

Erreur . , . .
o cathéter branché, mais a - Remplacer le cathéter
d’expiration B L X .
62 (Code de déterminé que le cathéter - En cas de persistance de
maintenance) avait dépassé la limite de I'erreur, contacter le fabricant
temps d'utilisation
- Débrancher et rebrancher
Erreur de Une erreur fatale est survenue .
63 le cathéter

- Remplacer le cathéter

10. EXPORTATION DES DONNEES

Les données de traitement et les erreurs du générateur sont enregistrées par le
générateur digiRF dans la mémaoire interne non volatile et les données de traitement
résumeées peuvent étre exportées sur une carte SD par le personnel de maintenance de
Venclose, comme indiqué a la section 6 FONCTIONNEMENT, sous la fonction Exporter
écran historigue. 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 étre fournie par Venclose. Les données sont sauvegardées
sous un format qui ne peut étre déchiffré que par le personnel de Venclose.

Le processus de sauvegarde des données peut nécessiter jusqu’a 4 minutes.

Remarque : avant de manipuler la carte SD, toucher la cosse de mise a la terre en

métal a I'arriere du générateur & pour décharger toute électricité statique.
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11. DEPANNAGE

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 apres un premier traitement.

Assistance technique

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

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

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

e Veérifier que le cordon d’alimentation ne présente pas de dommages visibles. Si des
fils sont exposeés, si le revétement isolant du cordon ou le connecteur sont
endommagés, remplacer le cordon ;

e Veérifier que le cordon d’alimentation est solidement branché a l'arriére du
générateur digiRF ;

e Vérifier que le cordon d’alimentation est branché a une prise murale d’alimentation ;
e Vérifier que les fusibles ne sont pas grillés. Le cas échéant, les remplacer.

débrancher le cordon d’alimentation de la prise d’alimentation avant
de contréler les fusibles.

o  Vérifier que l'interrupteur situé a I'avant est enfoncé et allumé.

Si toutes les conditions susmentionnées sont bien respectees, se réferer a la section 18,
REPARATION ET MAINTENANCE DU PRODUIT.

Cathéter non fonctionnel

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

o Veérifier s’il y a une tirette sur la poignée du cathéter. En cas de présence d’'une
tirette, il convient de la tirer complétement pour la dégager de la poignée afin
d’activer le cathéter ;

o Vérifier que la prise du céble du cathéter est entierement insérée dans le jack situé a
'avant du générateur ;

o Se référer au mode d'emploi du cathéter relativement & I'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 congues pour aller
bien au-dela des besoins de traitement pour n'importe quel patient individuel.
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Echec de I'obtention ou du maintien de la température définie

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

éléments suivants :

o Veérifier que I'élément chauffant se trouve a l'intérieur du vaisseau devant faire I'objet
du traitement. Si I'élément chauffant se trouve a I'intérieur du réseau veineux
profond, alors I'écoulement sanguin refroidira I'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 I'objet du traitement a, autant que faire se peut, été vidé de
son sang ;

e Sile vaisseau se caractérise par un fort reflux du débit sanguin, il est possible que
I'élément chauffant soit refroidi davantage que lors d’un traitement habituel. Dans ce
cas, appliquer une pression locale pour arréter un tel écoulement sanguin.

12. CONFORMITE AUX NORMES

Compatibilité électromagnétique (CEM) et sécurité électrique

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

e CEI 60601-1:2012 Ed. 3.1
CEIl 60601-1-2:2014 Ed. 4.0
e CEI 60601-2-2:2017 Ed. 6.0

Le générateur Venclose nécessite la prise de précautions particulieres respectivement a la
CEM (Compatibilité électromagnétique) et doit étre installé et mis en service
conformément aux informations de CEM fournies dans le présent mode d’emploi. Les
éguipements 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 métre entre le générateur Venclose et ce type d’équipement.

Le générateur Venclose est conforme a 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 regue, y
compris les interférences pouvant provoquer un fonctionnement indésirable.
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Recommandations et déclaration du fabricant — Emissions électromagnétiques

Le générateur digiRF™ Venclose® avec cathéters d’ablation RF Venclose est destiné a étre
utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il incombe au client ou &
I'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

Emissions 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 I'énergie RF
principalement qu’en vue d’assurer son
fonctionnement interne. Ainsi, les émissions RF
sont tres faibles et ne sont pas susceptibles de
causer des interférences avec les équipements
électroniques situés a proximité.

Conformément a la norme CEl 60601-2-2, les
tests ont été effectués avec 'EUT allumé et en
mode Veille sans que la sortie HF soit activée.
Les limites CISPR 11 de Groupe 1 ont été
respectées conformément a la clause 202.7.1.2.

Emissions RF
CISPR 11

Classe A

Emissions harmoniques
CEI 61000-3-2

Classe A

Fluctuations de tension/
émissions de
scintillement

CEIl 61000-3-3

Conforme

Le générateur digiRF Venclose avec cathéters
d’ablation RF Venclose peut étre utilisé dans
tous les établissements autres que domestiques
et autres que ceux directement reliés aux
réseaux publics d’alimentation basse tension des
batiments a usage domestique.
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Recommandations et déclaration du fabricant — Immunité électromagnétique

Le générateur digiRF Venclose avec cathéters d’ablation RF Venclose est destiné a étre utilisé
dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il incombe au client ou a
I'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
CEIl 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
revétement en bois, en béton
ou en carreaux de céramique.
Si les sols sont recouverts de
matériaux synthétiques,
'humidité relative doit étre au
moins de 30 %.

Transitoires
électriques/rapides
en salve (TERS)

+ 2 kV pour les lignes
d’alimentation
électrique

+ 2 kV pour les lignes
d’alimentation
électrique

La qualité de I'alimentation du
secteur doit étre celle d’'un
environnement commercial

CEI 61000-4-4 + 1 kV pour les lignes |+ 1 kV pour les lignes |ou hospitalier courant.
d’entrée/de sortie d’entrée/de sortie

Surtension + 1 kV mode + 1 kV mode La qualité de I'alimentation du

CEI 61000-4-5 différentiel différentiel secteur doit étre celle d’'un

+ 2 kV mode commun

+ 2 kV mode commun

environnement commercial
ou hospitalier courant.

Creux/chutes de
tension, bréves
coupures et
variations de
tension sur les
lignes d’entrée de
I'alimentation
électrique

CEIl 61000-4-11

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

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

Réduction des
creux/chutes de
tension > 95 %,

0,5 période a 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°,
270° et 315°

Réduction des
creux/chutes de
tension > 95 %,

0,5 période a 0°, 45°,
90°, 135°, 180°, 225°,
270° et 315°

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

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

Réduction des
coupures de tension
> 95 %,

250/300 périodes

Réduction des
coupures de tension
> 95 %,

250/300 périodes

La qualité de I'alimentation du
secteur doit étre 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 a partir d’'un
systeme d’alimentation sans
interruption (UPS) ou

d’une batterie.

Champ magnétique
(50/60 Hz) a la
fréquence du
réseau

CEI 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Les champs magnétiques a la
fréquence du réseau doivent
étre a 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 a étre utilisé
dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. Il incombe au client ou a
I'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 Niveau de Environnement électromagnétique —
CEIl 60601 conformité Directives
RF par 3 Veff 3 Veff La distance entre les équipements de
conduction 150 kHz & communication RF portables et mobiles et
CEI 61000-4-6 | 80 MHz les composants (cables compris) du
(6 Veff pour les générateur digiRF Venclose avec cathéters
bandes radio d’ablation RF Venclose ne doit pas
ISM [industriel, dépasser les spécifications. Cette distance
scientifique et est calculée a partir de I'équation applicable
médical] dans a la fréquence de I'émetteur.
les 150 kHz —
80 MH2z) Distance de séparation recommandée
d=1,2\P
RF par 3V/m 3V/m d=1,2VP 80 MHz & 800 MHz
rayonnement 80 MHz a R

ou P est la puissance de sortie maximale de
I'émetteur en watts (W) selon les
informations données par le fabricant et d
est la distance de séparation recommandée
en metres (m).

Les intensités de champ des émetteurs RF
fixes, déterminées par une étude
électromagnétique du site®, doivent étre
inférieures aux niveaux de conformité dans
chaque plage de fréquence.?

REMARQUE 1 A 80 MHZ et 800 MHZ, la plage de fréquence la plus élevée s’applique.
REMARQUE 2 Ces directives ne s’appliquent pas forcément a toutes les situations. La propagation
électromagnétique dépend de '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 étre déterminées théoriquement avec précision. Afin d’évaluer
I'environnement électromagnétique di aux émetteurs fixes de RF, une étude électromagnétique du site
doit étre envisagée. Si l'intensité du champ mesurée sur I'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-dela de la plage de frégquence comprise entre 150 kHz et 80 MHz, les intensités de champ doivent
étre inférieures a 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 a étre utilisé
dans un environnement électromagnétique ou les perturbations RF rayonnées sont contrélées.
Le client ou l'utilisateur du générateur digiRF Venclose avec cathéters d’ablation RF Venclose
peut contribuer a 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 I'équipement de communication.

Puissance Distance de séparation en fonction de la fréquence de I’émetteur (m)
nominale de . . R
sortie maximale 150 kHz a 80 MHz 80 MHz & 800 MHz 800 MHz & 2,7 GHz
de I'émetteur d=1.2VP d=1,2VP d=23VP
(W)
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 metres (m) peut étre estimée au moyen de I'équation
applicable a la fréquence de I'émetteur, ou P est la puissance de sortie maximale de I'émetteur en watts
(W) selon les informations données par le fabricant.

REMARQUE 1 A 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 a toutes les situations. La propagation
électromagnétique dépend de '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 Maximum . NIVEAU DE
Bande @ . . . Distance TEST
de test Maintenance ® | Modulation ® | Puissance , B
MHD) (MH2) W) (m) | D’IMMUNITE
(Vim)
Modulation
385 380-390 TETRA 400 d’impulsion ®) 1,8 0,3 27
18 Hz
FM ©
+ déviation
450 430 —-470 GMRS 460, 5 kHz 2 0,3 28
FRS 460
1 kHz
sinusoidal
710 Modulat
odulation
745 704 — 787 Ba”del';TE 131 gimpulsion ® 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800 Modulation
870 800 — 960 iDEN 820, d'impulsion 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 Bande LTE 5
GSM 1800 ;
1720 CDMA 1900 ; .
) Modulation
1845 | 1700 — 1990 GSD'VE'éiqo * | dimpulsion ® 2 0,3 28
’ 217 Hz
1970 Bande LTE 1, 3,
4,25 ; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulation
2450 2400 — 2570 802.11 b/g/n, d’impulsion ® 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
Bande LTE 7
5240 Modulat
odulation
5500 5100 — 5800 WLAI;I/BOZ'll d’impulsion ® 0,2 0,3 9
n
217 Hz
5785

a) Pour certains services, seules les fréquences de liaison montante sont incluses.
b) L’'onde porteuse doit étre modulée en utilisant un signal carré avec un rapport cyclique de 50 %.

¢) Une modulation par impulsion de 50 % a 18 Hz peut étre utilisée comme alternative a la modulation
FM car, bien gu’elle ne représente pas une véritable modulation, elle représenterait le pire scénario.

Remarque : les caractéristiques d’EMISSIONS de cet équipement le rendent approprié
a une utilisation dans les zones industrielles et les hépitaux (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

a prendre des mesures d’atténuation, comme la réorientation ou le déplacement de

cet équipement.
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13. CARACTERISTIQUES TECHNIQUES DU DISPOSITIF

Caractéristigues mécaniques

e Taille:23cmx25cmx17cm (9inx 10inx 7in)
e Poids : 4,5 kg (10 Ib) maximum

Caractéristiques électriques

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

e Conducteur de mise a la terre : cosse de mise a la terre équipotentielle compatible
avec la norme DIN 42801

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

Conditions de stockage et de transport

e Plage de température : -18 a 60 °C (0 a 140 °F)
¢ Humidité relative : 15 % a 90 % (sans condensation)

e Pression : pression atmosphérique ambiante de 600 hPa (4267 métres) a 1000 hPa
(niveau de la mer)

Conditions de fonctionnement

e Plage de température : 10 a 30 °C (50 a 86 °F)
e Humidité relative : 15 % a 90 % (sans condensation)

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

e Protection contre la pénétration de liquide ou de particules : classification IPX0
(aucune protection particuliére contre 'humidité)
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14.

CARACTERISTIQUES DE SORTIE

La délivrance d’énergie est gérée par modulation de largeur d’impulsions a une
fréquence de 460 kHz. La communication entre le générateur digiRF et les cathéters
s’établit également a une fréquence de 460 kHz.

La délivrance d’énergie filtrée vers I'élément chauffant correspond a 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 0-9,9W/cm +10 %
Puissance de sortie maximale
Dispositif Tension Charge de Puissance Puissance
maximale I’élément maximale de maximale de
[Vec] chauffant I’élément I’élément
[Q] chauffant chauffant par
[Watts] unité de longueur
[Watts/cm]
Cathéter EVSRF
(longueur de I'élément 24 8,0 48 4.8
chauffant de 10 cm)
Cathéter EVSRF
(longueur de I'élément 9 2,2 12 4,8

chauffant de 2,5 cm)

* Correspond a 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 a la bobine chauffante est inférieure a 5,0 Watts/cm (50 Watts).
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15.

DESCRIPTION GENERALE

Equipement de classe 1

Le cathéter correspond a une partie appliquée de type BF

Enceinte métallique (terre de protection)

Ecran tactile résistif sans housse de protection plastique

Afficheur rétro-éclairé fonctionnant avec un courant d’entrée de 3,3 Vcc a

480 mA max ; un maillage tactile résistif a 4 fils correspondant a une grille tactile
basse tension est appliqué sur I'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 a 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
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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 a des ajustements de
la puissance de sortie. La Figure 1 montre la puissance de sortie du générateur (en
watts par centimétre de longueur de chauffe, W/cm) au fil du temps dans I'élément
chauffant de 10 cm. La Figure 2 montre la puissance de sortie du générateur (en W/cm)
au fil du temps dans I'élément chauffant de 2,5 cm. La Figure 3 montre la puissance de
sortie du générateur par rapport a la résistance de charge pour I'élément chauffant de

10 cm. La Figure 4 montre la puissance de sortie du générateur par rapport a la
résistance de charge pour I'élément chauffant de 2,5 cm.

Puissance de la longueur de chauffe de 10 cm
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Figure 1 : Elément chauffant de 10,0 cm - Puissance de sortie vs temps
Puissance de la longueur de chauffe de 2,5 cm
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Figure 2 : Elément chauffant de 2,5 cm - Puissance de sortie vs temps
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17. SYMBOLES UTILISES SUR LE GENERATEUR DIGIRF
ET ETIQUETAGE

EF

i

SN

m
H

100-250V ™~
5A 50-60 Hz

B 4=

ROnly

A

e o

S/T CONDITIONS

MD

alerte
numéro de référence
numéro de série

représentant agréé dans la
Communauté européenne

fusibles

tension d’alimentation

consulter le mode d’emploi

terre équipotentielle

risque d’explosion en
présence d’anesthésiques
inflammables

sur ordonnance
uniquement

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

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

limites d’humidité pour le
fonctionnement, le
transport et le stockage
unité d'emballage

conditions de stockage et
de transport

dispositif médical
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CH

REP

fabricant du dispositif
date de fabrication

partie appliquée de type BF

emplacement de carte SD

non compatible avec I''lRM

courant alternatif

raccord du cathéter

interrupteur marche/arrét

état « prét » ou « marche »

ne pas jeter 'appareil avec
les déchets municipaux
non triés

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

symbole de rayonnement
électromagnétique non
ionisant

représentant autorisé
en Suisse



18. REPARATION ET MAINTENANCE DU PRODUIT

Réparation

le générateur digiRF n’est pas réparable par I'utilisateur. Les
personnes non autorisées ne devront en aucun cas tenter d’ouvrir le générateur digiRF
en vue de procéder a une réparation. Le non-respect de cette mise en garde risque
d’occasionner un sérieux risque de sécurité et entrainera I'annulation de la garantie. Le
générateur doit étre contrdlé par un personnel qualifié. Si une réparation est nécessaire,
contacter le service clientéle de Venclose en vue d’obtenir un numéro d’autorisation de
retour et de connaitre les instructions relatives a I'expédition. La durée de vie prévue du
générateur digiRF est de 5 ans.

Maintenance préventive

Remarque : le générateur digiRF est congu de fagon a ne nécessiter aucune
maintenance et ne requiére pas d’étalonnage programmeé ; aucun ajustement interne ne
peut étre effectué. Chaque fois que le générateur est mis sous tension, il lance un test
d’auto-diagnostic pour vérifier que le systeme et le micrologiciel sont bien opérationnels.
La maintenance préventive n’est pas recommandée.

Consignes de sécurité

L’interrupteur situé a I'avant du digiRF ne permet pas de déconnecter complétement le
générateur de I'alimentation secteur. Le cordon d’alimentation doit étre déconnecté du
générateur pour isoler le digiRF de I'alimentation secteur. Ne pas positionner le
générateur digiRF de facon a ce qu'il soit difficile de déconnecter le cordon
d’alimentation du générateur.

Nettoyage et désinfection

le générateur digiRF doit étre arrété et le cable d’alimentation doit
étre déconnecté du générateur avant de nettoyer et de désinfecter celui-ci.

Ne pas stériliser le générateur digiRF, car la stérilisation endommagera I'appareil. Le
générateur n'ayant pas été congu pour étre placé dans un champ stérile, il ne doit pas y
étre installé.

Nettoyer et désinfecter les surfaces externes du générateur digiRF a I'aide d’agents et
de méthodes de nettoyage recommandés par I'hdpital ou par les protocoles de
nettoyage de I'établissement.

En I'absence de protocole de nettoyage recommandé par I'hopital ou par
I'établissement, il est conseillé a 'opérateur de nettoyer uniquement les surfaces
externes du générateur digiRF, si nécessaire, au moyen d’un tissu en microfibre
humidifié avec I'un des agents de nettoyage recommandés suivants. Ne pas immerger
les surfaces du générateur ou le cordon d’alimentation et étre trés attentif a ne pas
laisser du liquide pénétrer dans le port d’entrée du cathéter.
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Ecran tactile du générateur : Eau

Boitier du générateur : Alcool isopropylique (IPA) 70/30
Solution d’eau de javel domestique a 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 I'arriére 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’a ce qu’il s’enclenche dans le module d’entrée
de puissance.

Elimination

Consulter les réglementations locales, régionales et gouvernementales relatives au
recyclage ou a I'élimination des équipements électroniques.

le générateur digiRF est équipé d’une batterie au lithium. Consulter
les réglementations locales et régionales relatives a I'élimination des batteries au lithium.

19. INSPECTION ET TEST DU SERVICE BIOMEDICAL

Le générateur digiRF est con¢u de fagon a ne nécessiter aucune maintenance et ne
requiere pas d’étalonnage programmeé ; aucun ajustement interne ne peut étre effectué.
Chaque fois que le générateur est mis sous tension, il lance un test d’auto-diagnostic
pour vérifier que le systeme et le micrologiciel sont bien opérationnels. La maintenance
préventive n’est pas recommandée.

Contacter le service clientéle 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 a Venclose ou a ICON
(,représentant autorisé) a I'adresse ci-dessous, ainsi qu’a I'autorité compétente de votre
Etat membre.
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VENCLOSE"

Fabriqué aux Etats-Unis pour : ec | rep ICON (LR) Limited
Venclose, Inc. South County Business Park,
2570 N. First Street, 2M floor #221 Leopardstown, Dublin 18,
San Jose, CA 95131 Etats-Unis D18 X5R3, Irlande

Tél. : +1-844-834-6292 )

Fax : +1-844-834-6293 BD Switzerland Sarl

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

1262 Eysins

Suisse

www.venclose.com

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

Brevets délivrés et en cours d’homologation aux Etats-Unis et a I'étranger.
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1. VORWORT

Bitte alle Angaben grindlich durchlesen.

Vor Gebrauch des Hochfrequenzgenerators (HF-Generators) digiRF™ von Venclose®
missen alle in diesem Handbuch enthaltenen Warnungen und Vorsichtshinweise
grindlich durchgelesen werden, da sie wichtige Sicherheitsinformationen enthalten. Alle
in dieser Bedienungsanleitung aufgeftihrten Warnungen, Vorsichtsmaf3hahmen und
Vorsichtshinweise mussen befolgt werden. Andernfalls kann es zu Komplikationen bei
Patienten kommen.

Dieses Handbuch ist an einem wahrend des Gebrauchs gut zuganglichen Ort
aufzubewahren, damit insbesondere Beschreibungen der Bildschirmsymbole schnell
nachgeschlagen werden kdnnen. Je nach Bedarf kbnnen 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

Mit ,Warnung“ gekennzeichnete Abschnitte weisen auf Vorgehensweisen,
Bedingungen oder Betriebs- bzw. Wartungsverfahren hin, die zum Tod fihren kénnen
oder gefahrliche Verletzungen, dauerhafte Behinderungen oder mittelschwere bzw.
voruibergehende Kérperschadigungen hervorrufen kénnen, wenn die Anweisungen nicht
strikt befolgt werden.

Vorsicht: Mit ,Vorsicht” gekennzeichnete Abschnitte weisen auf Vorgehensweisen,
Bedingungen oder Betriebs- bzw. Wartungsverfahren hin, die Gerateschaden oder
Produktstérungen hervorrufen kénnen, wenn die Anweisungen nicht strikt befolgt
werden.

Hinweis: Mit ,Hinweis“ gekennzeichnete Abschnitte weisen auf Vorgehensweisen,

Bedingungen oder Betriebs- bzw. Wartungsverfahren hin, die zum ordnungsgemafen
Geratebetrieb 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 Landern.

Patente in den USA und in anderen Landern erteilt und angemeldet.
© 2016-2024 Venclose, Inc. Alle Rechte vorbehalten.

Venclose, Inc. haftet nicht fUr Ereignisse, die auf Fahrlassigkeit, Missbrauch oder
Fehlbedienung des digiRF-Generators zurickzufiihren sind.

Beschrankte Garantie

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

Venclose, Inc. gewahrleistet, dass dieses Produkt bei Normalgebrauch fur den
nachstehend aufgefiihrten Garantiezeitraum frei von Material- und Verarbeitungsfehlern
ist. Nach Mal3gabe dieser Garantie ist Venclose ausschlie3lich dazu verpflichtet,
Produkte bzw. Produktteile, die im nachstehend aufgefiihrten vorgeschriebenen
Zeitraum an Venclose oder dessen Vertriebspartner zuriickgesandt 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 fir Produkte bzw. Produktteile, die: (1) aufgrund einer gemeinsamen Nutzung mit
Geréaten, 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 verandert wurden, die nach Auffassung von
Venclose ihre Stabilitdt oder Zuverlassigkeit beeintrachtigen, (3) die unsachgemafer
Nutzung, Fahrlassigkeit oder Unfallen ausgesetzt wurden oder (4) nicht in
Ubereinstimmung mit den Design- und Gebrauchsparametern, Anweisungen und
Leitlinien fur das Produkt bzw. mit in der Branche allgemein anerkannten funktionalen,
betrieblichen oder 6kologischen Standards fiir &hnliche Produkte verwendet wurden.
Nach Lieferung an den Originalkaufer gelten folgende Garantiezeitraume ftr
Venclose-Produkte:

Generator und Netzkabel:  ein (1) Jahr, Ersatzteile und Arbeitskosten
FuRschalter (optional): ein (1) Jahr, Ersatzteile und Arbeitskosten
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SOFERN DIESE GARANTIE NICHT DURCH GELTENDE ORTLICHE GESETZE
ERSETZT WIRD, GILT SIE ANSTELLE ALLER ANDEREN GARANTIEN, OB
AUSDRUCKLICHER ODER STILLSCHWEIGENDER ART, DARUNTER GARANTIEN
DER MARKTGANGIGKEIT UND EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK,
SOWIE ALLER ANDEREN PFLICHTEN ODER VERBINDLICHKEITEN SEITENS
VENCLOSE, INC. UND STELLT DEN ALLEINIGEN RECHTSBEHELF DES KAUFERS
DAR. VORBEHALTLICH AUSDRUCKLICH ANDERS LAUTENDER SPEZIFISCHER
GESETZESVORSCHRIFTEN HAFTET VENCLOSE UNTER KEINEN UMSTANDEN
FUR SONDER-, NEBEN- ODER FOLGESCHADEN, DARUNTER INSBESONDERE
SCHADEN, DIE DURCH NUTZUNGS-, GEWINN-, GESCHAFTS- ODER
FIRMENWERTEINBURBEN VERURSACHT WURDEN. Venclose Gbernimmt keine
sonstige Haftung im Zusammenhang mit dem Verkauf oder der Nutzung von Venclose-
Produkten und befugt auch keine andere Person, eine solche Haftung fur das
Unternehmen zu tGbernehmen. Es gibt keine Garantien, die Uber die Bestimmungen
dieser Garantie hinausgehen. Venclose behdlt sich das Recht vor, an Produkten, die
von dem Unternehmen hergestellt und/oder verkauft wurden, jederzeit Anderungen
vorzunehmen, ohne dazu verpflichtet zu sein, an Produkten, die frither vom
Unternehmen hergestellt und/oder verkauft wurden, dieselben oder ahnliche
Verédnderungen vorzunehmen.

Wird Kundenunterstiitzung oder technischer Support bendtigt, bitte den Kundendienst
von Venclose oder die zustandige 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 Arzten oder
auf arztliche Verordnung verkauft werden.

Verwendungszweck

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

Indikationen

Das Venclose-System ist fiir die endovaskuléare Koagulation von Blutgefaf3en bei
Patienten mit oberflachlichem vendsen Reflux vorgesehen.

Gebrauchsbedingungen

Das Venclose-System ist fir den Gebrauch durch einen Arzt in einem Raum fur
medizinische Verfahren oder einem OP mit fiir 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 tibertrégt diese Energie in Form von Hitze an die
Venenwand. Zur Ubertragung dieser Energie kommt es, wenn der Benutzer den
Katheter um die ausgewdahlte Heizelementlange (2,5 cm oder 10 cm) zurtickzieht.

Beschreibung des Generators

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

Kontraindikationen

Das Venclose-System, einschlief3lich des digiRF-Generators, ist bei Patienten mit
Thrombus in dem zu behandelnden Venenabschnitt kontraindiziert bzw. wenn die Abgabe
thermischer Energie nach arztlichem Urteil nicht im Interesse des Patienten lage.

Eine mogliche Beeinflussung aktiver implantierter Medizinprodukte, die sich in der Nahe
der vorgesehenen Behandlungsstelle in den unteren Extremitaten befinden, ist nicht
untersucht worden. Es wird davon abgeraten, das EVSRF-Anschlusskabel unmittelbar
oberhalb aktiver implantierter Medizinprodukte in Schlaufen zu legen.

Das Venclose-System ist nicht fur die Anwendung bei Magnetresonanztomografie
vorgesehen.

Unterstutzte Zubehorartikel

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

e Netzkabel fur die geografische Region, in der der Generator verkauft wird
(VCPCx, wobei x von der Region abhéngig ist)

Page 77



EVSRF-HF-Katheter von Venclose mit einstellbarer 10-cm- oder 2,5-cm-Heizlénge
o 60 cm Nutzlange (VCOUS6EF60)
o 100 cm Nutzlange (VCOUS6F100)
Karten im SD- und SDHC-Format werden unterstiitzt, Karten im SDXC- und
exFAT-Format werden nicht unterstiitzt

Vorsicht: Der digiRF-Generator kann durch Verwendung nicht unterstutzter
Katheter oder anderer Zubehdrartikel beschadigt werden. Dies kann zu
LeistungsunregelmaRigkeiten fiihren, die ein Sicherheitsrisiko fir Patienten und
Bediener darstellen und unzulassige elektronische Aussendungen verursachen kdnnen.

Warnungen und Vorsichtshinweise

Allgemeine RYEISHIVIgLe=Tgk

Vor Beginn eines medizinischen Verfahrens, fir das der Generator bendtigt wird,
sicherstellen, dass der Generator erfolgreich hochgefahren wurde und der
Startbildschirm eingeblendet wird.

Den digiRF-Generator nicht in der Nahe entflammbarer Gase betreiben,

z. B. Anasthetika-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 fur Reinigungs- oder Desinfektionszwecke oder als
Ldsemittel in Klebstoffen missen verdunsten, bevor das Venclose-System
verwendet wird.

Durch den Einsatz des Venclose-Systems verursachte Stérungen kénnen den
Betrieb anderer elektronischer Gerate beeintrachtigen.

Ein Ausfall des Venclose-Systems kdnnte zu einer unbeabsichtigten Erhéhung
der Ausgangsleistung fuhren.

Allgemeine Vorsichtshinweise:

Keine anderen Gerate 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 Gibergeben. Fur die Zeit, in der sich der
Generator in Reparatur befindet, kann ein Leihgenerator bereitgestellt werden.
Wo sich die néchste Servicewerkstatt befindet bzw. wie ein Leihgeréat erhaltlich
ist, kann beim Kundendienst in Erfahrung gebracht werden.

Generator und Patienten nicht gleichzeitig berthren.

Die Uberwachungselektroden so weit wie mdglich vom Venclose-Katheter
entfernt anbringen, wenn der digiRF-Generator und physiologische
Uberwachungsgerate gleichzeitig fiir denselben Patienten verwendet werden.
Fur die Uberwachung keine Nadelelektroden verwenden.
Uberwachungssysteme verwenden, die strombegrenzende
Hochfrequenzgerate umfassen.

Es besteht die Gefahr, dass sich entflammbare Losungen unter dem Patienten
oder in Kérpervertiefungen wie dem Bauchnabel bzw. in Kérperhdhlen wie der
Vagina ansammeln. Diese Flussigkeiten mussen vor Verwendung des Venclose-
Systems abgewischt werden.
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Endogene Gase (z. B. sauerstoffgesattigte Baumwolle oder Gaze) kénnen

durch Funken entziindet werden, die beim Normalgebrauch des Venclose-
Systems entstehen.

Das Venclose-System ist fur die Verwendung ohne Neutralelektrode vorgesehen.
Keine scharfen Gegenstande oder Reinigungsmittel verwenden, die den
Touchscreen des Generators beschadigen kénnen.

Die Abdeckung des Generators nicht entfernen, andernfalls wird die

Garantie hinfallig.

Nur Ersatzsicherungen des geeigneten Typs und mit den geeigneten
Nennwerten verwenden (siehe Kennzeichnung am Einbauort der Sicherungen).
Der Patient darf nicht mit geerdeten leitfahigen Komponenten in Kontakt kommen
bzw. mit leitfahigen Komponenten, die Uber eine nennenswerte Kapazitat gegen
Erde verfligen, z. B. Metallstreben an einem OP-Tisch.

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

1. Der Versandkarton enthalt den digiRF-Generator, das fur die jeweilige Region
geeignete Netzkabel und das Benutzerhandbuch. Das Gehduse des Generators,
den Bildschirm und das Netzkabel auf physische Beschadigungen untersuchen.
Werden Schéaden festgestellt, unverzuglich mit dem Kundendienst von Venclose
Kontakt aufnehmen.

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

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

100-250V ~

4. Das Netzkabel an der Riickseite des Generators einstecken 5A5060Hz  Nur das
Netzkabel verwenden, das vom Hersteller oder Vertriebspartner fur das Land
bereitgestellt wird, in dem der Generator zum Einsatz kommt.

Vorsicht: Das Kabel haufig auf Anzeichen flr Beschadigungen untersuchen und
kein beschadigtes Netzkabel verwenden, da es Gesundheitsschaden bei Patienten oder
Benutzern hervorrufen kann.

5. Das Netzkabel an eine flr eine gewerbliche oder Krankenhausumgebung
geeignete Wandsteckdose anschlie3en. Der digiRF-Generator stellt sich
automatisch auf die erforderliche Netzspannung und -frequenz ein.

6. Bitte beachten, dass sich von au3en zugangliche Sicherungen fiir den Generator
unter der Sicherungsabdeckung oberhalb des Netzkabelanschlusses befinden.
Nur von Venclose genehmigte Sicherungen verwenden.

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 Uber eine
unterbrechungsfreie Stromversorgung (USV) betrieben werden, die bei 110-120 V bzw.
220-240 V Uber eine Kapazitat von mindestens 1000 VA verfugt.

7. Den Generator mit dem Netzschalter an der Geratevorderseite einschalten.
Der Generator fiihrt bei jedem Einschaltvorgang einen kurzen Selbsttest
(Power-On Self-Test, POST) durch und blendet dann den Startbildschirm ein.
Bitte beachten, dass die Behandlungseinstellungen automatisch fir jeden HF-
Katheter eingestellt werden und nicht verandert werden kdnnen. 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.

Page 80



Vorsicht: Der digiRF-Generator muss vor Beginn einer Behandlung zunéchst die
Temperatur des Raums erreichen, in dem das Verfahren mit dem Venclose-System
durchgefuhrt werden soll. Wird kein Temperaturausgleich erzielt, kann dies die
ordnungsgemalle Temperaturmessung beeintrachtigen und eine Ubermafige oder
unzureichende Behandlung nach sich ziehen.

9. In der Regel wird das System folgendermalf3en fiir ein Venclose-Verfahren
eingerichtet; Der Patient befindet sich in Rickenlage auf einem Behandlungstisch
innerhalb des sterilen Felds. Der Arzt und ggf. zusatzlich ein Sonographer
befinden sich in der Nahe des Patienten und innerhalb des sterilen Felds. Haufig
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 haufig auf einem weiteren Tisch
aufgestellt, der sich in der Nahe des Ful3endes des Behandlungstischs und
aulRerhalb des sterilen Felds befindet.

5. PRODUKTANSCHLUSS

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

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

3. Wird der Behandlungsbereitschaftsbildschirm fur 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. Wourde der HF-Katheter ordnungsgemaf aktiviert und angeschlossen, aber der
digiRF-Generator zeigt den Behandlungsbereitschaftsbildschirm trotzdem nicht
an, den Steckverbinder des Katheters vollstandig herausziehen und wieder
vollstandig einfiihren.

Vorsicht: Es darf erst mit der Energieabgabe begonnen werden (durch Driicken der
Taste am Kathetergriff oder eines angeschlossenen Ful3schalters), wenn der Katheter
ordnungsgemal in dem zu behandelnden Gefal? positioniert und der Patient anésthesiert
ist; andernfalls kann es zu Beschwerden oder Gesundheitsschadigungen kommen.

Den digiRF-Generator nur mit Originalkathetern von Venclose
verwenden. KEINE Katheter anderer Hersteller mit dem digiRF-Katheter verwenden,
weil dies eine Beschadigung des Generators, erhéhte Aussendungen, herabgesetzte
Storfestigkeit oder Gesundheitsschadigungen bei Patienten oder Benutzern
verursachen kann.

Hinweis: Eine mogliche Beeinflussung aktiver implantierter Medizinprodukte, die sich in
der Nahe der vorgesehenen Behandlungsstelle in den unteren Extremitaten befinden, ist
nicht untersucht worden. Es wird davon abgeraten, das 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 driicken, 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 bertihren, um den Einstellungsbildschirm
aufzurufen.

@ VERLAUF Dieses Symbol bertihren, um den Verlaufsbildschirm
aufzurufen.

@ VERSION Hier wird die aktuelle Firmware-Versionsnummer des

digiRF-Generators angezeigt.

\

VENCLOSE"

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

VENCLOSE

Wird ein Katheter mit einem roten ,X* angezeigt (siehe unten), erkennt der Generator
den HF-Katheter nicht als giltigen Katheter. Dazu kann es kommen, wenn der Katheter
beschadigt ist, die zuldssige Katheternutzungsdauer tberschritten wurde oder die
Software-Codierung des Katheters fehlerhaft ist. Kapitel 11, FEHLERSUCHE UND -
BEHEBUNG, zu Rate ziehen.
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Katheter nicht funktionsbereit:

Einstellungsbildschirm

Wird auf dem Start- oder Bereitschaftshildschirm auf das Einstellungssymbol gedriickt,
erscheint der Einstellungsbildschirm (Hinweis: Nach 5 Minuten Inaktivitat kehrt der
Einstellungsbildschirm automatisch zum Startbildschirm zuriick):

@ Q0O ® © © OO

O,

ERHOHEN/
VERRINGERN

DATUMSFORMAT

DATUM

UHRZEIT

AM/PM

HELLIGKEIT

LAUTSTARKE

STARTBILDSCHIRM

BEENDEN

Diese Felder beriihren, um den Wert in einem ausgewahlten
Feld zu erhéhen oder zu verringern (siehe nachstehende
Beschreibung).

Dieses Feld berthren, um das US-Format (MM/TT/JJJJ)
oder das europaische Format (TT/MM/JJJJ)
(MM = Monat, TT = Tag, JJJJ = Jahr) auszuwahlen.

Eines dieser drei Felder bertihren, um Monat,
Tag oder Jahr wie oben unter DATUMSFORMAT
gezeigt auszuwahlen.

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

WIRD NUR FUR DAS 12-STUNDEN-UHRZEITFORMAT
ANGEZEIGT.

Dieses Feld bertihren, um die Bildschirmhelligkeit
auszuwahlen (20 = Minimum, 100 = Maximum).

Dieses Feld bertihren, um die Lautstarke des Systems
auszuwahlen (1 = Minimum, 8 = Maximum).

Dieses Symbol bertihren, um zum Startbildschirm
zuriickzukehren und die ausgewahlten Einstellungen
zu speichern.

Dieses Symbol berthren, um den Vorgang abzubrechen
und alle Anderungen zu verwerfen (die vorherigen
Einstellungen bleiben erhalten).
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DEED

@ :@ "’)) a Bereiche.
AM

X

® ©® 6

Verlaufsbildschirm

“w Hinweis:

'/¢~' a Die abgerundeten
Rechtecke zeigen
die zu driickenden

Wird auf dem Startbildschirm auf das Verlaufssymbol gedriickt, erscheint der
Verlaufshildschirm (Hinweis: Nach 5 Minuten Inaktivitat kehrt der Verlaufsbildschirm
automatisch zum Startbildschirm zurtck):

ONONONONONONNONC)

DATUM

UHRZEIT

MODELL

GEFASSVERLAUF

ANZAHL

GESAMTDAUER

STARTBILDSCHIRM

SCROLLEN

In dieser Spalte wird das Startdatum fiir jede Gruppe von
Behandlungen aufgefiihrt.

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

In dieser Spalte wird die Modellnummer des HF-Katheters
fur jede Gruppe von Behandlungen aufgefiihrt.

In dieser Spalte wird die Anzahl der Behandlungen fir
jedes Gefal3 aufgefuhrt.

In dieser Spalte wird die Gesamtanzahl der
Behandlungen fiir jede Katheternutzung aufgefihrt.

In dieser Spalte wird die Gesamtbehandlungsdauer (in
Minuten:Sekunden) fur jede Katheternutzung aufgefuhrt.

Dieses Symbol bertihren, um zum Startbildschirm
zurlckzukehren.

Dieses Feld berthren, um mit dem Aufwarts-/
Abwartspfeil Verlaufsseiten auszuwéhlen.
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@ EXPORT Dieses Feld wird eingeblendet, wenn eine kompatible

SD-Karte im Anschluss an der Generatorriickseite
eingesteckt ist; Servicemitarbeiter konnen dieses Feld fir
den Export von Ubersichtsdaten verwenden, was bis zu
vier Minuten in Anspruch nehmen kann.

02:00
01:40
02:40
01:00
01:20
01:20

/ 2016
/ 2016
/ 2016
/ 2016
/ 2016

0 Ell
10:12 am
11:40 am

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

Page 85



7. GEBRAUCHSANWEISUNG - EVSRF™-PRODUKTE

EVSRF-Bereitschaftshildschirm

Nach Anschluss eines EVSRF-HF-Katheters wird der folgende EVSRF-
Bereitschaftshildschirm eingeblendet:

®

®

®©

® ©

PRODUKT

UHRZEIT

TEMPERATUR

LEISTUNG

GESAMTENERGIE

ZAHLER

GEFASSVERLAUF

EINSTELLUNGEN

In diesem Feld wird der am Generator angeschlossene
Katheter sowie die aktive Heizelementlange angegeben.
Das Bild des Heizelements berihren, um zwischen
auswahlbaren Heizlangen umzuschalten (volle Lange ist
die Standardeinstellung).

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

In diesem Feld wird die Temperatur* des Katheter-
Heizelements mit Zahlenangaben und einem
Thermometersymbol angezeigt [°C = Grad Celsius].

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 = wahrend des Verfahrens
gespeicherte Energie pro Zentimeter des aktiven
Heizelements].

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

In dieser Zeile wird die Anzahl der Energieabgabezyklen
sowie die Gesamtbehandlungsdauer fiir den aktuellen
Katheter und das aktuelle Verfahren angezeigt. Durch
Abziehen und WiederanschlieBen des Katheter-
Anschlusskabels kénnen diese Werte auf Null
zurlickgesetzt werden.

Dieses Symbol bertihren, um einen neuen Verlaufseintrag
fur die Behandlung zu erstellen.
Zeigt die GefalRanzahl an.

Dieses Symbol bertihren, um den Einstellungshbildschirm
aufzurufen.

Page 86



* 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
kénnen nicht vom Benutzer verandert 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. Wahrend des
Erhitzungsvorgangs wird das Heizelement
orangefarben dargestellt.
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Wird eine Behandlung mit der Taste am Kathetergriff oder mit dem optionalen
FuRRschalter gestartet, beginnt der Zeitgeber mit dem Countdown und die Leistung
erhoht 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,
kdnnen aber durch Driicken der Taste am Kathetergriff, durch Betatigen des optionalen
FuRschalters, durch Abziehen des Katheteranschlusskabels vom Generator, durch
Driicken des Netzschalters an der Vorderseite des Generators oder durch Abziehen des
Generator-Netzkabels vorzeitig beendet werden.

Sollte thermische Energie auf ungewdhnliche Weise vom Heizelement weg geleitet
werden, z. B. wenn sich Blut im zu behandelnden Gefal? um das Heizelement
angesammelt hat, wird die Solltemperatur moglicherweise 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 fur den EVSRF-Katheter wird beschrieben, wie in einer solchen
Situation vorzugehen ist.

Wird auf dem Bildschirm Flussigkeit um das Katheter-Heizelement herum angezeigt,
bedeutet das, dass die abgegebene Energie nicht zum Erreichen oder Aufrechterhalten
der Behandlungstemperatur ausreicht und dass das Heizelement mdglicherweise durch
Flassigkeit (Blut) gekihlt wird. In diesem Fall sollte der Benutzer den Kontakt zwischen
dem Katheter-Heizelement und der Venenwand verbessern und die Behandlung
wiederholen, ohne die Hochstzahl der Behandlungen, die in der Gebrauchsanweisung
des EVSRF-Katheters angegeben ist, an der jeweiligen Stelle zu Uberschreiten.

Heizelement wird moglicherweise durch . —
Flussigkeit gekuhlt:

Nach Abschluss der Behandlung den digiRF-Generator mit dem Netzschalter an der
Vorderseite des Gerats ausschalten. Das Netzkabel von der Netzversorgung trennen.

8. GRENZWERTE UND WARNSIGNALE

Der digiRF-Generator misst elektrische und kommunikationsspezifische Parameter, um
sicherzustellen, dass das System ordnungsgemal funktioniert. Der digiRF-Generator
bricht die Behandlung automatisch ab, wenn einer der folgenden Grenzwerte
Uiberschritten wird:

EVSRF-Katheter

o Grenzwerte flir 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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e Temperaturgrenzwerte fur Erhitzung: Maximal 160 °C (hdchste
konstruktionsgemaR vom System zugelassene Temperatur)

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

o Die Leistungsabgabe bei EVSRF-Kathetern folgt einem zeitabh&ngigen
Maximalwert, angefangen bei 4,8 W/cm zu Beginn einer Behandlung bis zu ca.
2,6 W/cm fur Katheter sowohl in der Heizlange 10 cm als auch 2,5 cm.

Fehlerwarnungen fir 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, aufgefihrt.

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

Akustische Signale

Der digiRF-Generator gibt Signaltdne aus, wenn er eingeschaltet worden ist, wenn mit
der Benutzeroberflache auf dem Touchscreen interagiert wurde, wenn die aktive
Heizlange geandert wurde und wenn mit Hitze behandelt wird. Wahrend 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 héren; wenn der Katheter im Solltemperaturbereich liegt, wird eine
andere Sequenz ausgegeben.
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Fehlerbedingungen und Reaktionen des digiRF-Generators

Bedingung

Katheter nicht erkannt
oder beschadigt

Maximal zulassige
Nutzungsdauer des
Katheters Uiberschritten

Hochsttemperatur
Uberschritten

Temperatur bei maximal
zulassiger Leistungs-
abgabe nicht erzielt oder
aufrechterhalten

Reaktion des
digiRF-Generators

Keine Anzeige, dass
Katheter angeschlossen
wurde

Bildanzeige des Katheters
mit einem ,.X*, um darauf
hinzuweisen, dass er nicht
funktionsfahig ist; Anzeige
von Warnsymbol und
Fehlercode

Beendigung der
Leistungsabgabe; Anzeige
von Warnsymbol und
Fehlercode

Ausgabe von akustischem
Signal fur Erhitzung und
Anzeige des Kihlsymbols
in der Nahe des
Heizelements
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BenutzermalRnahme

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

Katheter ersetzen.

Behandlung erneut beginnen.
Wird Fehlerwarnung
wiederholt, Katheter
ersetzen.

Benutzer kann
Venenwandkontakt &ndern
und/oder Behandlung
wiederholen.



9. FEHLERCODES

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

Warnsymbol

im Format Exx anzeigt (siehe unten).

am unteren Rand in der Mitte des Bildschirms sowie einen Fehlercode

Code | Bezeichnung Beschreibung KorrekturmafRnahme
Der Kathetertyp wurde in der
Datenbank der Konsole nicht
Unbekannter gefunden. Der Erhitzungszyklus
10 Kathetertyp kann nicht gestartet werden, Katheter ersetzen.
weil die Katheterparameter
unbekannt sind.
- Kontakt zwischen
Heizelement und
Die Kathetertemperatur Yg?uicginmdeﬁ;bggfem
Temperatur- Ubersteigt den zulassigen .
20 N X " o o Vene reduzieren
Uiberschreitung Hochstwert (160 °C) wahrend - Bei mehreren
des Erhitzungszyklus. .
Behandlungszyklen die
Temperatur zwischen
Zyklen reduzieren lassen
- Katheter vom Anschluss
Die Kathetertemperatur trennen und wieder
o anschlieRen.
ist innerhalb der ersten  Sicherund an
Temperatur steigt | 4 Sekunden nicht um 9 . ..
21 nicht an mehr als 3 °C von der Generatoriickseite prifen.
Anfangstemperatur - Katheter ersetzen.
estiegen - Wenn der Fehler
9 gen. weiterhin auftritt, Hersteller
kontaktieren.
Die Batteriespannung des
Griffbatteriestand | Katheters ist im
22 | niedrig Stillstandsmodus unter den - Katheter ersetzen.
(Stillstand) zulassigen Wert (2,4 V)
abgesunken.
- Generator aus- und
wieder einschalten, um ihn

23 | Sound-IC-Fehler | Sound-IC-Fehlfunktion zurckzusetzen.

- Wenn der Fehler

weiterhin auftritt, Hersteller

kontaktieren.

- Katheter vom Anschluss
Stromversorgung | Versuch, die gﬁggﬁlinegr;i wieder
konnte nicht Spannungsversorgung des '

30 . . . - Katheter ersetzen.
eingeschaltet Katheters einzuschalten, ist - Wenn der Eehler
werden fehlgeschlagen. o .

weiterhin auftritt, Hersteller
kontaktieren.
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Leistung konnte

Versuch, das Tastverhaltnis des
gepulsten Gleichstrom-

- Katheter vom Anschluss
trennen und wieder
anschliefRen.

32 nicht eingestellt i . - Katheter ersetzen.
werden Energieabgabesignals - Wenn der Fehler
einzustellen, ist fehlgeschlagen. . :
weiterhin auftritt, Hersteller
kontaktieren.
- Katheter vom Anschluss
Stromversorgung : trennen und wieder
aufgrund von Der das Heizelement anschliefRen
33 | Uberstrom- durchlaufende Strom hat den - Katheter ersetzen
bedingun zulassigen Hochstwert - Wenn der Fehler .
gung Uberschritten (etwa 3,8 A). . :
ausgefallen weiterhin auftritt, Hersteller
kontaktieren.
- Katheter vom Anschluss
trennen und wieder
40 ]t;?]rlgrrr?unlkatlons- Der Katheter hat nicht im ?r}giﬂg?gregr.setzen
Zeitabschaltung zulassigen Zeitraum reagiert. - Wenn der Fehler
weiterhin auftritt, Hersteller
kontaktieren.
Entweder hat das an den Griff - Katheter vom Anschluss
ubertragene Datenpaket nicht trennen und wieder
Kommunikations- | mit den in der Ubertragungs- anschlieRen
41 fehler: leitung befindlichen Daten _ Katheter er.setzen
beschadigte Ubereingestimmt oder die '
. . - Wenn der Fehler
Daten Priufsumme des vom Griff torhi i I
empfangenen Datenpakets weiter in au ritt, Hersteller
war falseh kontaktieren.
Das Kommunikations- - Katheter vom Anschluss
Peripheriegerat hat aufgrund gﬁggﬁ?eggﬂ wieder
4o | Kommunikations- | von ubermatigem Rauschen - Katheter ersetzen
Uiberschreitung einen Fehler generiert und der - Wenn der Eehler '
Erhitzungszyklus wird . :
abaebrochen weiterhin auftritt, Hersteller
g ) kontaktieren.
Die Konsole hat einen ange- - Katheter vom Anschluss
50 Befehlsfehler schlossenen Katheter erkannt, trennen und wieder
aber der Kommunika- anschlieRen.
tionsversuch ist fehlgeschlagen. | - Katheter ersetzen.
Priifsummen- Kommunikationsfehler wahrend ;rgr?;gitirn\éovﬂg;srchluss
51 fehler des Datenaustauschs zwischen anschlieRen
Konsole und Katheter :
- Katheter ersetzen.
Die Konsole hat einen
Ablauffehler angeschlossenen Katheter
Zvklusarenzwert erkannt, aber ermittelt, dass der i
52 E]byerscr?ritten) Katheter den Behandlungs- Katheter ersetzen.

zyklusgrenzwert von hochstens
50 Zyklen Uberschritten hat.
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Die Konsole hat einen
angeschlossenen Katheter
erkannt, aber ermittelt, dass sich
keine Daten im Feld

53 | ,Branding“-Fehler _Typ* und/oder im Feld - Katheter ersetzen.
.Eindeutige ID* im Katheter
befinden (keine Angabe der
Kathetermarke).
Die Konsole konnte keine
Arbeitsparameter fur den
angeschlossenen Katheter
. - Katheter ersetzen.
- ermitteln bzw. hat festgestellt,
Ungliltige - Wenn der Fehler
60 dass der Katheter aufgrund . :
Katheterdaten ) o weiterhin auftritt, Hersteller
eines Code-Integritatsfehlers .
; kontaktieren.
oder einer Watchdog-
Rucksetzung nicht
funktionsfahig ist.
Der Spannungspegel der
Griffbatteriestand Katheterbatterie ist wahrend
61 niedrig (aktiv) eines Erhitzungszyklus unter - Katheter ersetzen.
9 den zulassigen Wert (2,4 V)
gesunken.
Die Konsole hat einen
angeschlossenen Katheter - Katheter ersetzen.
Ablauffehler . - Wenn der Fehler
62 (Service-Code) erkannt, aber ermittelt, dass der weiterhin auftritt, Hersteller
Katheter das Nutzungszeitlimit . ’
. . kontaktieren.
Uberschritten hat.
Schwer- Wahrend des Erhitzungszyklus | | Katheter vom Anschiuss
) o ) trennen und wieder
63 | wiegender ist ein schwerwiegender

Verfahrensfehler

Fehler aufgetreten.

anschlielRen.
- Katheter ersetzen.
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10. DATENEXPORT

Behandlungsdaten und Generatorfehler werden vom digiRF-Generator im internen nicht
flichtigen Speicher aufgezeichnet und behandlungsspezifische Ubersichtsdaten konnen
von Venclose-Servicepersonal auf eine SD-Karte exportiert werden (siehe Kapitel 6,
BETRIEB, unter der Funktion Verlaufsbildschirmexport). Um diese Daten exportieren zu
kénnen, muss eine SD-Karte im SD- oder SDHC-Format verwendet werden (SDXC- und
exFAT-formatierte Karten werden nicht unterstiitzt); diese Karte ist bei Venclose
erhaltlich. Die Daten werden in einem Format gespeichert, das ausschlief3lich von
Venclose-Personal entschlisselt werden kann. Der Datenspeichervorgang kann bis zu
4 Minuten in Anspruch nehmen.

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

sich an der Rickseite des Generators befindet & um statische Elektrizitat zu entladen.
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11. FEHLERSUCHE UND -BEHEBUNG

Hinweis: Informationen Uber etwaige Produktnutzungsbeschrankungen,
Z. B. Hochstzahl zulassiger Warmebehandlungen oder Hochstnutzungsdauer
nach Anschluss des Katheters oder nach der ersten Behandlung, sind der
Gebrauchsanweisung fur den Katheter zu entnehmen.

Technische Unterstitzung

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

Generator lasst sich nicht einschalten und blendet den
Startbildschirm nicht ein

Wenn sich der Generator nicht einschalten lasst und den Startbildschirm nicht
einblendet, auf folgende Bedingungen prufen:

e Sicherstellen, dass das Netzkabel keine Anzeichen auf Beschadigung aufweist. Das
Netzkabel ersetzen, wenn frei liegende Dréhte festgestellt werden oder wenn die
Kabelisolierung bzw. ein Steckverbinder beschadigt ist.

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

¢ Sicherstellen, dass das Netzkabel an eine stromfilhrende Wandsteckdose
angeschlossen ist.

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

Vor dem Uberpriifen der Sicherungen das Netzkabel von der
Wandsteckdose trennen.

e Sicherstellen, dass die Netztaste an der Geratevorderseite gedriickt ist und leuchtet.

Sind alle der obigen Bedingungen erfiillt, 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 &ndert sich der Startbildschirm nicht, nachdem ein
Katheter angeschlossen wurde, liegt ein Problem mit dem Katheter oder der
Kommunikation mit dem Generator vor. Folgendes Uberprifen:

¢ 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.

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

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

Waéhrend des Erhitzungsvorgangs wird das Erreichen oder die Aufrechterhaltung der
Solltemperatur moglicherweise verhindert, weil das Heizelement durch Gbermafig viel
Flassigkeit gekiuhlt wird. Liegt die gemessene Temperatur des Heizelements unterhalb
des Solltemperaturbereichs, gibt der Generator das akustische Signal fir 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 Flussigkeit gekihlt wird. Folgendes Uberprifen:

e Sicherstellen, dass sich das Heizelement in dem zu behandelnden Gefal3 befindet;
ist das Heizelement innerhalb des tiefen Venensystems positioniert, wird es durch
den Blutfluss mehr gekihlt als dies bei regularen Behandlungen in den
oberflachlichen Venen der Fall ist.

e Sicherstellen, dass das zu behandelnde Gefald so wenig Blut wie méglich enthalt,
z. B. durch Hochlegen des betreffenden Beins oder durch Injektion einer
Anasthesielbsung.

e Weist das Gefal? eine hohe Blutrickflussgeschwindigkeit auf, wird das Heizelement
mdglicherweise mehr gekiihlt als bei einer typischen Behandlung; drtlichen Druck
ausiiben, um einen derartigen Blutfluss zu stoppen.

12. NORMENKONFORMITAT

Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) und elektrische Sicherheit

Dieser Generator erfillt die wesentlichen Sicherheitsanforderungen von:

e |EC 60601-1:2012 Ed. 3.1
e |EC 60601-1-2:2014 Ed. 4.0
e |EC 60601-2-2:2017 Ed. 6.0

Fur den Venclose-Generator miissen besondere Vorsichtsmalinahmen im Hinblick auf
EMV (elektromagnetische Vertraglichkeit) getroffen werden, und er muss nach MaRRgabe
der in diesem Handbuch aufgefiihrten EMV-Informationen installiert und in Betrieb
genommen werden. Geréate fir die Funkkommunikation, wie bspw. Funkeinrichtungen
fur Heimnetzwerke, Mobiltelefone, Schnurlostelefone und die entsprechenden
Basisstationen sowie Walkie-Talkies, kdnnen den Venclose-Generator beeinflussen.
Der Venclose-Generator sollte in einem Abstand von mindestens 1,0 Meter von Geraten
dieser Art aufgestellt werden.

Der Venclose-Generator erfiillt die Vorschriften von Teil 15 der FCC Rules.

Der Betrieb unterliegt den beiden folgenden Bedingungen: (1) Das Geréat darf keine
schadlichen Stérungen erzeugen und (2) das Gerat muss empfangene Stérungen
annehmen, einschliel3lich von Stérungen, die moglicherweise einen unerwiinschten
Betrieb verursachen.
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Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Aussendungen

Der Venclose® digiRF™ Generator mit Venclose-RF-Ablationskathetern ist fir 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.

Stéraussendungsprifung

Ubereinstimmung

Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien

HF-Aussendungen nach
CISPR 11

Gruppe 1

Der Venclose-digiRF-Generator mit Venclose-
RF-Ablationskathetern muss
Hochfrequenzenergie aussenden, um die fir
ihn vorgesehene Funktion zu erfillen.

Er verwendet HF-Energie jedoch
ausschlielich fir seine internen Funktionen.
Daher sind die HF-Aussendungen sehr
gering, und es ist unwahrscheinlich, dass
andere in der Nahe befindliche elektronische
Gerate durch sie gestort werden.

Gemal3 IEC 60601-2-2 wurde die Prifung in
einem Modus durchgefihrt, in dem der
Prifling eingeschaltet war und sich im
Standby-Modus befand und der HF-Ausgang
nicht stromfiihrend war. Grenzwerte nach
CISPR 11, Gruppe 1, wurden gemaf}

Ziffer 202.7.1.2 eingehalten.

HF-Aussendungen nach
CISPR 11

Klasse A

Aussendungen von
Oberschwingungen nach
IEC 61000-3-2

Klasse A

Spannungsschwankungen/
Flicker
IEC 61000-3-3

Stimmt Uberein

Der Venclose-digiRF-Generator mit Venclose-
RF-Ablationskathetern ist fir den Einsatz in
allen Umgebungen mit Ausnahme von
hauslichen Umgebungen und Umgebungen
mit Direktanschluss an das offentliche
Niederspannungs-Stromnetz zur Versorgung
von Gebauden mit Strom flr
Haushaltszwecke geeignet.
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Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Der Venclose-digiRF-Generator mit Venclose-RF-Ablationskathetern ist fir 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.

Storfestigkeits- IEC 60601- Ubereinstimmungs- Elektromagnetische
prufung Prifpegel pegel Umgebung Leitlinien
Entladung statischer | = 8 kV + 8 kV Ful3boden sollten aus Holz
Elektrizitat Kontaktentladung Kontaktentladung oder Beton bestehen oder
(ESD) nach + 15 kV + 15 kV mit Keramikfliesen versehen
IEC 61000-4-2 Luftentladung Luftentladung sein. Wenn der Ful3boden
mit synthetischem Material
versehen ist, muss die
relative Luftfeuchte
mindestens 30 % betragen.
Schnelle transiente |+ 2 kV fir + 2 kV fir Die Qualitat der Netzver-
elektrische Stromversorgungs- | Stromversorgungs- | sorgung sollte der einer
Storgrofien/Burst leitungen leitungen typischen Geschéfts- oder
(EFT) nach + 1 kV fir Eingangs-/ | £ 1 kV fur Eingangs-/ | Krankenhausumgebung
IEC 61000-4-4 Ausgangsleitungen | Ausgangsleitungen | entsprechen.
StoRRspannung +1kV +1kV Die Qualitat der Netzver-
(Surge) nach Gegentaktmodus Gegentaktmodus sorgung sollte der einer
IEC 61000-4-5 + 2 kV + 2 kV typischen Geschéfts- oder
Gleichtaktmodus Gleichtaktmodus Krankenhausumgebung
entsprechen.
Spannungs- Spannungs- Spannungs- Die Qualitat der Netzver-
einbriiche, Kurzzeit- | einbriiche einbriiche sorgung sollte der einer
unterbrechungen 30 % Reduzierung, |30 % Reduzierung, |typischen Geschafts- oder

und Schwankungen
der Versorgungs-
spannung nach
IEC 61000-4-11

25/30 Perioden bei 0°

25/30 Perioden bei 0°

Spannungs-
einbriiche

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

Spannungs-
einbriiche

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

Spannungs-
einbriiche

> 95 % Reduzierung,
1 Periode bei 0°

Spannungs-
einbriiche

> 95 % Reduzierung,
1 Periode bei 0°

Spannungs-
einbriiche

> 95 % Reduzierung,
250/300 Perioden

Spannungs-
einbriiche

> 95 % Reduzierung,
250/300 Perioden

Krankenhausumgebung
entsprechen. Ist ein
unterbrechungsfreier Betrieb
des Venclose-digiRF-
Generators mit Venclose-
RF-Ablationskathetern bei
Netzausfallen erforderlich,
empfiehlt es sich, den
Venclose-digiRF-Generator
mit Venclose-RF-Ablations-
kathetern Uber eine
unterbrechungsfreie
Stromversorgung oder
einen Akku zu betreiben.

Magnetfeld bei der

30 A/m

30 A/m

Magnetfelder mit

Versorgungs- energietechnischen
frequenz Frequenzen sollten den
z) nac typischen Werten einer
(50/60 Hz) h ischen W [
IEC 61000-4-8 typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung
entsprechen.
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Leitlinien und Herstellererklarung — Elektromagnetische Storfestigkeit

Der Venclose-digiRF-Generator mit Venclose-RF-Ablationskathetern ist fir 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.

Storfestigkeits- IEC 60601- Uber- Elektromagnetische Umgebung Leitlinien
prufung Prifpegel einstimmungs-
pegel
Geleitete HF- 3 Vet 3 Vet Tragbare und mobile HF-Kommunikations-
Storgrofen 150 kHz bis gerate missen beim Betrieb mindestens den
IEC 61000-4-6 | 80 MHz empfohlenen Schutzabstand zu allen Teilen
(6 Vert In des Venclose-digiRF-Generators mit
ISM- Venclose-RF-Ablationskathetern —
Frequenz- einschlieB3lich dessen Kabeln — einhalten, der
bandern anhand der fur die Senderfrequenz
innerhalb geltenden Gleichung zu berechnen ist.
von
150 kHz— Empfohlener Schutzabstand
80 MHz) d=1,2VP
d=1,2VP 80 MHz bis 800 MHz
Gestrahlte 3V/m 3V/m d =2,3YP 800 MHz bis 2,7 GHz
HF-StorgroRen | 80 MHz bis . . : :
IEC 61000-4-3 | 2.7 GHz wobei P die maximale Ausgangsleistung des

Senders in Watt (W) gemal den Angaben
des Senderherstellers und d der empfohlene
Schutzabstand in Metern (m) ist.

Die Feldstarken stationarer HF-Sender, die
bei einer elektromagnetischen Standort-
vermessung? ermittelt werden, missen im
jeweiligen Frequenzbereich® geringer als der
Ubereinstimmungspegel sein.

ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

ANMERKUNG 2 Mdéglicherweise treffen diese Leitlinien nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung
elektromagnetischer GréRen wird durch Absorption und Reflexion von Gebauden, Gegenstanden und
Menschen beeinflusst.

a) Die Feldstarken stationéarer Sender, wie z. B. Basisstationen von Funktelefonen (Mobiltelefone oder
schnurlose Telefone) und mobilen Landfunkgeraten, Amateurfunkstationen sowie amplitudenmodulierte
(AM) und frequenzmodulierte (FM) Rundfunk- bzw. Fernsehsendungen kénnen theoretisch nicht genau
vorherbestimmt werden. Zur Beurteilung der elektromagnetischen Umgebung von ortsfesten HF-Sendern
sollte eine elektromagnetische Standortprifung in Erwagung gezogen werden. Wenn die am Einsatzort
des Venclose-digiRF-Generators mit Venclose-RF-Ablationskathetern gemessene Feldstarke den oben
angegebenen HF-Ubereinstimmungspegel tiberschreitet, muss der Venclose-digiRF-Generator mit
Venclose-RF-Ablationskathetern beobachtet werden, um die bestimmungsgemafe Funktion
nachzuweisen. Bei LeistungsunregelmaRigkeiten sind ggf. weitere MaRnahmen erforderlich, bspw. eine
Anderung der Ausrichtung oder Umplatzierung des Venclose-digiRF-Generators mit Venclose-RF-

Ablationskathetern.

b) Uber den Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz darf die Feldstérke 3 V/m nicht iiberschreiten.
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Empfohlene Schutzabstande zwischen
tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem Venclose® digiRF™

Generator mit Venclose-RF-Ablationskathetern

Der Venclose-digiRF-Generator mit Venclose-RF-Ablationskathetern ist fir den Einsatz in einer
elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der Stdrstrahlungen kontrolliert sind. Der
Kunde oder Benutzer des Venclose-digiRF-Generators mit Venclose-RF-Ablationskathetern
kann zur Vermeidung elektromagnetischer Stérungen beitragen, indem er zwischen tragbaren
oder mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem Venclose-digiRF-Generator mit
Venclose-RF-Ablationskathetern gemaf der maximalen Ausgangsleistung des
Kommunikationsgerats einen Mindestabstand einhélt.

Maximale
Nennausgangsleistung
des Senders

Schutzabstand entsprechend der Senderfrequenz (m)

150 kHz bis 80 MHz

80 MHz bis 800 MHz

800 MHz bis 2,7 GHz

(W) d=1,22VP d=1.2VP d=2,3VP
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

Fur Sender, deren maximale Nennausgangsleistung oben nicht angegeben ist, kann der empfohlene

Schutzabstand d in Metern (m) anhand einer fur die Frequenz des Senders anwendbaren Gleichung

geschéatzt werden, wobei P die maximale Nennausgangsleistung des Senders in Watt (W) geman den
Angaben des Senderherstellers ist.
ANMERKUNG 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand fir den héheren Frequenzbereich.
ANMERKUNG 2 Méglicherweise treffen diese Leitlinien nicht auf alle Situationen zu. Die Ausbreitung
elektromagnetischer Grol3en wird durch Absorption und Reflexion von Gebauden, Gegenstanden und

Menschen beeinflusst.
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Storfestigkeit gegeniber HF-Drahtloskommunikationsgeraten

Test- a . Maximale STORFESTIGKEITS-
frequenz EEI?/IT—Idz)) Service @ Modubl)atlon Leistung Ab(sr:]a)md PRUFPEGEL
(MHz) (W) (Vim)
Puls-
385 380-390 TETRA 400 modulation ? 1,8 0,3 27
18 Hz
FM ©
GMRS 460, +5kHz
450 430-470 FRS 460 Abweichung 2 0.3 28
1 kHz Sinus
710 Bul
uls-
745 704-787 LTE'Bla7”d 13, | modulation ® 0,2 0,3 9
217 Hz
780
GSM
810 800/900, BULS.
870 | goo9e0 | 'EIRAB00. | oqlation o) 2 0,3 28
iIDEN 820, 18 Hz
LTE-Band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
1845 GSM 1900; Puls-
1700-1990 DECT; modulation 2 0,3 28
LTE-Band 1, 217 Hz
1970 3, 4, 25;
UMTS
Bluetooth,
WLAN, Puls-
2450 2400-2570 | 802.11 b/g/n, | modulation ®) 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE-Band 7
5240
WLAN Puls-
5500 5100-5800 802,11 modulation ®) 0,2 0,3 9
a/n 217 Hz
5785

a) Fur einige Dienste sind nur die Uplink-Frequenzen enthalten.
b) Der Trager wird mithilfe eines Rechtecksignals mit einem Tastverhaltnis von 50 % moduliert.

c¢) Als Alternative zur Frequenzmodulation kann eine Pulsmodulation mit einem Tastverhéltnis von 50 %
bei 18 Hz verwendet werden. Es handelt sich zwar nicht um die tats&chliche Modulation, sie wirde
jedoch den schlimmsten Fall darstellen.

Hinweis: Aufgrund seiner AUSSENDUNGS-Eigenschaften eignet sich dieses Geréat fur
den Einsatz in Industriebereichen und Krankenhdusern (CISPR 11 Klasse A). Wird es in
einem Wohnumfeld eingesetzt (wofiir normalerweise CISPR 11 Klasse B erforderlich
ist), bietet dieses Gerat moglicherweise nicht den geeigneten Schutz fur Hochfrequenz-
Kommunikationsdienste. Der Benutzer muss moglicherweise Abhilfema3nahmen
ergreifen, wie bspw. ein Neuausrichten des Geréts oder ein Verlegen des Geréts an

einen anderen Standort.
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13.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Mechanische Daten

Abmessungen: 23cm x25cm x 17 cm (9inx 10in X 7 in)
Gewicht: maximal 4,5 kg (10 Ib)

Elektrische Daten

Stromversorgung: 100-240 V~, 50-60 Hz, 0,29-0,76 A
Erdung: DIN 42801-kompatible Erdungslasche fur den Potenzialausgleich

Netzkabel: 3 m (10 ft) maximale Lange, IEC-Geratesteckbuchse
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 (atmosphérisch) von 600 hPa (4267 m) bis 1000 hPa
(Meereshohe)

Betriebsbedingungen

Temperaturbereich: 10 °C bis 30 °C (50 °F bis 86 °F)
Relative Luftfeuchtigkeit: 15 % bis 90 % (nicht kondensierend)

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

Schutz gegen das Eindringen von Flussigkeiten 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 Uber 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

Gerat Hochst- Heiz- Hochstleistung Hdchstleistung des
spannung element- Heizelement Heizelements pro
[Voc] Last [Watt] Einheitenlange
[Q] [Watt/cm]

EVSRF-Katheter

(10 cm Heizlange) 24 8,0 48 4,8

EVSRF-Katheter
(2,5 cm Heizlange) 9 2.2 12 4.8
* Dies ist die angezeigte Ausgangsleistung pro Einheitenlange des Generators.
Aufgrund der Variation zwischen Generator und Katheter liegt die tatsachlich an die
Heizspule abgegebene Leistung unter 5,0 Watt/cm (50 Watt).
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15.

ALLGEMEINE BESCHREIBUNG

Geréat der Klasse 1

Katheter ist Anwendungsteil vom Typ BF

Metallgehause (Schutzerde)

Resistiver Touchscreen ohne Schutzabdeckung aus Kunststoff
Display-Hintergrundbeleuchtung arbeitet mit einer Eingangsspannung von

3,3 V= bei 480 mA,; tber dem Display befindet sich ein resistives,
bertihrungsempfindliches 4-Draht-Netz (Niederspannungs-Abtastraster)
Patientenanschlisse einschlie3lich Stromkreise fiir Kathetererhitzung und
Kommunikation sind isoliert

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

Aktivierungsdauer fur Energieabgabe: 20 Sekunden (Festwert) fir EVSRF-Katheter
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16. GRAFIKEN ZUR AUSGANGSLEISTUNG

Die Ausgangsleistung des digiRF-Generators von Venclose hangt davon ab, welchen
Lastwiderstand der Katheter bietet. Die Ausgangsleistung kann nicht vom Benutzer
justiert werden. Abbildung 1 zeigt, welche Ausgangsleistung (in Watt pro Zentimeter
Heizlange, 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
gegenuber Widerstand fir das 10-cm-Heizelement. Abbildung 4 zeigt die Generator-
Ausgangsleistung gegentber Widerstand fir das 2,5-cm-Heizelement.

Leistung bei Heizlange von 10 cm
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Abbildung 1: 10 cm Erhitzung — Ausgangsleistung gegeniiber Zeit
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10 cm Heizldnge
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17. AUF DEM DIGIRF-GENERATOR ERSCHEINENDE UND ZUR

KENNZEICHNUNG VERWENDETE SYMBOLE

Gebrauchsanweisung
einsehen

Achtung “
REF Bestellnummer &
SN Seriennummer R
Bevollmachtigter in der oo ]
Européischen Gemeinschaft _ .
2X A .
Sicherungen @
100-250V~~
Ao Stromversorgungsnennwerte _~

! Potenzialausgleich

(Erdungsanschluss)
Explosionsrisiko mit
%b brennbaren Anasthetika

R(Dnly Verschreibungspflichtig

i

fur Betrieb, Transport

Jﬂf Temperaturgrenzwerte
¢ und Lagerung

)
&
)
o

Druckgrenzwerte
(atmospharisch) fir Betrieb,
Transport und Lagerung

—

R

Luftfeuchtigkeitsgrenzwerte
fur Betrieb, Transport und CH | REP

Lagerung

& @

Verpackungseinheit

Lager- und

T CONDITION i

SIT CONDITIONS Transportbedingungen
MD Medizinprodukt
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Produkthersteller

Herstellungsdatum

Anwendungsteil vom
Typ BF

SD-Kartensteckplatz

Nicht MRT-kompatibel

Wechselstrom

Katheteranschluss

Netz ein/aus

Zustand ,bereit” oder
~eingeschaltet"

Nicht im unsortierten
Siedlungsmill entsorgen

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

Symbol fir nicht ionisierende
elektromagnetische Strahlung
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18. PRODUKTSERVICE UND -WARTUNG

Service

Der digiRF-Generator kann nicht vom Benutzer repariert werden.
Unbefugte dirfen nicht versuchen, den digiRF-Generator zu Reparaturzwecken zu
offnen. Eine Nichtbefolgung dieses Vorsichtshinweises kann ein schwerwiegendes
Sicherheitsrisiko zur Folge haben und setzt die Gerategarantie auf3er Kraft. Der
Generator ist von qualifiziertem Personal zu inspizieren. Sind Servicearbeiten
erforderlich, missen beim Kundendienst von Venclose eine Riicksendeberechtigungs-
nummer sowie Versandanweisungen eingeholt werden. Die voraussichtliche
Nutzungsdauer des digiRF-Generators belauft sich auf 5 Jahre.

Praventivwartung

Hinweis: Der digiRF-Generator ist wartungsfrei ausgelegt und erfordert keine
regelmafige Kalibrierung; im Inneren des Gerats kdnnen keine Einstellungen
vorgenommen werden. Nach jedem Einschalten flhrt der Generator einen Selbsttest
(POST) durch, um sicherzustellen, dass System und Firmware ordnungsgemal3
funktionieren. Es wird keine Préaventivwartung empfohlen.

Sicherheitsleitlinien

Uber den Schalter an der Vorderseite des digiRF kann der Generator nicht vollstandig
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 mdglich ist.

Reinigung und Desinfektion

Vor der Reinigung und Desinfektion des digiRF-Generators muss dieser
ausgeschaltet und das Netzkabel vom Generator abgezogen werden.

Den digiRF-Generator nicht sterilisieren; das Gerat wird durch Sterilisation beschadigt.
Der Generator ist nicht fur die Platzierung in einem sterilen Feld ausgelegt und darf
daher nicht in einem sterilen Feld aufgestellt werden.

Die AuRRenflachen des digiRF-Generators mit Reinigungsmitteln und -methoden reinigen
und desinfizieren, die in den Geratereinigungsprotokollen des jeweiligen Krankenhauses
oder der jeweiligen Einrichtung empfohlen werden.

Gibt es fur das Krankenhaus bzw. die Einrichtung keine Gerétereinigungsprotokolle,
sollte die Bedienperson bei Bedarf nur die AulRenflachen des digiRF-Generators mit
einem Mikrofasertuch reinigen, das mit einem der folgenden empfohlenen
Reinigungsmittel angefeuchtet wurde. Die Oberflachen des Generators oder das
Netzkabel nicht in Flissigkeiten tauchen und besonders darauf achten, dass keine
Flussigkeiten in den Kathetereingangsanschluss geraten.
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Touchscreen des Generators:  Wasser

Generatorgehause: Isopropanol (IPA) 70/30
5-prozentige Haushaltsbleichmittellésung
Sporicidin®-Desinfektionslésung

Ersetzen von Sicherungen

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

1. Das digiRF-Netzkabel vom Anschluss an der Generatorriickseite trennen.

2. Den Sicherungshalter entfernen; dazu einen kleinen Flachschraubendreher in die
Schlitze links und rechts vom Halter einfihren und die Halteclips behutsam
herausdriicken, dann den Sicherungshalter herausziehen.

3. Beide Sicherungen im Sicherungshalter ersetzen und den Sicherungshalter
wieder einschieben, bis er biindig mit dem Leistungseingangsmodul abschlief3t
und einrastet.

Entsorgung

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

Zum Lieferumfang des digiRF-Generators gehort eine Lithiumbatterie. Alle
regionalen und ortlichen Vorschriften zur Entsorgung von Lithiumbatterien zu Rate ziehen.

19. INSPEKTION UND TESTS IN BIOMEDIZINISCHEN ABTEILUNGEN

Der digiRF-Generator ist wartungsfrei ausgelegt und erfordert keine regelmaRige
Kalibrierung; im Inneren des Gerats kdnnen keine Einstellungen vorgenommen werden.
Nach jedem Einschalten fihrt der Generator einen Selbsttest (POST) durch, um
sicherzustellen, dass System und Firmware ordnungsgemarf funktionieren. Es wird
keine Praventivwartung empfohlen.

Wird biomedizinische Unterstiitzung benétigt, bitte den Kundendienst von Venclose oder
die zustandigen Vertretung vor Ort kontaktieren.

20. MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORFALLE

Sollte aufgrund des Produkts ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten sein, ist dies
Venclose oder ICON (Bevollmé&chtigter) unter der nachstehend angegebenen Anschrift
sowie auch der zustandigen Behorde 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 'uso, in particolare per la spiegazione delle icone delle schermate. Stampare
0 copiare le pagine, se necessario, per tenerle a portata di mano.

Consultare le istruzioni per '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 pud essere collegato a questo
generatore RF per realizzare il riscaldamento a radiofrequenza.

Convenzioni utilizzate in questo manuale

INACICErEY un’avvertenza indica una pratica, condizione o procedura operativa o di
manutenzione che, se non rigorosamente osservata, pud 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, puo 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 pud 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 € 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 € 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 modalita che, a giudizio di Venclose, ne compromettono la stabilita o I'affidabilita,

(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 0 ambientali per prodotti simili generalmente
accettati nel settore. | 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 COMMERCIABILITA E IDONEITA PER UN PARTICOLARE
SCOPO, E TUTTI GLI ALTRI OBBLIGHI O RESPONSABILITA DA PARTE DI
VENCLOSE INC. RAPPRESENTA INOLTRE IL RIMEDIO ESCLUSIVO DELL’ACQUI-
RENTE. IN NESSUN CASO VENCLOSE SARA RESPONSABILE DI DANNI SPECIALI,
INCIDENTALI O CONSEQUENZIALI INCLUSI, A TITOLO ESEMPLIFICATIVO MA NON
ESAUSTIVO, | DANNI DERIVANTI DA PERDITA DI UTILIZZO, PROFITTI, ATTIVITA
COMMERCIALE O AVIAMENTO, SALVO QUANTO ESPRESSAMENTE PREVISTO DA
UN QUADRO NORMATIVO SPECIFICO. Venclose non si assume né autorizza altri soggetti
ad assumersi alcuna altra responsabilita 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
0 supporto tecnico. Solo negli Stati Uniti, chiamare il numero 1-844-834-6292.
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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 e destinato a essere utilizzato con il catetere EVSRF
Venclose come un unico sistema.

Indicazioni per I'uso

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

Condizioni di utilizzo

Il sistema Venclose € destinato a essere utilizzato da un medico in una sala di procedure
mediche o sala operatoria con I'alimentazione elettrica di un tipico ambiente commerciale
0 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 o0 10 cm).

Descrizione del generatore

Il generatore digiRF & 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, & controindicato nei pazienti
con trombo nel segmento venoso da trattare o nei casi in cui, a giudizio del medico,
'erogazione di energia termica sia contraria all'interesse del paziente.

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

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

Il generatore digiRF (VCOUSRFGL1) pu0 essere usato con i seguenti accessori:

Cavo di alimentazione per I'area geografica in cui viene venduto il generatore
(VCPCx, dove “X” rappresenta |'area geografica)
Cateteri EVSRF a radiofrequenza Venclose con lunghezza di riscaldamento
regolabile di 10 cm 0 2,5 cm

o Lunghezza operativa di 60 cm (VCOUSG6F60)

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: ['uso di cateteri o di altri accessori non supportati pud 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 BEREEL

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

Non impiegare il generatore digiRF in presenza di gas infiammabili come miscele
anestetiche con ossigeno, protossido di azoto o aria 0 a contatto con materiali
infiammabili o prodotti chimici come I'alcool isopropilico

Non utilizzare il generatore digiRF in ambienti umidi in quanto esiste il rischio

di scosse elettriche

Far evaporare gli agenti inflammabili utilizzati per la pulizia e la disinfezione

0 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 pud 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 pu0 richiedere in prestito un generatore sostitutivo mentre
il generatore € in assistenza. Contattare il servizio clienti per sapere dove si trova
il centro di assistenza piu vicino o per informazioni su come ricevere un’unita
sostitutiva

Non toccare il generatore e il paziente contemporaneamente

Posizionare gli elettrodi di monitoraggio il pit 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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e Esiste il rischio di accumulo di soluzioni inflammabili sotto il paziente, in depressioni
corporee come I'ombelico e in cavita corporee come la vagina. Questi liquidi
devono essere asportati prima di utilizzare il sistema Venclose

e | gas endogeni (ad esempio cotone e garze saturi di 0SSigeno) possono essere
incendiati dalle scintille prodotte durante il normale utilizzo del sistema Venclose
Il sistema Venclose € destinato all’'uso senza un elettrodo neutro

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

e 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

o |l paziente non deve entrare a contatto con componenti conduttivi collegati a
terra 0 con componenti conduttivi con apprezzabile capacita a terra, come i
supporti metallici del tavolo operatorio

e 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 I'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 linterruttore di alimentazione sul lato anteriore del generatore
digiRF sia facilmente accessibile in modo da poter accendere e spegnere l'unita.

100-250VA~

4. Inserire il cavo di alimentazione sul retro del generatore A50-60Hz 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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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 I'involucro del generatore digiRF.

Nota: il generatore digiRF pud essere alimentato per un massimo di 30 minuti di utilizzo
tipico da un gruppo di continuita (UPS) avente una capacita di almeno 1000 VA
a 110-120 V 0 220-240 V.

7. Accendere il generatore con l'interruttore sul lato anteriore. |l generatore eseguira
un breve autotest (Power-On Self-Test, POST) a ogni avvio e quindi mostrera 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 diiniziare qualsiasi trattamento, &€ necessario attendere che il
generatore digiRF raggiunga la temperatura del locale in cui verra eseguita la procedura
con il sistema Venclose. La mancata equalizzazione della temperatura puo interferire
con la corretta lettura della temperatura stessa e causare trattamenti eccessivi

o insufficienti.

9. La configurazione tipica di una procedura Venclose € la seguente: il paziente
sara reclinato su un tavolo operatorio all’interno del campo sterile. || medico
e un ecografista (se presente) si troveranno accanto al paziente e all'interno del
campo sterile. Il tavolo servitore sterile &€ spesso un tavolo separato all’'interno del
campo sterile. |l 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 sullimpugnatura del catetere a radiofrequenza
immediatamente prima del collegamento al generatore digiRF. Una volta rimossa
la linguetta a strappo, il catetere a radiofrequenza sara attivo per un periodo di
tempo limitato a causa della durata della batteria (consultare le Istruzioni per
'uso del catetere).

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 puo essere inserito
in qualsiasi orientamento.

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.

Se il catetere a radiofrequenza é 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 I'erogazione di energia (premendo il pulsante sullimpugnatura del
catetere o un interruttore a pedale collegato) solo dopo aver posizionato correttamente

il catetere all'interno del vaso da trattare e aver somministrato 'anestesia, altrimenti
potrebbero verificarsi disagi o lesioni.

utilizzare il generatore digiRF solo con cateteri Venclose originali.

NON usare cateteri di altri produttori con il generatore digiRF, in quanto cio potrebbe
danneggiare il generatore, aumentare le emissioni, diminuire 'immunita alle interferenze
o provocare lesioni al paziente o all'operatore.

Nota: il potenziale impatto su dispositivi medici impiantati attivi situati in prossimita del
sito di trattamento previsto negli arti inferiori non é 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 € stato acceso e la sequenza di autotest (Power-On Self-Test,
POST) é 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 I'attuale versione del firmware del
generatore digiRF

©O © OO

\

VENCLOSE"

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

VENCLOSE

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 é stato superato '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 I'anno come indicato sopra in FORMATO DATA

ORA Toccare uno di questi tre campi per selezionare 'ora (a sinistra),
i minuti (al centro) o il formato 12 ore [12H] o0 24 ore [24H]
(a destra)

AM/PM MOSTRATO SOLO PER IL FORMATO 12 ORE

LUMINOSITA Toccare questo campo per selezionare la luminosita 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

® @000 ® O OO

USCITA Toccare questa icona per annullare ed eliminare tutte le
modifiche (mantenendo le impostazioni precedenti)

Nota:

i rettangoli
arrotondati
indicano le aree
da premere

Page 121



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 é indicata la data di inizio di ciascun
gruppo di trattamenti

ORA In questa colonna €& indicata I'ora di inizio di ciascun gruppo
di trattamenti; & sempre indicata nel formato a 12 ore

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

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

CONTEGGIO In questa colonna é 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/giu

ESPORTAZIONE Questo campo sara visibile se nella porta sul retro del generatore
€ inserita una scheda SD supportata; il personale dell’assistenza
puo utilizzare questo campo per esportare i dati di riepilogo.
L’operazione puo richiedere fino a quattro minuti.

®©EOO® ® OO

02:00
01:40
02:40
01:00
01:20
01:20
04:40
02:40
01:00
01:20

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

11:40 am
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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, verra visualizzata la
seguente schermata di trattamento pronto per il catetere EVSRF:

®

@

®» ©

®0 0O

DISPOSITIVO

TEMPO

TEMPERATURA

POTENZA

ENERGIA
TOTALE

CONTATORE

CRONOLOGIA
VASO

IMPOSTAZIONI

Questo campo identifica il catetere collegato al generatore
e indica la lunghezza attiva dell’elemento riscaldante.
Toccare 'immagine dell’elemento riscaldante per passare
da una lunghezza di riscaldamento selezionabile all’altra
(rimpostazione predefinita & il riscaldamento per l'intera
lunghezza).

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]

In questo campo viene visualizzata la temperatura*
dell'elemento riscaldante del catetere, con cifre e un
indicatore grafico [°C = gradi Celsius]

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]

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

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.

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

Toccare questa icona per passare alla schermata delle
impostazioni
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* Se la temperatura dell’elemento riscaldante € inferiore a quella dellimpugnatura del
catetere, il display mostrera nel campo TEMPERATURA 3 un simbolo di minore (“<”
e quindi visualizzera 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 I'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, I'elemento riscaldante appare
di colore arancione.

#0 ¥900:00

Quando si inizia un trattamento agendo sul pulsante del’impugnatura del catetere

o premendo l'interruttore a pedale opzionale, il timer inizia il conto alla rovescia € la
potenza aumenta fino al raggiungimento della temperatura prevista. La potenza

e controllata automaticamente per poter raggiungere la temperatura prevista in condizioni
normali. | trattamenti si interromperanno automaticamente allo scadere del tempo, anche
se qualsiasi trattamento pud essere terminato anticipatamente premendo il pulsante
sullimpugnatura 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 I'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,
I'operatore deve verificare che I'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
'uso del catetere EVSREF fornisce indicazioni su come procedere in questa circostanza.

Se sullo schermo compare I'immagine di un liquido che circonda I'elemento riscaldante

del catetere, ci0 indica che I'energia erogata non & sufficiente per raggiungere o mantenere
la temperatura di trattamento e che potrebbe esserci del liquido (sangue) che raffredda
I'elemento riscaldante. In tal caso si consiglia di migliorare il contatto tra I'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 'uso del catetere EVSRF.
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Possibile liquido che raffredda
I'elemento riscaldante: d —

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. E progettato per arrestare automaticamente
il trattamento in caso di superamento di una delle seguenti condizioni:

Cateteri EVSRF

e Limiti di temperatura misurati: Minimo 0 °C (tenere presente che il sistema non
pud misurare una temperatura dell’elemento riscaldante inferiore alla temperatura
dellimpugnatura del catetere e in tal caso visualizzera "<[temperatura
dell'impugnatura]"), massimo 425 °C.

e Limite di temperatura di riscaldamento: Massimo 160 °C (temperatura massima
consentita dal sistema).

o 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.

e 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 piu
codici di errore a destra dell’icona. | 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 pud
comportare una riduzione dell’efficacia del sistema e un trattamento non ottimale.

Segnali acustici

Il generatore digiRF emette segnali acustici al’accensione, durante I'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 I'intervallo di temperatura prevista.
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Condizioni e risposte del generatore digiRF

Condizione

Catetere non riconosciuto
0 guasto

Il catetere ha superato
'uso massimo consentito

Temperatura massima
superata

Temperatura non
raggiunta o mantenuta
con la massima
erogazione di

potenza consentita

Risposta del
generatore digiRF

Nessuna indicazione che il
catetere sia stato collegato

Visualizzazione
dellimmagine del catetere
con una “X” per indicare
che il catetere non

e funzionante; visualiz-
zazione di un segnale

di avviso e di un codice

di errore

Interruzione dell’erogazione
di energia. Visualizzazione
di un segnale di avviso

e di un codice di errore

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

Page 127

Azione dell’operatore

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

Sostituire il catetere.

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

L’operatore pud modificare
il contatto con la parete
della vena e/o ripetere

il trattamento



9. CODICI DI ERRORE

Una serie di situazioni fara si che il generatore digiRF visualizzi I'icona di avviso in
basso al centro della schermata accompagnata da uno o piu codici di errore sotto forma
di E## come mostrato di seguito.

Codice | Nome Descrizione Azione correttiva
Il tipo di catetere non é stato
. . trovato nel database della
Tipo di console e il ciclo di riscalda- Lo
10 catetere . . - Sostituire il catetere
. mento non puo essere avviato
sconosciuto L :
perché i parametri del catetere
non sono noti
- Migliorare il contatto tra
I'elemento riscaldante e la
S parete della vena
E stata superata la temperatura | " Ridurre il volume di sanaue
. massima consentita del g
20 Fuga termica o nella vena
catetere (160 °C) durante S
o N - In caso di piu cicli di
il ciclo di riscaldamento L
trattamento, lasciar diminuire
la temperatura tra un ciclo
e l'altro
- Scollegare e ricollegare
La temperatura del catetere Il catetere , -
La tempera- . ARNEIR - Controllare il fusibile sul
non & aumentata di piu di 3 °C
21 tura non . L retro del generatore
rispetto alla temperatura iniziale A
aumenta o : - Sostituire il catetere
entro i primi 4 secondi , .
- Se I'errore persiste,
contattare il produttore
Bat'f_erla La tensione della batteria del
dellimpugna- N :
; catetere e scesa al di sotto del Lo
22 tura scarica . - Sostituire il catetere
o valore consentito (2,4 V)
(modalita R
N durante la modalita inattiva
inattiva)
- Spegnere e riaccendere
23 Errqre IC Malfunzionamento IC audio il gen’eratore perlll ripristino
audio - Se l'errore persiste,
contattare il produttore
- Scollegare e ricollegare
Impossibile Il tentativo di attivazione della il catetere
30 attivare il tensione che alimenta il catetere | - Sostituire il catetere
catetere non € andato a buon fine - Se l'errore persiste,
contattare il produttore
- Il tentativo di regolare il ciclo di | ., Scollegare e ricollegare
Impossibile . : il catetere
lavoro del segnale di erogazione oo
32 regolare la : - Sostituire il catetere
della corrente continua pulsata , .
potenza R . - Se I'errore persiste,
non e andato a buon fine )
contattare il produttore
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Codice

Nome

Descrizione

Azione correttiva

Alimentazione

La corrente che attraversa
I’elemento riscaldante ha

- Scollegare e ricollegare
il catetere

33 interrotta per superato il valore massimo - Sosfltuwe il cate_tere
sovracorrente X ) - Se l'errore persiste,
consentito (circa 3,8 A) .
contattare il produttore
- Scollegare e ricollegare
Errore di : il catetere
) Il catetere non ha risposto entro oo
40 timeout della il tempo richiesto - Sostituire il catetere
comunicazione P - Se l'errore persiste,
contattare il produttore
Il pacchetto di dati inviato
allimpugnatura non corrispon- | - Scollegare e ricollegare
Errore deva ai dati nella linea di il catetere
41 dati nella comunicazione oppure non - Sostituire il catetere
comunicazione | € stato possibile elaborare il - Se l'errore persiste,
checksum del pacchetto di dati | contattare il produttore
ricevuto dallimpugnatura
Il rumore eccessivo fa si che - Scollegare e ricollegare
. la periferica di comunicazione il catetere
Overrun di . . L
42 o generi un errore e che il ciclo - Sostituire il catetere
comunicazione | 3. . , i
di riscaldamento venga - Se l'errore persiste,
abbandonato contattare il produttore
La console ha rilevato un .
. . - Scollegare e ricollegare
Errore di catetere collegato, ma il .
50 : : , il catetere
comando tentativo di comunicare non o
R . - Sostituire il catetere
€ andato a buon fine
: Errore di comunicazione - Scollegare e ricollegare
Errore di T .
51 durante lo scambio di dati il catetere
checksum . N
tra la console e il catetere - Sostituire il catetere
Errore di La console ha rilevato un
scadenza catetere collegato, ma ha
52 (superamento | determinato che il catetere ha - Sostituire il catetere
del limite superato il limite di 50 cicli di
di cicli) trattamento
La console ha rilevato un
catetere collegato, ma ha
Errore di determinato che il campo del
53 : N tipo e/o dell'lD univoco del - Sostituire il catetere
identificazione . I
catetere non sono stati compilati
(il catetere non e stato
identificato)
La console non é stata in grado
di determinare i parametri di
Dati del funzionamento del catetere' - Sostituire il catetere
collegato oppure ha determi- , .
60 catetere . - Se l'errore persiste,
- nato che il catetere non era :
non validi contattare il produttore

funzionante a causa di un
errore di integrita del codice
o di un reset del watchdog
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Codice | Nome Descrizione Azione correttiva
Batteria . .
: La tensione della batteria del
dellimpugna- N :
61 tura scarica catetere  scesa al di sotto del Sostituire il catetere
o valore consentito (2,4 V)
(modalita o -
. durante il ciclo di riscaldamento
attiva)
. La console ha rilevato un
Errore di Lo
catetere collegato, ma ha - Sostituire il catetere
scadenza ) . , .
62 (codice di determinato che il catetere - Se l'errore persiste,
s ha superato il limite di tempo contattare il produttore
servizio) A
di utilizzo
Errore .y . .
: e Si e verificato un errore - Scollegare e ricollegare
irreversibile ; - . .
63 irreversibile durante il ciclo il catetere
della o N
di riscaldamento - Sostituire il catetere
procedura
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10. ESPORTAZIONE DEI DATI

| 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 pud 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 € necessario utilizzare una scheda SD in formato SD
e SDHC (le schede SDXC ed exFAT non sono supportate); questa scheda puo essere
richiesta a Venclose. | dati vengono salvati in un formato che puo essere decifrato solo
dal personale Venclose. Il processo di salvataggio dei dati puo richiedere fino a 4 minuti.

Nota: prima di maneggiare la scheda SD, toccare il perno metallico di terra sul retro del

generatore & per scaricare I'elettricita statica.
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11. RISOLUZIONE DEI PROBLEMI

Nota: consultare le Istruzioni per '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:

e 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

e Verificare che il cavo di alimentazione sia completamente inserito nella parte
posteriore del generatore digiRF

e Verificare che il cavo di alimentazione sia collegato a una presa a muro alimentata

o Verificare che i fusibili non siano bruciati. In tal caso, sostituirli con nuovi fusibili

NI Pe  scollegare il cavo di alimentazione dalla presa elettrica prima di verificare

i fusibili

o 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 'immagine di un catetere e di un elemento riscaldante
con un simbolo “X” oppure se non c’é 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:

o Verificare che la linguetta a strappo non sia presente sullimpugnatura del catetere;
se lo fosse, staccarla dall’impugnatura per attivare il catetere

o Verificare che la spina del cavo del catetere sia inserita completamente nella presa
posta sulla parte anteriore del generatore

e Consultare le Istruzioni per I'uso del catetere per l'uso consentito; il catetere sara 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 0 mantenuta

Durante il riscaldamento, la temperatura pud non essere raggiunta 0 mantenuta a causa
di un eccessivo raffreddamento dell’elemento riscaldante a opera del sangue. Se la
temperatura misurata dell’elemento riscaldante ¢€ inferiore all'intervallo di temperatura
previsto, il generatore emettera il segnale acustico di riscaldamento; se cio avviene dopo
i primi sei secondi di riscaldamento, il generatore mostrera I'immagine del liquido che
raffredda I'elemento riscaldante. Effettuare le seguenti verifiche:

e Verificare che I'elemento riscaldante si trovi all'interno del vaso da trattare; se si trova
all'interno del sistema venoso profondo, il flusso sanguigno raffreddera I'elemento
riscaldante piu dei trattamenti tipici all'interno delle vene superficiali

¢ Verificare che il sangue sia stato fatto defluire il piu possibile dal vaso da trattare,
ad esempio sollevando la gamba o iniettando una soluzione anestetica

e Se il vaso ha un alto tasso di reflusso sanguigno, I'elemento riscaldante puo essere
raffreddato piu di quanto non avvenga con un trattamento tipico; applicare pressione
locale per arrestare il flusso sanguigno

12. CONFORMITA ALLE NORME

Compatibilita elettromagnetica (EMC) e sicurezza elettrica

Questo generatore e conforme ai requisiti essenziali di sicurezza delle seguenti norme:

e |EC 60601-1:2012 Ed.3.1
e |EC 60601-1-2:2014 Ed.4.0
e |EC 60601-2-2:2017 Ed.6.0

Il generatore Venclose richiede particolari precauzioni per quanto riguarda la
compatibilita elettromagnetica (ECM) e deve essere installato e messo in funzione
secondo le informazioni sulla compatibilita elettromagnetica fornite in queste Istruzioni
per I'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

gueste apparecchiature.

Il generatore Venclose e conforme alla Parte 15 delle norme FCC. Il suo funzionamento
€ 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
& destinato all'uso nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. E responsabilita
dell’acquirente o dell’'operatore del generatore digiRF Venclose corredato dai cateteri di
ablazione a radiofrequenza Venclose garantirne I'uso in tale ambiente.

Test sulle emissioni Conformita Linee guida - Ambiente elettromagnetico
Emissioni RF Gruppo 1 Il generatore digiRF Venclose corredato dai
CISPR 11 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 é 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 I'apparecchiatura accesa e in
modalita 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 Classe A Il generatore digiRF Venclose corredato dai
CISPR 11 cateteri di ablazione a radiofrequenza Venclose
Emissioni armoniche Classe A € idoneo per l'uso in tutti gli ambienti, eccetto
IEC 61000-3-2 quelli domestici e quelli collegati direttamente
Fluttuazioni di tensione/ | Conforme alla rete elettrica pubblica a bassa tensione che
Emissioni flicker alimenta gli edifici usati per scopi residenziali.
IEC 61000-3-3
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Guida e dichiarazione del produttore - Immunita elettromagnetica

Il generatore digiRF Venclose corredato dai cateteri di ablazione a radiofrequenza Venclose
& destinato all'uso nel’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. E responsabilita
dell’acquirente o dell’'operatore del generatore digiRF Venclose corredato dai cateteri

di ablazione a radiofrequenza Venclose

arantirne 'uso in tale ambiente.

Test di immunita Livello di test Livello di Ambiente elettromagnetico -
IEC 60601 conformita Linee guida
Scariche elettro- + 8 kV acontatto | =8 kV a contatto | | pavimenti devono essere di
statiche (ESD) + 15 kV in aria + 15 kV in aria legno, cemento o in piastrelle di

IEC 61000-4-2

ceramica. Se i pavimenti sono
coperti con materiali sintetici,
'umidita 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 qualita dell’alimentazione

di rete deve essere quella di

un tipico ambiente commerciale
0 ospedaliero.

Sovratensione
transitoria
I[EC 61000-4-5

+ 1 kV in modalita
differenziale

+ 2 kV in modalita
comune

+ 1 kV in modalita
differenziale

+ 2 kV in modalita
comune

La qualita dell’alimentazione

di rete deve essere quella di

un tipico ambiente commerciale
0 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 ciclia 0°

Cali di tensione -
riduzione del 30%,
25/30 ciclia 0°

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%,

Cali di tensione -
riduzione > 95%,

La qualita dell’alimentazione

di rete deve essere quella di

un tipico ambiente commerciale
0 ospedaliero. Se I'operatore

del generatore digiRF Venclose
corredato dai cateteri di ablazione
a radiofrequenza Venclose
richiede il funzionamento
continuo durante I'interruzione
dell'alimentazione elettrica,

1 ciclo a 0° 1 ciclo a 0° si consiglia di alimentare il
Interruzioni di Interruzioni di generatore digiRF Venclose
tensione - tensione - corredato dai cateteri di ablazione
riduzione > 95%, | riduzione > 95%, a radiofrequenza Venclose con
250/300 cicli 250/300 cicli un gruppo di continuita o una
batteria.
Campo magnetico | 30 A/m 30 A/Im I campi magnetici a frequenza

a frequenza di rete
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

di rete devono essere ai livelli
caratteristici di un tipico ambiente
commerciale o ospedaliero.
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Guida e dichiarazione del produttore - Immunita elettromagnetica

Il generatore digiRF Venclose corredato dai cateteri di ablazione a radiofrequenza Venclose
& destinato all'uso nel’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. E responsabilita
dell’acquirente o dell’'operatore del generatore digiRF Venclose corredato dai cateteri di
ablazione a radiofrequenza Venclose garantirne I'uso in tale ambiente.

Test di Livello di test Livello di Ambiente elettromagnetico -
immunita IEC 60601 conformita Linee guida
RF condotta 3 Vrms 3 Vrms Le apparecchiature di comunicazione
IEC 61000-4-6 | da 150 kHz portatili e mobili in radiofrequenza devono
a 80 MHz (6 Vrms essere utilizzate a una distanza minima
in bande radio di sicurezza dal generatore digiRF
ISM entro Venclose corredato dai cateteri di ablazione
150 kHz - 80 MHz) a radiofrequenza Venclose, cavi inclusi.
La distanza di sicurezza consigliata viene
calcolata in base all’equazione applicabile
alla frequenza del trasmettitore.
RF irradiata 3V/m 3V/m Distanza consigliata
IEC 61000-4-3 | da 80 MHz
a 2,7 GHz d=12P

d=1,2VP da 80 MHz a 800 MHz
d=2,3yP da 800 MHz a 2,7 GHz

dove P ¢ il valore della potenza nominale
massima in uscita del trasmettitore
espressa in watt (W), indicata dal
fabbricante del trasmettitore, e d € la
distanza consigliata espressa in metri (m).

Le intensita di campo dei trasmettitori RF
fissi, determinate mediante un’indagine
elettromagnetica sul campo®, devono
essere inferiori al livello di conformita

in ogni gamma di frequenza®.

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 & influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

a) Le intensita 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 'ambiente
elettromagnetico generato da trasmettitori RF fissi, € opportuno prendere in considerazione un

rilevamento elettro-magnetico in loco. Se l'intensita 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 conformitd RF indicato in precedenza, sara 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 intensita di campo devono essere inferiori
a3Vvim.
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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

e destinato all’'uso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi RF irradiati sono controllati.
L’acquirente o I'operatore del generatore digiRF Venclose corredato dai cateteri di ablazione
a radiofrequenza Venclose puo 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

Distanza in base alla frequenza del trasmettitore (m)

nominale
massima Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2,7 GHz
del trasmettitore d=1.2VP d=12VP d=23VP
(W)
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 € elencata sopra, la distanza consigliata
d in metri (m) pud essere determinata tramite 'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore,
dove P & 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 & influenzata dall’assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.
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Immunita alle apparecchiature di comunicazione wireless in radiofrequenza

LIVELLO
Frequenza a Potenza .
di test Banda ® Servizio @ Modulazione ® | massima | P'Stanza | DI TEST DI
(MH2) (MHz) W) (m) IMMUNITA
(V/m)
Modulazione
385 380 - 390 TETRA 400 di impulso ®) 1,8 0,3 27
18 Hz
FM ©
GMRS 460, Deviazione
450 430 - 470 FRS 460 + 5 kHz 2 0,3 28
1 kHz seno
710 .
Banda M'o'dula2|one
745 704 - 787 di impulso ») 0,2 0,3 9
LTE 13, 17
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Modulazione
870 800 - 960 iDEN 820, di impulso ®) 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 Banda LTE 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900; .
. Modulazione
1845 1700 - 1990 G%“éé?‘_)o' di impulso ® 2 0,3 28
Banda LTE 1, 3 217 Hz
1970 '
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulazione
2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n, di impulso ® 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
Banda LTE 7
5240 Modulazi
odulazione
5500 | 5100 - 5800 WLA';/?]OZ'” di impulso ® 0,2 0.3 9
217 Hz
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%.
¢) In alternativa alla modulazione FM si pu0 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 I'apparecchiatura.
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13. SPECIFICHE DEL DISPOSITIVO

Specifiche meccaniche

e Dimensioni: 23 cm x 25cm x 17 cm (9" x 10" x 7")

o Peso: 4,5 kg (10 libbre) massimo

Specifiche elettriche

e Alimentazione: 100 - 240 V CA, 50 - 60 Hz, 0,29 - 0,76 A
o Collegamento a terra: Perno di messa a terra equipotenziale compatibile DIN 42801

o Cavo di alimentazione: Lunghezza massima 3 m (10 piedi), presa dell’'unita
IEC femmina
o 100-120V CA, 5 A: spina minimo 10 A, 125V CA
o 220-240V CA, 5 A: spina minimo 6 A, 240V CA

Condizioni di stoccaggio e trasporto

¢ Intervallo di temperatura: da -18 a 60 °C (da 0 a 140 °F)
e Umidita relativa: dal 15% al 90% non condensante

e 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)
¢ Umidita relativa: dal 15% al 90% non condensante

o Pressione: pressione atmosferica ambiente da 700 hPa (3048 m) a 1000 hPa
(livello del mare)

e Protezione dall'ingresso di fluidi o particolato: classificazione IPX0 (suscettibile
all'ingresso)
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14. CARATTERISTICHE DI USCITA

L’erogazione di energia é gestita dalla modulazione di larghezza d’'impulso a una
frequenza di 460 kHz. Anche la comunicazione tra il generatore digiRF e i cateteri
e a 460 kHz.

L’erogazione di energia filtrata all’elemento riscaldante € una tensione a corrente
continua compresa tra 0 Vcc € 24 V.

Tolleranze di visualizzazione

Valore Intervallo Precisione
visualizzato

Durata 0 - 20 secondi + 1 secondo
Temperatura 0-425°C +5°C
Potenza per cm 0-9,9 W/icm + 10%

Potenza massima in uscita

Dispositivo Tensione Carico Potenza Potenza massima
massima dell’elemento massima dell’elemento
[Vcd] riscaldante dell’elemento riscaldante
[Q] riscaldante per unita di
[watt] lunghezza
[watt/cm]
Catetere EVSRF
(lunghezza di 24 8,0 48 4.8
riscaldamento
di 10 cm)
Catetere EVSRF
(!unghezza di 9 22 12 48
riscaldamento
di 2,5 cm)

* Potenza di uscita visualizzata per unita di lunghezza del generatore. A causa della
variazione tra il generatore e il catetere, la potenza effettiva per unita di lunghezza
erogata alla bobina di riscaldamento € inferiore a 5,0 watt/cm (50 watt).
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15.

DESCRIZIONE GENERALE

Apparecchiatura di Classe 1

Il catetere & 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 é presente una rete resistiva tattile a 4 fili costituita da una
griglia sensibile a bassa tensione

| collegamenti al paziente sono isolati, compresi i circuiti di riscaldamento
del catetere e i circuiti di comunicazione

| collegamenti SD non sono accessibili; le schede SD sono tipicamente in
plastica con proprieta isolanti ignote e sono accessibili all’operatore quando
il generatore digiRF & 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 pud regolare la potenza in uscita. La figura 1
mostra la capacita 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 capacita di uscita del generatore (in W/cm) nel tempo nell’elemento riscaldante da
2,5 cm. La figura 3 mostra la capacita di uscita del generatore sulla resistenza per
I'elemento riscaldante da 10 cm. La figura 4 mostra la capacita di uscita del generatore
sulla resistenza per I'elemento riscaldante da 2,5 cm.

Potenza di riscaldamento 10 cm

Potenza [W/cm)]
w

0 5 10 15 20
Durata del trattamento [s]

---- Potenzatipica —Potenza massima [70 J/cm]

Figura 1: riscaldamento da 10,0 cm - Potenza in uscita rispetto al tempo

Potenza di riscaldamento 2,5 cm

Potenza [W/cm]

0 5 10 15 20
Durata del trattamento [s]

---- Potenza tipica — Potenza massima [70 J/cm]

Figura 2: riscaldamento da 2,5 cm - Potenza in uscita rispetto al tempo
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Lunghezza di riscaldamento 10 cm
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Potenza dissipata nella
resistenza di carico [watt]
w
(e}

o

13 18 23 28
Resistenza di carico [Ohm]

(o]

Figura 3: lunghezza di riscaldamento di 10 cm - Potenza in uscita rispetto alla resistenza

Lunghezza di riscaldamento 2,5 cm
14

105\

—

Potenza dissipata nella
resistenza di carico [watt]

S N S~ O @

1 3 5 7 9
Resistenza di carico [Ohm]

Figura 4: lunghezza di riscaldamento di 2,5 cm - Potenza in uscita rispetto
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17. SIMBOLI UTILIZZATI SUL GENERATORE DIGIRF E SULLE

ETICHETTE
Awviso “ Produttore del dispositivo
REF Numero di catalogo (\NJ_ Data di produzione

SN

lm
i

100-250V ™~
5A 50-60 Hz

®4q =

ROnly

A

e o

S/T CONDITIONS

<
O

Numero di serie

Rappresentante autorizzato
nella Comunita Europea

Fusibili

Specifiche di alimentazione

Consultare le Istruzioni
per 'uso

Terra equipotenziale

Rischio di esplosione con
anestetici inflammaubili

Solo su prescrizione
medica

Limite di temperatura per il
funzionamento, il trasporto
e lo stoccaggio

Limite di pressione
atmosferica per il
funzionamento, il trasporto
e lo stoccaggio

Limite di umidita per il
funzionamento, il trasporto
e lo stoccaggio

Unita di confezionamento

Condizioni di immagazzi-
namento e trasporto

Dispositivo medico

N
5
»
o

—_

R

CH

REP
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Parte applicata di tipo BF

Slot per scheda SD

Non compatibile con la
risonanza magnetica

Corrente alternata

Collegamento del catetere

Accensione/spegnimento

Stato “pronto” o “attivato”

Non smaltire il dispositivo
insieme ai rifiuti urbani
indifferenziati

Conformita ai requisiti
essenziali della
Direttiva del Consiglio

93/42/CEE del 14 giugno 1993
in materia di dispositivi medici

Simbolo di radiazioni
elettromagnetiche non
ionizzanti

Rappresentante autorizzato
in Svizzera



18. ASSISTENZA E MANUTENZIONE DEL PRODOTTO

Assistenza

il generatore digiRF non pud 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 puo rappresentare

un grave pericolo per la sicurezza e invalidare la garanzia. Il generatore deve essere
ispezionato da personale qualificato. Se & 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 & di 5 anni.

Manutenzione preventiva

Nota: il generatore digiRF € progettato per non richiedere manutenzione e non
necessita di alcuna calibrazione programmata; non € 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. E 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

NI P4 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'unita. Il generatore
non & 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, 'operatore dovra 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 pud 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.

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 & progettato per non richiedere manutenzione e non necessita di
alcuna calibrazione programmata; non é 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’autorita
competente dello Stato membro di appartenenza.
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1. PREFACIO

Lea atentamente toda la informacién de este documento.

Antes de usar el generador de radiofrecuencia (RF) Venclose® digiRF™, lea con atencion todas
las advertencias y precauciones de este manual, ya que contienen informacion importante
sobre seguridad. Respete todas las advertencias y precauciones indicadas en estas
instrucciones. De no hacerlo, el paciente podria 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 paginas 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 practica, condicién o procedimiento de funcionamiento

0 mantenimiento que, de no seguirse a rajatabla, podria provocar la muerte, lesiones graves,
dafios permanentes o dafios moderados o temporales en estructuras corporales.
Precaucion: Indica una practica, condicién o procedimiento de funcionamiento

0 mantenimiento que, de no seguirse a rajatabla, podria provocar dafios en el equipo

o fallos de funcionamiento del producto.

Nota: Indica una préactica, condicién o procedimiento de funcionamiento o mantenimiento
gue resulta util para el correcto funcionamiento del equipo y los procedimientos.
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2. INFORMACION LEGAL

Venclose®, el logotipo de Venclose, digiRF™ y EVSRF™ son marcas comerciales o marcas
registradas de Venclose, Inc. en EE. UU. y otros paises.

Patentes otorgadas y pendientes en EE. UU. y otros paises.
© 2016-2024 Venclose, Inc. Reservados todos los derechos.

Venclose, Inc. declina cualquier responsabilidad derivada de casos de negligencia, uso abusivo
o utilizacion incorrecta del generador digiRF.

Garantia limitada

Esta garantia, asi como los derechos y obligaciones que en ella se detallan, se regiran
e interpretaran de conformidad con las leyes del estado de Delaware (EE. UU.).

Venclose, Inc. Garantiza que este producto no presentara defectos de material ni mano de

obra en condiciones de uso normal durante el periodo de garantia que se indica mas adelante.
La obligacion de Venclose en virtud de esta garantia queda limitada a la reparacion o sustitu-
cion (a decision 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 garantia no se aplicara
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 dafios por accidente; o (4) productos
empleados de manera no acorde con su disefio, pardmetros de uso, instruccio-nes y directrices,
0 con las normas medioambientales o de funcionamiento para productos similares generalmente
aceptadas en la industria. Los productos Venclose estan garantizados durante los siguientes
periodos (a partir de la fecha de entrega al comprador original):

Generador y cable de alimentacién: Un (1) afio para piezas y mano de obra
Interruptor de pie (opcional): Un (1) afio para piezas y mano de obra

A MENOS QUE LA LEGISLACION LOCAL APLICABLE INDIQUE ALGO EN SENTIDO
CONTRARIO Y PREVALEZCA, ESTA GARANTIA REEMPLAZA A CUALQUIER OTRA
GARANTIA EXPRESA O IMPLICITA, INCLUIDAS CUALESQUIERA GARANTIAS DE
COMERCIALIZACION E IDONEIDAD PARA UN FIN EN PARTICULAR, ASi COMO

A CUALESQUIERA OTRAS OBLIGACIONES O RESPONSABILIDADES DE VENCLOSE INC.,
Y SERA LA UNICA SOLUCION JURIDICA A LA QUE PODRA RECURRIR EL COMPRADOR.
VENCLOSE NO SERA EN NINGUN CASO RESPONSABLE POR DANOS ESPECIALES,
FORTUITOS O EMERGENTES (INCLUIDOS, SIN LIMITACION, LOS DANOS POR IMPOSI-
BILIDAD DE USO O PERDIDA DE BENEFICIOS, ACTIVIDAD COMERCIAL O FONDO DE
COMERCIO) SALVO EN AQUELLOS CASOS TIPIFICADOS DE FORMA EXPRESA EN LA
LEGISLACION ESPECIFICA. Venclose ni asume ni autoriza a ninguna otra persona a asumir
en su nombre ninguna responsabilidad en relacion con la venta o el uso de ninguin producto
Venclose. No se otorga garantia 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 obligacion 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 atencion 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. INFORMACION GENERAL

Precaucion: Las leyes federales de EE. UU. permiten la venta del generador digiRF
Unicamente a médicos o por prescripcion facultativa.

Uso previsto

El generador Venclose digiRF esta disefiado para utilizarse de forma conjunta con el catéter
Venclose EVSRF.

Indicaciones de uso

El sistema Venclose esta disefiado para la coagulacién endovascular de vasos sanguineos
en pacientes con reflujo venoso superficial.

Condiciones de uso

El sistema Venclose esta disefiado para su uso por parte de un médico en salas de
atencion sanitaria o quiréfanos con conexiones a la red eléctrica de calidad hospitalaria
0 comercial estandar.

Principio de funcionamiento

El generador Venclose digiRF genera y transmite energia al catéter EVSRF. El catéter EVSRF,
a su vez, transmite dicha energia (en forma de calor) a la pared venosa. El usuario facilita esa

transmision de energia retrayendo el cuerpo del catéter en proporcién equivalente a la longitud
del elemento calentador elegida (2,5 o 10 cm).

Descripcion del generador

El generador digiRF es un sistema de administracion de energia multitension con control
mediante pantalla tactil que establece automaticamente pardmetros de tratamiento no
ajustables para usarlos con el catéter EVSRF.

Contraindicaciones

El uso del sistema Venclose, incluido el generador digiRF, esta contraindicado en pacientes
con trombos en el tramo de vena objeto del tratamiento, asi como en aquellos casos en que,
segun el criterio del médico, la administracion de energia 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 esté disefiado para usarse en situaciones en las que sea necesario
tomar imagenes por resonancia magnética.

Page 152



Accesorios compatibles

El generador digiRF (VCOUSRFG1) es compatible con los siguientes accesorios:

Cable de alimentacion para la region geogréfica en la que se vende el generador
(VCPCXx, donde «x» corresponde a la regién)
Catéteres de RF Venclose EVSRF con longitud de calentamiento ajustable (2,5 0 10 cm)
o Longitud de trabajo de 60 cm (VCOUSG6F60)
o Longitud de trabajo de 100 cm (VCOUS6F100)
Son compatibles las tarjetas SD y SDHC, pero no SDXC ni exFAT.

Precaucion: El uso de catéteres u otros accesorios no compatibles podria dafar el
generador digiRF o dar lugar a un funcionamiento irregular, provocar riesgos de seguridad
para el paciente o el operador y emisiones electronicas que podrian no ser acordes con
la normativa.

Advertencias y precauciones

Advertencias generales:

Antes de iniciar cualquier intervencién 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 oxigeno, 6xido nitroso o aire, ni tampoco en contacto
con materiales inflamables o productos quimicos como el alcohol isopropilico.

No utilice el generador digiRF en un entorno donde haya humedad, ya que ello
supondria 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 electrénicos.

Si el sistema Venclose se averiara, podria 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 reparacion, envie el generador a un centro de servicio técnico autorizado por
Venclose. Es posible que se le pueda facilitar un generador de reemplazo mientras se
esta reparando el suyo. Consulte con el servicio de atencién al cliente si desea saber
cudl es el centro de servicio técnico mas cercano o cdmo 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
monitorizacion fisioldgica, coloque los electrodos de monitorizacién lo mas lejos
posible del catéter Venclose.

No utilice electrodos de monitorizacion de aguja.

Utilice sistemas de monitorizacion que incorporen dispositivos limitadores de corriente
de alta frecuencia.
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o 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.

e Los gases endogenos (p. €j., algoddn o gasa saturados de oxigeno) pueden prender por
la accion de chispas generadas durante el uso normal del sistema Venclose.

¢ El sistema Venclose esté disefiado para utilizarse sin un electrodo neutro.

e Evite usar objetos puntiagudos o cortantes, asi como agentes limpiadores abrasivos que
podrian dafiar la pantalla tactil del generador.

o No retire la cubierta del generador; de hacerlo, quedaria anulada la garantia.

Cambie siempre los fusibles por otros del tipo y valor nominal adecuados (puede
consultar estos datos en el alojamiento de los fusibles).

e El paciente no debe entrar en contacto con componentes conductores conectados
a tierra 0 que tengan una capacitancia a tierra apreciable (por ejemplo, soportes
metdlicos de una mesa de operaciones).

o Al transportar el generador digiRF, use ambas manos y evite dejarlo caer.

4. CONFIGURACION Y ENCENDIDO

1. La caja en la que se envia el generador digiRF contiene el propio generador, el cable
de alimentacién regional y la documentacion (manual de usuario). Inspecciénelo todo
y compruebe que no se aprecien dafos fisicos en la carcasa del generador, ni en la
pantalla ni en el cable de alimentacidn. Si aprecia algin dafio, contacte inmediatamente
con el servicio de atencion al cliente de Venclose.

2. Saque el generador digiRF de la caja, desenvuélvalo y pongalo en una superficie
estable y antideslizante. Asegurese de que haya al menos un centimetro de espacio
libre por todos los lados del generador. Asi podra disiparse el calor que emite el
generador.

3. Asegurese de que se pueda acceder facilmente al interruptor de la parte frontal del
generador digiRF para poder encender y apagar el aparato.

100-250V~

4. Inserte el cable de alimentacion en la parte trasera del generador 5A50-60Hz  Utilice
siempre el cable de alimentacién suministrado por el fabricante o distribuidor para
el pais en el que se vaya a usar el generador.

Precaucion: Inspeccione el cable a menudo para comprobar si presenta dafios y no utilice
un cable de alimentacion dafiado, ya que podia causar lesiones al paciente o al usuario.

5. Enchufe el cable de alimentacion a una toma de pared de un entorno hospitalario
o comercial tipico. El generador digiRF se ajusta automaticamente a la frecuencia
y la tensién 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 conexion del cable de alimentacion. Utilice siempre
fusibles aprobados por Venclose.

El generador debe enchufarse a una toma con conexién a tierra. No utilice
adaptadores de 3 a 2 patillas para evitar la conexion a tierra. En el caso de tomas de 240 V,
utilice siempre una configuracion de CA con derivacion central para circuito monofasico.

No retire la cubierta del generador digiRF.
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Nota: El generador digiRF puede funcionar durante 30 minutos de uso tipico usando un
sistema de alimentacion ininterrumpida (SAl) que tenga una capacidad de 1000 VA o superior
a 110-120 V 0 220-240 V.

7. Encienda el generador accionando el interruptor de la parte frontal. El generador
realizard una breve autocomprobacién de arranque cada vez que se encienda y luego
mostrard la pantalla de inicio. Tenga en cuenta gque los ajustes de tratamiento son
automaéticos para cada catéter de RF; no pueden ajustarse y no se mostraran hasta
gue se conecte un catéter de RF.

8. Si el generador no muestra la pantalla de inicio al encenderse, consulte la seccién 11
(RESOLUCION DE PROBLEMAS).

Precaucion: Antes de iniciar cualquier tratamiento con el sistema Venclose, debera
dejarse que el generador digiRF alcance la temperatura de la sala en la que vaya a realizarse
la intervencién. Si no se deja que la temperatura se iguale, la lectura de temperatura
podria verse afectada y ello podria dar lugar a que se administren tratamientos excesivos
o insuficientes.

9. En una intervencion con el sistema Venclose, la configuracion tipica es poner al paciente
en posicion 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) deberan estar
cerca del paciente y dentro del campo estéril. Normalmente, la mesa con el instrumental
y los materiales estériles debera ser una mesa aparte dentro del campo estéril. El catéter
se colocara sobre la mesa de operaciones en la que esté el paciente. Por lo general,
el generador digiRF se colocara en otra mesa al pie de la mesa de operaciones
y fuera del campo estéril.
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5. CONEXION DEL DISPOSITIVO

1. Quite la lenglieta del mango del catéter de RF inmediatamente antes de conectarlo al
generador digiRF. Una vez quitada la lengleta, el catéter de RF permanecera activo
durante un tiempo limitado debido a la autonomia de la bateria (para mas informacion,
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 asegurandose de insertarlo hasta el fondo (puede
insertarse en cualquier sentido).

3. Sino se muestra automaticamente la pantalla de tratamiento listo correspondiente a ese
catéter de RF, compruebe que no haya una lengiieta en el mango del catéter RF y que
no se haya quedado sin carga la bateria del catéter de RF (consulte el paso 1). Si ve la
lengleta, 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.

Precaucion: No empiece a administrar energia (pulsando el boton del mango del catéter
o el interruptor de pie conectado) sin antes haber colocado el catéter en el vaso sanguineo
objeto del tratamiento y haber administrado la anestesia, ya que, de lo contrario, podria causar
molestias o lesiones.

Use el generador digiRF Gnicamente con catéteres Venclose originales.
NO use catéteres de otros fabricantes con el generador digiRF, ya que podria dafar 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 autocomprobacién de arranque,
aparecerd la pantalla de inicio:

ENCENDIDO Pulse este boton 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.

GICIONOC

REVISION Este campo identifica la revision actual del firmware del generador
digiRF.

\

VENCLOSE"

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

VENCLOSE

Una imagen de un catéter con una «X» roja como la que se muestra mas abajo indica que

el generador no reconoce el catéter de RF como valido. Podria mostrarse si el catéter esta
dafado, si se ha superado el periodo maximo de uso del catéter o si el catéter presenta errores
de codificacion de software. Consulte la seccion 11 («<RESOLUCION DE PROBLEMASS).

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, aparecera la
pantalla de ajustes. (Nota: si transcurren 5 minutos sin interaccion, la pantalla de ajustes
volvera autométicamente a la pantalla de inicio).

AUMENTAR/ Toque estos campos para aumentar o disminuir el valor de cualquier
DISMINUIR campo seleccionado segun se describe mas abajo.
FORMATO Toque este campo para seleccionar el formato estadounidense
DE FECHA (mm/dd/aaaa) o europeo (dd/mm/aaaa) (donde mm = mes,
dd = dia del mes y aaaa = afio).
FECHA Toque uno de estos tres campos para seleccionar el mes, dia del
mes o afio 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] 0 24 horas [24H] (derecha).

AM/PM SOLO SE MUESTRA S| SE SELECCIONA EL FORMATO DE 12 HORAS.

BRILLO Toque este campo para seleccionar el brillo de la pantalla
(min. = 20, max. = 100).

VOLUMEN Toque este campo para seleccionar el volumen del sonido del
sistema (min. = 1, max. = 8).

INICIO Toque este icono para volver a la pantalla de inicio y guardar los
ajustes seleccionados.

©® 000 ® & O

SALIR Toque este icono para cancelar y cancelar todos los cambios
(es decir, conservar los ajustes anteriores).

Nota:

Los rectangulos
redondeados
indican las areas
donde se pulsa.
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Pantalla de historial

Si se pulsa el icono de historial en la pantalla de inicio, aparecera la pantalla de historial.
(Nota: si transcurren 5 minutos sin interaccion, la pantalla de historial volvera automéaticamente
a la pantalla de inicio).

ONOIONONORONONONG

FECHA

HORA

MODELO

VASO

HISTORIAL

RECUENTO

TIEMPO TOTAL

INICIO
DESPLAZAMIENTO

EXPORTAR

En esta columna se indica la fecha de inicio de cada grupo
de tratamientos.

En esta columna se indica la hora de inicio de cada grupo
de tratamientos, siempre en formato de 12 h.

En esta columna se indica el nimero de modelo de catéter
de RF de cada grupo de tratamientos.

En esta columna se indica el nUmero de tratamientos para cada vaso.

En esta columna se indica el niUmero total de tratamientos por
cada uso de catéter.

En esta columna se indica el tiempo total de tratamiento
(en minutos:segundos) por cada uso de catéter.

Toque este icono para volver a la pantalla de inicio.

Toque este campo para seleccionar entre las paginas del
historial usando los iconos de flecha arriba/abajo.

Este campo estara visible si se introduce una tarjeta SD
compatible en el puerto de la parte trasera del generador;
el personal de mantenimiento podra usar este campo para
exportar datos de resumen (dicho proceso puede tardar
hasta cuatro minutos).

02:00
01:40
02:40
01:00
01:20
01:20
04:40
02:40
01:00
01:20

2016

2016
2016
2016

e 3
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7. INSTRUCCIONES DE USO: DISPOSITIVOS EVSRF™

Pantalla estado de EVSRF listo

Al conectar un catéter de RF EVSRF, aparecerd la siguiente pantalla de estado de EVSREF listo:

©

® ©® 6

®@0 O

DISPOSITIVO

TIEMPO

TEMPERATURA

POTENCIA

ENERGIA
TOTAL

CONTADOR

VASO
HISTORIAL

AJUSTES

Este campo identifica el catéter que esta conectado al generador

e indica la longitud del elemento calentador activo. Togue la imagen
del elemento calentador para cambiar entre las longitudes seleccio-
nables (de manera predeterminada, estara activa la mayor longitud).

Este campo muestra la cuenta atras antes del ciclo de administracion
de energia con digitos y un icono [s = segundos].

Este campo muestra la temperatura* del elemento calentador del
catéter con digitos y un icono [°C = grados centigrados].

Este campo muestra la potencia y el nivel de energia que se esta
administrando al elemento calentador con digitos y un icono
[W/cm = vatios por centimetro de elemento calentador activo],
[J/cm = energia acumulada durante la intervencién por centimetro
de elemento calentador activo].

Esta linea muestra la suma de energia que se ha administrado al
elemento calentador durante el ciclo actual o el mas reciente.

Esta linea muestra el recuento de ciclos de energia 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 volveran a cero.

Toque este icono para crear una nueva entrada de historial sobre
el tratamiento. Muestra el nimero de vasos.

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 mostrara un simbolo «menor que («<») y, a continuacién, la temperatura
del mango. Para mas informacién, consulte la seccién 11 (<kRESOLUCION DE PROBLEMAS»).

Todos los parametros de tratamiento de los catéteres EVSRF se configuran automaticamente.
El usuario no puede ajustarlos. Si necesita indicaciones para llevar a cabo la intervencion,
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 aparecera en color naranja.

#0 ¥900:00

Si se inicia un tratamiento con el botén del mango del catéter o con el interruptor de pie opcional,
se pondra en marcha la cuenta atras y la potencia ird aumentando hasta llegar a la temperatura
objetivo. La potencia se controla automéaticamente para poder alcanzar la temperatura objetivo
en condiciones normales. Los tratamientos se detendran automaticamente una vez que haya
transcurrido el tiempo de tratamiento. Ahora bien, cualquier tratamiento podran cancelarse antes
de finalizar pulsando el botén del mango del catéter, pulsando el interruptor de pie opcional,
desconectando del generador el cable del catéter, pulsando el botén de encendido de la parte
frontal del generador o desenchufando el generador de la toma de corriente eléctrica.

Si detecta cualquier flujo inusual de energia térmica procedente del elemento calentador
(por ejemplo, acumulacién 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 debera 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 encontrara orientaciones sobre cdmo actuar en ese tipo de situacion.
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Si en la pantalla se muestra una imagen de fluido en torno al elemento calentador del catéter,
ello sera indicativo de que la energia administrada no es suficiente para alcanzar o mantener
la temperatura de tratamiento y de que el elemento calentador podria estar enfriandose por
la accion del fluido (sangre). En tal caso, el usuario debera 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 nUmero maximo de tratamientos en esa ubicacion segun las
indicaciones del documento de instrucciones de uso del catéter EVSRF.

Posible enfriamiento del elemento
., . 4 I
calentador por accion de fluido:

Al completar el tratamiento, apague el generador digiRF usando el botén de encendido/
apagado de la parte frontal del generador. Desenchufe el cable de alimentacién de la toma
de corriente eléctrica.

8. LIMITES Y VALORES RECOMENDADOS

El generador digiRF mide los parametros eléctricos y de comunicacion para comprobar que
el sistema funcione correctamente. El generador digiRF esté disefiado para interrumpir
automaticamente el tratamiento si se superan los valores maximos en cualquiera de las
siguientes situaciones:

Catéteres EVSRF

e Limites de temperatura medida: minimo 0 °C (atencién: el sistema no puede medir
la temperatura de un elemento calentador si es inferior a la del mango del catéter,
y en tal caso mostrara el mensaje «<[temperatura del mango]»), maximo 425 °C.

e Limite de temperatura de calentamiento: max. 160 °C (temperatura maxima que el
sistema esté disefiado para permitir).

e Potencia maxima suministrada para catéteres EVSRF: 4,8 W/cm + 20 % para ambas
longitudes de calentamiento de los catéteres (2,5y 10 cm).

e La potencia administrada por los catéteres EVSRF evoluciona en funcién 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 triangulo

amarillo con un signo de exclamacion en la parte inferior central de la pantalla del
generador digiRF. A la derecha de dicho icono se mostrara un cddigo o cédigos de error.
Encontrard los significados de los cddigos de error en la seccion 9 («CODIGOS DE ERROR»).

Si se utiliza el generador digiRF pese a mostrarse una alerta de error, podria verse afectada la
eficacia del sistema y el tratamiento resultante podria no ser 6ptimo.
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Sefales acusticas

El generador digiRF emite tonos para identificar diferentes momentos: cuando se ha encendido,
cuando se ha interactuado con la interfaz de la pantalla tactil, cuando se ha cambiado la
longitud de calentamiento activa y cuando estan activos los tratamientos de calentamiento.
Durante el calentamiento activo, se emiten dos tonos: una secuencia inicial cuando el catéter
se esta calentando y todavia no esta 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 Accion por parte del
usuario
Catéter roto o no No se muestra ninguna Compruebe que, si hay una
reconocido indicacion de que se haya la lengiieta en el mango,
conectado el catéter. se haya sacado por
completo.

Superado el uso maximo Se muestra una imagen del Cambie el catéter.
permitido del catéter catéter con una «X» que

indica que el catéter no

esta en situacion funcional.

Se muestra también un

signo de advertencia

y un cédigo de error.

Temperatura maxima Interrumpa la administracion Reinicie el tratamiento.
superada de energia. Se muestraun  Si persiste el error, cambie
signo de advertencia 'y un el catéter.
cédigo de error.

Temperatura no alcanzada Se emite un tono de El usuario puede ajustar
0 mantenida al nivel dela  calentamiento y se muestra el contacto con la pared
potencia maxima permitida una imagen de enfriamiento venosa o repetir el
cerca del elemento tratamiento.
calentador.
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9. CODIGOS 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 cédigo o cédigos de error

formado por una letra «E» seguida de dos nimeros. A continuacién se explica el significado

de dichos codigos.

Codigo | Nombre Descripcién Medida correctiva
No se ha encontrado el tipo
de catéter en la base de
. . datos de la consola; al no
Tipo de catéter . . .
10 ; conocerse los parametros - Cambie el catéter.
desconocido .
del catéter, no puede
iniciarse el ciclo de
calentamiento.
- Mejor el contacto entre el
elemento calentador y la
Se ha superado la tempera- pared venosa.
. - " - Reduzca el volumen de
Inestabilidad tura maxima permitida del
20 térmica catéter (160 °C) durante el sangre que hay en la vena.
) : - Si va a administrar varios
ciclo de calentamiento. : ) )
ciclos de tratamiento, deje
gue la temperatura disminuya
entre ciclo y ciclo.
- Desconecte y vuelva
. a conectar el catéter.
La temperatura del catéter be el do del
no aumenté mas de 3°Cen | . Compruebe el estado de
La temperatura ” fusible de la parte trasera del
21 o aumenta relacion con la temperatura enerador
de inicio durante los 9 e .
i - Cambie el catéter.
primeros 4 segundos. . : .
- Si el error persiste, pongase
en contacto con el fabricante.
. : La tension de la bateria del
Nivel bajo ster h d debai
en bateria cateter ha caldo por debajo : .
22 d del valor minimo permitido - Cambie el catéter.
el mango
(inactivo) (2,4 V) estando en modo
de inactividad.
-Apague y vuelva a encender
23 Error de IC Problema con el IC el generador para reiniciarlo.
de sonido de sonido. -Si el error persiste, pongase
en contacto con el fabricante.
. : - Desconecte y vuelva
No se consigue activar la .
No se puede it - a conectar el catéter.
tension que suministra . .
30 encender el . » oo - Cambie el catéter.
: " alimentacion eléctrica . : .
dispositivo . - Si el error persiste, pongase
al catéter. .
en contacto con el fabricante.
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Cdédigo | Nombre Descripcion Medida correctiva
. L -D necte y vuelv
Se ha intentado sin éxito esconecte y vuelva
No se puede . ) ~ a conectar el catéter.
. ajustar el ciclo de la sefal : .
32 ajustar la o s - Cambie el catéter.
. de administracion de . : .
potencia . - Si el error persiste, pongase
energia pulsada (CC). :
en contacto con el fabricante.
La corriente que fluye por - Desconecte y vuelva
Apagado debido 9 yep a conectar el catéter.
33 a corriente el elemento calentador ha - Cambie el catéter
. superado el valor maximo . o
excesiva " - Si el error persiste, pongase
permitido (aprox. 3,8 A). :
en contacto con el fabricante.
- Desconecte y vuelva
Error de . . .
AU El catéter no respondié a conectar el catéter.
comunicacion: . o : 3
40 agotado tiempo dentro del tiempo maximo - Cambie el catéter.
g P permitido. - Si el error persiste, pongase
de espera :
en contacto con el fabricante.
O bien el paquete de datos
enviados al mango no coin-
- . - Desconecte y vuelva
cidian con los de la linea de X
Error de comunicacion. o bien no se | & conectar el catéter.
41 comunicacion: ’ - Cambie el catéter.
datos dafados pudo calcular correctamente | Si el error persiste, péngase
la suma de comprobacion P » Pong
en contacto con el fabricante.
del paquete de datos
recibidos del mango.
El exceso de ruido hace que | - Desconecte y vuelva
. la comunicacion periférica a conectar el catéter.
Saturacion de X : .
42 o con el catéter genere un - Cambie el catéter.
comunicacion . . : ,
error y se abandone el ciclo | - Si el error persiste, pdngase
de calentamiento. en contacto con el fabricante.
La consola detectd un
. - Desconecte y vuelva
Error de catéter conectado, pero se .
50 : : a conectar el catéter.
comandos produjo un error al intentar . .
. - Cambie el catéter.
comunicar.
Error de comunicacién
Error de suma . : - Desconecte y vuelva
durante el intercambio de .
51 de a conectar el catéter.
. datos entre la consola . .
comprobacion . - Cambie el catéter.
y el catéter.
Error de La consola detectd un
caducidad catéter conectado, pero
52 o determiné que se habia - Cambie el catéter.
(superado limite o :
) superado el limite de ciclos
de ciclos) de tratamiento (50).
La consola detectd un catéter
conectado, pero determiné
Error de ue no se ha rellenado el . .
53 q - Cambie el catéter.

identificacion

campo de tipo o el de ID
exclusiva (es decir, no se
ha identificado el catéter).
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Cdédigo | Nombre Descripcion Medida correctiva
La consola no puedo
determinar los parametros
de funcionamiento del
catéter conectado, o bien , .
Datos de catéter | determind que el catéter i C_amb|e el cateter. .
60 i . » - Si el error persiste, pongase
no validos no estaba en situacion :
. . en contacto con el fabricante.
funcional debido a un error
de integridad del codigo
0 a un reinicio de la unidad
interna de control.
La tension de la bateria del
Nivel bajo en catéter ha caido por debajo
61 bateria del del valor minimo permitido - Cambie el catéter.
mango (activo) (2,4 V) durante un ciclo de
calentamiento.
La consola detecté un
Error de cadu- catéter conectado, pero - Cambie el catéter.
62 cidad (codigo determiné que se habia - Si el error persiste, pongase
de servicio) superado el limite de tiempo | en contacto con el fabricante.
de uso.
Error irrecupe- Se ha producido un error - Desconecte y vuelva
63 rable durante irrecuperable durante el a conectar el catéter.

una intervencion

ciclo de calentamiento.

- 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
seccion 6 («<kFUNCIONAMIENTO»), dentro de la funcion «Exportacion 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 guardaran en un formato que solo podra 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 metalico de tierra de la parte trasera

del generador & para descargar cualquier electricidad estatica.
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11. RESOLUCION DE PROBLEMAS

Nota: Consulte las instrucciones de uso del catéter sobre limitaciones de uso del dispositivo,
como por ejemplo el nimero méaximo permitido de tratamientos de calentamiento
o el tiempo maximo que puede usarse el catéter después de conectarlo o del primer
tratamiento.

Asistencia técnica

Si necesita asistencia técnica, contacte con el servicio de atencion 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:

e Compruebe que el cable de alimentacion no presente dafos a simple vista y cambielo
si detecta cables expuestos o dafios en el aislamiento del cable o en un conector.

e Compruebe que el cable de alimentacion esté bien enchufado a la parte trasera del
generador digiRF.

e Compruebe que el cable de alimentacion esté enchufado a una toma de corriente eléctrica
en la pared.

e Observe ambos fusibles y compruebe si estdn quemados. En tal caso, cambielos por otros
nuevos.

L NEIR W IAEM Antes de revisar los fusibles, desenchufe el cable de alimentacion de la toma
de corriente eléctrica.

e  Compruebe que el botén de encendido de la parte delantera esté pulsado e iluminado.

Si, tras realizar todas las comprobaciones anteriores, sigue habiendo un problema, consulte
la seccion 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
simbolo «X», 0 si no se produce algin cambio en la pantalla de inicio al conectar el catéter,
seria indicio de que hay un problema en el catéter o en la comunicacion con el generador.
Compruebe lo siguiente:

¢ Compruebe que no quede una lenglieta en el mango del catéter; de haberla todavia, habra
que tirar de ella para quitarla del mango y activar el catéter.

e Compruebe que el conector del cable del catéter esté metido a fondo en el conector de la
parte frontal del generador.

e Consulte las instrucciones de uso del catéter si necesita informacion sobre los limites de
uso del catéter; este Ultimo permanecera activo durante un nimero limitado de horas tras
quitar la lenguieta del mango del catéter y durante un ndmero limitado de ciclos de
calentamiento. Los limites de uso del catéter estan disefiados 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 o0 mantener la
temperatura debido a un enfriamiento excesivo del elemento calentador por la accion de los
fluidos. Si la temperatura medida del elemento calentador es inferior a la temperatura obijetivo,
el generador emitira el tono de calentamiento; si esto ocurriera tras los primeros seis segundos
del proceso de calentamiento, el generador mostrara una imagen de enfriamiento del elemento
calentador por accion de fluidos. Compruebe lo siguiente:

o Compruebe que el elemento calentador esté dentro del vaso objeto del tratamiento; si el
elemento calentador esté dentro del sistema venoso profundo, el flujo sanguineo enfriara
el elemento calentador mas que con los tratamientos tipicos de las venas superficiales.

o Compruebe que se haya evacuado del vaso objeto del tratamiento tanta sangre como sea
posible (por ejemplo, elevando la pierna o inyectando un anestésico).

e Si el vaso tiene un alto indice de reflujo sanguineo, el elemento calentador podria enfriarse
mas que con los tratamientos habituales; en tal caso, aplique presion 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:

e |EC 60601-1:2012 ed. 3.1
e |EC 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
informacion de CEM proporcionada en este manual. Los equipos comunicacion inalambrica
(como, por ejemplo, dispositivos de redes domésticas inalambricas, teléfonos mdviles,
teléfonos inalambricos y las estaciones base de estos Ultimos, asi 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.° 15 de las normas de la
FCC. Su funcionamiento esta 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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Orientacion y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El generador Venclose® digiRF™ con catéteres de ablacién por RF Venclose esta disefiado
para utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente

o el usuario del generador Venclose digiRF con catéteres de ablacién por RF Venclose
debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones

Cumplimiento
normativo

Entorno electromagnético: guia

Emisiones de RF
CISPR 11

Grupo 1

El generador Venclose digiRF con catéteres de
ablacion por RF Venclose debe emitir energia
electromagnética para llevar a cabo su funcion
prevista. Ahora bien, fundamentalmente utiliza
energia de RF unicamente para su funciona-
miento interno. En consecuencia, las emisiones
de RF son muy bajas y es poco probable que
generen interferencias en equipos electronicos
cercanos.

De acuerdo con IEC 60601-2-2, la prueba se
realiz6 con el dispositivo objeto de la prueba
encendido y en modo de espera, y sin aplicar
energia a la salida de alta frecuencia. Se cumplié
con los limites del grupo 1 de CISPR 11 de
acuerdo con lo estipulado en la seccién
202.7.1.2.

Emisiones de RF
CISPR 11

Clase A

Emisiones de corriente
armonica
IEC 61000-3-2

Clase A

Fluctuaciones de
tension/flicker
IEC 61000-3-3

Conforme

El generador Venclose digiRF con catéteres de
ablacion por RF Venclose esté indicado para su
uso en cualquier tipo de entornos, excepto los
de tipo residencial y los directamente conectados
a las lineas publicas de suministro eléctrico de
baja tension que abastecen edificios utilizados
para fines residenciales.
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Guiay declaracion del fabricante: Inmunidad electromagnética

El generador Venclose digiRF con catéteres de ablacion por RF Venclose esta disefiado para
utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el
usuario del generador Venclose digiRF con catéteres de ablacion por RF Venclose debe
asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de IEC 60601 Nivel de Entorno electromagnético: guia
inmunidad Nivel de prueba conformidad
Descarga 18 kV en contacto +8 kV en contacto Los suelos deben ser de

electrostatica
(ESD, por sus
siglas en inglés)
IEC 61000-4-2

+15 kV en el aire

+15 kV en el aire

madera, cemento o baldosas
de ceramica. Si los suelos
estan revestidos de material
sintético, la humedad relativa
debe ser como minimo del
30 %.

Transitorios

+2 kV para las

+2 kV para las

La calidad de la red eléctrica

eléctricos lineas de lineas de principal debe ser la de
rapidos en suministro de suministro de un entorno comercial
rafagas energia eléctrica energia eléctrica u hospitalario tipico.
IEC 61000-4-4 +1 kV para lineas +1 kV para lineas
de entrada/salida de entrada/salida
Ondas de +1 kV en modo +1 kV en modo La calidad de la red eléctrica
choque diferencial diferencial debe ser la de un entorno
IEC 61000-4-5 +2 kV en modo +2 kV en modo comercial u hospitalario tipico.
comun comun
Caidas de Caidas de tension: | Caidas de tensiéon: | La calidad de la red eléctrica

tension, interrup-
ciones breves

y variaciones de
tensioén en las
lineas de entrada
de suministro
eléctrico

IEC 61000-4-11

reduccion del 30 %,
25/30 periodos a 0°

reduccion del 30 %,
25/30 periodos a 0°

Caidas de tension:
reduccidon >95 %,
0,5 periodos a 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° y 315°

Caidas de tension:
reduccién >95 %,
0,5 periodos a 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° y 315°

Caidas de tension:
reduccion >95 %,
1 periodo a 0°

Caidas de tension:
reduccion >95 %,
1 periodo a 0°

Interrupciones de
la tension:

reduccion >95 %,
250/300 periodos

Interrupciones de la
tension: reduccion
>95 %,

250/300 periodos

principal debe ser la de un
entorno comercial u hospital-
lario tipico. Si el usuario del
generador Venclose digiRF
con catéteres de ablacion 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
ablacion por RF Venclose
mediante un sistema de
alimentacion ininterrumpida
0 una bateria.

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 tipico.
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Guiay declaracion del fabricante: Inmunidad electromagnética

El generador Venclose digiRF con catéteres de ablacion por RF Venclose esta disefiado para
utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El cliente o el
usuario del generador Venclose digiRF con catéteres de ablacién por RF Venclose debe
asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de IEC 60601 Nivel de Entorno electromagnético: guia
inmunidad Nivel de prueba conformidad
RF conducida | 3 Vrms 3Vrms Los equipos de comunicaciones por RF
IEC 61000-4-6 | De 150 kHz portétiles y méviles no deben utilizarse
a 80 MHz (6 Vrms a una distancia de los componentes
en bandas de radio del generador Venclose digiRF con
ISM entre 150 kHz catéteres de ablacion por RF Venclose
y 80 MHz) (incluidos los cables) que sea inferior

a la distancia de separacion recomen-
dada, calculada a partir de la ecuaciéon

RF radiada 3V/m 3V/m aplicable a la frecuencia del transmisor.
IEC 61000-4-3 | De 80 MHz
a2,7 GHz Distancia de separacion recomendada
d=1,2\P

d = 1,2VP, 80 MHz-800 MHz
d =2,3VP, 800 MHz-2,7 GHz

donde P es la potencia nominal de salida
méxima del transmisor en vatios (W)
segun el fabricante el transmisor, y d,

la distancia de separacion recomendada
en metros (m).

El nivel de intensidad de campo de los
transmisores fijos de RF, segun una
evaluacion electromagnética del sitio?,
debe ser inferior al nivel de conformidad
de cada intervalo de frecuencia.”

NOTA 1: A 80y 800 MHz se aplica el intervalo de mayor frecuencia.

NOTA 2: Estas directrices podrian no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la capacidad de absorcion y reflexién de las estructuras, los objetos
y las personas.

a) En teoria, no es posible predecir con exactitud las intensidades de campo de los transmisores fijos,
como estaciones base de radioteléfonos (celulares/inalambricos) y radios méviles 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 ubicacion en la
gue se va a utilizar el generador Venclose digiRF con catéteres de ablacion por RF Venclose excede
el nivel de conformidad de RF aplicable que se menciona anteriormente, serd necesario observar el
generador Venclose digiRF con catéteres de ablacién por RF Venclose para comprobar si funciona
con normalidad. Si se observan indicios de rendimiento anémalo, es posible que sea necesario tomar
medidas adicionales, como cambiar la orientacién o ubicacion del generador Venclose digiRF con
catéteres de ablacién 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 separacion recomendada entre
equipos de comunicaciones por RF portatiles y moviles y el generador Venclose®
digiRF™ con catéteres de ablacién por RF Venclose

El generador Venclose digiRF con catéteres de ablacion por RF Venclose esta disefiado 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 ablacion

por RF Venclose puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una
distancia minima entre los equipos de comunicacion por RF portatiles y maviles (transmisores)
y el generador Venclose digiRF con catéteres de ablacion por RF Venclose, segun se
recomienda a continuacioén, de acuerdo con la potencia de salida maxima del equipo

de comunicacion.

Potencia Distancia de separacién recomendada de acuerdo
nominal de con la frecuencia del transmisor (m)
salida méxima
del transmisor De 150 kHz a 80 MHz De 80 MHz a 800 MHz De 800 MHz a 2,7 GHz
w) d=1,2\P d=1,2VP d=23VP
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 maxima que no figure en dicha lista,
puede estimarse la distancia de separacién recomendada d en metros (m) aplicando la ecuacion
correspondiente a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia de salida méaxima del transmisor
en vatios (valor nominal en W) segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién para el rango de frecuencias

mas elevado.

NOTA 2: Estas directrices podrian no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacién
electromagnética se ve afectada por la capacidad de absorcion y reflexion de las estructuras,

los objetos vy las personas.
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Inmunidad frente a equipos de comunicaciones inalambricos por RF

Frecuencia Potencia | . . NIVEL DE
de b Banda ® Servicio @ Modulacién o Distancia | PRUEBA DE
prueba ervicio odulacién maxima
(MH2) (MHz) w) (m) INMUNIDAD
(V/m)
Modulacién
385 380-390 TETRA 400 de impulso ? 1,8 0,3 27
18 Hz
FM ©
GMRS 460 Desviacion
450 430-470 FRS 460 de +5 kHz 2 0,3 28
Seno a1l kHz
710
Modulacién
745 704-787 Banda LTE 13,17 | de impulso® 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800 Modulacion
870 800-960 iDEN 820, de impulso ®) 2 0,3 28
CDMA 850 18 Hz
930 Banda LTE 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900; L.
. Modulacion
1845 | 1700-1990 GSDNE'éif)O’ de impulso ® 2 0.3 28
1670 Banda LTE 1, 3, 4, 217 Hz
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulacion
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, de impulso ® 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
Banda LTE 7
5240 Modulacia
odulacién
5500 | 5100-5800 WLA'\A/SOZ’” deimpulso® | 02 0.3 9
n
217 Hz
5785

a) Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de subida.
b) La portadora debe modularse utilizando una sefial de onda cuadrada con un ciclo de trabajo del 50 %.
¢) Como alternativa a la modulacion FM, puede utilizarse una modulacién de impulso del 50 % a 18 Hz

gue, si bien no representa la modulacién real, si representaria 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 podria no ofrecer una proteccion
adecuada para los servicios de comunicacion por radiofrecuencia. Puede que el usuario tenga
gue tomar medidas de mitigacion como, por ejemplo, reubicar o reorientar el equipo.
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13.

ESPECIFICACIONES DEL DISPOSITIVO

Especificaciones mecanicas

Tamafio: 23cmx25cmx 17 cm (9inx 10 in X 7 in)

Peso: 4,5 kg (10 Ib) max.

Especificaciones eléctricas

Fuente de alimentacion: 100-240 V CA, 50/60 Hz, 0,29-0,76 A
Conexion a tierra: terminal de tierra equipotencial compatible con norma DIN 42801

Cable de alimentacion: longitud méax. 3 m (10 ft), toma IEC hembra en la unidad
o 100-120 V CA, 5 A: min. 10 A, conexion 125V CA
o 220-240V CA, 5 A: min. 6 A, conexion 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 condensacion)

Presién: valor de presion 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 condensacion)

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

Proteccion contra entrada de fluidos o particulas: clasificacién IPX0 (susceptible
a la entrada de dichos elementos)
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14. CARACTERISTICAS DE SALIDA

La administracion de energia se gestiona mediante modulacion por ancho de pulsos a una
frecuencia de 460 kHz. La comunicacion entre el generador digiRF y los catéteres también
se produce a 460 kHz.

La administracion de energia se filtra al elemento calentador mediante una tension de entre
0y 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 maxima

Dispositivo Tension  Cargadel Potencia méaxima Potencia maxima
max. elemento del elemento del elemento
[Vee] calentador calentador calentador (por
[Q] (W] longitud de
unidad)
[W/cm]
Catéter EVSRF
(dlstanca de . o 8.0 48 48
calentamiento:
10 cm)
Catéter EVSRF
(distancia de 9 22 12 48

calentamiento:
2,5cm)

*Este valor es la potencia de salida del generador por longitud de unidad. Debido a la variacién

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.

DESCRIPCION GENERAL

Equipo de clase |

El catéter es una pieza de contacto de tipo BF

Carcasa metalica (conexion a tierra de proteccion)

Pantalla tactil resistiva sin funda protectora de plastico

La retroiluminacion de la pantalla opera con una tensién de entrada de 3,3V CC

a 480 mA max.; sobre la pantalla hay una malla resistiva tactil de 4 hilos con una
cuadricula sensible de baja tension.

Las conexiones del paciente (incluidos los circuitos de comunicaciones y calentamiento
del catéter) estan aisladas.

No puede accederse a las conexiones SD. Normalmente, las tarjetas SD son de plastico
cuyas propiedades de aislamiento se desconocen, y el usuario puede acceder a ellas
cuando el generador digiRF esta encendido.

Tiempo para activar la administracién de energia: 20 segundos (valor fijo) para
catéteres EVSRF
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16. GRAFICOS 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 centimetro 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.

Potencia de calentamiento (10 cm)

Potencia [W/cm]

0 5 10 15 20
Tiempo de tratamiento [s]

----Potencia (ejemplo) = Potencia maxima [70 J/cm]

Figura 1: Calentamiento (10,0 cm): potencia de salida vs. tiempo

Potencia de calentamiento (2,5 cm)

Potencia [W/cm]

Tiempo de tratamiento [s]
---- Potencia (ejemplo) — Potencia maxima [70 J/cm]

Figura 2: Calentamiento (2,5 cm): potencia de salida vs. tiempo
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Longitud de calentamiento (10 cm)

(o))
o
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() o

w
(=)
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Potencia disipada en resistencia
de carga [W]

10
0 -t
8 13 18 23 28

Resistencia de carga [ohmios]

Figura 3: Longitud de calentamiento (10 cm): potencia de salida vs. resistencia

Longitud de calentamiento (2,5 cm)

—_
S

/)

—

S N B~ O @

1 3 5 7 9
Resistencia de carga [ohmios]

Potencia disipada en resistencia
de carga [W]

Figura 4: Longitud de calentamiento (2,5 cm): potencia de salida vs. resistencia
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17. SIMBOLOS EMPLEADOS EN EL GENERADOR DIGIRF Y ETIQUETADO

REF

SN

m
H

100-250V ~~
5A 50-60 Hz

B € =

ROnly

A

e o

S/T CONDITIONS

MD

Alerta

N.° de referencia

NUmero de serie

Representante autorizado
en la Unién Europea

Fusibles

Potencia nominal

Consultar las instrucciones
de uso

Conexion equipotencial
a tierra

Riesgo de explosion con
anestésicos inflamables

Solo por prescripcién
facultativa

Limites de temperatura para
funcionamiento, transporte
y almacenamiento 2460

Limites de presion atmos-
férica para funcionamiento,
transporte y almacenamiento

Limites de humedad para
funcionamiento, transporte CH | REP

y almacenamiento
Unidad de envase

Condiciones de almacena-
miento y transporte

Producto sanitario
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Fabricante del producto

Fecha de fabricacion

Pieza de contacto de tipo BF

Ranura para tarjeta SD

No compatible con RM

Corriente alterna

Conexion del catéter

Encendido/apagado

Estado «listo» o «encendido»

No tire el producto a la basura
municipal sin clasificar

Cumplimiento de los
requisitos esenciales de la
Directiva 93/42/CEE del
Consejo de 14 de junio de
1993 sobre productos
sanitarios

Simbolo de radiacién
electromagnética no
ionizante

Representante autorizado
en Suiza



18. SERVICIO Y MANTENIMIENTO DEL PRODUCTO

Servicio

El usuario no puede realizar tareas de servicio en el generador digiRF. Ninguna
persona que no cuente con autorizacion para ello debe intentar abrir el generador digiRF con la
intencién de repararlo. De no observarse esta precaucion, existirian riesgos graves en materia
de seguridad y quedara anulada la garantia. El generador debe inspeccionarlo una persona
cualificada para ello. En caso de necesitar alguna reparacion o mantenimiento, contacte con

el servicio de atencion al cliente de Venclose, que le remitird un nimero de autorizacién para
la devolucion e instrucciones para el envio del dispositivo. La vida Util prevista del generador
digiRF es de 5 afios.

Mantenimiento preventivo

Nota: El generador digiRF esta disefiado 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, llevara a cabo una autocomprobacion
de arranque para verificar que el sistema y el firmware estan 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 alimentacién
del generador. No ubique el generador digiRF en una posicién que le impida desconectar el
cable de alimentacién del generador.

Limpiezay desinfeccion

Antes de limpiar y desinfectar el generador digiRF, hay que apagarlo
y desconectar el cable de alimentacion.

No esterilice el generador digiRF. Los procesos de esterilizacion podrian dafiar la unidad.
El generador no debe colocarse en un campo estéril, ya que no esta disefiado 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 pafio de
microfibra humedecido con uno de los productos de limpieza que se indican mas abajo.

No empape las superficies del generador ni el cable de alimentacién y tenga especial cuidado
de no dejar que entren fluidos en la toma de entrada del catéter.

Pantalla tactil del generador: Agua
Carcasa del generador: Alcohol isopropilico (IPA) 70/30

Solucién de lejia de uso doméstico al 5 %
Solucién desinfectante con Sporicidin®
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Reemplazo de los fusibles

Precaucion: El modulo de entrada de alimentacion del generador digiRF cuenta con dos
(2) fusibles de 5 x 20 mm y 3 A. El uso de cualquier otro fusible podria dafiar el generador.

1. Desenchufe el cable de alimentacién digiRF de la parte trasera del generador.

2. Retire el portafusibles insertando en las ranuras de los lados derecho e izquierdo
un destornillador pequefio de punta plana para hacer palanca y sacando con mucho
cuidado los clips de sujecion antes de sacar el portafusibles propiamente dicho.

3. Cambie los dos fusibles y vuelva a encajar el portafusibles en el médulo de alimentacion
empujando hasta que haga clic.

Eliminacion

Consulte la normativa de &mbito local o nacional en materia de reciclado y eliminacion
de equipos electrénicos.

ACVLEIACIIEN El generador digiRF cuenta con una bateria de litio. Consulte la normativa local
y nacional sobre eliminacién de baterias de litio.

19. INSPECCION Y REALIZACION DE PRUEBAS POR PARTE DEL
DEPARTAMENTO BIOSANITARIO

El generador digiRF esta disefiado 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, llevara a cabo una autocomprobacion de
arranque para verificar que el sistema y el firmware estan operativos. No se recomienda
realizar tareas de mantenimiento preventivo.

Si necesita asistencia sobre aspectos biosanitarios, contacte con el servicio de atencién
al cliente de Venclose o con el representante de la empresa en la zona.

20. NOTIFICACION DE INCIDENTES GRAVES

En caso de producirse un incidente grave debido al dispositivo, rogamos notificarlo a Venclose
0 a ICON (representante autorizado) escribiendo a la direccién que se indica a continuacion,
asi como a la autoridad competente de su Estado miembro.
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VENCLOSE"

Fabricado en Estados Unidos
para:

Venclose, Inc.

2570 N. First Street, 2 floor #221
San Jose, CA 95131 (EE. UU.)
Tel.: +1-844-834-6292

Fax: +1-844-834-6293
www.venclose.com

EC

REP

CH

REP

ICON (LR) Limited

South County Business Park,
Leopardstown, Dublin 18,
D18 X5R3 (Irlanda)

BD Switzerland Sarl

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

1262 Eysins

Suiza

Venclose®, el logotipo de Venclose, digiRF™ y EVSRF™ son marcas comerciales o marcas
registradas de Venclose, Inc. en EE. UU. y otros paises.

Patentes otorgadas y pendientes en EE. UU. y otros paises.
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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 patiént.

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

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
geinterpreteerd 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 beinvioed 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 patiénten
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 commerciéle
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 patiénten 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
patiént zou zijn.

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

Het Venclose-systeem dient niet voor gebruik bij MRI-beeldvorming.
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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 (VCOUSG6F60)

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 patiént of de gebruiker en kan elektronische emissies
veroorzaken die niet aan de normen voldoen.

Waarschuwingen en aandachtspunten

Algemene REEETS [\ Iglel=Tgh

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 geetft.

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 patiént niet tegelijkertijd aan.

Plaats bewakingselektroden zo ver mogelijk van de Venclose-katheter vandaan
wanneer de digiRF-generator en fysiologische bewakingsapparatuur tegelijk bij
dezelfde patiént worden gebruikt.

Gebruik geen naaldbewakingselektroden.
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e Gebruik bewakingssystemen met voorzieningen voor beperking van
hoogfrequente stroom.

o Er bestaat een risico dat ontvlambare oplossingen zich onder de patiént 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.

o Het Venclose-systeem dient voor gebruik zonder neutrale elektrode.

e 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.

e Vervang zekeringen uitsluitend door zekeringen van het juiste type en met de
juiste nominale waarde zoals geidentificeerd op de locatie van de zekeringen.

¢ De patiént mag niet in aanraking komen met geaarde geleidende componenten
of geleidende componenten met een waarneembare aardcapaciteit, zoals
metalen operatietafelsteunen.

e 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
€én 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.

100-250V ™~

4. Breng het netsnoer op de achterkant van de generator in 5A5060Hz  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 patiént of de gebruiker
kan leiden.

5. Sluit het netsnoer aan op een wandstopcontact in een typische commerciéle 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.

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 patiént 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
patiént 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 patiént 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 vo6r 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 oriéntatie 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 weergeetft, 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.

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 patiént of de gebruiker.

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

® O OO

VERSIE Dit veld identificeert de huidige versie van de firmware van de
digiRF-generator

\

VENCLOSE"

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

VENCLOSE

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):

ONONONONONIONONONG

OMHOOG/
OMLAAG

DATUMFORMAAT

DATUM

TIIDSTIP

AM/PM

HELDERHEID

VOLUME

STARTSCHERM

AFSLUITEN

Raak deze velden aan om de waarde van een of meer
van deze velden te verhogen of te verlagen zoals hieronder
hieronder beschreven

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)

Raak een van deze drie velden aan om de maand, de
datum of het jaar te selecteren, zoals hierboven getoond in
DATUMFORMAAT

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

UITSLUITEND WEERGEGEVEN VOOR HET 12-UURS
TIIDSFORMAAT

Raak dit veld aan om de helderheid van het scherm te
selecteren (20 = min., 100 = max.)

Raak dit veld aan om het geluidsvolume van het systeem
te selecteren (1 = min., 8 = max.)

Raak dit pictogram aan om terug te gaan naar het
‘startscherm’ en de geselecteerde instellingen op te slaan

Raak dit pictogram aan om alle veranderingen te
annuleren en te verwijderen (en de eerdere instellingen
te behouden)

m
%

- NB:
e 0 T -

rechthoeken

e A
: p moet
AM drukken
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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):

@0 @ ® © OO

O,

DATUM
TIIDSTIP

MODEL

HISTORISCHE
GEGEVENS
BLOEDVAT

AANTAL

TOTALE TIID

STARTSCHERM

SCROLLEN

EXPORTEREN

Deze kolom geeft de begindatum voor elke groep behandelingen

Deze kolom geeft de begintijd voor elke groep behandelingen;
dit tijdstip wordt altijd in het 12-uurs formaat weergegeven

Deze kolom geeft het modelnummer van de RF-katheter voor
elke groep behandelingen

Deze kolom geeft het aantal behandelingen voor
elk bloedvat

Deze kolom geeft het totale aantal behandelingen voor elke
gebruikte katheter

Deze kolom geeft de totale behandeltijd (in minuten.seconden)
voor elke gebruikte katheter

Raak dit pictogram aan om terug te gaan naar het ‘startscherm’

Raak dit veld aan om met behulp van de pictogrammen voor
pijl omhoog/omlaag tussen pagina’s met historische gegevens
te selecteren

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

02:00
01:40
02:40
01:00

11:40 am VC-10 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

TIID

TEMPERATUUR

VERMOGEN

TOTALE ENERGIE

AANTAL

HISTORISCHE
GEGEVENS
BLOEDVAT

INSTELLINGEN

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).

Dit veld geeft de timer voor de aftelling voor de
energietoedieningscyclus weer, met een getal en een
symbool [s = seconden]

Dit veld geeft de temperatuur* van het verhittingselement
van de katheter weer, met een getal en een symbool
[°C = graden Celsius]

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]

Deze regel geeft de som van de energie weer die tijdens
de huidige of de meest recente cyclus aan het
verhittingselement is toegediend

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.

Raak dit pictogram aan om voor de behandeling
nieuwe historische gegevens in te voeren.
Geeft het aantal bloedvaten weer.

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 beéindigd 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

e Gemeten temperatuurlimieten: minimaal O °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)

e 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

e 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

Katheter niet erkend
of defect

Katheter heeft maximaal
toegestane gebruik
overschreden

Maximale temperatuur
overschreden

Temperatuur niet bereikt of
in stand gehouden bij
maximaal toegestane
energietoediening

Respons van digiRF

Geen indicatie dat de
katheter is aangesloten

Weergave van afbeelding
van katheter met een ‘X’
om aan te tonen dat hij niet
werkt; weergave van
waarschuwingsteken

en foutcode

Beéindiging van
energietoediening.
Weergave van
waarschuwingsteken
en foutcode

Geven van verhittingstoon
en weergave van
afkoelingsafbeelding dicht
bij verhittingselement
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Handeling van gebruiker

Ga na of het treklipje van de
handgreep, indien aanwezig,
helemaal naar buiten is
getrokken.

Vervang de katheter.

Start de behandeling
opnieuw. Als de fout
nogmaals optreedt, vervang
dan de katheter.

De gebruiker kan het
contact met de aderwand
aanpassen en/of de
behandeling herhalen.



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
Het kathetertype is niet
gevonden in de database van
Onbekend de console, en de
10 verhittingscyclus kan niet - Vervang de katheter.
kathetertype
worden gestart omdat de
parameters van de katheter
onbekend zijn.
- Verbeter het contact tussen
Tijdens de verhittingscyclus het verhittingselement en
de aderwand.
, heeft de temperatuur van de :
Thermische : - Verminder het bloedvolume
20 katheter de maximale .
runaway R in de ader.
temperatuur (160 °C) .
- Laat in geval van meerdere
overschreden. .
behandelcycli de temperatuur
afnemen tussen cycli.
- Koppel de katheter los en
sluit hem opnieuw aan.
Vergeleken met de - Controleer de zekering aan
begintemperatuur is de de achterkant van de
Temperatuur .
21 : kathetertemperatuur binnen de | generator.
neemt niet toe .
eerste 4 seconden niet meer - Vervang de katheter.
dan 3 °C toegenomen. - Als de fout aanhoudt,
neem dan contact op met
de fabrikant.
Batterij van De batterijspanning van de
29 handgrgep bijna kgtheter is tijdens de modus  Vervang de Katheter.
leeg (bij niet-actief onder de toegestane
niet-actief) waarde (2,4 V) gevallen.
- Zet de generator uit en weer
aan voor een reset.

23 | Geluidschipfout | Defecte geluidschip - Als de fout aanhoudt,
neem dan contact op met
de fabrikant.

- Koppel de katheter los en
Kon het Poging om de spanning die de sluit hem opnieuw aan.
. ) . - Vervang de katheter.
30 | systeem niet katheter van voeding voorziet,
AR - Als de fout aanhoudt,
aanzetten aan te zetten is mislukt.
neem dan contact op met
de fabrikant.
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Poging om de werkcyclus van

- Koppel de katheter los en
sluit hem opnieuw aan.

32 \lfgrrr]ngeten niet het gepulste signaal voor - Vervang de katheter.
9 gelijkstroomenergietoediening - Als de fout aanhoudt,
aanpassen oo
aan te passen is mislukt. neem dan contact op met
de fabrikant.
Stroom De stroom die door het i Kpppel de kgtheter los en
. s sluit hem opnieuw aan.
uitgevallen verhittingselement stroomt,
) - Vervang de katheter.
33 | vanwege te heeft de maximaal toegestane Is de f houd
hoge waarde (ongeveer 3,8 A) - Als de fout aanhoudt,
' neem dan contact op met
stroomsterkte overschreden. .
de fabrikant.
- Koppel de katheter los en
Time-out De katheter heeft niet sluit hem opnieuw aan.
L \ . - Vervang de katheter.
40 | communicatie- gedurende de vereiste tijd
- Als de fout aanhoudt,
fout gereageerd.
neem dan contact op met
de fabrikant.
Ofwel kwam het naar de
handgreep gestuurde - Koppel de katheter los en
" gegevenspakket niet overeen sluit hem opnieuw aan.
Verminking .
c 9 met de gegevens in de - Vervang de katheter.
41 | communicatie- AT
communicatielijn of klopte de - Als de fout aanhoudt,
fout
checksum van het van de neem dan contact op met
handgreep ontvangen de fabrikant.
gegevenspakket niet.
: : - Koppel de katheter los en
Als gevolg van overmatige ruis it h .
o heeft de communicatie- sluit hem opnieuw aan.
Communicatie- - Vervang de katheter.
42 o randapparatuur een fout
overschrijding . - Als de fout aanhoudt,
gegenereerd en is de d
verhittingscyclus afgebroken neem dan contact op met
' de fabrikant.
De console heeft gedetecteerd | _ Koppel de Katheter los en
dat een katheter is . .
50 | Commandofout , sluit hem opnieuw aan.
aangesloten, maar de poging _Vervana de katheter
om te communiceren is mislukt. 9 '
Communicatiefout tijdens - Koppel de katheter los en
51 | Checksumfout gegevensuitwisseling tussen sluit hem opnieuw aan.
console en katheter. - Vervang de katheter.
De console heeft gedetecteerd
o dat een katheter is
Verstrijkingsfout | aangesioten, maar heeft
52 | (cycluslimiet vastgesteld dat de katheter de | - Vervang de katheter.
overschreden) limiet voor het aantal

behandelcycli, met name
50 cycli, heeft overschreden.
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De console heeft gedetecteerd
dat een katheter is
aangesloten, maar heeft

Merk- vastgesteld dat het veld voor
53 | dentificatiefout | het type en/of het veld voor de | - Vervang de katheter.
unieke ID in de katheter niet
ingevuld zijn (het merk van de
katheter is niet geidentificeerd).
De console heeft geen
werkparameters voor de
Ongeldige aangebrachte katheter - Vervang de katheter.
60 | Katheter- vastgesteld of he_eft vastgesteld | - Als de fout aanhoudt,
dat de katheter niet neem dan contact op met
gegevens . ! P
functioneerde vanwege een de fabrikant.
code-integriteitsfout of een
watchdog-reset.
Het batterijspanningsniveau
Batterij van van de katheter is gedurende
61 | handgreep bijna | de verhittingscyclus onder de - Vervang de katheter.
leeg (bij actief) toegestane waarde (2,4 V)
gevallen.
De console heeft gedetecteerd
dat een katheter is - Vervang de katheter.
62 Verstrijkingsfout | aangesloten, maar heeft - Als de fout aanhoudt,
(servicecode) vastgesteld dat de katheter de | neem dan contact op met
limiet voor de gebruikstijd de fabrikant.
heeft overschreden.
Fatale fout Tijdens de verhittingscyclus - Koppel de katheter los en
63 | tijdens heeft zich een fatale sluit hem opnieuw aan.
procedure fout voorgedaan. - 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
geéxporteerd, 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:

e 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.

e Ga na of het netsnoer helemaal aangesloten is op de achterkant van de
digiRF-generator.

e Ga na of het netsnoer aangesloten is op een op de netspanning aangesloten
wandstopcontact.

e Ga na of de zekeringen niet zijn doorgeslagen. Als dat het geval is, moeten de
zekeringen door nieuwe zekeringen worden vervangen.

Trek de stekker van het netsnoer uit het wandstopcontact voordat u
de zekeringen controleert.

e 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:

e 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.

o 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 patiént
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.

e 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.

e 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 essentiéle veiligheidsvereisten van:

e |EC 60601-1:2012 ed. 3.1
IEC 60601-1-2:2014 ed. 4.0
e |EC 60601-2-2:2017 ed. 6.0

Voor de Venclose-generator gelden speciale voorzorgsmaatregelen met betrekking tot
EMC (elektromagnetische compatibiliteit).

Deze generator moet worden geinstalleerd 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 Groep 1 De digiRF-generator van Venclose met
CISPR 11 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 Klasse A De digiRF-generator van Venclose met
CISPR 11 RF-ablatiekatheters van Venclose is geschikt
Harmonische emissies Klasse A voor gebruik in alle gebouwen, uitgezonderd
IEC 61000-3-2 woningen en gebouwen die rechtstreeks zijn
Spanningsschommelingen/ | Voldoet hieraan | aangesloten op het openbare laagspannings-
flikkering netwerk dat voor woondoeleinden gebruikte
IEC 61000-3-3 gebouwen van stroom voorziet.
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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 Nalevingsniveau Elektromagnetische omgeving —
Testniveau leidraad
Elektrostatische |+ 8 kV contact + 8 kV contact De vloerbedekking moet bestaan
ontlading (ESD) |+ 15 kV lucht + 15 kV lucht uit hout, beton of keramische

IEC 61000-4-2

tegels. Als de viloerbedekking een
synthetisch materiaal is, moet de
relatieve vochtigheid ten minste
30% bedragen.

Snelle elektrische
transiénten en
lawines (EFT)

* 2 kV voor stroom-
toevoerlijnen
+ 1 kV voor ingangs-

* 2 kV voor stroom-
toevoerlijnen
+ 1 kV voor ingangs-

De kwaliteit van de netspanning
moet gelijk zijn aan die van een
typische commerciéle omgeving

IEC 61000-4-4 /uitgangslijnen /uitgangslijnen of ziekenhuis.

Stootspanning + 1 kV differential + 1 kV differential De kwaliteit van de netspanning

IEC 61000-4-5 mode mode moet gelijk zijn aan die van een
+ 2 kV common + 2 kV common typische commerciéle omgeving
mode mode of ziekenhuis.

Spannings- Spanningsdalingen |Spanningsdalingen |De kwaliteit van de netspanning

dalingen, korte 30% reductie, 30% reductie, moet gelijk zijn aan die van een

onderbrekingen | 25/30 perioden 25/30 perioden typische commerciéle omgeving

en spannings- bij 0° bij 0° of ziekenhuis. Als de gebruiker

variaties op Spanningsdalingen |Spanningsdalingen |van de digiRF-generator van

stroomtoevoer- > 95% reductie, > 95% reductie, Venclose met RF-ablatiekatheters

ingangslijnen
IEC 61000-4-11

0,5 periode bij 0°,
45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° en 315°

0,5 periode hij 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

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

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 commerciéle 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 Nalevingsniveau Elektromagnetische omgeving —
Testniveau leidraad

Geleide RF 3Vrms 3Vrms De afstand tussen gebruikte draagbare

IEC 61000-4-6 | 150 kHz tot en mobiele RF-communicatieapparatuur
80 MHz en enig onderdeel van de
(6 Vrms in ISM- digiRF-generator van Venclose met
radiobanden RF-ablatiekatheters van Venclose, met
binnen inbegrip van de kabels, mag niet kleiner
150 kHz- Zijn dan de aanbevolen
80 MHz) scheidingsafstand, berekend volgens de

vergelijking die van toepassing is op de
frequentie van de zender.
Uitgestraalde 3V/m 3V/m
RF 80 MHz tot Aanbevolen scheidingsafstand
IEC 61000-4-3 | 2,7 GHz d=12pP

d=1,2VP 80 MHz tot 800 MHz
d=2,3YyP 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 locatieonderzoek®?,
moeten minder bedragen dan het
nalevingsniveau in elk
frequentiebereik.”

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 beinvioed 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 verifiéren
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

Scheidingsafstand in overeenstemming met de fre

uentie van de zender (m)

“'?::%vaé;”(fgre” 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2,7 GHz
(W) d=12VP d=1,2VP d=23VP
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 beinvioed door de absorptie en reflectie van structuren, objecten

en personen.
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Immuniteit voor draadloze RF-communicatieapparatuur
Test- a Maximaal IMMUNITEIT -
frequentie ?&&i; Dienst? Modulatie® | vermogen Af?rtna)nd TESTNIVEAU
(MHz) (W) (V/m)
Puls-
385 380-390 TETRA 400 modulatie® 1,8 0,3 27
18 Hz
FM©)
GMRS 460, +5kHz
450 430-470 ERS 460 afwijking 2 0,3 28
1 kHz sinus
710 Bl
uls-
745 704-787 LTE'bf‘?”d 13| modulatie® 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Puls-
870 800-960 iDEN 820, modulatie® 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE-band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900; Puls-
1845 | 1700-1990 | CSMI900: | oqulatie 2 0,3 28
DECT,;
217 Hz
1970 LTE-band 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Puls-
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, modulatie® 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE-band 7
5240
WLAN 802.11 Puls-
5500 5100-5800 ' modulatie® 0,2 0,3 9
a/n
217 Hz
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
industriéle 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 Ib.)

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 IPXO0
(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 Belasting Maximaal Maximaal
spanning verhittings- vermogen vermogen
[Voc] element verhittingselement verhittingselement
[Q] [watt] per eenheid lengte
[watt/cm]
EVSRF-katheter
(verhittingslengte 24 8,0 48 4,8
10 cm)
EVSRF-katheter
(verhittingslengte 9 2,2 12 4,8
2,5cm)

* 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
Patiéntaansluitingen, waaronder katheterverhittings- en communicatiecircuits,
zijn geisoleerd

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.

Vermogen van verhittingselement van 10 cm

Vermogen [W/cm]

0 5 10 15 20

Tijd van behandeling [s]

-=== Kenmerkend vermogen Maximaal vermogen [70 J/cm]

Afbeelding 1: Verhittingselement van 10,0 cm — Vermogensuitgang en tijd

Vermogen van verhittingselement van 2,5 cm

Vermogen [W/cm]

0 5 10 15 20
Tijd van behandeling [s]

---- Kenmerkend vermogen Maximaal vermogen [70 J/cm]

Afbeelding 2: Verhittingselement van 2,5 cm — Vermogensuitgang en tijd
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Lengte van verhittingselement van 10 cm
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Afbeelding 3: Verhittingslengte van 10 cm — Vermogensuitgang en weerstand

Lengte van verhittingselement van 2,5 cm

[y
S

[N
o

—

Vermogensverlies bij
belastingsweerstand [watt]
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1 3 5 7 9
Belastingsweerstand [ohm]

Afbeelding 4: Verhittingslengte van 2,5 cm — Vermogensuitgang en weerstand
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17. SYMBOLEN GEBRUIKT OP DE DIGIRF-GENERATOR EN LABELS

REF

SN

100-250V ~~
5A 50-60 Hz

B =

ROnly

A

e o

S/T CONDITIONS

<
O

Waarschuwing

Catalogusnummer

Serienummer

Erkend vertegenwoordiger
in de Europese
Gemeenschap

Zekeringen

Nominale waarde van
stroomvoorziening

Gebruiksaanwijzing
raadplegen

Equipotentiaalverbinding

Explosierisico bij
ontvlambare anesthetica

Uitsluitend op voorschrift

Temperatuurlimieten
tijdens gebruik, vervoer en
bewaring 2460

Limieten van
atmosferische druk tijdens
gebruik, vervoer en
bewaring

Vochtigheidslimieten

tijdens gebruik, vervoer CH | REP

en bewaring
Verpakkingseenheid

Opslag- en
transportvoorwaarden

Medisch hulpmiddel
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Fabrikant van het
hulpmiddel

Datum van vervaardiging

Toegepast onderdeel
type BF

Gleuf voor SD-kaart

Niet geschikt voor gebruik
bij MRI

Wisselstroom

Katheteraansluiting

Aan/uit-schakelaar

Status ‘klaar’ of ‘aan’

Het hulpmiddel niet
samen met ongesorteerd
gewoon afval afvoeren

Voldoet aan de essentiéle
vereisten van de Richtlijn
Medische hulpmiddelen
93/42/EEG van 14 juni
1993

Symbool voor niet-
ioniserende
elektromagnetische
straling

Erkend vertegenwoordiger
in Zwitserland



18. SERVICE EN ONDERHOUD VAN HET PRODUCT

Service

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 geinspecteerd. 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

V66r 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 oppervilakken 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.

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. PREFACIO

Leia atentamente todas as informacgdes.

Antes de utilizar o gerador de radiofrequéncia (RF) Venclose® digiRF™, leia atentamente todas
as adverténcias e precaucdes deste manual para que tome conhecimento de informacdes

de seguranca importantes. Observe todas as adverténcias, precaucdes e observacdes
mencionadas nestas instru¢des. O ndo cumprimento desta recomendagéo pode resultar

em complicacdes para o doente.

Este manual deve ser guardado num local onde possa ser consultado durante a utilizacao,
sobretudo no que se refere a traducdo dos icones do ecra. Imprima ou copie paginas do
manual, conforme for necessério, e guarde-as perto.

Antes da ligacdo de qualquer cateter de RF Venclose a este gerador de RF, consulte as
instrucdes de utilizacdo do cateter relevante. Neste manual, o termo cateter de RF refere-se
a qualquer produto Venclose compativel que possa ser ligado a este gerador de RF para
conseguir o aguecimento por RF.

Convencdes usadas neste manual

Uma declaracdo de Adverténcia indica uma pratica, uma condic&o ou um
procedimento operacional ou de manutengéo que, se néo for estritamente cumprido, pode
causar morte, lesdo grave, incapacidade permanente ou danos moderados ou transitorios
a uma estrutura corporal.

Precaucéo: Uma declaracao de Precaucao indica uma pratica, uma condi¢cdo ou um
procedimento operacional ou de manutencéo que, se nao for estritamente cumprido, pode
provocar danos no equipamento ou avaria do produto.

Nota: Uma declaracdo de Nota indica uma pratica, uma condigdo ou um procedimento

operacional ou de manuteng&o que é Util para o correto funcionamento do equipamento
e a realizacao do procedimento.
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2. AVISO LEGAL

Venclose®, o logétipo Venclose, digiRF™ e EVSRF™ sdo marcas comerciais ou marcas
registadas da Venclose, Inc. nos EUA e noutros paises.

Patentes emitidas e pendentes nos Estados Unidos e noutros paises.
© 2016-2024 Venclose, Inc. Todos os direitos reservados.

A Venclose, Inc. ndo pode ser responsabilizada por eventos resultantes de negligéncia, abuso
ou utilizacéo incorreta do gerador digiRF.

Garantia limitada

Esta garantia e os direitos e as obrigacdes nela mencionados devem ser interpretados segundo
a legislacdo do Estado do Delaware, EUA, pela qual sdo regulamentados.

A Venclose, Inc. garante que este produto, em condi¢des de utilizacdo normal, ndo apresenta
defeitos de materiais e mao-de-obra durante o respetivo periodo de garantia inframencionado.
Ao abrigo desta garantia, a obrigacdo da Venclose limita-se a reparacdo ou a substituicéo,

por sua opcéo, de qualquer produto, ou componente de um produto, que tenha sido devolvido
a Venclose ou a um seu distribuidor dentro do periodo aplicavel abaixo indicado e cuja inspe¢éo
tenha revelado, de forma considerada satisfatoria pela Venclose, a existéncia de defeito.

Esta garantia ndo se aplica a qualquer produto, ou componente, que tenha sido: (1) afetado
adversamente devido a utilizagdo com dispositivos fabricados ou distribuidos por entidades

nao autorizadas pela Venclose, (2) reparado ou alterado numa entidade fabricante ndo parceira
da Venclose de forma que afete a sua estabilidade ou fiabilidade, (3) sujeito a uso improprio,
negligéncia ou acidente ou (4) utilizado de forma ndo concordante com o desenho e parametros
de utilizag&o, instrucdes e orientagdes para o produto nem com normas funcionais, operacionais
ou ambientais relativas a produtos similares geralmente aceites no setor. Os produtos Venclose
tém garantia para os seguintes periodos apés a entrega ao comprador original:

Gerador e cabo de alimentagéo: Um (1) ano, peg¢as e mao-de-obra
Pedal (opcional): um (1) ano, pecas e mao-de-obra

SALVO SE FOR SUPLANTADA PELA LEGISLAQAO LOCAL EM VIGOR, ESTA GARANTIA
SUBSTITUI TODAS AS OUTRAS GARANTIAS, EXPRESSAS OU IMPLICITAS, INCLUINDO
GARANTIAS DE COMERCIALIZACAO E ADEQUACAO PARA UM DETERMINADO FIM,

E TODAS AS OUTRAS OBRIGACC)ES OU RESPONSABILIDADES POR PARTE DA
VENCLOSE INC., E E UM RECURSO EXCLUSIVO DO COMPRADOR. EM CIRCUNSTANCIA
ALGUMA, SERA A VENCLOSE RESPONSAVEL POR DANOS ESPECIAIS, INCIDENTAIS OU
CONSEQUENTES, QUE INCLUAM, SEM LIMITA(}C)ES, DANOS RESULTANTES DA PERDA
DE UTILIZA(;AO, LUCROS, NEGOCIOS OU MAIS-VALIAS, ALEM DOS EXPRESSAMENTE
PERMITIDOS POR UMA DETERMINADA LEI. A Venclose ndo assume nem autoriza que
outras pessoas assumam em Seu home quaisquer outras responsabilidades associadas

a venda ou a utilizacdo de qualquer um dos produtos Venclose. Nao existem outras garantias
gue se prorroguem além dos termos aqui definidos. A Venclose reserva-se o direito de alterar
os produtos construidos e/ou vendidos pela empresa em qualquer altura sem incorrer em
gualquer obrigacéo de fazer as mesmas alteracdes ou alteragdes similares nos produtos
previamente construidos e/ou vendidos pela empresa.

Entre em contacto com o Apoio ao Cliente da Venclose ou o seu representante local para
servigos de apoio ao cliente ou assisténcia técnica. Apenas nos EUA, podera telefonar para
0 ndmero +1-844-834-6292.
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3. INFORMACAO GERAL

Precaucdo: A lei federal dos EUA restringe a venda do gerador digiRF por um médico
ou mediante prescricdo médica.

Utilizacao prevista

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

Indicagdes de utilizagéo

O sistema Venclose destina-se a coagulacao endovascular de vasos sanguineos em doentes
com refluxo em veias superficiais.

Condic0Oes de utilizacéo

O sistema Venclose destina-se a ser utilizado por um médico numa sala de procedimento
operatorio ou num bloco operatorio que tenha uma fonte de alimentagéo (corrente elétrica)
de grau comercial tipico ou grau hospitalar.

Principio 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 transmisséo desta energia, retraindo a haste do cateter numa extensao
equivalente ao comprimento do elemento de aquecimento escolhido (2,5 cm ou 10 cm).

Descricdo do gerador

O gerador digiRF é um sistema de fornecimento de energia multitensdo com controlo por ecra
tatil, que estabelece automaticamente parametros de tratamento ndo ajustaveis para utilizacao
com o cateter EVSRF.

Contraindicacdes

A utilizacdo do sistema Venclose, incluindo o gerador digiRF, € contraindicada em doentes com
trombos no segmento venoso a ser tratado ou quando, segundo avaliacdo médica, o forneci-
mento de energia calorifica seria contrario aos melhores interesses do doente.

N&o foi avaliado o potencial impacto em dispositivos médicos implantados ativos localizados
na proximidade do local de tratamento previsto nos membros inferiores. Recomenda-se que
o cabo do conector do EVSRF nao seja enrolado diretamente acima de dispositivos médicos
implantados ativos.

O sistema Venclose nao se destina a ser utilizado durante exames de ressonancia magnética.
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Acessorios suportados

O gerador digiRF (VCOUSRFG1) suporta 0s seguintes acessorios:

Cabo de alimentacéo para a regido geografica onde o gerador € vendido (VCPCX,
em que “X” varia consoante a regiao)
Cateteres de RF Venclose EVSRF com comprimento de aquecimento ajustavel
de 10 cmou 2,5 cm
o Comprimento util de 60 cm (VCOUS6F60)
o Comprimento util de 100 cm (VCOUS6F100)
S&o suportados cartdes SD e SDHC formatados enquanto os cartdes SDXC e exFAT

formatados ndo sdo suportados

Precaucdo: A utilizacdo de cateteres ou outros acessorios ndo suportados pode danificar
o gerador digiRF ou resultar num desempenho incerto, pode constituir um perigo de seguranca
para o doente ou para o operador, e pode originar emissdes eletrénicas nao conformes.

Adverténcias e precaucdes

ACNEICHINER] gerais:

Antes de iniciar um procedimento médico que exija a utilizacdo do gerador, verifique
se o gerador se inicia com éxito e se apresenta o ecra Inicio.

N&o utilize o gerador digiRF na presenca de gases inflamaveis, tais como misturas
anestésicas com oxigénio, 6xido nitroso ou ar, ou em contacto com materiais

ou quimicos inflaméveis, como alcool isopropilico.

Nao utilize o gerador digiRF num ambiente himido, ou podera ocorrer perigo

de choque elétrico.

Antes da utilizagdo do sistema Venclose, deve deixar-se que agentes inflamaveis
de limpeza ou desinfe¢ao, ou utilizados como solventes de adesivos, evaporem.

As interferéncias causadas pela utilizagéo do sistema Venclose podem influenciar
adversamente o funcionamento de outros equipamentos eletronicos.

A falha do sistema Venclose pode resultar num aumento acidental da poténcia de saida.

Precaucbes gerais:

N&o empilhe outros equipamentos sobre o gerador digiRF.

O gerador digiRF ndo tem pecas internas passiveis de serem reparadas pelo utilizador.
Se for necessério reparar o gerador, deve devolvé-lo a unidades de assisténcia
autorizadas pela Venclose. Durante o periodo de reparacao do gerador, é possivel
fornecer um gerador de empréstimo. Entre em contacto com o Apoio ao Cliente para
saber qual a localizacdo das unidades de assisténcia mais proximas ou para obter mais
informagdes sobre como receber uma unidade emprestada.

N&o toque no gerador e no doente em simultaneo.

Quando o gerador digiRF e um equipamento de monitorizacao fisiolégica forem utilizados
em simultdneo no mesmo doente, coloque os elétrodos de monitoriza¢do o mais longe
possivel do cateter Venclose.

Nao utilize elétrodos de monitorizagao tipo agulha.

Utilize sistemas de monitorizacdo que incorporem dispositivos limitadores de corrente
de alta frequéncia.
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e Existe um risco de acumulacao de soluc@es inflamaveis debaixo do doente ou em
depressdes corporais, como o0 umbigo, e em cavidades corporais, como a vagina.
Estes liquidos devem ser removidos antes da utilizacdo do sistema Venclose.

e As faiscas produzidas durante a utilizacdo normal do sistema Venclose podem ocasionar
a inflamacéo de gases enddgenos (p. ex., algodéo e gaze saturados com oxigénio).

e O sistema Venclose destina-se a ser utilizado sem um elétrodo neutro.

o Na&o utilize objetos afiados nem agentes de limpeza agressivos que possam danificar
0 ecra tatil do gerador.

¢ N&o remova a tampa do gerador; a remoc¢ao da tampa anula a garantia.

Substitua os fusiveis apenas por fusiveis do tipo e classificacdo adequados, conforme
indicacdo no local onde se encontram os fusiveis.

¢ O doente ndo deve contactar com componentes condutores com ligacao a terra ou com
capacitancia apreciavel a terra, tais como suportes metélicos de mesas cirurgicas.

e Utilize ambas as maos para transportar o gerador digiRF; ndo o deixe cair.

4. INSTALACAO E LIGACAO

1. A caixa de transporte contém o gerador digiRF, um cabo de alimentacao regional
e a documentagdo do manual do utilizador. Inspecione para verificar se ndo existem
danos fisicos na estrutura do gerador, no ecra ou no cabo de alimentacdo. 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 cologue-o numa superficie
antiderrapante estavel. Certifique-se de que existe um espaco livre minimo de um
centimetro em todos os lados do gerador para permitir a libertagcao do calor criado
pelo gerador.
3. Assegure-se de que o interruptor de alimentacéo na parte frontal do gerador digiRF
é facilmente acedido, para que se possa ligar e desligar o gerador.
100-250V~
4. Insira o cabo de alimentacg&o na parte de tras do gerador A50-60Hz  Utilize apenas
o cabo de alimentagéo fornecido pelo fabricante ou distribuidor para o pais onde
0 gerador esta a ser utilizado.

Precaucado: Inspecione frequentemente o cabo quanto a sinais visiveis de danos e nao utilize
um cabo de alimentac&o danificado, pois podera originar lesdes no doente ou no utilizador.

5. Ligue o cabo de alimentacdo a uma fonte de alimentacg&o (corrente elétrica) de um
ambiente comercial ou hospitalar tipico. O gerador digiRF ajusta automaticamente
o gerador para a tensédo e frequéncia de corrente elétrica necessaria.

6. Tenha em atencao que os fusiveis do gerador acessiveis externamente localizam-se
sob a tampa do porta-fusiveis, acima da ligacdo do cabo de alimentacao. Utilize apenas
fusiveis aprovados pela Venclose.

O gerador tem de ser ligado a uma tomada elétrica com ligacéo a terra

de protecdo. Nao utilize um conversor de ficha de 3 para 2 terminais para eliminar a ligacéo
a terra. No caso da corrente elétrica de 240 V, utilize apenas uma configuracao de tomada
central de CA para circuito monofasico. N&o retire a tampa do gerador digiRF.

Nota: O gerador digiRF pode ser ligado durante até 30 minutos de utilizacao tipica a partir
de uma fonte de alimentacéo 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 sequir, o ecra Inicio. Tenha em atencdo que as definicdes de tratamento sdo
autométicas para cada cateter de RF e ndo sdo ajustaveis; s6 sdo apresentadas
guando existe um cateter de RF ligado ao gerador.

8. Se o gerador ndo apresentar o ecra Inicio apds o arranque, consulte a seccdo 11,
RESOLUCAO DE PROBLEMAS.

Precaucao: Antes de se iniciar qualquer tratamento, deve deixar o gerador digiRF alcancar
a temperatura do local onde o procedimento com o sistema Venclose vai ser realizado. A nédo
equalizacdo da temperatura pode interferir com uma leitura de temperatura correta e pode
originar tratamentos excessivos ou insuficientes.

9. O posicionamento tipico para um procedimento Venclose é o doente reclinado numa
mesa de procedimento num campo esterilizado. O médico e um profissional de saude
especializado em radiologia (caso esteja presente outro profissional além do médico)
estardo 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 € muitas vezes colocado noutra mesa, proxima do lado dos pés da
mesa de procedimento, fora do campo esterilizado.

5. LIGACAO DO DISPOSITIVO

1. Remova a patilha do manipulo do cateter de RF imediatamente antes de o ligar ao
gerador digiRF. Depois de a patilha ser removida, o cateter de RF ficara ativo durante
um periodo limitado pela vida Gtil da bateria (consulte as Instru¢des de utilizacdo do
cateter).

2. Para ligar um cateter de RF, insira o respetivo conector na porta de ligacédo, na parte
frontal do gerador digiRF, certificando-se de que o empurra até ao fim. O conector do
cateter pode ser inserido em qualquer orientagao.

3. Se o ecra Pronto para tratamento para esse cateter de RF néo for automaticamente
apresentado, verifiqgue se ndo existe uma patilha no manipulo do cateter de RF e se
a bateria do cateter de RF ndo 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
nao apresentar o ecrad Pronto para tratamento, puxe o conector do cateter todo para fora
e volte a inseri-lo completamente.

Precaucdo: N&o inicie a aplicacdo de energia (premindo o botdo do manipulo 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 contrario, podera ocorrer desconforto ou lesdes.

INIERCAEEE  Utilize o gerador digiRF apenas com cateteres Venclose genuinos. NAO utilize
cateteres de qualquer outro fabricante com o gerador digiRF, pois isso podera danificar o gerador,
aumentar as emissdes, diminuir a imunidade a interferéncias ou magoar o doente ou o utilizador.

Nota: N&o 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 ndo seja enrolado diretamente acima de dispositivos médicos
implantados ativos.
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6. UTILIZACAO

Ecra Inicio

Quando o gerador € ligado e a sequéncia de autotestes de arranque (POST, Power-On
Self-Test) for concluida, aparece o ecra Inicio:

ALIMENTACAO Prima este bot&o para ligar a alimentac&o do gerador digiRF

PORTA Ligue os cateteres de RF Venclose a esta porta de entrada;
ndo é uma tomada de saida de audio

DEFINICOES Toque neste icone para prosseguir para o ecra “defini¢gdes”
HISTORICO Toque neste icone para avancar para o ecra “histérico”

REVISAO Este campo identifica a versao atual do firmware do gerador digiRF

GICIONOC

\

VENCLOSE"

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

VENCLOSE

Uma imagem de um cateter com um “X” vermelho, conforme se mostra abaixo, indica que

o gerador ndo reconhece o cateter de RF como valido. Esta imagem pode ser mostrada se
existirem danos no cateter, se a utilizacdo permitida para o cateter tiver sido ultrapassada ou
se o cateter tiver uma codificacio de software defeituosa. Consulte a secgdo 11, RESOLUCAO
DE PROBLEMAS.

Cateter nao funcional:
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Ecréa Definicdes

Quando o icone Defini¢des, no ecra Inicio ou no ecra Pronto, é premido, aparece o ecra
Definicbes (Nota: apds 5 minutos sem interacdo, o ecra Definicdes regressa automaticamente
ao ecra Inicio):

® 0 0L ® OO

AUMENTAR/
DIMINUIR

FORMATO

DA DATA

DATA

HORA

AM/PM

LUMINOSIDADE

VOLUME

INiCIO

SAIR

Toque nestes campos para aumentar ou diminuir o valor de qualquer
campo selecionado, conforme descrito abaixo

Toque neste campo para selecionar o formato de data dos EUA
(mm/dd/aaaa) ou Europa (dd/mm/aaaa) (em que mm = més, dd = dia,
aaaa = ano)

Toque num destes trés campos para selecionar o més, a data ou
0 ano, conforme se mostra anteriormente em FORMATO DA DATA

Toque num destes trés campos para selecionar a hora (a esquerda),
minutos (centro) ou o formato de 12 horas [12H] ou 24 horas [24H]
(a direita)

MOSTRADO APENAS PARA O FORMATO DE 12 HORAS

Toque neste campo para selecionar a luminosidade do ecra
(20 = min., 100 = max.)

Toque neste campo para selecionar o volume do som do sistema
(2 = min., 8 = max.)

Toque neste icone para regressar ao ecra “
definicbes selecionadas

Inicio” e guardar as

Toque neste icone para cancelar e eliminar todas as alteracdes
(guardar as definicbes anteriores)

_:¢:_ B Nota:

Os retangulos com os
cantos arredondados
indicam as areas que

DEED

@ : ) n deve premir
AM
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Ecra Historico

Quando o icone Histodrico, no ecra Inicio, é premido, aparece o ecra Historico (Nota: apés
5 minutos sem interagdo, o ecra Histdrico regressa automaticamente ao ecra Inicio):

ONOIONONORONMONONG,

DATA

HORA
MODELO
HISTORICO
DO VASO
CONTAGEM

TEMPO TOTAL

INiCIO
DESLOCAR

EXPORTAR

Esta coluna indica a data de inicio para cada um dos grupos
de tratamentos

Esta coluna indica a hora de inicio para cada grupo de tratamentos;
esta hora é sempre mostrada no formato de 12 horas

Esta coluna indica o nimero de modelo do cateter de RF para cada
um dos grupos de tratamentos

Esta coluna indica a contagem de tratamentos para cada vaso

Esta coluna indica a contagem total de tratamentos para cada
utilizacao do cateter

Esta coluna indica o tempo total de tratamento (em
minutos:segundos) para cada utilizacdo do cateter

Toque neste icone para regressar ao ecra “Inicio”

Toque neste campo para selecionar paginas do histérico, utilizando
0s icones de seta para cima/para baixo

Este campo serd visivel se um cartdo SD suportado for ligado a porta
existente na parte de tras do gerador; o pessoal de assisténcia pode
utilizar este campo para exportar dados do resumo, 0 que pode
demorar até quatro minutos

:20
01:20
04:40
02:40
01:00
01:20

VC-10
VC-10,
VC-10

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
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7. INSTRUCOES DE UTILIZACAO — DISPOSITIVOS EVSRF™

Ecra Pronto para EVSRF

Depois de ligar um cateter de RF EVSRF, aparece o seguinte ecra Pronto para EVSRF:

®

®

® ©

@0 O

DISPOSITIVO

TEMPO

TEMPERATURA

POTENCIA

ENERGIA
TOTAL

CONTADOR

HISTORICO
DO VASO

DEFINICOES

Este campo identifica o cateter que esta ligado ao gerador e indica

o comprimento do elemento de aquecimento ativo. Toque ha imagem
do elemento de aquecimento para alternar entre os comprimentos de
aquecimento selecionaveis (a predefinicdo € o aquecimento em todo

0 comprimento).

Este campo apresenta a contagem decrescente para o ciclo
de administrac&o de energia, com algarismos e uma ampulheta
[s = segundos]

Este campo apresenta a temperatura* do elemento de aquecimento
do cateter, com algarismos e uma ampulheta [°C = graus Celsius]

Este campo apresenta o nivel de poténcia e energia que esta a ser
fornecido ao elemento de aquecimento, com algarismos e uma
ampulheta [W/cm = watts por centimetro de elemento de aqueci-
mento ativo], [J/cm = energia acumulada durante o procedimento
por centimetro do elemento de aguecimento ativo]

Esta linha apresenta a soma de energia que foi fornecida ao elemento
de aquecimento no ciclo atual ou no mais recente

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 repde
estes valores a zero.

Toque neste icone para criar uma nova entrada de tratamento para
0 historico. Apresenta a contagem para 0 vaso.

Toque neste icone para prosseguir para o ecra “defini¢gdes”
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* Se a temperatura do elemento de aquecimento for inferior a temperatura do manipulo do
cateter, o visor no campo TEMPERATURA (3) apresenta um simbolo de inferior a (“<”) e,
em seguida, apresenta a temperatura do manipulo. Consulte a secc¢éo 11, RESOLUCAO
DE PROBLEMAS, para obter mais informagdes.

Todos os parametros do tratamento para os cateteres EVSRF sdo automatizados, sem ajustes
selecionaveis pelo utilizador. Consulte o documento de Instru¢des de utilizacdo para os
cateteres EVSRF para obter orientagdes do procedimento.

Ecra Tratamento com EVSRF

@ ESTADO DE Este campo identifica o estado de aquecimento do elemento
AQUECIMENTO de aquecimento do cateter. Durante o0 aquecimento, o elemento
de aquecimento aparece a cor de laranja.

15 120 4.8
S EC W/cm

20
J/em

#0 ¥900:00
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Quando um tratamento for iniciado, utilizando o botdo do manipulo do cateter ou o pedal opcional,
o temporizador inicia a contagem decrescente e a poténcia aumenta até que a temperatura-alvo
seja alcancada. A poténcia € automaticamente controlada para se conseguir alcancar a tempe-
ratura-alvo em condi¢des normais. Os tratamentos param automaticamente quando o tempo de
tratamento tiver chegado ao fim. Contudo, qualquer tratamento pode ser terminado mais cedo,
premindo o botdo do manipulo do cateter, carregando no pedal opcional, desligando a ligagcéo
do cabo do cateter ao gerador, premindo o botdo de alimentacdo 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 acumulacdo de sangue dentro do vaso de tratamento a volta do
elemento de aquecimento, podera nao ser possivel alcancar ou manter a temperatura-alvo.
Nesse caso, o utilizador deve verificar se o elemento de aquecimento do cateter se encontra
na localizacao de tratamento correta (ndo dentro do sistema venoso profundo) e se ndo ha
excesso de sangue no interior do limen venoso. O documento de Instrugfes de utilizagédo
do cateter EVSRF faculta orientagdes sobre esta situacao.

A apresentacao no ecra de uma imagem de liquido a rodear o elemento de aquecimento
do cateter indica que a energia administrada néo € suficiente para alcangar ou manter

a temperatura de tratamento e podera haver liquido (sangue) a arrefecer o elemento

de aquecimento. Nessa situacéo, 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 0 numero maximo de tratamentos nessa localizagéo, conforme especificado
no documento de Instrucdes de utilizacdo do cateter EVSRF.

Possibilidade de arrefecimento
do elemento de aquecimento por liquido:

Apés a conclusédo do tratamento, desligue o gerador digiRF, utilizando o botao de alimentacao
existente na parte frontal do gerador. Desligue o cabo de alimentacdo da corrente elétrica.
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8. LIMITES E ALERTAS

O gerador digiRF mede os pardmetros elétricos e de comunicagéo para assegurar que o sistema
esta a funcionar corretamente. O gerador digiRF foi concebido para parar automaticamente
o tratamento caso alguma das seguintes condi¢cfes seja excedida:

Cateteres EVSRF

e Limites de temperatura medidos: minimo de 0 °C (tenha em atencdo que o sistema
nao consegue medir a temperatura de um elemento de aquecimento que seja inferior
a temperatura do manipulo do cateter, situagdo em que apresentara “< [temperatura
do manipulo apresentada]’), maximo de 425 °C

e Limite de temperatura de aquecimento: maximo de 160 °C (temperatura maxima que
o sistema foi concebido para permitir)

e Poténcia maxima fornecida a cateteres EVSRF: 4,8 W/cm +/- 20% para ambos
os cateteres de 10 cm e 2,5 cm de comprimento de aguecimento

¢ O fornecimento de poténcia aos cateteres EVSRF segue um maximo dependente
do tempo, que comeca em 4,8 W/cm no inicio 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 sdo indicados por um icone de triangulo amarelo com

um ponto de exclamacgéao na parte central inferior do ecra digiRF, com um ou mais codigos
de erro mostrados a direita do icone. Os significados dos cddigos de erro sdo explicados na
seccdo 9, CODIGOS DE ERRO.

A utilizacdo do gerador digiRF apesar da apresentacdo de um alerta de erro pode resultar
na reducao da eficicia do sistema e num tratamento abaixo do ideal.

Sinais sonoros

O gerador digiRF reproduz sinais sonoros para identificar quando é ligado, quando ocorre
interagdo com a interface do ecra tétil, guando o comprimento de aquecimento ativo foi alterado
e quando os tratamentos de aquecimento estédo ativos. Durante o aguecimento ativo, sdo
reproduzidos dois sons: uma sequéncia sonora inicial quando o cateter esta a ser aquecido

e ndo esta dentro do intervalo de temperatura-alvo, e uma sequéncia sonora diferente quando
o cateter se mantém dentro do intervalo de temperatura-alvo.
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Condicdes e respostas do gerador digiRF

Condicéao

Cateter nao reconhecido
ou partido

Cateter excedeu
a utilizacdo maxima
permitida

Temperatura maxima
excedida

Temperatura ndo alcangada
ou mantida com adminis-
tracdo de energia maxima
permitida

Resposta do gerador
digiRF

Nenhuma indicacdo
de que o cateter tenha
sido ligado

Apresenta imagem do
cateter com um “X” para
mostrar que ndo esta
funcional; apresenta sinal
de aviso e cddigo de erro

Fim da administracédo de
energia. Apresenta sinal
de aviso e cddigo de erro

Reproduz som de
aquecimento e apresenta
imagem de arrefecimento
junto ao elemento de
aguecimento
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Acéo do utilizador

Verifique se a patilha do
manipulo, caso exista,
foi totalmente puxada
para fora

Substitua o cateter

Reinicie o tratamento.
Se 0 erro se repetir,
substitua o cateter.

O utilizador pode ajustar
0 contacto com a parede
da veia e/ou repetir

o tratamento



9. CODIGOS DE ERRO

Diversas condi¢des poderdo fazer com que o gerador digiRF apresente o icone de alerta
na parte inferior central do ecrda com um ou mais codigos de erro sob a forma de “E seguido

de n.°”, conforme se mostra abaixo.
Cédigo | Nome Descricéo Acéo corretiva
Tipo de cateter ndo encontrado
na base de dados da consola;
10 Tipo de cateter | nao foi pqsswel iniciar o ciclo - Substitua o cateter
desconhecido | de aguecimento, uma vez que
0s parametros do cateter ndo
sdo conhecidos
- Melhore o contacto entre
0 elemento de aquecimento
A temperatura do cateter € a parede da veia
L - Reduza o volume de
20 Fuga térmica exceqlt_eu 0 valor maximo sangue na veia
permitido (160 °C) durante J_
: ) - Em caso de mdltiplos
o ciclo de aquecimento :
ciclos de tratamento,
deixe a temperatura baixar
entre ciclos
- Desligue e volte a ligar
o cateter
A temperatura do cateter ndo - Verifique os fusiveis na
A temperatura . o .
~ . aumentou mais de 3 °C em parte de tras do gerador
21 néo esta ~ A . )
2 aumentar rela(;a(_) a temperatura inicial - Substitua o cateter
nos primeiros 4 segundos - Se o erro persistir,
entre em contacto com
o fabricante
. Durante o modo inativo,
Bateria do ~ :
. a tensdo da bateria do cateter .
22 manipulo fraca bai lor inferi - Substitua o cateter
(inativo) aixou para um valor inferior
ao permitido (2,4 V)
-Desligue o gerador e volte
a liga-lo, para que reinicie
23 Erro do IC de Falha do IC de controlo do som | - Se o erro persistir,
controlo do som
entre em contacto com
o fabricante
- Desligue e volte a ligar
o cateter
30 Nao foi possivel | Falha da tentativa de ligar - Substitua o cateter
ligar o cateter | a alimentacdo do cateter - Se o erro persistir,
entre em contacto com
o fabricante
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Nao foi possivel

Falha da tentativa de regular
o ciclo de trabalho do sinal de

- Desligue e volte a ligar
o cateter
- Substitua o cateter

32 regular , administracéo de energia CC - Se o erro persistir,
a energia "
pulsatil para o cateter entre em contacto com
o fabricante
Perda de ] - Desligue e volte a ligar
: . O fluxo de corrente através o cateter
energia devido . :
, do elemento de aquecimento - Substitua o cateter
33 a sobreinten- o e
sidade de exceqleu o valor maximo - Se 0 erro persistir,
permitido (aprox. 3,8 A). entre em contacto com
corrente .
o fabricante
- Desligue e volte a ligar
Erro de tempo o cateter
40 limite de O cateter ndo respondeu - Substitua o cateter
comunicacio durante o tempo necessario - Se o erro persistir,
entre em contacto com
o fabricante
O pacote de dados enviado . ,
; ~ - Desligue e volte a ligar
para 0 manipulo ndo corres-
. o cateter
Erro de ponde aos dados na linha - Substitua o cateter
41 corrupcao da de comunicagéo ou a soma -
comunicacao de verificacdo do pacote de - S€ 0 erro persistr,
) . entre em contacto com
dados recebido do manipulo o fabricante
nao foi interpretada
- Desligue e volte a ligar
O excesso de ruido originou o cateter
Erro de oS . ;
42 transbordo de | YmM €rro de comunicagéo peri- | - Substitua o cateter
S férica, e o ciclo de aquecimento | - Se o erro persistir,
comunicacao .
é abandonado entre em contacto com
o fabricante
A consola detetou um cateter - Desligue e volte a ligar
Erro de . )
50 ligado, mas a tentativa de o cateter
comando o )
comunicacéo falhou - Substitua o cateter
Erro da soma Erro de comunicacao durante - Desligue e volte a ligar
51 SRS a troca de dados entre o cateter
de verificagédo :
a consola e o cateter - Substitua o cateter
Erro de A consola detetou um cateter
expiracao [ [ .
52 Xpiragao ligado, mas determlnpu_que - Substitua o cateter
(limite do ciclo | o cateter excedeu o limite do
excedido) ciclo de tratamento de 50 ciclos
A consola detetou um cateter
ligado, mas determinou que
53 Erro de marca | © c8MPo de tipo efou o campo | _ Substitua o cateter

de ID uUnica do cateter ndo
tinham sido preenchidos
(cateter sem marca)
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A consola ndo conseguiu
determinar os parametros de

- Substitua o cateter

Dados do trabalho para o cateter ligado - Se 0 erro persistir
60 cateter ou determinou que o cateter b '
o ~ . : entre em contacto com
invalidos nao estava funcional devido .
. : 1 o fabricante
a erro da integridade do codigo
ou reposicao do temporizador
: Durante o ciclo de aquecimento,
Bateria do o0 nivel de tenséo da bateria do
61 manipulo fraca bai I - Substitua o cateter
(ativo) cateter baixou para um valor
inferior ao permitido (2,4 V)
Erro de A consola detetou um cateter - Substitua o cateter
62 caducidade ligado, mas determinou que - Se 0 erro persistir,
(cédigo 0 cateter excedeu o tempo entre em contacto com
de servico) limite de utilizagéo o fabricante
Erro de proce- | Ocorreu um erro fatal durante - Desligue e volte a ligar
63 0 cateter

dimento fatal

o ciclo de aquecimento

- Substitua o cateter
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10. EXPORTACAO DE DADOS

Os dados do tratamento e os erros do gerador séo registados pelo gerador digiRF na memoria
interna nao volatil, e os dados resumidos do tratamento podem ser exportados para um cartdo
SD pelo pessoal de assisténcia da Venclose, conforme se mostra na funcao Exportar ecra
Histdrico, na secc¢do 6, FUNCIONAMENTO. Para exportar esses dados, € necessario utilizar
um cartdo SD, de formato SD e formato SDHC (os cartbes SDXC e exFAT formatados n&o séo
suportados), que pode ser fornecido pela Venclose. Os dados sdo guardados num formato que
s6 pode ser decifrado por pessoal da Venclose. O processo de gravacado de dados pode durar
até 4 minutos.

Nota: Antes de manusear o cartdo SD, toque no terminal metalico de ligacdo a terra existente

na parte de tras do gerador & para descarregar a eletricidade estética que possa existir.
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11. RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Nota: Consulte as Instru¢des de utilizacdo do cateter em relacéo as limitagdes de utilizagdo
do dispositivo, tais como 0 nUmero maximo de tratamentos de aquecimento permitidos
ou 0 tempo maximo que o cateter pode ser utilizado depois de ligado ou apds o primeiro
tratamento.
Assisténcia técnica
Para obter assisténcia técnica, entre em contacto com o Apoio ao Cliente da Venclose
ou o representante local.
O gerador néo se liga nem apresenta o ecra Inicio
Se o gerador digiRF n&o se ligar e apresentar o ecra Inicio, averigue as seguintes condic¢des:
o Verifique se ndo existem danos visiveis no cabo de alimentacao; substitua o cabo
se encontrar fios expostos, danos no isolamento do cabo ou danos num conector
¢ Verifique se o cabo de alimentacao esté totalmente ligado na parte de tras do gerador digiRF
e Verifique se o cabo de alimentacao esté ligado a uma tomada elétrica de parede
e Verifique se os fusiveis ndo se queimaram. Se for o caso, substitua-os por novos fusiveis.
Antes de verificar os fusiveis, desligue o cabo de alimentagéo da corrente elétrica.
¢ Verifique se o botdo de alimentacao da parte frontal est4 pressionado e aceso
Se todas as verificagGes anteriores forem realizadas e ainda houver um problema, consulte
a seccao 18, ASSISTENCIA E MANUTENCAO DO PRODUTO.
Cateter ndo funcional

Se o gerador digiRF apresentar uma imagem de um cateter e elemento de aquecimento com
um simbolo “X” ou se, depois de o cateter ser ligado, ndo houver alteragéo a partir do ecra
Inicio, isso indica que existe um problema com o cateter ou de comunica¢cdo com o gerador.
Averigue o seguinte:

¢ Verifique se ndo esta presente nenhuma patilha no manipulo do cateter; se estiver,
tem de ser puxada para fora do manipulo, para ativar o cateter.

¢ Verifigue se a ficha do cabo do cateter estd completamente inserida na tomada existente
na parte frontal do gerador

e Consulte as Instrucdes de utilizacdo do cateter em relacao a utilizacdo permitida do cateter;
o cateter ficara ativo por um nimero limitado de horas ap6s a remocéo da patilha do
manipulo do cateter e também por um nimero limitado de ciclos de aquecimento.

As limitacBes de utilizacdo do cateter foram concebidas para exceder significativamente
as necessidades de tratamento de qualquer doente individual.
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Temperatura definida ndo alcan¢cada ou ndo mantida

Durante o aquecimento, a temperatura pode ndo ser alcancada ou mantida devido a excesso
de liquido, 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
aguecimento; se isto ocorrer apds o0s primeiros seis segundos de aquecimento, o gerador
apresenta uma imagem de liquido a arrefecer o elemento de aquecimento. Averigue o seguinte:

o Verifique se 0 elemento de aquecimento se encontra dentro do vaso desejado a ser tratado;
se o0 elemento de aguecimento estiver dentro do sistema venoso profundo, o fluxo
de sangue arrefecerd mais o elemento de aquecimento do que os tratamentos tipicos
realizados no interior de veias superficiais.

¢ Verifique se 0 vaso a ser tratado foi esvaziado de sangue na maior extensao possivel,
por elevacdo da perna ou injecado de solugdo anestésica.

e Se 0 vaso tiver num débito elevado de refluxo de sangue, o elemento de aquecimento pode
ser arrefecido mais do que num tratamento tipico; aplique presséo local para parar tal fluxo
sanguineo.

12. CONFORMIDADE COM AS NORMAS

Compatibilidade eletromagnética (CEM) e seguranca elétrica

Este gerador esta em conformidade com os requisitos de seguranca fundamentais das normas:

e |EC 60601-1:2012Ed.3.1
e |EC 60601-1-2:2014Ed.4.0
IEC 60601-2-2:2017Ed.6.0

O gerador Venclose requer precaucdes especiais em relacdo a CEM (compatibilidade
eletromagnética) e tem de ser instalado e posto a funcionar de acordo com as informagfes

de CEM fornecidas nestas instru¢des de utilizacdo. Equipamentos de comunicagéo sem fios,
tais como servicos de rede domiciliaria sem fios, telemoveis, telefones sem fios e respetivas
estacoes de base, e walkie-talkies podem afetar o gerador Venclose. O gerador Venclose deve
ser mantido a, pelo menos, 1,0 metro de distancia destes equipamentos.

O gerador Venclose esta em conformidade com a parte 15 das regras da FCC. O funcionamento
esta sujeito as duas condic¢des seguintes: (1) este dispositivo ndo pode causar interferéncias
nocivas e (2) este dispositivo tem de aceitar quaisquer interferéncias recebidas, incluindo
interferéncias que possam levar a funcionamento indesejado.
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Orientacdes e declaracdo do fabricante — emissdes eletromagnéticas

O gerador Venclose® digiRF™ com cateteres de ablacédo 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 ablagédo por RF Venclose deve garantir que sdo utilizados
num ambiente com tais caracteristicas.

Ensaio de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético — orientacdes
Emissdes de RF Grupo 1 O gerador Venclose digiRF com cateteres de
CISPR 11 ablacao por RF Venclose tém de emitir alguma

energia de RF para realizar a sua funcéo prevista.
Contudo, utilizam energia de RF principalmente
apenas para o seu funcionamento interno.

Por conseguinte, as emissdes de RF sdo muito
baixas e ndo é provavel que causem qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos
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 saida
de alta frequéncia (HF) néo ativada. Foram
seguidos os limites da norma CISPR 11 para
Grupo 1, de acordo com a clausula 202.7.1.2.

Emissdes de RF Classe A O gerador Venclose digiRF com cateteres
CISPR 11 de ablacdo por RF Venclose é adequado para
EmissGes harmodnicas Classe A utilizacdo em todos os estabelecimentos,

IEC 61000-3-2 exceto edificios de habitacdo e aqueles ligados
Flutuacdes de tensdo/ | Em conformidade | diretamente a rede publica de baixa tenséo
cintilacdo gue abastecem edificios utilizados para fins
IEC 61000-3-3 domésticos.
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Orientacdes e declaracdo do fabricante — imunidade eletromagnética

O gerador Venclose digiRF com cateteres de ablacédo 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 ablagédo por RF Venclose deve garantir que sdo utilizados
num ambiente com tais caracteristicas.

Ensaio de IEC 60601 Nivel de Ambiente eletromagnético —
imunidade Nivel de ensaio conformidade orientacbes
Descarga 18 kV por contacto +8 kV por contacto O chao deve ser de madeira,
eletrostatica +15 kV por ar +15 kV por ar betéo ou mosaicos cera-
(DES) micos. Se o chao estiver
I[EC 61000-4-2 coberto de material sintético,
a humidade relativa de ser
de, pelo menos, 30%.

Transiente +2 kV para linhas +2 kV para linhas A qualidade da corrente
elétrico de fornecimento de | de fornecimento de | elétrica deve ser de
rapido/rajada energia energia ambientes comercial
IEC 61000-4-4 +1 kV para linhas +1 kV para linhas ou hospitalar tipicos.

de entrada/saida de entrada/saida
Sobretenséo +1 kV em modo +1 kV em modo A qualidade da corrente
IEC 61000-4-5 diferencial diferencial elétrica deve ser de

+2 kV em modo +2 kV em modo ambientes comercial

comum comum ou hospitalar tipicos.
Quedas de Reducéo de 30% Reducéo de 30% A qualidade da corrente
tensao, breves de quedas de tenséo, | de quedas de tenséao, | elétrica deve ser de
interrupcdes 25/30 periodos a 0° | 25/30 periodos a 0° | ambientes comercial

e variacoes da
tensdo em linhas
de entrada de
energia

IEC 61000-4-11

Reducéo de quedas
de tensdo > 95%,
0,5 periodo a 0°,
45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° e 315°

Reducéo de quedas
de tensao > 95%,
0,5 periodo a 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° e 315°

Reducéo de quedas
de tensao > 95%,
1 periodo a 0°

Reducao de quedas
de tensao > 95%,
1 periodo a 0°

Reducao > 95%
de interrupcodes
de tensao,
250/300 periodos

Reducéo > 95%
de interrupcdes
de tensao,
250/300 periodos

ou hospitalar tipicos.

Se o utilizador do gerador
Venclose digiRF com
cateteres de ablag&o por RF
Venclose necessitar de
utiliza-los continuamente
durante falhas da energia
elétrica, recomenda-se que
o gerador Venclose digiRF
com cateteres de ablag&o
por RF Venclose sejam
alimentados a partir de
uma fonte de alimentacéo
ininterrupta ou uma bateria.

Campo magnético
da frequéncia
energética

(50 Hz/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Os campos magnéticos
da frequéncia energética
devem situar-se em niveis
caracteristicos de uma
localizagéo tipica num
ambiente comercial

ou hospitalar tipicos.
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Orientacdes e declaracdo do fabricante — imunidade eletromagnética

O gerador Venclose digiRF com cateteres de ablacao 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 ablagédo por RF Venclose deve garantir que sdo utilizados
num ambiente com tais caracteristicas.

Ensaio de IEC 60601 Nivel de Ambiente eletromagnético —
imunidade Nivel de ensaio conformidade orientacdes
RF conduzida | 3 Vrms 3Vrms O equipamento de comunicacdo por RF
IEC 61000-4-6 | 150 kHz a 80 MHz portatil e movel ndo deve estar a uma
(6 Vrms em distancia do gerador Venclose digiRF
bandas de radio com cateteres de ablacdo por RF
ISM na gama Venclose, incluindo cabos, inferior
150 kHz—-80 MHz) a recomendada calculada a partir

da equacdo aplicavel a frequéncia
do transmissor.

RF radiada 3Vim 3Vim Distancia de separacgao
IEC 61000-4-3 | 80 MHz a 2,7 GHz recomendada
d=1,2VP

d=1,2VYP 80 MHz a 800 MHz
d=2,3yP 800 MHz a 2,7 GHz

em que P é a poténcia de saida maxima
normal do transmissor em watts (W),

de acordo com o fabricante do
transmissor, e d é a distancia de
separagao recomendada em metros (m).

As intensidades dos campos dos
transmissores de RF, conforme
determinadas por um estudo do local
eletromagnético®, devem ser inferiores
ao nivel de conformidade em cada
gama de frequéncia.”

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncia mais elevada.
NOTA 2 Estas orientages podem nédo se aplicar em todas as situacdes. A propagacao eletromagnética
€ afetada pela absorcao e reflex@o a partir de estruturas, objetos e pessoas.

a) As intensidades do campo de transmissores fixos, como estacdes de base para radiotelefones
(telemdveis/sem fios) e radios moéveis terrestres, radios amadores, transmissao de radio AM e FM

e emissdo de TV ndo podem, em teoria, ser previstas com exatiddo. 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 localizagcdo onde o gerador Venclose digiRF com cateteres de
ablacéo por RF Venclose séo utilizados exceder o nivel de conformidade com RF anterior, o gerador
Venclose digiRF com cateteres de ablacdo por RF Venclose devem ser observados para se verificar
se funcionam normalmente. Caso se observe um desempenho anémalo, tais como a reorientacdo ou
a mudanca de localizacao do gerador Venclose digiRF com cateteres de ablagédo por RF Venclose.
b) Na gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades do campo devem ser inferiores
a3vim.
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Distancias de separacao recomendadas entre
equipamentos de comunicacdo por RF portateis e méveis e o gerador Venclose® digiRF™
com cateteres de ablacdo por RF Venclose

O gerador Venclose digiRF com cateteres de ablacdo por RF Venclose destina-se a ser
utilizado num ambiente eletromagnético em que as interferéncias por RF radiada estéo
controladas. O cliente ou o utilizador do gerador Venclose digiRF com cateteres de ablacéo
por RF Venclose pode ajudar a prevenir a interferéncia elétrica entre equipamentos de
comunicacgao por RF portateis e moveis (transmissores) e o gerador Venclose digiRF com
cateteres de ablacdo por RF Venclose, conforme se recomenda abaixo, de acordo com

a poténcia de saida maxima dos equipamentos de comunicacao.

Poténcia de Disténcia de separacdo de acordo com a frequéncia do transmissor (m)
saida maxima
nominal 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,7 GHz
do transmissor d=1,24P d=1,24P d=23VP
(W)
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 classificacdo de poténcia de saida maxima ndo indicada acima, a distancia
de separacéo recomendada d em metros (m) pode ser estimada, utilizando a equacéo aplicavel
a frequéncia do transmissor em que P é a poténcia de saida méaxima nominal do transmissor em
watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.
NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo para a gama de frequéncias mais

elevada.

NOTA 2 Estas orientagfes podem néo se aplicar em todas as situacgdes. A propagacao eletromagnética
€ afetada pela absorcéo e reflexdo a partir de estruturas, objetos e pessoas.
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Imunidade a equipamento de comunicacdo por RF sem fios

Frequéncia Poténcia | ~. .. . NIVEL DO
do ensaio Banda 9 Servigco Modulagdo ® | méaxima Distancia | ENSAIO DE
(MH2) (MHz) w) (m) IMUNIDADE
(Vim)
Modulacao
385 380-390 TETRA 400 de impulsos ® 1,8 0,3 27
18 Hz
FM ©
Desvio de
450 430-470 GMRS 460 +5 kHz 2 0,3 28
FRS 460
1 kHz
sinusoidal
710 i
Bandas Modulag&o
745 704-787 LTE 13. 17 de impulsos ®) 0,2 0,3 9
' 217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800 Modulacéo
870 800-960 iDEN 820, de impulsos ®) 2 0,3 28
CDMA 850 18 Hz
930 Banda LTE 5
GSM 1800;
e CDMA 1909; Modulacao
1845 | 1700-1900 | CFII0 | de impulsos 2 03 28
’ 217 Hz
1970 Bandas LTE 1,
3,4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulacao
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, de impulsos 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
Banda LTE 7
5240 odulacs
odulagdo
5500 51005800 WLA'\;‘OZ’” de impulsos ® 02 03 9
n
217 Hz
5785

a) Para alguns servicos, sdo incluidas apenas as frequéncias de ligagBes ascendentes.
b) O portador deve ser modulado utilizando um sinal de onda quadrada em 50% do ciclo de trabalho.

¢) Como alternativa a modulacdo FM, pode utilizar-se 50% de modula¢éo de impulsos a 18 Hz porque,
embora néo represente modulacéo real, seria o pior caso.

Nota: as caracteristicas de EMISSOES deste equipamento tornam-no adequado para utilizaco
em areas industriais e em hospitais (CISPR 11 classe A). Se for utilizado em ambientes
residenciais (para os quais é normalmente necessaria uma classificacdo CISPR 11 classe B),
este equipamento pode néo oferecer protecdo adequada contra servicos de comunicagao por
radiofrequéncia. O utilizador pode necessitar de tomar medidas de atenuagédo, como a mudanca
de localizag&o ou reorientagdo do equipamento.
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13. ESPECIFICACOES DO DISPOSITIVO

Especificacdes mecanicas

e Dimensbes: 23 cm x 25 cm x 17 cm (9 pol. x 10 pol. x 7 pol.)

e Peso: 4,5 kg (10 Ib) no maximo

Especificacdes elétricas

o Fonte de alimentagéo: 100 VCA-240 VCA, 50 Hz—60 Hz, 0,29 A-0,76 A
e Ligacdo a terra: terminal de terra equipotencial compativel com DIN 42801

e Cabo de alimentagéo: comprimento max. de 3 m (10 pés), tomada fémea IEC da unidade
o 100 VCA-120 VCA, 5 A: ficha com minimo de 10 A, 125 VCA
o 220 VCA-240 VCA, 5 A: ficha com minimo de 6 A, 240 VCA

CondicOes de armazenamento e transporte
¢ Intervalo de temperatura: -18 °C a 60 °C (0 °F a 140 °F)

o Humidade relativa: 15% a 90% (sem condensacao)

o Presséo: pressao atmosférica ambiente de 600 hPa (14 000 pés) a 1000 hPa (nivel do mar)

Condic¢des de funcionamento
¢ Intervalo de temperatura: 10 °C a 30 °C (50 °F a 86 °F)
¢ Humidade relativa: 15% a 90% (sem condensacao)

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

e Protecao contra penetracao de liquidos ou particulas: classificacéo IPX0 (suscetivel a entrada)
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14. CARACTERISTICAS DE SAIDA

A administracdo da energia € gerida pela modulacéo da largura de impulsos numa frequéncia
de 460 kHz. A comunicacao entre o gerador digiRF e os cateteres também se situa em 460 kHz.

Administracéo de energia filtrada ao elemento de aquecimento é tensdo CC entre 0 Vcc € 24 Vcc.

Tolerancias do ecra

Valor apresentado Intervalo Exatid&o
Tempo 0-20 segundos + 1 segundo
Temperatura 0°C-425°C +5°C
Poténcia por cm 0 W/cm-9,9 W/cm +10%

Poténcia de saida maxima

Dispositivo Tenséao Cargado Poténcia maxima Poténcia maxima
maxima  elemento de  do elemento de do elemento de
[Vec] aquecimento aguecimento aquecimento por
[Q] [watts] comprimento
da unidade
[watts/cm]

Cateter EVSRF
(10 cm de

. 24 8,0 48 4,8
comprimento
de aquecimento)
Cateter EVSRF
(2,5 cm de 9 2,2 12 4,8

comprimento
de aquecimento)

* |sto é a poténcia de saida apresentada por comprimento unitario do gerador. Devido

a variacdo entre o gerador e o cateter, a poténcia real por comprimento unitario administrado
a espiral de aquecimento situa-se abaixo de 5,0 watts/cm (50 watts).
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15.

DESCRICAO GERAL

Equipamento de Classe 1

O cateter é uma peca aplicada do tipo BF

Caixa de metal (ligacéo a terra de protecao)

Ecra tatil resistivo sem cobertura plastica de protecao

A retroiluminacéo do ecra funciona a partir da entrada de 3,3 VCC a 480 mA, max.;
sobre o ecra existe uma malha tétil resistiva de 4 fios, que € uma grelha sensivel de
baixa tenséo

As ligacbes ao doente estdo isoladas, incluindo os circuitos de aquecimento do cateter
e de comunicac¢ao com o cateter

As ligacdes SD ndo sao acessiveis; os cartdes SD sdo, geralmente, de plastico com
propriedades de isolamento ndo conhecidas, que estao acessiveis ao utilizador quando
o gerador digiRF é ligado

Tempo de ativacdo da administrac@o de energia: 20 segundos (fixo) para cateteres EVSRF

Page 251



16. GRAFICOS DE SAIDA DE POTENCIA

A saida de poténcia do gerador Venclose digiRF depende da carga resistiva apresentada pelo
cateter. O utilizador ndo pode fazer ajustes a poténcia de saida. A Figura 1 mostra a capaci-
dade de saida do gerador (em watts por centimetro de comprimento de aguecimento, W/cm)
para o interior do elemento de aquecimento de 10 cm, ao longo do tempo. A Figura 2 mostra
a capacidade de saida 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 saida do gerador em relagéo
a resisténcia para o elemento de aquecimento de 10 cm. A Figura 4 mostra a capacidade

de saida do gerador em relacdo a resisténcia para o elemento de aquecimento de 2,5 cm.

Poténcia de aquecimento de 10 cm

Poténcia [W/cm]
w

0 5 10 15 20
Tempo de tratamento [s]

----Poténcia tipica — Poténcia maxima [70 J/cm]

Figura 1: Aquecimento de 10,0 cm — saida de poténcia vs. tempo

Poténcia de aquecimento de 2,5 cm

Poténcia [W/cm]

Tempo de tratamento [s]

---- Poténcia tipica = Poténcia maxima [70 J/cm]

Figura 2: Aquecimento de 2,5 cm — saida de poténcia vs. tempo
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Comprimento de aquecimento de 10 cm
60

50

40

S~

Poténcia dissipada na carga
resistiva [watts]

30
20 \‘
10
0 _—
8 13 18 23 28

Carga resistiva [Ohms]

Figura 3: Comprimento de aquecimento de 10 cm — saida de poténcia vs. resisténcia

Comprimento de aquecimento de 2,5 cm
14

12 _;_b

/

—

Poténcia dissipada na carga
resistiva [watts]

S N A~ O @

1 3 5 7 9
Carga resistiva [Ohms]

Figura 4: Comprimento de aquecimento de 2,5 cm — saida de poténcia vs. resisténcia
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17. SIMBOLOS UTILIZADOS NO GERADOR DIGIRF E ROTULAGEM

REF

SN

lm
I

100-250V ~~
5A 50-60 Hz

B € =

ROnly

N

e @

S/T CONDITIONS

<
O

Alerta

Referéncia

NUmero de série

Mandatario na Comunidade
Europeia

Fusiveis

Especificacdes da
alimentacdo

Consultar as instrugdes
de utilizacdo

Ligagédo a terra
equipotencial

Risco de explosdo com
anestésicos inflamaveis

Sujeito a receita médica

Limites de temperatura para
funcionamento, transporte
e armazenamento

Limites de pressdo atmos-
férica para funcionamento,
transporte e armazenamento

Limites de humidade para
funcionamento, transporte
e armazenamento

Unidade de embalagem

CondicBes de armazen-
amento e transporte

Dispositivo médico

wl

CH

REP
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Fabricante do dispositivo

Data de fabrico

Peca aplicada do tipo BF

Ranhura de cartdo SD

Nao compativel com RM

Corrente alternada

Ligacdo do cateter

Ligar/desligar

Estado “pronto” ou “ligado”

N&o eliminar o dispositivo
em conjunto com residuos
urbanos e equiparados ndo
triados

Conformidade com os requisi-
tos fundamentais da Diretiva

do Conselho 93/42/CEE,
de 14 de junho de 1993,
relativa a dispositivos médicos

Simbolo de radiacdo
eletromagnética nao ionizante

Mandatario na Suica



18. ASSISTENCIA E MANUTENCAO DO PRODUTO

Assisténcia

O gerador digiRF nao é passivel de ser reparado pelo utilizador. N&o deve ser
feita qualquer tentativa por pessoas néo autorizados para abrir o gerador digiRF com intencéo
de o reparar. O ndo cumprimento desta precaucéo pode constituir um perigo de seguranca
grave e anulara a garantia. O gerador deve ser inspecionado por pessoal qualificado. Se for
necessaria assisténcia, entre em contacto com o Apoio ao Cliente da Venclose para obter um
Numero de autorizacdo de devolugdo e instrugcfes de envio. A vida util esperada do gerador
digiRF é de 5 anos.

Manutencdo preventiva

Nota: O gerador digiRF foi concebido para ndo ter manutencédo e ndo requer calibracéo
agendada; ndo podem ser feitos ajustes internos. Sempre que o gerador € ligado, efetue
autotestes de arranque (POST) para verificar se o sistema e o firmware sdo devidamente
operacionais. A manutencgdo preventiva ndo é recomendada.

Orientacdes de seguranca

O interruptor de alimentacéo situado na parte frontal do gerador digiRF n&o desliga totalmente
o gerador da corrente elétrica. Para isolar o gerador digiRF da corrente elétrica, o cabo de
alimentac&o tem de ser desligado do gerador. N&o posicione o gerador digiRF de forma que
seja dificil desligar o cabo de alimenta¢éo do gerador.

Limpeza e desinfecéao

Antes da limpeza e desinfecéo, o gerador digiRF tem de ser desligado
no interruptor e o cabo de alimentacdo tem de ser desligado da tomada elétrica.

N&o esterilize o gerador digiRF, pois a esterilizagdo danificara a unidade. O gerador nao foi
concebido para um campo esterilizado, pelo que nao deve ser colocado num campo desse tipo.

Limpe e desinfete as superficies externas do gerador digiRF, utilizando agentes e métodos
de limpeza recomendados pelos protocolos de limpeza do equipamento do hospital ou
estabelecimento de saude.

Na auséncia de um protocolo de limpeza recomendado pelo hospital ou estabelecimento de
saude, recomenda-se que o operador limpe apenas as superficies externas do gerador digiRF
conforme for necessario, utilizando um pano de microfibra humedecido com um dos seguintes
agentes de limpeza recomendados. Nao mergulhe as superficies do gerador ou o cabo de
alimentacgédo e tenha muito cuidado para nao permitir a entrada de liquido dentro da porta de
entrada do cateter.

Ecra tatil do gerador: Agua
Caixa do gerador: Alcool isopropilico a 70/30

Solucgéo a 5% de lixivia de uso doméstico
Solucéo desinfetante Sporicidin®
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Substituicdo dos fusiveis

Precaucao: O mddulo de entrada de energia do gerador digiRF utiliza dois (2) fusiveis de 3 A,
5 mm x 20 mm. A utilizacdo de quaisquer outros fusiveis pode danificar o gerador.

1. Desligue o cabo de alimentacao do digiRF na parte de tras do gerador.

2. Retire o porta-fusiveis, inserindo uma pequena chave de fendas plana nas ranhuras
situadas a direita e a esquerda do porta-fusiveis e usando-a como alavanca, para soltar
0s grampos de fixacdo antes de puxar o porta-fusiveis para fora.

3. Substitua ambos os fusiveis no porta-fusiveis e volte a colocar o porta-fusiveis na
devida posic¢éo até ouvir um clique e o porta-fusiveis ficar ao nivel do médulo de
entrada de energia.

Eliminagao

Verifique os regulamentos nacionais, europeus e governamentais relativos a reciclagem
ou eliminag&o de equipamento eletronico.

O gerador digiRF contém uma bateria de litio; verifique os regulamentos
estaduais e locais relativos a eliminacdo de baterias de litio.

19. INSPECAO E TESTES PELO DEPARTAMENTO BIOMEDICO

O gerador digiRF foi concebido para nédo ter manutencao e ndo requer calibracdo agendada;
nao podem ser feitos ajustes internos. Sempre que o gerador € ligado, efetue autotestes de
arranque (POST) para verificar se o sistema e o firmware sdo devidamente operacionais.

A manutencao preventiva ndo € recomendada.

Entre em contacto com o Apoio ao Cliente da Venclose ou o seu representante local para obter
apoio ao cliente ou assisténcia técnica.

20. NOTIFICACAO DE INCIDENTES GRAVES

Em caso de ocorréncia de um incidente grave causado pelo dispositivo, notifique-o a Venclose
ou a ICON (mandatério) no endereco indicado abaixo e a autoridade competente do seu
Estado-Membro.
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1. NPOAOIOZ

AlaBdaoTte 6Aeg TIG TTANPOPOpPIEG HE TTPOCOXN.

MpoToU XPNOILOTIOINCETE TN YevATPIa padloouxvoTiTwy (RF) Venclose® digiRF™, SiaBdoTe
TIPOCEKTIKA OAEG TIG TTPOEIBOTTOINCEIG KAl TIGC CUCTACEIG TTIPOCOXNAG 0€ auTd TO €yXEIpidIo, yia
ONPAvTIKEG TTANPOQOPIES YIa TNV ao@AAeIa. AABETE UTTOWN 0O OAEG TIG TTPOEIDOTTOINCEIG, TIG
TIPOPUAAEEIG KAI TIG CUCTACEIG TTPOCOXNG TTOU ETTICNUAIVOVTAI 0€ OAO TO KEIPEVO QUTWY TWV
oonyIwv. Ala@opeTiKd, evOEXETal va TTPOKANBOUV eTTITTAOKEG OTOV AaBevn.

AuTO TO eyxeIpidio Ba TTPETTel va QUAACCETOI O€ GNUEIO WWOTE VO PUTTOPEITE VA AVATPEXETE OE AUTO
KATd Tn dIAPKEIA TNG XPNONG, EIBIKOTEPA YIA Th METAPPACT TWV £IKOVISiwY TG 086vNng. Eivai
QTTaPAITNTO Va dIATNPEITE EKEI KOVTA TUTTWPEVES OEAIBES I avTiypaga, avaAoya e TIG avAyKEG.

AvarpéfTe oTIG 00nyYieg Xprong otroloudnTroTte kaBetipa RF Venclose, TTpoToU Tov GUVOEDETE O€
auTA TN yevvnTpia RF. O 6pog kabethpag RF o€ auTo TO £yXEIPIDIO avaPEPETAI GE OTTOIODATTOTE
oupBard poidv Venclose TTou ptropei va TTpooaptnBei o autn Tn yevvATpia RF yia Tnv €TTiTeugn
Bépuavong RF.

2UMBACEIG TTOU XPNOIPOTTOIOUVTAI OTO TTAPOV £yXEIPidIO

Mia iiAwon MpogidoTroinong uTTodeIKVUEl KATTOIO TTPOKTIKF, CUVORKN
N diadikaoia AsiIToupyiag ) cuvTAEnNoNG n oTToia, v dev EQAPUOOTEI auoTnEd, Ba YTTopolce
va TTPOKANBEei BAvaTtog, coBapOg TPAUPATIONOG, HOVIUN avaTThpia i HETpIa i TTaPOodIKN BAGRN
o€ MIa dON TOU CWUATOG.

Mpoooxn: Mia dnAwon Mpocoxng UTTOdEIKVUEI KATTOIO TTPAKTIKA, ouvenikn A dladikagoia
AgIToupyiag A ouvTrpnong n otroia, edv dev EQAPUOCTE auaTnpPd, Ba PTToPoUCE va KOTAANEEI
o€ BAGBN o€ eEoTAIoPO 1 duoAgIToupyia TOu TTPOIGVTOG.

Znueiwon: Mia dAwaon Znueiwong utTodeIKVUEl KATTOIO TTPOKTIKA, ouvlrkn A diadikacia

AgiIToupyiag fj ouvtpnong, n otoia BonBd Tn ocwaoTh A&IToupyia Tou EE0TTAICOU Kal
Tn d1adikacia.
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2. NOMIKEZ NAHPO®OPIEZ

To Venclose®, 1o Aoyotutio Venclose, 1o digiRF™ kai To EVSRF™ gival eutropikd ofjyaTta
N oApaTa katateBévra Tng Venclose, Inc. oTig H.IMLA. kKal o€ AANEG XWPEG.

‘Exouv ekd0B¢i Kal ekKpePoUv dITTAwPaTa eupeaiTexviag oTigc Hvwuéveg MNMoAiTeieg kal o€ AAAEG XWPEG.
© 2016-2024 Venclose, Inc. Mg tnv em@uAagn avrog SIKAIWPATOG.

H Venclose, Inc. dev @€pel kayia euBuvn yia cupBavta TTou Ba TTpokUWouv AOYyw auéAEiag,
KAKNG xpnong N AavBacuévou xeipiopou Tng yevviTplag digiRF.

Meplopiopévn eyyunon

H TTapouca eyyunon Kai Ta SIKAIWPOTA KAl Ol UTTOXPEWOEIG TTOU ATTOPPEOUV aTTé AuThV
gpunvevovTal kal diETTovral atmd Toug vopoug Tng MoAiteiag Tou Delaware, H.IM.A.

H Venclose, Inc. eyyudtal 611 auto TO TTPOIOV gival atraAAaypévo atrd EAATTWPATA UAIKOU

KOl KOTOOKEUNG UTTO KAVOVIKA XPAON YIa TNV avTioToIXn TTEPIOd0 £yyunong TTOU QVOQEPETAI
TTapakdaTw. H uttoxpéwaon TG Venclose o1o TTAQiolo NG TTapoloag eyyunong TreplopigeTal
OTNV €TTIOKEUN ] QVTIKATACTAOT], KAT €TTIAOYI TNG, OTTOIOUBNTTOTE TTPOIOVTOG 1] HEPOUG auToU,
TO OTT0IO £x€l emOoTpaQei 0Tn Venclose A o1o diavouéa TnG evidg TNG I0XU0OUCAG XPOVIKAG
TEPIOGOOU TTOU AVAPEPETAI TTAPOKATW Kal N £EETACN TOU OTTOIOU TTOKAAUWE, O€ ETTITTEDO
IKavVOTTOINTIKG Yia Tn Venclose, o1 gival eAatTwuaTiké. H TTapolca eyyunon dev I0XUEl yia
OTTOIOONTTOTE TTPOIGV | PEPOG auToU TO 0TToI0: (1) ETTNPEACTNKE dUCUEVWS AGYW TNG XPHRONG
0€ oUVOUACHO UE TEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTOU KaTaoKeuadovTal ) dlavEuovTal atmd hépn

MN €€ouoiodotnuéva atrd Tn Venclose, (2) eMIOKEUAOTNKE ) TPOTTOTTOINONKE EKTOG TWV
ouvepyadéuevwy KataokeuaoTwy TnNG Venclose pe 1pd1mo TT0U, KT TNV Kpion Tng Venclose,
eTNPEeadel Tn aTaBepdTNTA ) TNV aflommoTia Tou, (3) uTTOBARBNKE o€ akaTAAANAN XPRon, auéAEIa
N atuxnua A (4) dev XpNoIPOTTOINBNKE CUPQWVA HE TIG TTAPAPETPOUG OXEDIACHOU Kal XpAoNG,
TIG 00nYiEg Kal TIG KATEUBUVTHPIEG YPAUMEG YIA TO TTPOIOV A JE Ta TTPOTUTTA ASITOUpYiag

1 XEIPIOUOU 1 Ta TTEPIBAAAOVTIKG TTPOTUTTA yIa TTAPOMOIC TTPOIOVTA TTOU €ival YEVIKA ATTOOEKTA
oTov KAGdo. Ta mpoidvta Venclose gival eyyunuéva yia Ta TTAPAKATW XPEOVIKA dIaoTAMATA JETA
TNV TTapAdoaCT OToV APXIKO ayopaoTh:

MevvATpIa Kal KaAAwdIo pevpatog:  ‘Eva (1) €106, e€apTtripaTa Kal epyacia
MododiIakdTITNG (TTPOoaIPETIKOG): ‘Eva (1) €106, £€apTraTa KaI EPYACTia

EKTOZ EAN ANTIKAGIZTATAI ANO THN IZXYOYZA TOMNIKH NOMOGEZIA, H MAPOYZA
EMMYHZH ANTIKAGIZTA OAEZ TIZ AAAEZ EIMTYHZEIZ, PHTEZ 'H ZIQMHPEZ, ZYMIEPI-
NAMBANOMENQN TQON EMYHZEQN EMMNOPEYZIMOTHTAZ KAl KATAAAHAOTHTAZ

A ZYTKEKPIMENO ZKOIMO, KAGQZ KAI OAEZ TIZ AAAEZ YNOXPEQZEIZ 'H EYOYNEZ
THZ VENCLOSE INC. KAI ATTOTEAEI TO ANMOKAEIZTIKO ENAIKO MEZO TOY ATOPAZTH.
>E KAMIA MEPINTQXH H VENCLOSE AEN EYOYNETAITIA EIAIKEZ, TYXAIEZ

'H EMAKOAOYGEZ ZHMIEZ, ZYMIMEPIANAMBANOMENQN, XQPIZ MNMEPIOPIZMO,

ZHMIQN MOY MPOKYTITOYN AINO AMNQAEIA XPHZHZ, KEPAQN, EMIXEIPHMATIKHZ
APAZTHPIOTHTAZ 'H YMNEPAZ=IAZ, EKTOZ EAN NMPOBAETETAI PHTA AIMO EIAIKO NOMO.
H Venclose dev avaAaupdver oute €ouciodoTei o1To10dATTOTE AAAO TTPOCWTTO VO avaAdBel yia
Aoyaplacuo Tng otroladATToTE GAAN €UBUVN o€ oxéon PE TV TTWANGN 1 TN XPron OTToIoUdATTOTE
atroé 1a TPoidvTa TNG Venclose. Agv UTTAPXOUV EYYUACEIG TTOU EKTEIVOVTaI TTEPAV TWV OpwvV

NG TTapoucag. H Venclose diatnpei 1o dikaiwpa va TTpofaivel oe aAAayEG OTa TTPOIOGVTA TTOU
KOTaoKeUAdel f/kal TTWAEI n eTaipeia avd Taoa oTiyur], Xwpig va avaAauBavel kauia utroxpéwaon
va TTpoei aTig idIEG A TTaPOUOIEG GAAQYEG OE TTPOIOVTA TTOU EiXaV KATAOKEUAOTEI f)/Kal TTWANOEi
TTPONYOUUEVWG ATTO TNV ETAIPEIA.
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EmkoivwvnoTe pe Tnv utinpeoia egutrnpétnong reAatwy Tng Venclose 1 TV TOTTIKI QvTITTPO-
owTreia yia eEUTTNEETNON TTEAATWV 1) TEXVIKN uTtooThPIEn. Mévo oTig H.MN.A., KaAéoTe oTOV
apIBuo6 1-844-834-6292.

3. TENIKEZ NMAHPO®OPIEZ

Mpoooxn: H opootovdiokr vopoBeoia Twv H.IM.A. TTeplopidel TNV TTWANCN TNG YEVVATPIOG
digiRF pévo atré 1atpd A KaToTTIV EVTOAAG 10TPOU.

XpRon yia Tnv otroia TrpoopideTal

H yevvATpia Venclose digiRF mTpoopicetal yia xprion pe Tov kaBetripa Venclose EVSRF,
WG eviaio auoTNUQ.

Evdeigeig xpiong

To ouoTtnua Venclose 1TpoopileTal yia Tnv evooayyeiokA TTHEN TV AIHOPOpWY ayyeiwv
o€ acBeveig pe emMTTOANG QAEBIKN TTAAIVOPOUNON.

2uvenkeg xpnong

To auoTtnua Venclose 1TpoopileTal yia xprion ammo 1atpd o€ aiBouca 1IaTpIKWVY OIadIKACIWY
N o€ aiBouca eTTeUBACEWY WE ETTITOIXN TTAPOXN PEUMATOG (BIKTUOU) TUTTIKOU ETTAYYEAUATIKOU
Il VOGOKOWMEIOKOU TUTTOU.

Apxn Asitoupyiag

H yevvATpia Venclose digiRF mTapdyel kal KOTeuBUVEl eVEPYEIA OTO ECWTEPIKO TOU KABETAPA
EVSRF. £1n ouvéxeia, o kaBetpag EVSRF petadidel autr) Tnv evépyeia aTo GAERIKO TOiXwUQ,
wg BeppdTnTa. O xprioTng SIEUKOAUVEI TN JETABOOT QUTHG TNG EVEPYEIAG PE TNV AVACUPON TOU
dgova Tou KaBeTpa KATd PAKOG i00 JE TO ETTIAEYHEVO UAKOG TOU BEPPAVTIKOU OTOIXEIOU
(2,5cmn 10 cm).

Mepiypagn yevvATpIag

H yevvATpia digiRF gival éva ouoTnua xopriynong evépyelag TTOANATTARNG TAONG HE oUCTNHO
XEIPIOPOU e 086vn agrg, TO OTToi0 opidel auTOUATA TIG PN TTPOCAPHOLONEVES TTOPAUETPOUG
Beparreiag yia xprion pe Tov kaBetpa EVSREF.

AvTevdeileig

H xprijon Tou cuoTtrpatog Venclose, cuptrepidappavouévng Tng yevvntpiag digiRF, avrevdeikvuTal
yla acBeveic ue Bpououg oTo TUARKA TG PAEBAg TTou Ba uTToBANBEl o€ BeparTreia ) 6TV, KATA TNV
Kpion Tou 1aTpOoU, N Xoprynon BepuIKnG evépyeliag Ba avTERAIVE TTPOG TO CUUPEPOV TOU aaBeVOUG.
H duvnTikn emmidpacn o€ evepyd EUQUTEUEVA 1IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTANCiov Tng Béong

TTOU TTPOoOopIfeTal TTPOG BepaTreia oTa KATW Akpa dev €xel aloAoynBei. ZuvioTdTal va unv

epieAiooeTe T0 KaAwdio ouvdeong EVSRF artreuBeiag erévw atrd evepyd eppuTeupéva
IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTO.

To ouoTtnua Venclose dgv TTpoopiCeTal yIa Xprion ME ATTEIKOVION PHayvNTIKOU OUVTOVIOUOU.
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ESapTApaTa TTOU utrooTnpifovrtai

H yevvATpia digiRF (VCOUSRFG1) utrooTtnpilel Ta akdAouBa e€apThuaTa:

o KoAwdlio peupatog KATAAANAO yIa TN YEWYPOAPIKN TTEPIOXA OTNV OTToIa TTWAEITAI
n vevvntpia (VCPCx, 61mou n £évoeitn x e€apTdTal atrd Tnv TTEPIOXN).
o KaBetipeg RF Venclose EVSRF pe mpocappoldpevo BepuavTiko urikog 10 cm i 2,5 cm.
o MnAkog epyaciag 60 cm (VCOUSGEF60).
o MnAkog epyaciag 100 cm (VCOUSG6F100).
o Q1 kapteg popyotroinang SD kai SDHC utrooTtnpidovTal, evw o1 KAPTEG HOPPOTTOINONG
SDXC kai exFAT dev uttooTnpidoval.

Mpoooxn: H xprion kabethpwv | AAAwvV e€apTnudTwy TTOU dev UTTOOTNPICOVTAI EVOEXETAI
va TTpokaAéael BAAGBN otn yevvATpia digiRF i va 0dnynoel og au@iBoAn atmrdédoon, evoExeTal
va gival eIKivOuvn yia TNV aOQAAEId TOU a0BEVOUG 1 TOU XEIPIOTH KAl EVOEXETAI VA TTPOKAAEDTEI
MN CUMBATEG NAEKTPOVIKES EKTTOUTTEG.

Mpo&IdoTToINCEIG KAl ZUCTAOEIS TTPOCOXNS

Mevikég

o BeBaiwBeite OTI N yeVVATPIA EKKIVEITAI CWOTA KAl EP@AVICEl TNV ApXIKr) 086vn, TTPOTOU
apxioete KATTOIO IATPIKN dIAdIKACIA YIO TNV OTTOIa ATTAITEITAI N XPAoN TNG.

e Mn Acitoupyeite Tn yevviTpia digiRF TTapoucia eU@AEKTwY agpiwy, OTTWG PEiyuaTa
avaIoONTIKWY aEPiWV PE 0EUYOVO, VITPWOEG OEEIIO 1] aépa 1 o€ ETTAQPN UE EUPAEKTA
UAIKA | XNMIKA, OTTWG N 1I00TTPOTTUAIKE) GAKOOAN.

o Mn Acitoupyeite Tn yevvATpia digiRF o€ uypd epIBaANov, dIa@opeTIKG evdéxeTal
va UTTApXEl Kivouvog NAEKTPOTTANEiac.

o  Oa TTPETTEI VO TTEPIPEVETE va €€ATUIOTOUV TA EUPAEKTA JETT TTOU XPNOIKOTTOINBNKav
yla Tov KaBapiopd i TNV atToAUPavon i wg dIaAUTEG KOAAAG TTpIv aTTd TN XPAHOoN Tou
ouaTtiuartog Venclose.

o O mapeuBoAEG TTOU TTPOKAAOUVTAI ATTO TN XPRON Tou ouoTAuaTog Venclose evoéxeTal
va eTTnPedoouv apvnTiIKA Tn Asitoupyia GAAOU NAEKTPOVIKOU £EOTTAICHOU.

o Tuxov BAABN Tou cuoTtruaTtog Venclose Ba utmopouce va 0dnyAoel o€ akouaia augnon
NG 10XU0G ££OdOU.

evIKEG OUOTAOEIG TIPOOOXNAG:

o Mn oToiBdlete AANOV £COTTAIOUO eTTdvw atro Tn yevviTpia digiRF.

o Hyevvhtpia digiRF dev d1aBETEl EOWTEPIKG PEPN TTOU PTTOPOUV VA ETTIOKEUACTOUV OTTO
Tov XpNoTn. EAv xpelaoTei eMOKEUR, ETTICTPEWTE TN YEVVATPIA O€ EE0UTIODOTNHEVES
eykataoTdoeig o€pPig TNG Venclose. Mtropei va TTapaoxebei pia daveikr yevvhTpia
yia 600 didoTnpa n yevvhnTpia BpiokeTal eKTOG Asitoupyiag yia oépPig. EmmikoivwvhoTe
ME TO TUNAMO €EUTTNPETNONG TTEAQTWV IO VA PABETE TNV TOTTOBETIA TWV TTANCIECTEPWV
eykaraoTdoewyv oEPPIS 1 yia TTANPOYPOPIEG OXETIKA PE TNV ATTOKTNON OAVEIKAG HOovAdag.

e Mnv ayyifeTe TN yEVVATPIA KaI TOV A0BEVI) TAUTOXPOVWG.

e Orav n yevvATpia digiRF kai 0 eE0TTAICPOG TTapakoAoUBnong NG uaoioloyiag
XPNOIPOTToIOUVTaI TAUTOXPOVA OTOV id10 aoBevry, TOTTOBETEITE TO NAEKTPODIA
TTapakoAouBnong oe 600 1o duvaTtd peyaAuTepn atréoTaon atrd Tov kabetripa Venclose.

e Mn xpnoigoTrolgiTe NAEKTPODIO TTapakoAoUuBnong e BeAdva.

XPNOIYOTTOIEITE CUCTANOTA TTAPAKOAOUBNONG TTOU EVOWNOTWVOUV OUCKEUEG
TTEPIOPIOHUOU £VTAONG PEUPATOG UYWNAAG OUXvOTATOG.
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o YTdpxel 0 KivOuvog oucoWPEUONG EUPAEKTWY SIOAUNATWY KATW atrd Tov acBevi) ) o€
€£00XEG TOU OWHOTOG, OTTWG 0 OPPAADG, A OE KOIAOTNTEG TOU CWHATOG, OTTWG O KOATTOG.
AuTd Ta Uypd Ba TTPETTEl VA oKouTTiICovTal TTPIV aTTo Th XPron Tou cuoTAuaTog Venclose.

o Ta evdoyevh aépia (T1.x. Baupakia Kal yaleg KOPETUEVES aTTO OEUYOVO) EVOEXETAI
va ava@Aeyouv atréd oTifeg Tou Ba TTapayxBouv KaTd TV KAVOVIKHA XPrjon Tou
ouoThuatog Venclose.

e To ouotnua Venclose mrpoopileTal yia xprnon Xwpic oudETepo NAEKTPOdIO.

o Mn xpnoipotrolgite aixunped avTikeipeva A oKANPouUg TTapdyovTeG KabBapiouou TTou
evOExeTal va TTpokaAécouv BAGRN oTnv 086vnN agig TNG YEVVATPIOG.

o Mnv agaipeite TO KAAUPPO TNG YEVVATPIAS. H agpaipeon TOU KOAUPPATOG AKUPWVEI
TNV €yyunon.

o Na avTiKaBIoTATE TIGC ACPAAEIEG JOVO HE KAIVOUPIEG TOU KATAAANAoOU TUTTOU Kal
OVOMOQOTIKAG TIMAG, OTTWG £TTIonUaiveTal oTn 8€on ToTToB£TNONG TNG KABE aCPAAEING.

o O a0Beviig Oev Ba TTPETTEI VA EPXETAI O€ ETTAPH PE YEIWPEVA AYWYILA ECAPTHHATA
1 ayWwyIha EQPTANATA PE ONUAVTIKI SUVANIKOTNTA TTPOG TN YEIWOT, OTTWG Ta METAAAIKG
OTNEIYUATA TOU XEIPOUPYIKOU TPaTTECIoU.

o Na petagépete Tn yevvnTpla digiRF kai pe Ta duo xépia, unv TNV aQAVETE va TTECEI KATW.

4. PYOMIZH KAl ENAP=H AEITOYPI'IAZ

1. To kiBwTio atrooToAnG TrepIEXel TN yevvhTpia digiRF, KaAwdio peupaTog KaTtdAAnAo yia
TNV TTEPIOXN Kal TO £yXeIpidio xpAons. EAEyETE yia va BePaiwBeite OTI dev £l TTPOKANDBEI
Kapia @uoikn ¢nuid oTo TrepiBAnua Kai oTnv 00évn NG yevvATPIaS A 0TO KAAWDIO
peupaTog. EAv evroTrioeTe KATEOTPAUPEVA €i0N, ETTIKOIVWVAOTE QUECWG PE TO TUAHA
ecutTnpEéTNONG TTeAaTWYV TNG Venclose.

2. AgaipéoTe Tn yevvATpia digiRF atmé 10 kIBwTIO KAl Ta UAIKG OUCKEUAGIAg Kal
TOTTOOETAOTE TNV ETTAVW OE WIa OTABEPr], un oAIcBnpr emTipdveia. BeBaiwBeite oI
UTTAPXEI TOUAGXIOTOV €Va EKATOOTO EAEUBEPOU XWPOU OE OAEG TIG TTAEUPEG TNG
YEVVATPIAG, WOTE Va EMTPETTETAI N dIAPUYRA TNG BEPUOTNTAG TTOU TTAPAYETAI ATTO
TN YEVVATPIA.

3. BePaiwBeite 611 0 dIAKATITNG AciToupyiag otnv TTpdooyn Tng yevvhtpiag digiRF eivai
€UKOAQ TTPOCBACINOG, TIPOKEIMEVOU VO EVEPYOTTOIEITAI KAl VA ATTEVEPYOTTOIEITAI N SIATAEN.

100-250V~~

4. YuvdEoTe TO KAAWBIO PEUPATOG OTO TTHOW PEPOG TNG YevvrTpiag *A50-60Hz  Xpnaipotrolsite
QTTOKAEIOTIKA TO KAAWSIO TPOPOdOCiag peUNATOS DIKTUOU TTOU TTAPEXETAI ATTO TOV
KATOOKEUOOTHA A TOV SIaVOUEQ OTN XWPEA OTTOU XPNOCIUOTTOIEITAI N YEVVATPIA.

Mpoooxn: EAfyxete ouxva 1o KOAWDIO yia opaTéG EVOEIEEIS CNUIAG Kal U XPNOIUOTTOINCETE
KATEOTPAUHUEVO KOAWDIO PEUUATOG, YIOTI TTOPET va TTPOKANBET TPAUUATIONOG OTOV a0BEvr)
] OTOV XPROoTN.

5. ZuvdéoTe TO KOAWDIO PEUPATOG OE JIA ETTITOIXN TTAPOXN PEUMATOS (SIKTUOU) TUTTIKOU
ETTAYYEAPATIKOU ] voookoueglakou Tutrou. H yevvATpia digiRF mpoocapudletal autéuara
OTNV aTTapaiTnTn TA0N KOl ouxvOTNTA TOU OIKTUOU.

6. ZnueiwaTe OTI oI A0QPAAEIEG TNG YEVVATPIOG TTOU €ival TTPOCORACIPES ATTO TO EEWTEPIKO
MEPOG BpiokovTal KATW aT1rd TO KAAUPUA TNG AOPAAEIOBRKNG, ETTAVW aTTd TNV UTTOd0XNA
oUvOeonG Tou KaAwdiou peUNATOGS. XPNOIKOTTOIEITE HOVO TIG AOPAAEIEG TTOU £XOUV
eykpIB¢ei atmd Tn Venclose.
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H YEVVATPIO TTPETTEI VO GUVBEETAI GE TIAPOXT TPOPODOTIag UE TTPOCTATEUTIKN
yeiwaon. Mn xpnoiyoTrolgite yeratpotréa BUouaTog atrd 3 o€ 2 akideg, yIa aTTOKAEIOHO TNG aUVOEDNG
oTn yeiwon. MNa mapoxég dikTuou Tpogodoaiag 240 V, va XpnOIUOTTOIEITE ATTOKAEIOTIKA dIauOp@won
KEVTPIKNG TAONG evallaocoopevou peupatog (AC) yia povo@acoikéd KUKAWPA. Mnv agaipeite

TO KGAUpPa TNG yevvnTpiag digiRF.

Znueiwon: H yevvATpia digiRF ptropei va tpogodoTeital yia Xpovikd didotnua éwg 30 AeTTTwv
ouvnBoug Asitoupyiag atrd TRy adIGAEITTTNG TTapoXAg evépyelas (UPS) pe duvapikotnTa
1.000 VA 1} yeyaAuTtepn kai Tdon 110-120 V r} 220-240 V.

7. EvepyotmoifoTe TNV 1p0QOB0CIA TNG YEVVATPIOG, XPNOIUOTTOIWVTAG TOV DIOKOTTTN TTOU
uTTdpxel oTnV TTPdoOWN TNG YEVVATPIOG. H yevvhTpia Ba TTpayuaToTTolei évav oUVTouOo
auTodIaYVWOTIKO £EAgyx0 KaTd TNV évapgn Acitoupyiag (POST) kABe popd TTou EKKIVEITAI
Kal, OTn cuvéxela, Ba epavidel TNV apxikh 00évn. ZnUeIOoTE OTI O pUBUIcEIg
Beparreiag gival autopateg yia kA kabetrpa RF, xwpig duvatdtnta TTpOCapPHOYAG.

Aev gpgavicovTal, wodTou ouvoebei kaBetrpag RF.

8. Eav n yevvATtpia dev gpgavioel TNV apxIik 086vn Katd Tnv évapén Asitoupyiag, avatpédre

otnv evotnta 11, ANTIMETQIIZH ITPOBAHMATQN.

Mpoooxn: H yevviATtpia digiRF Ba mrpétrel va aghvetal va ¢BAcel oTnv Bepuokpaacia g
aiBouoag otnv otToia Ba TTpayuaToTToIinBei n diadikacia pe To ouoTnPa Venclose, TTpoTou
apyioel otmroladrmrote Bepatreia. H un e€ilcoppdTTNon TNG Bepuokpaaiag evoéxeTal va
TTapeuTTodioel TN owoTh £vOeIEn Bepuokpaaiag, KataAfyovTtag o€ UTTEPPOAIKES ) AVETTAPKEIC
Beparreicg.

9. H ouvAbng didraén yia pia diadikacia pe 1o cuoTnua Venclose gival wg €EAG: 0 aoBevrg
Ba cival TTAaylaouévog o€ Eva Tpatrédl eTTeuBaocwy eviog Tou oTeipou Trediou. O 1aTpdg
Kl £vag UTTEPNXOYPAPOGS (€AV UTTAPXEI ETTITTAEOV TOU 1aTPpOoU) Ba BpiokovTal KOVT& oToV
a0B0evi Kal evTOG Tou oTeipou TTediou. To TpaTTEQ OTEIpAg Xoprynong ouxvé TotrobeTeiTal
eTavw o€ EexwPIOTO TPATTEC, EVTOC TOU OTEipou TTediou. O KabeTrpag ToTToBETEITAI
ouvnBwg eTTAvw OTO TPATTEQl ETTERATEWV Tou acBevoug. H yevviTpia digiRF ouyvad
TotroBeTEITaI ETTAVW O€ GANO TPATTECI, TO OTTOIO BpiokeTal KOVT& 0TO TTOdI TOU TPATTECIOU
eMEPPACEWY Kal EKTOG TOU OTEIpoU TTEdiOU.
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5. ZYNAEZH TEXNOAOTIKOY NPOIONTOX

1. A@aipéoTe TN YAwTTIOA €AENG eTTAVW OTn AaPn Tou Kabetrpa RF apéowg Tpiv TN
ouvdeon e T yevvnTpia digiRF. Agou agaipedei n yAwTTida €Agng, o kaBetrpag RF
Ba TTapapeivel evepyog yia TTEPIOPICHEVO XPOVIKO dlIaaTnua, Adyw Tng didpkeiag (wng
NG pTTatapiag (avatpéete oTig Odnyieg xpriong Tou KabeTrpa).

2. T va ouvdéoete €vav kabetrpa RF, eicaydyete To Buoua Tou KaBetrpa péoa atn Bupa
ouvdeong TTou uttdpXel oTnv TTpdoown NG yevviTplag digiRF, @povTidovTtag va wlnoeTe
T0 BUCHO TTANPWG TTPOG Ta péoa. To BUoua Tou KABETApPa UTTOPEl va TOTTOBETNBE e
OTTOIOVORTTOTE TTPOCAVATOAITHO.

3. Eav dev gpgavioTei autopata n 086vn €ToIHOTATAG YIA BEPATTEIN VIO TOV CUYKEKPIUEVO
kaBethpa RF, BeBaiwbdeite 6T dev uttdpyel yAwTTida €AENg otn Aafr) Tou kaBetripa RF
Kal 611 N ytratapia Tou kaBetApa RF dev €xel e€avtAnBei (avatpégte oTo Brua 1).
Edv uttdpyel YAwTTida €AENG, TPABASLTE TNV TTPOG TA £EW), VIO VA EVEPYOTTOINCETE TOV
kaBetpa RF.

4. Eav o kaBetpag RF €xel evepyotroinBei kal ouvdeBei cwaoTd, aAAd n yevvhtpia digiRF
Kal TTéA Oev gp@avicel Tnv 080vn €TOINOTNTAG YIa BepaTreia, TPAPRRETE To BUOPA TOu
KABETAPO EVTEAWG £EW KAl ETTAVEICAYAYETE TO TTARPWG.

Mpoooxn: Mnv apxioete Tn Xoprnynon evépyeiag (TTATWVTAG TO KOUMTTi oTn Aafn Tou
KaBeTApa i K&TToIoV ouvOEDEPEVO TTODODIAKOTITN) TTPOTOU TOTTOBETNBEI CWOTA O KABETHPOG
€VTOG TOU ayyEiou TTou TTpoopiCeTal yia BepaTreia Kal xopnynOei avaiodnaoia, SlagopeTiKA
evOEXETAI VO TTPOKANBEI EvOXANGN 1) TPAUUATIOUOG.

Na xpnoigoTroigite T yevvriTpia digiRF HOvO pe YVROIOUC KABETAPEC
Venclose. MH xpnoipotroigite kaBetipeg dANou kataokeuaoTh Pe Tn yevvhTpia digiRF, yiaTi €101
evoExeTal va TTPokANBei BAGRN oTtn yevvhTpia, va augnBoulv ol EKTTOUTTEG, va PEIWBEN N aTpwaia
OTIC TTAPEUPOAEG 1] va TPAUUATIOTEN 0 AaoBeVAG I 0 XPROTNG.

Inueiwon: H duvnTikn eTTidpacn o€ evepyd EPPUTEUNEVA IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA TTANGiov
NG Béong TTou TTpoopideTal TTPOG Bepatreia oTa KATW AKpa dev €xel agloAoynBei. ZuvioTdTal
va Pnv ePIEAicTETE TO KAAWDIO oUVOEONG TOU KaBeTHpa atreubeiag eavw atrd evepyd
EUPUTEUPEVA 1OTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA.
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6. AEITOYPI'IA

ApXIKj 086vn

A@ou evepyoTroinBei n yevvATpia Kal OAOKANPwOEI 0 auTodiayvwoTIKOG EAeyX0G KaTé TNV £vapen
Aeimoupyiag (POST), epgavicetal n apxik 00évn:

KOYMITI MatoTe auTd TO KOUWTTI yIa va evEPYOTTOINOETE TN YevvATpIa digiRF

NAEITOYPTIAZ

OYPA >uvdéeTe Toug Kabetripeg RF Venclose o€ auth Tn Bupa gilc6dou.
Agv TTPOKEITAI YIO UTTOBOXT OUVOECNG £6ODOU fiXOoU

PYOMIZEIZ Ayyigre autd 1o €IKovidio yia petaacn otnv 086vn Twv pubuicswv

IZTOPIKO Ayyigre autd 1o IKovidio yia petaacn otnv 0846vn Tou I0TOPIKOU

OICIONONC)

ANAGEQPHZH  Autd 10 T1edio UTTOdEIKVUEI TNV TPEXOUCO avaBewpnaorn Tou
UAIKOAOYIOPIKOU TNG yevvnTpiag digiRF

\

VENCLOSE"

Ava®. 2.89, © Venclose, Inc., 2016-2020

VENCLOSE

Mia eikéva evog KaBETHPA PE Eva KOKKIVO «X», OTTWG EIKOVICETAI TTOPAKATW, UTTODEIKVUEI OTI

n yevviTpia dev avayvwpilel Tov kaBetpa RF wg €ykupo. AUuTh evOEXETAI VO EPPAVIOTEI EQV
uttdpxel BAABN oTov KABeTAPQ, €Av £xel yivel UTTEPPACH TOU ETITPETTTOU OPiOU XPrONG TOU
KaBeTrpa ] €dv 0 KOBETAPAG EXEI EAATTWHATIKO KWOIKA AoylouikoU. AvaTpéETte atnyv evotnta 11,
ANTIMETQIIZH NMPOBAHMATQN.

KaBetipag un A&ItoupyIkog:
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006vn pubuicewv

Otav 1TaTNBEI TO €IKOVIdIO pUBUiICEWY aTTO TNV ApXIKA 086vn 1 TNV 086vn eToIudTNTAG,
euavietal n 0086vn pubuicewy (Znueiwon: TG TNV TTapEAEUCN 5 AETTTWV XWPIG
aAAnAeTTidpaon, n 08ovn pubuicewyv Ba eTTavéABel auTOpaTa oTnv apxikr o8ovn):

BHMATIKH Ayyiéte autd Ta Tedia yia va auéAOETE 1 va PEIWOETE TNV TIUA
AY=HXH/ MEIQZH otroloudATTOTE £TTIAEYUEVOU TTEDIOU, OTTWG TTEPIYPAPETAI TTAPAKATW

MOP®H Ayyi¢re autd 1o TTEdIO yIa VO ETTIAEEETE HOPPT NUEPOUNVIOG
HMEPOMHNIAZ H.M.A. (mm/dd/yyyy) 1 Eupw1rng (dd/mm/yyyy) (61Tou mm = prjvag,

dd = nuépa, yyyy = £106)

HMEPOMHNIA Ayyig¢re £va ammd autd Ta Tpia Tedia yia va eTTIAEEETE TOV YAV, TNV
NUéEPA A To €106, OTTWG @aiveTal TTapaTTdvw otn MOP®H
HMEPOMHNIAZ

QPA Ayyire £va amd autd Ta Tpia Tedia yia va eMAEEETE TV Wpa (OTa

apIoTePQ), Ta AETTTA (OTO KEVTPO) i TN Hop@r wpag 12 wpwv [12H]
N 24 wpwv [24H] (oTa deCId)

AM/PM (11.p./p.p.)  EM®ANIZETAI MONO T'A MOP®H QPAZ 12 QPQN

OQTEINOTHTA Ayyigre autd 1o TTEdi0 yIa va TTIAEEETE TN QWTEIVOTNTA TNG 006VNG
(20 = eAay., 100 = péy.)

ENTAXH HXOY Ayyigre autd 1o TTEdIO yIa va ETTIAEEETE TNV £vTOON TOU XOU TOU
ouoTAPATOG (1 = eAAX., 8 = péy.)

APXIKH O©ONH Ayyigre autd 1o €1KOVIDIO yIa ETTIOTPOYPR OTNV ApXIKA 086vn Kal
aTroBnKeuon Twv eMAEYUEVWY puBlicEWY

E=OAOZ Ayyigre autd 1o €1KOVIdIO yIa aKkUpwaon Kal atréppiyn OAwY Twv
aAAaywv (diatnpouvTal oI TTPONYOUHEVES PUBUICEIG)

® 00 ® ® OO

_:¢:_ a Inueiwon:

Ta otpoyyvAepéva

/
opBoywvia vtodeitkviouvv
TIG IEPLOYEG TLOV TIPETEL

@ : "))) a VO TATI)OETE
AM
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006vn 10TOPIKOU

Otav 1TaTNOEI TO €IKOVIBIO I0TOPIKOU ATTO TNV apXIKA 0846vn, epgavideTal n 086vn I6TopIKoU
(Znueiwon: petd TNV TTapéAeucn 5 AeTTTwV Xwpig aAAnAeTTidpacn, n 08dévn I0TopikoU Ba
eTavéABel autdpaTa oTny apyIkr 08ovn):

ONOIOJONOIOMONONG,

HMEPOMHNIA

QPA

MONTEAO

AITEIO

IZTOPIKO

APIOMOZ

2YNOAIKOZ

XPONOZ

APXIKH O©ONH
KYAIZH

E=AIQrH

2€ auTn TN oTAAN ep@avifeTal N nuUepounvia £évapeng yia Kabe
ouéda BepaTreiwyv

2€ autn TN oTAAN ep@avifeTal n wpa évapgng yia KGBe oudda
Bepatreiuv. AUuTA N WPA ePQavideTal TTAVTOTE 0€ HOPPH 12 wpwv

2€ autn TN oTAAN ep@avietal o apIBPOG PovTéAou Tou KabeTtrpa RF
yia K&Oe oudda Bepatreiwv

2€ auTn Tn oTAAN eg@avifeTal o apIBPOG TWV BEPATTEILY Yia KAOE ayyeio

2€ auTn TN oTAAN ep@avifeTal o apIBPOG Twv BePATTEILV YIa KABE
XpAon kabetrpa

2€ auTh TN 0TAAN EMEAVICETAI O GUVOAIKOG XPOVOG BepaTreiag
(o€ AeTTTA:DEUTEPOAETTTA) YIa KABE ¥Xprion KaBeTApa

Ayyigre autd To €IKOVIDIO yIa ETTIOTPOPR OTNV apXIKA 0046vn

Ayyi¢re autd 1o TTEdio yIa va eTTAEEETE PETAEU TEAIDWYV IOTOPIKOU,
XPNOIUOTTOIWVTAG TA €IKOVIOIA PE TA BEAN ETTAVW/KATW

AuTo 1O TTEdio Ba gival opatd €dv pia kKépta SD TTou uTTOOTNPEICETAI
ouvOeBEi 0Tn BUPa TTOU UTTAPXEI OTO TTIOW PEPOG TNG YEVVATPIAG.
To TTpoowTTIKG GEPPIG UTTOPEI va XPNOIMOTTOINCElI aUTO TO TTEDIO YIa
TNV €€aywyn CUVOTITIKWY O£OOUEVWY, N OTTOIA JTTOPEI va DIaPKETEI
£WG Kal TEoOEPA AETTTA

02:00
01:40
02:40
01:00
01:20
01:20
04:40
02:40
01:00
01:20

08:55 am
10:32 am
01:45 pm

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
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7. OAHTIEZ XPHZHX — TEXNOAOTIKA NMPOIONTA EVSRF™

006vn eroipéTnTag EVSRF
A@ouU ouvdebei évag kaBetrpag RF EVSRF, Ba epgavioTei n akdAoubn 086vn etoipotntag EVSREF:

@ TEXNOAOTIKO  Auto To mredio mpoodiopiCel Tov KaBeTpa TTou £xel ouvOEDET 0TN
MPOION YEVVATPIA KAl UTTOBEIKVUEI TO HAKOG TOU EVEPYOU BEPUAVTIKOU
oToIxEiou. Ayyi€Te Tnv €IKOVA TOU BEPUAVTIKOU OTOIXEIOU yIa evaAAayh
METOEU TWV ETTIAEEIMWV TIMWYV BEPPAVTIKOU PAKOUG (N TTPOETTIAOY gival
Bépuavan TTARPOUG PKOUG).

@ XPONOZ AuTo TO TTEdiO TTPOPAAEI TO XPOVOUETPO AVTIOTPOPNG HETPNONG YIa
TOV KUKAO XOpriynong eVEPYEIOG, HE WN@ia Kal hIa KAEWUdpa
[s = deutepOAeTTTa]

@ OEPMOKPAZIA Autd 10 11edio TTpofdAcel Tn Bepuokpacia® Tou BepUavTIKoU oToIXEiou
TOU KaBeTApa, Ye wnoia Kal éva Bepuoduetpo [°C = Babuoi KeAaiou]

@ IZXYZ AuTO TO TTEdIO TTPOPRANAEI TO ETTITTEDO 10XUOG KAl EVEPYEIAG TTOU
XOpnyouvTal To BepPavTIKG OTOIXEIO, ME Wneia Kal évav JETPNTA O€
oxnua kepauvou [W/ecm = Watt ava ekatooTd evepyou BepuavTikou
oTolxeiou], [J/cm = Evépyeia TTou cuoowpeUeTal KaTé TN didpKeia NG
Oladikagiag avd ekaTtooTd evepyou BepUavTIKOU GTOIXEIOU]

@ 2YNOAIKH AuT N ypapuni TTPoBAAEl To ABPOICHA TNG EVEPYEIOG TTOU EXEI
ENEPTEIA xopnynoOei aTo BeppavTikd oToIXEIO KATA TOV TPEXOVTA 1 TOV TTIO
TTPOCQATO KUKAO

@ METPHTHZ AuTA n ypapun TTPoBAaAAEl TOV apIBud TwV KUKAWV EVEPYEIQG TTOU
£xouv xopnynBei kai To dBpoicua Tou cuvoAikoU Xpdvou BeparTreiag,
yia Tov TpE€xovTa Kabetrpa kai Tn diadikagia. Me Tnv atrooUvdean Kal
TNV €TTAVOOUVOEDN Tou KaAwdiou oUvOEONG TOU KOBETHPA, QUTEG Ol
TIHEG pundevidovTal.

AITEIO Ayyi§re autd 1O €1KOVIdIO yIa va ONUIOUPYACETE HIa VEQ EYYPOYN
IZTOPIKO 1I0TOopIKOU YIa BepaTreia. MpoBAAAel Tov apiBud Twv ayyeiwv.

® Q

PYOMIZEIZ Ayyi¢re autd 1o €IKovidlo yia petafacn atnv 0846vn Twyv pubuicewv
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* Edv n Bepuokpaaia Tou BEpUaVTIKOU OTOIXEIOU €ival XaunAdTEPN ATTO TN BEpUOKpacia TNG
AaBn¢ Tou kaBetpa, oto TTedio 3 OEPMOKPAZIA Ba TpoAnBei éva cUuBoAo «MIKPOTEPO ATTO»
(«<») kai €mTeITa Oa TTPoRANGei N Bepuokpacia atn Aapn. Avatpééte otnv evotnTa 11,
ANTIMETQIIZH TTPOBAHMATQN. MNa epiocdTePES TTANPOPOPIEG.

OAgg o1 TTapdueTpol Beparreiog yia Toug kabetipeg EVSRF eival autopatotroinuéveg,

OEV UTTAPXOUV TTPOCAPHOYEG TTOU WTTOPET VA ETTIAEEEI O XPNOTNG. AvaTpEETe OTO £yypa@o
odnyIwV XpHong yia Toug kabetApeg EVSRF, yia kaBodriynon otn diadikagia.

Page 271



006vn Bepatreiag EVSRF

@ KATAZTAZH AuTo 1O TTEdio TTpoadiopilel TNV kKaTdoTaon BEpuavong Tou
OEPMANZHZ BepuavTIKoU oTolIXeiou Tou kaBetrpa. Katd Tn didpkeia
NG Béppavong, To BepPavTikd OTOIXEIO ep@avideTal PE
TTOPTOKOAI XpWHA.

15 120 4.8
S e W/cm

20
J/iem

#0 ¥900:00

Ortav pia Bepartreia eKKIVEITAI JE TN XPHON TOU KOUKPTTIOU TNG AaBrg Tou KaBeTrpa A Tou
TTPOAIPETIKOU TTODOBIAKATITH, TO XPOVOUETPO AvTioTPOPNG UETPNONG Ba apxicel TNV avTioTpo®n
METPNON Kal N 10XUG Ba auénBei, wodTou emiTeuXOei N oTOoXEUOUEVN BepoKpaaia. H 1ox0g
eAEyXETAI QUTOUATA, TTPOKEIMEVOU VA UTTOPECEI va ETTITEUXOEI N oToXeuOUEVN BEepUoKpaaia

uTTO KavovikEéG ouvBnikes. OTav TTapéABel 0 xpovog Bepatreiag ol BepaTtreieg Ba TEpUATIOTOUV
auTéuaTa, TTapOTI OTTOINdNTTOTE BEPATTEIQ UTTOPEI VO TEPUATIOTE TTPWIKA, PE TO TTATNUA TOU
KOUUTTIOU OTn Aar] Tou KaBeTpa 1} TOU TTPOaIPETIKOU TTOSOBIAKOTITN, ME TNV ATTOCUVOEDT TOU
KaAwdiou ouvdeong Tou KaBETAPA atrd TN YEVVATPIA, KE TO TTATAKA TOU KOUUTTIOU AEITOUpyiag
oTnVv TTPAoOYN TNG YEVVATPIAG ] JE TNV aTTOOUVOEDH TNG TPOPodoaiag SIKTUOU TNnG YEVVATPIAG.

Edv uttdpyel acuviBioTn por| BeppIKAG evEPYEIAs EKTOG TOU BEPPAVTIKOU OTOIXEIOU, yIa TTapddeiyua
OTav UTTAPXEI CUCCWPEUPEVO aia EVTOG TOU ayyEiou TTpog BepaTreia yUpw atrd To BEpUavTIKO
OTOIXEIO, N OTOXEUOMEVN BEpUOKPAGia EVOEXETAN VO NV ETTITEUXBOEI R} va un diatnpenBei. Ze autrv
TNV TTEPITTITWON, 0 XPOTNG Ba TTPETTEl va ETTAANBEUEl OTI TO BEPUAVTIKO OTOIXEIO TOU KABETAPQ
Bpioketal oTNV KATtdAANAN Béon Bepatreiag (Ox1 evidg Tou ev Tw BABel PAEBIKOU CUCTANATOG)

Kal va eTTaANBeUEl OTI BV UTTAPXEI TTEPIOTEIN AiPATOG £VTOG TOU auAoU TnG GAERag. To Eyypagpo
odnyiwv xprong Tou kaBethpa EVSRF mapéxel kaBodAynon oxeTiké ge auTrv TRV KaTdoTaon.

Edv eppavioTei oTnv 086vn pia eikéva uypou TTou TTEPIBGAAEI TO BepUavTIKO OTOIXEIO TOU KOBETHPA,
auTo aTToTEAET £vOEIEN OTI N xopnyouuevn evépyeia OV €ival ETTAPKAG yIa TNV €TTiTEUEN 1 TN dIaTA-
pnon TnG Beppokpaaiag BepaTreiag Kai 0TI EVOEXETAI va UTTAPXEI UYPO (aipa) TTou Yuxel To Beppa-
VTIKO OTOIXEIO. Z€ QUTHV TNV TTEPITITWON, CUVICTATAI OTOV XPNOTN va BEATIWOEI TNV ETTAQPN UE TO
BEPUAVTIKO OTOIXEIO TOU KABETAPA KAl TO TOIXWHA TNG GAEBAG Kal, TN OUVEXEIA, VO ETTAVAAGBEI

Tn BepaTreia, xwpig utrépBacn Tou PEyIoToU apiBuol Twv BepatTeiwy o€ ekeivn TN BE€on, OTTWG
TTPoadlopifeTal aTO £yypago odnylwv XprRong Tou kabetrpa EVSREF.

Page 272



MOavoTnTa UTTapgng uypou TTou WUXEL:
TO BepavTIKO OTOIXEID d ]

A@oU oAokAnpwBei n Bepartreia, atrevepyoTtroinoTe TN yevvnTpia digiRF xpnoiyotroiwvtag 1o
KOUUTTI A&IToupyiag oTnv TTpdooyn TNG YEVVATPIOG. ATTOOUVOEOTE TO KOAWDIO PEUUATOG OTTO
TO SiKTUO TPOPODOTIaG.

8. OPIA KAI ZYMBOYAEYTIKEZ ENAEIZEIZ

H yevvATpia digiRF peTpd TIG NAEKTPIKES TTAPAPETPOUG KAl TIG TTOPANETPOUG ETTIKOIVWVIAG,
TTpoKeIgévou va dlac@alioel 6TI To ocUuoTnua Asitoupyei kavovikd. H yevvrtpia digiRF £xel

oxedlooTei va TiIBETal auTOuaTa EKTOG AgiToupyiag, Qv yivel UTTEpBaAcT OTToI0odNTTOTE ATTO
TIG AKOAOUBEG CUVONKEG:

KaBetipeg EVSRF

e MeTtpoUpeva 6pia Bepuokpaaiag: EAdyioTo 0 °C (onueiwaTte 6TI TO oUCTNUA OEV PTTOPEI
va JETPAOEI Bepuokpaaia BepUavTIKOU OTOIXEIOU HIKPOTEPN aTTd TN BEpUoKpaaia TNG
AaBRG Tou KABeTAPA Kal, 0€ QUTAV TNV TTEPITITWAT), Ba eP@avioel TNV EvOEIEN
«<[1rpoBaAAduevn Bepuokpacia AaBAG]»), HéyioTo 425 °C.

o Opio Beppokpaciag BEpuavong: Méyioto 160 °C (U€yioTn BepPoKpATia TTOU ETTITPETTE
T0 oUoTnua atoé Tov oxediaoud Tou).

o MéEyioTn xopnyoupevn 10XUG yia Toug kaBetripeg EVSRF: 4,8 W/cm +/- 20% kai yia Ta
OUo BeppavTiké prikn 10 cm Kai 2,5 cm KaBeTHpwV.

o H xopriynon 1oxU0g yia Toug kaBetripeg EVSRF akoAouBei pia pé€yiotn Tipn mou eEapTdral
atrd ToV XpOvo, apxi¢ovrag atrd Ta 4,8 W/cm katda tnv £vapn tng Bepatreiag kar Ajyovtag
mrepitrou ota 2,6 W/cm kai yia Ta dUo BgppavTikd uikn 10 cm kai 2,5 cm KaBeTripwv.

O1 eidotroinoeig opaAuarog yia Tn yevvhtpia digiRF utrodeikvuovTal atmod éva 1kovidlo evog

KITPIVOU TPIYWVOU ME €va BaupaoTikd OTO KATW KEVTPIKO TURAMa TNG 086vng Tou digiRF, ue
TOV Il TOUG KWAIKOUG OQAAUATOG va gp@avi¢ovtal oTa de€Id Tou gikovidiou. O1 TTEENYATEIG TWV
KwOIKWV o@aAuarog Trapouacidfovtal otnyv evotnta 9, KQAIKOI ZOANMATO?Z.

H Aeiroupyia Tng yevvnTpiag digiRF TTapdT ep@avifetal e1d0TToinan o@AaAuaTog evoéxeTal va
KATaAAGEl O€ PUEiWOoN TNG ATTOTEAECHUATIKOTNTAG TOU CUCTANATOG KaI PN ETTITEUEN TNG BEATIOTNG
BeparTreiag.

HxnTika onpara

H yevvntpia digiRF avatrapdyer nxnTikoUug TOVOUG TTPOKEINEVOU va UTTOOEICEl OTI £x€l evepyoTTOINnOEi,
oTav uttdpxel aAANAeTTIOpacn pe TNV 006vN aQrg dIETTAPNG, OTav £XEl AANGEEI TO evepyO BepPAVTIKG
MAKOG Kai OTav UTTAPXOoUV evepyEG BeppavTikES BepaTreieg. Katd Tn didpkeia TnG evepyng BEppavong
avatrapayovTal dUo fXOI: JiIa apXIKr akoAouBia Axwv avatrapdyetal OTav 0 KaBeTApag Bepuaivetal
Kal &€V EUTTITITEI OTO OTOXEUOUEVO EUPOG BEPUOKPATIWY, HIa SIAQOPETIKr akoAouBia Axwv avaTtra-
payetal 6Tav 0 KaBeTAPAg dlaTNPEITAl EVTOG TOU OTOXEUOPEVOU EUPOUG BEPUOKPATIWV.
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2uvOnKeg Kal avtatrokpioelg Tou digiRF

ZuvOnkn

O kaBetrpag dev avayvw-
piCeTal ] £x€1 OTTAOE!

O kaBetnpag éxel uttepPei T
MEYIOTN ETITPETTTA XPrON

‘Eyive uttépBacn Tng
MEYIOTNG BeppoKpaaiag

H Bepuokpacia dev eTITUY-
xavetal A ogv dlaTnpeiTal Pe
N Xoprynon tng PEyiotng
EMTPETTTAG I0XUOG

Avratmrékpion digiRF

Aev uttdpxel €voeign ot
UTTAPXEI OUVOEDEUEVOG
KaBeTrpag

Epoavion eikévag Tou
KaBeTAPQ JE Eva «X»,

yla va uttodeitel oTi dev

gival Aeitoupyikédg. Epgeavion
OnPaTog TTPOoEIdoTToinoNg
Kal KwOIKOU OQAALATOG

Teppamiopdg xopriynong
10X00¢. Epgpavion cAuatog
TTPOEIBOTTOINONG KAl KWOIKOU
OQAAPATOG

Avatrapaywyr nxnTikou
TOVOU Bépuavaong Kal
TPOoROAN TNG €IKOVAS WUENg
KOVT& OTO BEpUOVTIKO
oToIXEio
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Evépyeia Tou XpRoTn

BeBaiwBeite 611 N yAwTTIdA
€AgNG TG AaPBng, eav
UTTAPXEI, £XEI TPaRNXTEI
TTAAPWG TTPOG TA £EW

AVTIKATAOTAOTE TOV
KaBeTApa

ETTavekkiviioTe TN
Bepartreia. Edv To apdApa
emavaAneBei, avTikarta-
OTAOTE TOV KOBETAPA.

O xpRoTNG uTTopEi va
TTPOCAPPOCEl TNV ETTAPH
ME TO ToiXWHa TNS PAEROG
n/kal va eTTavaAapel
Bepartreia



9. KQAIKOI ZOAAMATOZ

Mia TroikiAia ouvBnkwyv Ba avaykdoouv Tn yevvATpia digiRF va eugavioer 1o €ikovidlo €100TToi-

nong

Mopon¢ E##, 6TTwg @aiveTal TTapakAaTw.

OTO KATW KEVTPIKO TUAMA TNG 0046vng, Y £vav 1] TTOAAOUG KwdIKOUG GOAALATOG TNG

TUTTOG KaBETHpa

MTTOPEI va ekKIvNBEi, yiaTi ol
TTaPAPETPOI TOU KABETAPQ
gival AyvwoTeg

Kwdikég | Ovoua Mepiypaen Al10pBwTIKA gvépyeia
O T10TTOG TOU KOBETA PO OEV
MTTépeoE va Bpebei otn Bdaon
AyvwoTog Gebopévwy TG KOVOOAAG Kal | AVTIKOTAOTAOTE TOV
10 0 KUKAOG Bépuavong dev

KaBeTApa

H Bepuokpaacia Tou KabeTripa
£xel uttepPei TN péyIoTN

- BeATiwoTe TnVv €1TOQn peTagU
Tou BepuavTIKOU aTOIXEIOU Kal
TOU TOIXWHATOG TNS PAEBOG

- MeiwaoTe TOoV GYyKO TOU
QipaTog OTO ECWTEPIKS TNG

20 g)splerJ emTpeTth TIPA (160°C) katd | @AEBag
laQuyn ; . ; .
TN dIGPKEIO TOU KUKAOU - Edv mTpayuarotroinBouv
Bépuavong TTOAAQTTAOI KUKAOI BepaTreiag,
EMTPEYTE OTN BepUoKpaaia
VO JEIWBET HETALU TWV
KUKAWV
- ATTOOUVOEOTE KOl CUVOEDTE
TOV KaBeThpa
H Bepuokpaacia Tou KaBetApa | - EAEyETe TNV ao@aAgia oTO
H Beppokpaoia 6£v,ali§n9r]|<§ TTEPIOCOOTEPO TioW PEPOG TNG YEVVATPIAG
21 ; até 3°C arrd ) Beppokpa- - AVTIKATOOTHOTE TOV
Oev augdveral - ] )
oia évapéng evrog Twv KabeThpa
TTPWTWV 4 SEUTEPOAETTTWV - Edv 10 o@d&Aua etTigével,
ETTIKOIVWVNOTE UE TOV
KATOOKEUQOTH
H tdon g pmratapiag Tou
Xapn)\r]' poprion KaQsTnpa ETTECE XA pn)\’onpa - AVTIKOTOOTAOTE TOV
22 pTTaTOpiag AaBrg| atrd TNV EMITPETTTA TIUNA KABETAO
(adpaveia) (2,4 V) katd Tn didpkela TG ne
AgiIToupyiag adpdavelag
- ETravekkivijoTe Tn yevvntpia
. yla €TTava@opd
23 %Pg))zgg AucAeitoupyia IC ixou - Edv 10 opdApa emmipével,

ETTIKOIVWVNOTE YE TOV
KATAOKEUAOTH
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Kwdikog

Ovopua

Meprypagn

A10pBwTIKA evépyeia

Aev fTav duvartn

H mrpoomdbeia evepyoTToi-

- ATToouvO£oTe Kal ouvOEDTE
TOv KaBeTrpa
- AVTIKATOOTHOTE TOV

30 n evepyomoinan nong g 1éong Tpocpoéoclag [<ae,£mpa , ’
TOU KOBETAPQ ATTETUXE Edv 1o opdAua emmiuével,
ETTIKOIVWVIOTE JE TOV
KATOOKEUAOTH
- ATTOOUVOEOTE KAl CUVOEDTE
Aev 1 H mmpoomdbeia Tpocappoynig | Tov Kabethpa
ev NTav . g ]
Suvam n TOU KUK)\F)U f\slToupylag ToU - AVTIK’GTGOTF]OTS TOV
32 TOOGAOLOVT TTAAMIKOU ONPOTOG TTAPOXNG | KaBETHpa
T P o ﬁg v EVEPYEIOG OUVEXOUG - Eav 10 o@dAua emmipével,
NG 10XUos PEUPATOC ATTETUXE ETTIKOIVWVIOTE JE TOV
KATOOKEUAOTH
- ATTOOUVOEDTE KAl CUVOEDTE
H évtaon Tou pelpaTog TTou | Tov KaBeTApa
. . olappéel To BepUavTIKG - AVTIKATOOTHOTE TOV
ATTwAEI0 1I0XU0G g i . .
33 . oToIX€Eio UTTEPERN TN PEYIOTN | KABETAPQ
o€ UTTEPEVTAOT . : ; . .
EMTPETIT TIUN (TTEPITTOU - Eav 10 o@dAua etTipével,
3,8 A). ETTIKOIVWVIOTE JE TOV
KATOOKEUOOTH
- ATTOOUVOEDTE KAl CUVOEDTE
TOV KaBeTrpa
XpPOVIKO 6pIo O kaBetpag dev - AVTIKOTOOTHOTE TOV
40 OQAALOTOG AvVTATTOKPIBNKE oTOV KaBeTApa
ETTIKOIVWVIAG ATTAITOUNEVO XPOVOo - Eav 10 o@dAua etTiuével,
ETTIKOIVWVNOTE JUE TOV
KATOOKEUAOTH
Eite 1o TTaKETO OEDOUEVIWLIV . .
. . - ATTOOUVOEOTE KAl CUVOEDTE
TTOU OTAABNKe oTn AaBn dev X
p . TOV KaBeThpa
. avTioToIxei oTa dedopéva ]
2QaApa . ] - AVTIKOTOOTAOTE TOV
. OTN YPOUUA ETTIKOIVWVIAG, X
41 ETTIKOIVWVIOG . . ) KabeThpa
; €iTe TO GBpoIoua eAéyxou ; . .
KATAoTPOYPrG . . - Edv 1o o@dApa emipével,
TOU TTOKETOU OEOONEVWV TTOU ;
X . . ETTIKOIVWVIOTE JE TOV
eAAQON atro Tn AaBn dev .
. KOTOOKEUQOTA
UTTOAOYIOTNKE
- ATTOOUVOEOTE KAl CUVOEDTE
O uttepBoAIKOG BOpUBOG TOV KaBeTHpa
YrépBaon TTPOKAAEI o(pgApa omy - AVTIK’GTGO'TF]O'TS TOV
42 . TTEPIPEPEIAKT HOVADD KabeThpa
ETTIKOIVWVIQG - . ; . .
ETTIKOIVWVIAG KAl 0 KUKAOG - Eav 10 o@dAua etiével,
Bépuavong patalwveTal ETTIKOIVWVIOTE HE TOV
KATAOKEUQOTN
H kovooOAa evToTTioe - ATTOOUVOEDTE KAl CUVOEDTE
50 >@aAua ouvdedeuévo KABETAPa, aAAG | TOV KOBETpa
EVTOANG N TTPOCTTABEIa ETTIKOIVWYVIAS | - AVTIKATOOTAOTE TOV

QTTETUXE

KaBeThpa
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Kwdikég | Ovopa Mepiypaen A1opBwTIKA evépyeia

S QaAua Z(pd)\'pa ETTIKOIVWVIAG KGT,('X - Aﬂoouv§éoT£ KAl OUVOEOTE
51 aBpoiopaTog ™ 6|0(QK8|G ™G av,Ta)\)\ay'r]g TOV Kaesmpq

EAEYXOU 0edOPEVWV PETAEU KOVOOAAG | - AVTIKATOOTAOTE TOV

Kal KaBeTApa KaBeTRpa
. . H KovooOAa evioTTioe ouvde-

2QGAUa ANENG | Sepévo KaBETPa, GG Siai- A .

52 (utrépBaon OTWOE OTI 0 KABETAPAG EXEI - AVTIKATAOTNATE TOV

opiou KUKAOU)

uTTEPPEI TO OPI0 KUKAWY
Bepartreiag 50 KUKAWV

KaBeTApa

H kovooAa evioTtTioe ouvoe-
Oepévo KaBeTrpa, aAAa diatri-
oTwaoe OTI To TTEdio TUTTOU

2QaAua ; f ., .
. r/kai 1o TTedio povadikou - AVTIKATOOTHOTE TOV
53 ETMONPAVONG X .
. avayvwpIoTIKOU GTOV KaBeTrpa
OTOIXEiWV . ;
KaBeTApa dev £€Xouv
OUMPTTANPwWOE (Oev £yive
ETTICAPAVON OTOIXEIWV)
H kovooAa dev utrépeoe
va TTpocodlopicel TIG TTapa-
METPOUG EpYQTiag yia TOV - AVTIKOTOOTAOTE TOV
Mn €ykupa TTPOCAPTNUEVO KABETAPO KaBeTApa
60 oedouéva N dlaTTioTWoe 6T 0 KABETAPAS | - EAv TO o@dAua eTipével,
KabeTrpa Oev NTav AEITOUPYIKOG, AOyw | ETTIKOIVWVNOTE UE TOV
OQAAUATOG OKEPAIOTNTAG KATOOKEUQOTH
KWOIKA 1) ETTAVAPOPAG
ETMITAPNONG
H oT1d0un 1dong 1ng
XapnAni MTTaTapiag Tou KaBeThpa
61 PopTION £TTECE XANNAOTEPA ATTO TNV - AVTIKOTOOTAOTE TOV
MTTaTapIOg emTpeTT TIYA (2,4 V) katd KabeThpa
AaBng (evepyn) | Tn didpkeia Tou KUKAOU
Bépuavong
H kovooAa eviétmioe ouvoe- - AVTIKOTOOTAOTE TOV
Z@aApa Anéng Oepévo KaBeTAPA, aAAG diatTi- | KaBeTApa
62 (kwdIkoG OTWOE OTI 0 KABETAPAG - Edv 10 o@d&Aua etTIgével,
UTTNPECIag) £xel utrepBei 1o 6plo ETTIKOIVWVIOTE UE TOV
utrépBaong xprnong KATOOKEUAOTH
A ) MapouoidoTnke éva aveTTa- - ATTOOUVOEOTE KOl CUVOEDTE
VETTAVOPOWTO . . . .
- vOpOwTOo oPAAUa KaTG TOV KaBeThpa
63 OQAAua ) . i
. TN dIGPKEIQ TOU KUKAOU - AVTIKOTOOTAOTE TOV
d1adikaoiag

Bépuavong

KabeThpa
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10. EZArQrH AEAOMENQN

Ta dedopéva BepaTreiag Kal Ta CPAAPATA TNG YEVVATPIOG KATAYPAPOVTAI aTTO T YEVVATPIA
digiRF oTnv eowTtepIKA, IN TTTATIKA PVAUN Kal pia TTEpIAnWn Twy dedopévwy BepaTtreiag PTropei
va e€axBei oe pia kGdpta SD atd 1o TTPoowTTIKO G€pPIS TNG Venclose, 6TTwg Treplypd@eTal oTNV
Evétnta 6, AEITOYPIIA atnv TTapdypa@o OXeTIKA pe TNV Eéaywyr 086vng ioTopikod. Na tnv
eCaywyn TETOIOU €idoUG dedOUEVWV TTPETTEI VA XPNOIKOTTOINGET pia KApTa SD e yoppoTroinon
SD ka1 SDHC (o1 kapteg pe popgoTtroinon SDXC kail exFAT dev uttooTtnpidovTal). Autr n KapTa
MTTOpPEl va TTapéxetal atrd 1n Venclose. Ta dedouéva atrobnkelovTal o€ Jop@r) TTOU UTTOPEI

VO ATTOKPUTTITOYPA@NOEi ATTOKAEIOTIKA ATTO TO TTPOCWTTIKO TNG Venclose. H dladikaoia Tng
atroBnkeuong Twv dedopévwy PTTopEl va BIOPKEDEl £wg 4 AeTTTd.

Znueiwon: Mpotou xelpioTeite TNV KApTa SD, ayyite TN PeTAAAIK YAWTTIOO yeiwong GTo TTicw

MEPOG TNG YEVVATPIAG &VIG Va ATTOQOPTIOETE TUXOV OTATIKO NAEKTPIOUO.
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11. ANTIMETQIMIZH MPOBAHMATQN

Znueiwon: ZUPPouAeuTeiTe TIG 0DNYIEG XPONG TOU KABETAPA ava@opIKA e TOUG TTEPIOPICUOUG
XPAONG TOU TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG, YIa TTAPAdEIYUA TOV HEYIOTO ApIBUO ETTITPE-
TITWV BEPPAVTIKWY BEPATTEIWV ] TOV PEYIOTO XPOVO XPONG TOU KABETAPA PETA
TN ouvdeon ) TNV TTPWTN BeparTreia.

Texviki Bondeia

MNa va Adpete TexviKA Bonbela, ETIKOIVWVNAOTE JE TNV UTTNPETia eEUTTNPETNONG TTEAQTWY TNG

Venclose 1} TV TOTTIKA QvTITTIPOCWTTEIA.

H vevvnTtpla dev evepyoTrolgiTal Kal Oev EP@avifel TNV apXiki 006vn

Edav n yevvATpia digiRF dev evepyoTtroigital Kal dev eu@avicel TNV apxIKr) 080vn, eAEYETE TIG

TTAPAKATW OUVONKEG:

o BeBaiwBeite 611 dev uttdpxel opaTh {nuIG oTo KAAWDIO PEUNATOC, €AV EVIOTTIOETE EKTEBEIUEVA
oupuata, Bopd otn uévwaon Tou KaAwdiou 1} pOopd ce BUOUA, AVTIKATAOTAOTE TO KAAWDIO.

o BeBaiwBeite 611 TO KAAWDSIO PeUPATOG €XEl OUVOEBET TTARPWGS OTO TTIOW PEPOG TNG YEVVATPIAG
digiRF.

o BeBaiwBeite 611 TO KAAWSIO pelPATOC £X€l OUVOEDEI O€ €TTiTOIXN TTAPOXN PEUMATOG.

o BeBaiwBeite 611 01 ao@dAcieg dev gival kapéveg. Edv gival, avTIKaTtaoTroTE TIG ME KAIVOUPIEG.

ATTOOUVO£OTE TO KAAWDIO PEUPATOC OTTO TV TTAPOXH PEUHATOC SIKTUOU,
TTPOTOU EAEYEETE TIC ACOPAAEIEG.

o  BeBaiwbeite 0TI TO KOUUTTI AgIToupyiag oTnv TTpoooyn £xel TTaTnOEi Kal QuwTigeTal.

Edv 6Aeg o1 TTapatrdvw ouvOnkeg TTAnpouvTal, avatpEgTe otnv evotnta 18, 2EPBIS KAI
SYNTHPHZH TOY MPOIONTOS.

O kaBeTiipag dev Asitoupyei

Edav n yevvATpia digiRF gu@avidel pia eikova evog Kabetripa Kal evog BEpUavTIKOU OTOIXEIOU g
£éva oUPBoAo «X» ) Oev utTdpXel Kauia aAhayh oTnv apxIikr) 086vn ye Tn oUvOEa ToU KABETHPA,
UTTOOEIKVUETAI OTI UTTAPXEI TIPOBANUA PE TOV KABETAPA A HE TNV ETTIKOIVWVIQ JE TN YEVVATPIA.
EAéy¢Te Ta akdAouBa:

o Befaiwbeite 011 dev uttdpyel YAwTTida €AENg oTn AaBr Tou KaBeTrpa. Edv uttdpxel yAwTTida,
TTPETTEI VO TNV TPARNEETE KAl va TNV eEAeUBEpWOETE TTAPWG atrd Tn AaBn yia va
EVEPYOTTOINCETE TOV KABDETHPA.

o BeBaiwbeite 611 TO BUOPA TOU KOAWDIOU Tou KOBETAPA £xEl cUVOEBE TTANPWC OTNV UTTOBOXN
ouvdeong oTnV TTPOCOWN TNG YEVVATPIAG.

o AvaTtpégTe OTIG 00NYieg XPrioNG TOU KABETAPQ OXETIKA WE TNV ETTITPETITA XPHON TOU KABETAPA.
O kaBeTpag Ba TTapapceivel evepydg yia TTEPIOPICHEVO APIBPO WPWV PETA TNV APaipECT TNG
YAWTTIOaG €AENG atrd Tn Aafr) Tou KaBeTrpa Kal, ETTIONG, YIA TTEPIOPICHEVO APIBPO KUKAWY
B8¢éppavang. O1 TTEPIOPIOUOI XPrioNG TOU KABETAPQ £XOUV OXEDIAOTEI WOTE va UTTEPRaivouv
KATd TTOAU TIG avAyKeg Bepatreiag OTTOIOUBATTOTE PEPOVWHEVOU 00BEVOUG.

Page 279



H opiouévn Oeppokpacia dev emiTuyxaveral i dev diartnpeital

Katd mn didpkeia TG BEpuavong, n Beppokpaacia evoEXETal va Unv €mITeUXOEi 1] va un diatnpeital
AOYW utTEPPBOAIKAG WUENG Tou BepuavTikou oTolixeiou atrd Ta uypd. EAv n yetpoupevn Bepuokpaaia
TOU BEPUAVTIKOU OTOIXEIOU €ival XAUNAGTEPN ATTO TN OTOXEUOMEVN {wvn BEpUOKPATiag, n YEVVATPIO
Ba avatrapdyel Tov NXNTIKO Tévo TnNG Bépuavang. Eav autd ocupPei petd v mapéAeuon Twv
TTPWTWYV £§1 SEUTEPOAETTTWY BEpUavaNng, N yevvATpia Ba epgavioel pia €iIkova uypoU TTou PUXEl

T0 BeppavTikd oToIxEio. EAEYETE Ta akdAouBa:

o BeBaiwBeite 611 TO BepuavTIKO GTOIXEIO BPICKETAI EVTOG TOU ETTIBUUNTOU ayyEiou TTPOG
Beparreia. EGv 10 BepuavTikG oTOIXEIO BPIOKETAI EVTOG TOU £V Tw BABEI QAERIKOU
OUCTHPATOG, N PO TOU QiaTog Ba Wugel TO BEpUAVTIKO OTOIXEIO TTEPICCOTEPO ATTO TIG
ouvnBeIg BepaTreieg evidg Twv ETTITTOAAS QAEBWV.

o BePaiwBeite 611 TO ayyeio TTpog Bepartreia £xel EkkevwOEi atrd aipa 600 1o duvaTdv
TEPIOTOTEPO, YIA TTAPADEIYUA ONKWVOVTAG TO TTODI ] JE €yXuaon avaioBnTikou dIGAUATOG.

o Edv 10 ayyeio £xel uynAd TTooooTd pong aipgaTog TTOAIVOPOUNOoNG, To BEpPAVTIKG OTOIXEID
evOEXETAI VO PUXETAI TTEPICOOTEPO ATTO WIa auvhOn BepaTreia. ACKNOTE TOTTIKA TTiEON yIA VO
OTAPATAOCETE QUTH TN PON AiATOG.

12. ZYMMOP®QZH ME TA NMPOTYIA

HAektpopayvntiki cuppartétnta (HMZ) kai nAEKTPIKN ac@AAsia

AuTH N YEVVATPIO CUPHOPQUVETAI JE TIG BACIKES ATTAITHACEIG AOPAAEIAG TWV TTPOTUTTWV:

e |EC 60601-1:2012 €kd. 3.1
IEC 60601-1-2:2014 £kd. 4.0
e |EC 60601-2-2:2017 £xd. 6.0

H yevvATpia Venclose atraitei €181kEG TTPOQUAGEEIG ava@opikd e Tnv HMZ (nAekTpopayvnTIKn
oupBaToTNTA) KOl TTPETTEl VO eyKaBioTaTal Kal va TIBETal o€ AeiIToupyia oUPQwva PE TIG TTANPOPOPIES
ava@opIkd pe Tnv HMZ 1Tou TTapéxovTal o€ auTtég TIG 0dnyieg xprong. O acupuaTog €COTTAIOHOG
ETTIKOIVWVIWY, OTTWG Ol ACUPUATEG CUOKEUEG OIKIOKOU BIKTUOU, Ta KIVATA TNAEQWVA, TO aCUpUATA
TNAéPWVa Kal o1 oTabuoi Baong Toug, kabwg kai Ta walkie-talkie, yTTopouv va eTnPedoouV TN
yevvATpia Venclose. H yevvATpia Venclose Ba TpéTrel va TTapapével og atrdoTacn TOUAAXIOTOV

1,0 pétpou atrd autov Tov EOTTAICO.

H yevvntpia Venclose cuppopewveTal ge 1o uépog 15 Twv Kavovwy tou FCC. H Aeitoupyia
UTTOKEITAI OTIG TTOPAKATW U0 OUVOAKEG: (1) AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV Oev TTPETTEI VO TTPOKAAET
emBAaBeig TTapePBOAEG Kal (2) auTd TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TTPETTEI VA TTOPAAANBAVEI TUXOV
TTAPEPPOAEG TTOU AaUPBAVEI, CUPTTEPIAANBAVOUEVWY TWV TTAPEUBOAWY TTOU EVOEXETAI VO
TTPOKOAETOUV aVETTIBUPNTN AEITOUpPYia.
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Kafodniynon kai SAwon Kataokeuao T — HAEKTPOUAYVNTIKEG EKTTOUTTEG

H yevviTtpia Venclose® digiRF™ ue kaBetripec RF katdAuong Venclose TrpoopileTal yia Xprion
o010 nAekTpopayvnTikd TTePIBAANOV TTOU TTEPIYPAQETAl TTAPAKATW. O TTEAGTNG | 0 XPAOTNG TNG
vevvATpiag Venclose digiRF pe kaBetripeg RF katdAuong Venclose Ba Tpétrel va dIao@aAioel
OTI XpNnolPoTToIEiTal O€ TETOIOU £idouc TTEPIBGAAOV.

‘EAeyX0G EKTTOUTTWV

ZuuBaréTnTa

HAekTpopayvnTiké mepifdAAov — KaBodniynon

ExTtTOuTTEG
PadIOCUXVOTHTWYV
CISPR 11

Opada 1

H yevvATpia Venclose digiRF pe kabetrpeg RF
KatadAuong Venclose trpétrel va ekAUEl KATToIa
evépyela RF TTpokeIgévou va eTITEAEDEN TN
AgiIToupyia yia Tnv otroia TTpoopileTal. QoT1éo0,
XPNOIUOTTOIET EVEPYEIA PAdIOCUXVOTHTWV
QATTOKAEIOTIKA YA TNV ECWTEPIKA TOU AgIToupyia.
ETTopévwg, o1 EKTTOUTTEG PadIOCUXVOTATWY
gival TTOAU JIKpEG Kail dev gival TBavo va
TIPOKAAECOUV TTAPEUPOAEG OE TTAPAKEIIEVO
NAEKTPOVIKO EEOTTAIOUO.

20pewva pe 1o TTpoTutro IEC 60601-2-2, €xouv
yivel dokipég o€ TPOTTO AsIToupyiag Pe Tov
eAeyxOuEVO €COTTAIOHO eveEPYOTTOINUEVO KAl

o€ Asitoupyia avapovig, ye Tnv €6€odo HF

un Tpogpodotouluevn. Ta dpia Tou CISPR 11
Oudadag 1 akoAouBouvTtal CUPPWVA PE TN
pnTpa 202.7.1.2.

EKTTOUTTEG
PadIOCUXVOTHTWYV
CISPR 11

KaTtnyopia A

APUOVIKEG EKTTOUTTEG
IEC 61000-3-2

Karnyopia A

Alakupavoeig Taong/
EKTTOUTTEG AvaAQUTTWY
IEC 61000-3-3

2UMPOopQWVETaI

H yevvATpia Venclose digiRF pe kabetripeg RF
katadAuong Venclose gival KatdAAnAn yia xprion
O€ OAEG TIG EYKATAOTACEIG EKTOG ATTO TIG OIKIOKEG
Kl €KEIVES TTOU gival APECa OUVOEDEUEVEG [E TO
onuéoio SikTUO XaunAnG TAoNG TTOU TPOYPOBOTEI
T KTipIa TTOU XPNOIUOTTOIOUVTAl VIO OIKIAKOUG
OKOTTOUG.
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Kafodiynon kai SHAwon KataokeuaoTh — HAEKTpopayvnTIKA aTpwaia

H yevvnTtpia Venclose digiRF ue kaBetrpeg RF katdAuong Venclose mmpoopileTal yia xprion

o010 nAekTpopayvnTikd TTePIBAANOV TTOU TTEPIYPAQETAl TTAPAKATW. O TTEAGTNG A 0 XPAOTNG TNG
vevvATpiag Venclose digiRF pe kaBetripeg RF katdAuong Venclose Ba Tpétrel va d1Iac@aAioeEl
OTI XpNOILOTTOIEITAl O€ TETOIOU €id0OUG TTEPIBAAAOV.

Aokipn IEC 60601 Etmiedo HAekTpopayvnTiké
arpwaoiag Etritredo eAéyyou OUPHOpPWONg mepIfdAAov — KaBodniynon
HAektpooTaTikr | £8 kV péow ema@ng | £8 kV pyéow emagng | Ta datreda Ba mpétel va eival
EKQOPTION 15 kV péow aépa | £15 kV péow aépa KaTtaokeuaopéva ato EUAo,
(ESD) OoKUpOdEa ) KEPAUIKA
IEC 61000-4-2 TAaKkdkia. Av Ta ddamreda eival

KAAUPPEVA e OUVOETIKG UAIKOS,
N OXETIK uypaoia Ba TTPETTE
va gival TouhdxioTov 30%.

Taxéa TTapodika | £2 KV yia Tig +2 kV yia Tig H moi6tnTa TTapOoXig pEUPATOS
NAEKTPIKG YPOUUEG TTAPOXNG YPOUUEG TTAPOXNG OIKTUOU Ba TTPETTEN Va gival
OUVAMIKA/PITTEG | TPOPOdOaiag Tpo@odoaiag NG GuvrBoug TToIBTNTAG YIa
(EFT) +1 kV yia ypappéc | £1 kV yia ypaupég ETTAYYEAMATIKO i} VOOOKOMEIOKO
IEC 61000-4-4 | e106d0u/e€6d0U £100600u/e€bdoU TEPIBGANOV.
YmépTaon 1 kV di1agpopIki +1 kV diagopikni H troiétnta TTapoxnfg pEUPATOG
IEC 61000-4-5 | Aeitoupyia AcIToupyia OIKTUOU Ba TTPETTEl Va gival

+2 kV koiviy +2 KV koiviy NG GuvrBoug TToIBTNTAG YIa

AeiToupyia AeiToupyia ETTAYYEAMATIKO ) VOOOKOUEIOKO

mePIBGAAOV.

Mrwoeig Tdong, | BuBioeig Tdong BuBioeig Tédong H moi6tnTa TTapOoXig pEUPATOS
OUVTONEG 30% peiwon, 30% peiwon, OIKTUOU Ba TTPETTEN Va gival
OIOKOTTEG Kal 25/30 TTepiodol 25/30 TTepiodol TNG oUVRBOUG TTOIBTNTAG YIA
OIAKUPAVOEIG oTtoug 0° oToug 0° ETTAYYEAUATIKO ] VOOOKOMEIOKO
TAONG OTIG Bubioeig Tdong Bubioeig Tong mepIBAAAov. Edv o xprioTng
YPOUUEG > 95% peiwan, > 95% peiwan, NG yevvnTpiag Venclose digiRF
TTapoxng 0,5 mrepiodog oToug | 0,5 TTepiodog pe kaBetrpeg RF katdAuong
PEUMATOG 0°, 45°, 90°, 135°, oTtoug 0°, 45°, 90°, Venclose xpeladeTal ouvexn
€100600uU 180°, 225°, 270° 135°, 180°, 225°, AeiToupyia katda Tn SiIdpKeIa TWV

IEC 61000-4-11

kal 315°

270° ka1 315°

Bubioeig Tdong
> 95% peiwon,
1 mrepiodog oToug 0°

Bubioeig Tdong
> 95% peiwon,
1 repiodog oToug 0°

Al0KOTTEG TAONG
> 95% peiwon,

AlakoTTég Tong
> 95% peiwon,

OIaKOTTWY PEUPATOG, CUVIOTATAI
n 1po®odATNON TNG YEVVATPIAG
Venclose digiRF pe kabetrpeg
RF katdAuong Venclose atrd
TNy adIGAEITTTNG TTAPOXAS
peupaToq 1) atrd PTTaTapia.

250/300 Trepiodol 250/300 Trepiodol
MayvnTikd 30 A/m 30 A/m Ta payvnTikd Tedia ouyxvoTnTag
1Tedio ouyvoTn- 1I0X00G Ba TTpETTEl va gival o€
TAG 1I0XU0G ETTITTEDA XOAPAKTNPIOTIKA HIAG
(50/60 Hz) TUTTIKAG TOTTOBETIOG O€
IEC 61000-4-8 ETTAYYEAPATIKO i} VOOOKOMEIOKO

TEPIBAANOV.
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Kafodiynon kai SHAwon KataokeuaoTh — HAEKTpopayvnTIKA aTpwaia

H yevvnTtpia Venclose digiRF ue kaBetrpeg RF katdAuong Venclose mpoopileTtal yia xprion

o010 nAekTpopayvnTikd TTePIBAANOV TTOU TTEPIYPAQETAl TTAPAKATW. O TTEAGTNG A 0 XPAOTNG TNG
vevvATpiag Venclose digiRF pe kaBetripeg RF katdAuong Venclose Ba Tpétrel va dIao@aAioel
OTI XpNOILOTTOIEITAI O€ TETOIOU €id0OUG TTEPIBAAAOV.

AokipR atpwaoiag IEC 60601 EtmiTedo HAekTpopayvnTiko mrepiBdAAov —
Etitredo eAéyxou | ouppdpewong KaBodniynon
Ayoueveg 3Vrms 3 Vrms O1 @opNnTEG KOl O1 KIVNTEG CUOKEUEG
padloouxvotnteg | 150 kHz €wg ETTIKOIVWVIWV padIooUXVOTATWY Ba
IEC 61000-4-6 80 MHz TIPETTEI VA XPNOIJOTTOIoUVTal O€
(6 Vrms o€ {wveg a1TOoTACN OTTO OTTOIOOATTOTE TUAMA
PadIOCUXVOTHTWY NG yevvnTpiag Venclose digiRF pe
ISM ev1og TOU kaBetpeg RF katdAuong Venclose,
eupoug 150 kHz— OUMTTEPIAAUBAVOUEVWY KOl TWV
80 MHz) KaAwdiwv, TOUAGXIOTOV ion JE TN
OUVIOTWHEVN aTTOCTACT dIaXWPICHOU
TToU UTToAOYiZeTal aTTd TNV £€icwan
TTOU IOXUEI VIO Th OUXVOTNTA TWV
TTOMUTTWV.
AkTivoBoAoUpeveg | 3 VIm 3V/m ZUVIOTWHMEVI aTTéoTACN
padloouxvotnteg | 80 MHz £wg Slaxwpiouou
IEC 61000-4-3 2,7 GHz

d=12VP
d=1,2VP 80 MHz éwg 800 MHz
d=2,3VP 800 MHz éwg 2,7 GHz

otrou P gival n yéyiotn T NG 10X00G
EKTTOMTTAG TOU TTouTTOU o€ Watt (W),
OUMQWVA JE TOV KOTAOKEUQOTH TOU
TTOUTTOU, Kal d €ival N GUVIOTWHEVN
amoéoTaon dlaXwPICHoU o€ PHETPA (m).

O1 TIpég 10XU0G TTEdIOU aTTO TOUG
o10a0gpoug TTouTToug RF, 01TTWG
kaBopifovTal aTrd yia mTOTIA
nAekTpouayvnTIKA HEAETN @, Ba TTPETTEl
va gival XaunAoTepeg atrd 1o £TTITTESO
OUPHOPPWONG o€ KABE €UPOG
ouyvotATWy P
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>HMEIQ>H 1 ¥1a 80 MHz ka1 ota 800 MHz, 1oxU0¢l To uwnASTEPO EUPOG GUXVOTATWV.

SHMEIQ>H 2 Autég o1 kateuBuvTApIeG 0dnyieg evOEXETAI va UnV I0XUOUV UTTO OAEG TIG OUVONKEG.

H d1ddoaon Tng nAekTpopayvnTikAG akTivoBoAiag errnpedletal amod Tnv amoppo@naon Kal TNV avakAaon
O€ KTipIQ, QVTIKEIPJEVA KAl avOpwITOUG.

a) O1 Tigég évraong Trediou atrd oTaBePOUG TTOUTTOUG, OTTWG 01 aTABPOI BACNG YiIa KUWEAOEIDN Kal
acUppaTa TNAEQWVA Kal ol KIVvNToi padioTTouTToi ENPdg, ol EpacITEXVIKOI padloQwVIKoi oTaBuOoi,

o1 padIoPwVIKEG eKTTOUTTEG AM Kai FM kail o1 THAEOTITIKEG JETADOOEIG, OEV UTTOPOUV va TTPORAEPOOUV
BewpnTika e akpifela. MNa va agloAoynBei To nAekTpouayvnTIKO TTEPIBAAAOV TTOU OQEIAETAI € GTABEPOUG
TrouTToUg RF, Ba Tpétrel va die€axOei pia emtomma nAekTpopayvnTiKA MEAETN. Edv n yeTpolpevn évraon
mediou aTn B€on atnv otroia xpnaiyoTroigital n yevvATpia Venclose digiRF ue kaBetripeg RF katdAuong
Venclose utrepBaivel T0 1I0KU0V ETTITTEO0 CUPNOPPWONG PASIOTUXVOTATWY TTOU OVAQEPETAI TTAPATTAVW,
n vevvATpia Venclose digiRF pe kaBethpeg RF katdAuong Venclose Ba mrpétel va rapakoAouBeital

yia va emReBaiwdei n owoTA Asitoupyia TnG. Edv TTapatnpnBei avTikavovikh amddoaon, evoéxeTal va
araitnBei n Aqun TPOCOBeTWV PETPWY, OTTWG O ETTAVATTPOCAVATOAIGHOG ) N TOTTOBETNON TNG YEVVATPIAG
Venclose digiRF pe kaBetpeg RF katdAuong Venclose og dAAn Béon.

B) Mépa atrd 10 €Upog ouyxvoTATWY 150 kHz £wg 80 MHZ, o1 evidoeig Trediou Ba TTpéTTel va gival
MIKpOTEPES aTTd 3 V/M.
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ZUVIOTWHEVEG ATTOOTACEIG SIAXWPICHOU HETASU QOopPNTWYV Kal KIVATWYV
CUOKEUWYV ETTIKOIVWVIOG padlioCUXVOTATWY Kol TNG yevvhTplag Venclose® digiRF™
pe kafeTApeg RF katdAuong Venclose

H yevvATtpia Venclose digiRF ue kaBetrpeg RF katdAuong Venclose mpoopideTal yia Xprnon
0€ NAEKTPOPAYVNTIKO TTEPIBAAAOV EAEYXOHEVWYV BlaTAPAXWY AOYW EKTTOUTING PASIOCUXVOTHTWV.
O meAdtng N o xpAoTng TnG yevvnTplag Venclose digiRF pe kaBethpeg RF katdAuong Venclose

MTTOPEI VO OUVTEAEDEI OTNV ECAAEIWN TWV NAEKTPOUAYVNTIKWYV TTAPEPBOAWY, dIOTNPWVTAG JId
eNAYI0TN aTTOOTOCN PMETAEU TWV QOPNTWYV KOl KIVATWY CUCKEUWY ETTIKOIVWVIAG padloouyVvo-
TATWV (TTopTTOI) Kai TNG yevvhTpiag Venclose digiRF pe kaBetipes RF katdAuong Venclose,
OTTWG OUVIOTATAI TTAPAKATW, AVAAOYQ UE TN PEYIOTN I0XU EKTTOUTTHG TWV CUCKEUWV

ETTIKOIVWVIAG.

MéyioTn AmréoTaon SiaxwpeiocuoU avadAoya JE T CUuXVOTNTA TOU TTOUTTOU (M)
‘T’I‘L‘:]“:;)’(Egg 150 kHz £wc 80 80 MHz £wc¢ 800 800 MHz éwg 2,7 GHz
EKTTOUTTAG TOU MHz MHz d=2,3VP
TTouTToU d=1.2VP d=12VP
(W)
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

Mo TTOPTTOUG PE PEYIOTN OVOUAGTIKA TIWN I0XUOG EKTTOUTING BIAQOPETIKN aTTO TIG TIUEG TTOU TTapaTiOevTal
TTaPATTavw, N CUVICTWHEVN aTTéoTaCN dlaXwpPIoPoU d o€ YETpa (M) PTTOpPEi va UTTOAOYIOTEI HECW TNG
e€iowang TTou 10XUEl yia TN ouxvOTNTA TOU TTOUTTOU, OTTou P €ival n u€yioTn OVOUAGTIKA TIWK 10XU0G
EKTTOUTTAG TOu TTouTTOU o€ Watt (W), cUp@wva e TOV KATOOKEUAOTH TOU TTOUTTOU.

HMEIQZH 1 Z1a 80 MHz kai ata 800 MHz, 10xU¢l n ammécTacn dlaxwpioguoU yia To upnAdTEPO €UPOG

OUXVOTATWV.

ZHMEIQXH 2 Autég ol kateuBuvTApIEG 0dNnYieg evOEXETAI va UnV 1I0XU0UV UTTO OAEG TIG CUVBNKEG.
H d1ddoon Tng nAekTpopayvnTiKAG akTIivoBoAiag eTTnpeddeTal atod Tnv amoppd@non Kal TNV avakAaon
O€ KTipIO, OVTIKEIJEVA KOl avOpWITOUG.
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ATpwoia oe padioouxVOTIKO aCUPHATO EEOTTAICHO ETTIKOIVWVIWV

ZuxvortnTa MéyioT ENINEAOC
xvorn Zgovn @ o . o | VTN | Am6oTaon | AOKIMHE
dokiung MH Ymnpeoia Alapoépewon 1I0XUG ATPOSIAS
(MHz) (MHz) (W) (m)
(V/m)
Alapoépoewon
385 380-390 TETRA 400 TTaAYWY B 1,8 0,3 27
18 Hz
EM Y
+ 5 kHz
450 430-470 GMRS 460, ATTOKAION 2 0,3 28
FRS 460
1 kHz
NUITOVOEIDEG
710
Alapopoewon
745 704-787 LTE Band 13, 17 TTaApwy B 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Alauépowon
870 800-960 iDEN 820, TaAuwy B 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE Band 5
GSM 1800,
1720 CDMA 1900, Alopbpeuon
1845 | 1700-1900 | ©SM1900, oAy © 2 0.3 28
DECT 217 Hz
1970 LTE Band 1, 3, 4,
25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, Alapopoewon
2 450 2 400-2 570 802.11 b/g/n, TToAYWY B 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE Band 7
5240
Alapopoewon
5500 5 100-5 800 WLAI;I/BOZ'H TToAYWY B 0,2 0,3 9
n
217 Hz
5785

a) MNa opiopéveg uttnpeaieg, TTepIAaPBAvovTal HOVO Ol CUXVOTNTEG AVODBIKNG CeUENG.
B) O popéag dlapopPwveTal YE XPAON TETPAYWVIKOU KUPATOEIDOUG OUaTog e KUKAO AsiToupyiag 50%.
Y) Qg evaAAakTikA AUon oTn diaudpewaon FM, utropei va xpnoiyotroin®ei n maApikn diapudpewaon 50%
ota 18 Hz, di1611, av kal dev avTITTpoowTTeUEl TRV TTPAYMATIKA Slaudp@wan, Ba ATav n XeIpdTepn
TTEPITITWON.

Znueiwon: Ta xapaktnpioTikd EKMOMITQN autoU Tou e€0TTAIOPOU TO KaBIoTOUV KATAAANAO yia
xpron o€ Blopnxavikég epIoxEg kal voookopueia (CISPR 11 katnyopia A). Av xpnoIgoTToIEiTal
o€ oIkiakd TrepPIBAAAoV (yia To oTroio atraiteital ouvrBwg CISPR 11 katnyopiag B) autdg

0 €EOTTAIOPOG EVOEXETAI VO UNV TTPOCPEPEI ETTAPKN TTPOCTACIA OTIG PABIOCUXVOTIKEG UTTNPECIES
ETTIKOIVWVIWYV. O XpRoTng evoEXETal va XPEIaoTel va AGBel HETPpA JETPIOOHOU, OTTWG
N emavaToTroB£TNon A N aAAayr TTPOCAVATOANIGHOU TOU €EOTTAICHOU.
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13. NPOAIArPA®EZ TEXNOAOIIKOY MPOIONTOZ

Mnxavikég TTpodiaypaPEég

o Alaotdoeg:23cmx25cecm x17cecm (9inx 10 in x 7 in).

o Bapoc: 4,5kg (10 Ib) To péyioTo.

HAekTpIKEG TTPOBIAYPAPES

o [Inyn Tpogodooiag: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,29-0,76 A.
o >Uvdeon pe Tn yeiwon: MAWTTIOA 1I00BUVANIKAG Yeiwong ocuppaTtrh pe 1o TTPoTUTTO DIN 42801.

o KaAwdlio peupartog: Méy. unkog 3 m (10 ft), OnAukn uttodoxr povadag katda IEC.
o 100-120 VAC, 5 A: IT'\wtTtida TouAaxioTtov 10 A, 125 VAC.
o 220-240 VAC, 5 A: I'\wtTida TouAdyioTov 6 A, 240 VAC.

ATTaITAOEIG ATTOONKEUONG KAl HETAPOPAS

o EUpog Bepuokpaciwyv: -18 €wg 60 °C (0 éwg 140 °F).

o >¥eTIKN vypacia: 15% €wg 90% (XwpPi¢ CUPTTUKVWON USPATUWY).

o [licon: atyoogaipikA TTieon mepIBadAAovTog 600 hPa (14k ft) €wg 1.000 hPa (oTo etTiTredo
NG BGAA0OQG).

2uvOnKeg Asitoupyiag

e EUpog Bepuokpaaiwy: 10 €éwg 30 °C (50 £wg 86 °F).
o >¥eTIKN vypacia: 15% €wg 90% (XwpiG¢ CUPTTUKVWON USPATUWY).

e [lieon: arpoo@aipikn Triean mepiBaAAovTog 700 hPa (10k ft) éwg 1.000 hPa (oTo etTiTredo
NG BGAACOQG).

e [lpooTacia atmod eil0pon uypwy ) cwuatidiakng UANG: Tagivounon IPX0 (emppetég o€ ei0pon).
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14.  XAPAKTHPIZTIKA EZOAQOY

H diaxeipion Tng xopAynong evépyeiag yivetal pe dlapdp@waon TTAGTOUS TTAAPWY O€ ouxvOoTnTa
460 kHz. H emkoivwvia petagu tng yevvntpiag digiRF kal Twv KaBeThpwy yiveTal €1TioNg
oT1a 460 kHz.

H xopriynon @IATpapiouévng evépyeiag oto BeppavTiké oToixeio ival Tdon DC petagu 0 Vpe
Kal 24 Vpc.

Tipég avoxig TTPOooANRG

MpoBaAAdéuevn iy EUpog Akpipeia
Xpbvog 0—20 JeUTEPOAETITA =+ 1 OEUTEPOAETTTO
O¢puokpaaia 0-425 °C +5°C

loxUg ava cm 0-9,9 W/cm + 10%

MéyioTn 10xUg 660U

TeXVOAOYIKO TTpOIoV MéyioTn ®oprio MéyioTn 1Io0XUg  MéyioTn 10XUGg

Tdon OepMAVTIKOU  OEPMAVTIKOU OepuAVTIKOU
[Voc] oTolxEiou oTolXEiou oTolXEiou avd
[Q] [Watt] Hovdada PiKoug
[Watt/cm]
KaBetnpag EVSRF 24 8,0 48 48
(BeppavTiKé pnkog 10 cm)
KaBetipag EVSRF 9 22 12 48

(BepuavTikG HAKOG 2,5 cm)
* AuTtn givail n TTpoaAAduevn 100G €600U ava povada UrKoug TG YEVVATPIOG. Adyw Tng

dlaKUavongG PETAGU TNG YEVVATPIAG KAl TOU KABETAPQA, N TTpAyUaTiKr Io0XUG avd Jovada PAKoUg
TTOU TTApPEXETAI OTNV BepUaVTIKN TTEPIEAIEN gival xaunAdTepn ammd 5,0 Watt/cm (50 Watt).
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15.

FENIKH NEPIFrPA®H

E€omAiopog Katnyopiag 1.

O kaBetipag civar EQapuolouevo e€dptnua Tutrou BF.

MeTaANIKO TTEPIBANUA (Yeiwon TTpooTaciag).

AvVTIOTATIKA 006V a@ng XWwpPIg TTPOoTATEUTIKO TTAACTIKO KAAUPHQ.

O otmioBiog wTIoNS6G TNG 086vNg Asitoupyei atmod icodo 3,3 VDC o€ péy. tiuni 480 mA.
Emavw atd tnv 066vn uttdpxel Eva avTioTaTiko TTAEYHA, EuaioBnTo oTnv agn,

4 KaAwdiwv, TO OTT0I0 aTTOTEAET £Eva aloBNTIKO TTAEyua XapnAARg Tdong.

O1 ouvdéoelg Tou aoBevoUg gival HOVWUEVEG, CUUTTEPIAANBAVOUEVWV TWV KUKAWNATWYV
Bépuavong Kal ETTIKOIVWVIOG TOu KaBETAPA.

O1 ouvdéoeig SD dev cival TrpooBdaoipeg. O kapTteg SD ival ouvBwg atmd TTAACTIKO
UAIKO JE AYVWOTEG HOVWTIKEG 1IBIOTATEG KAI TIPOCTTEAACIYES ATTO TOV XPROTN OTaV
evepyotroigital n yevvATpia digiRF.

Xpbvog evepyoTtroinong xoprnynong evépyeiag: 20 deutepdAeTtta (0TaBePSC) yia TOUG
kaBetApeg EVSRF.
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16. TPAOHMATA EZOAOQY IZXYOZ

H ££000¢ 10006 TnG yevvATpIag Venclose digiRF egaptdtal ammd Tnv avTioTaon opTiou TTou
TTapouoiddel o KaBeTpag. H 1oxU¢ e€6d0U dev PUTTOPET va TTPOCAPUOCTEI ATTd TOV XPAOTN.

21nv Eikéva 1 gpgaviCetal n duvapikotnTa €£6dou Tng yevvATplag (o€ Watt avd ekatooTOuETPO
BepuavTikoU prkoug, W/cm) pe v mapodo Tou xpovou, oTo BepuavTiké otoixeio 10 cm.

>tnv Eikéva 2 gpgavidetal n duvapikoTnTa £€60d0U TNG YevvATpIag (og W/cm) pe Tnv TTapodo Tou
XPOvou, oTo BepuavTiko oToixeio 2,5 cm. X1nv Eikéva 3 gpgavidetal n duvapikoTnTa £6000U TNG
YEVVATPIAG EVAVTI avTioTaonG yia To BeppavTikd oToixeio 10 cm. Z1nv Eikéva 4 epgavileTtal

N dUVANIKOTNTA £E6DOU TNG YEVVATPIAG EVAVTI QVTIOTAONG YIO TO BEpUAVTIKO aTolxEio 2,5 cm.

OepuavTiKA 1I0X0G 10 cm

loxUg [W/cm]

Xpovog Beparreiag [sec]
---- TuTmKn 100G — Méyi0Tn 10X0G [70 J/cm]
Eikéva 1: ©éppavon 10,0 cm —'E€odog 10xU00¢6 évavTi xpovou

OepuavTIKA 10XUG 2,5 cm

loxUg [W/cm]

Xpoévog Beparreiag [sec]

---- TuTKA 100G =— MEyIoTn 10XUG [70 J/ecm]

Eikéva 2: ©éppavon 2,5 cm —EE0d0¢g 10¥00G évavTi XpOvou
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Oeppavtiko punkog 10 cm

(o))
o

w1
(=)

14

OLLEVY] 0TV avTioTao

\
\

S =SS=

w
(=)
Ll

[Watt]

N
o
Ll

14

7

@opTtiov
|

[uny
o
L1l

8 13 18 23 28
Avtiotaon @optiov [Ohm]

IoxV¢ Saye
(@]

Eikéva 3: OgpuavTikd pikog 10 cm — 'E0doG 10XU0G évavTl Xpovou

OeppavTiko ukog 2,5 cm
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Eikéva 4: OgppavTikd pAkog 2,5 cm — E0d0G 10XU0G évavTl XpOvou
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17. ZYMBOAA MNOY XPHZIMOIMNOIOYNTAI 2TH FTENNHTPIA DIGIRF
KAI ZTHN EMNIZHMANZH

REF

SN

lm
i

100-250V~
5A 50-60 Hz

B =

ROnly

S/T CONDITIONS

Jlloe o &

Eidotroinon
ApiBudg kataAdyou

2 €IPIAKOG apIBuog

E¢ouaoiodotnuévog
QVTITTPOCWTTOG OTNV
EupwTraikr Koivotnta

Aoc@paAcieg

OvouaaoTiKA TIKA TTAPOXAS
10X00G

AvatpégTe OTIG 00NYieg
xenong

looduvapikr yeiwon

Kivduvog €kpnéng e
eUQAEKTa avaIoBnTIKG

ATTOKAEIOTIKA PE OUVTAYN

Mepiopiopdg Beppokpaaiag
yia AgiToupyia, JETAQopPd Kal
atroBnkeuon

MeplopIouOG ATUOTPAIPIKAG
TiEong yia Asitoupyia,
METAPOPA Kal aTToBrKEUoN

Meplopiouog uypaaciag yia
AgiIToupyia, peTapopd Kai
aTroBrKeuon

Movéda cuokeuaaoiag

2uvBnikeg atmobrikeuang Kai
METaQOPAg

laTpoTEXVOAOYIKO TTPOIOV

CH

REP
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KartaokeuaoThg TEXVOAoOyIKoU
TTPOIGVTOG

Huepopnvia Kataokeung

Eg@apuoléuevo e€aptnua
TUTTOU BF

Ymodoxn kdptag SD

Mn cuupatéd e MRI

EvaAAaooduevo peluua

20vdeon KabeTrpa

Evepyotroinon/atrevepyotroinon

KartdoTtaon «€ToiuotnTagy
 «AgIToupyiag»

Mnv aTTOPPITITETE TO TEXVOAO-
yIKO TTPOidV Pe Ta atagivounTta
OnuoTIKG aTToppipuaTa

ZUPMOPOWOT JE TIG BACIKES
ATTaAITAOEIG TNG 0dnyiag
93/42/EOK T1ou ZupBouAiou, TnNg
14n¢ louviou 1993, oXeTIKG pe
TO 1OTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTQ

2UpBoAo un 1ovTifouoag
NAEKTPOPAYVNTIKAG
QKTIVOBOAIOG

E€ouaiodotnuévog
avTITTPOOWTTOG OTNnV EABETIO



18. ZEPBIZ KAl ZYNTHPHZH NMPOIONTOZ

2épPig

H yevvriTpia digiRF Sev uTTopei va €TTIOKEUOOTET OTTd TOV XPAOTN. Aev TTPETTel
va YiveTal Kapia TTpooTrdBeia atrd un egouciodoTnuéva dtopa va avoitouv tn yevvhtpia digiRF
ME TTPOBeoN va TNV £TMIoKEUAooUV. H un THpnon auTthg TnG oUoTaoNG TTPOCOXNG UTTOPE va
atroteAéoel coBapd Kivouvo yia TNV ac@dAcia Kai Ba akupwoel TV eyyunorn. H yevvATpia TPETTE
Va ETTIBEWPEITAI ATTO KATAPTIOPEVO TTPOOWTTIKG. Edv XpelaoTei o€pPIg, ETTIKOIVWVAOTE PE TO
THAPA €EUTTNPETNONG TTEAATWYV VIO Va AdBeTe évav ApiBud £EouciodoTnuévng ETTICTPOPNG Kal
00nyieg atmooToAng. H avapevouevn didpkeia wnig TnG yevvhTpiag digiRF eivan 5 €1n.

MpoAnTrTiKA ocuvTAPNoN

Znpueiwon: H yevvATpia digiRF €xel oxedlaoTei WoTe va Pn XpeIAZeTal cuvThpnon Kal Ogv aTTaITEl
TTPOYPANMATIONEVN BaBuovounon. Aev UTTopEi va yivel Kapia ecwTEPIKH TTpogapuoyr. Kabe
POPA TTOU EVEPYOTTOIEITAI, N YEVVATPIA TTPAYHATOTIOIEI £VAV CUVTONO auTOdIaYVWOTIKO EAEYXO
katda Tnv évapgn Acitoupyiag (POST), mpokeiyévou va eAéyEel OTI TO GUOTAUA KAl TO UNIKOAO-
YIOUIKO AciToupyoUv owaoTd. Agv ouvioTATal va YiveTal TTPOANTITIKY) GUVTAPNON.

KateuBuvtiipieg odnyieg ac@daAegiag

O di1akoéTITNG oTNV TTPpdoown Tou digiRF dev atmmoouvdéel TTARPwWG TN yevvATpIa atmd To SiKTuo
TPoP0odOUiag. To KAAWDIO PEUNATOS TTPETTEI VO ATTOCUVOEETAI ATTO TN YEVVITPIA TTPOKEINEVOU
n digiRF va atmropovwveTtal ammd 1o dikTuo Tpo@odoaiag. Mnv TotroBeTeite Tn yevvnTpia digiRF
ME TPOTTO WOTE Va gival SUCKOAN N atroolvoeon Tou KaAwdiou peUpaTog atro Tn YEVVATPIA.

KaBapiopog kail atroAUpavon

H yevwntpia digiRF TrpéTrel va TeBei ekTOC AeIToupyiag Kal To KaAWSIo
peupaTog dIKTUOU va atroouvoebei atrd Tn yevvhTpia TTPIv a1Td Tov KaBapioud Kal TNV
atToAUpavaor Tne.

Mnv atrooTeipwveTe Tn yevvATpia digiRF. H atrooTeipwon 8a rpokaAéoel BAGBN oTn povada.
H vevviTpia dev £xel oxedIAOTE yIa va TOTTOBETEITAI KAl OEV TTPETTEI VO TOTTOBETEITAI, ECA O€
oTeipo TTEdio.

KaBapifete kal atTOAUPaIVETE TIG £CWTEPIKES eTIQPAvEIES TNG yevvTPIas digiRF e Tn xprion Twv
TTAPAYOVTWY KaBapIoUoU Kal Twv JEBGOWV TTOU CUVICTWVTAI aTTd Ta TTPWTOKOAAAQ KaBapiGuoU
€EOTTAIOOU TOU VOOOKOWEIOU 1) TWV EYKATAOTACEWV.

ATTouCia CUVIOCTWHEVOU TTPWTOKOAAOU KABAPIGUOU TOU VOOOKOWMEIOU I TWV EYKATAOTACEWY,
OUVIOTATOI O XEIPIOTHG va KaBapidel OVo TIG EEWTEPIKES TIPAvEIES TNG yevvATPIag digiRF 6TTwg
QTTaITEITAI, JE TN XPON £vOG TTAVIOU ATTO PIKPOIVES BPEYUEVOU HE Evav aTTod TOUG akOAouBoug
OUVIOTWHEVOUG TTapdyovTeg kaBapiopou. Mn BubBieTe TG TTIQAVEIEG TNG YEVVATPIAG ) TO
KAAWDIO PEUPATOG O€ UYPA KOl TIPOCEXETE IDIAITEPA VA PNV ETTITPEYETE VA EI0PEVOEI UYPO OTN
BUpa €106d0u Tou KOBETAPA.
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006vn apnig yevvntpiag: Nepd

MepiBAnua yevvntpiag:  loommpoTruAikr) aAkooAn (IPA) 70/30
AldAupa 5% oIKIoKOU AeUKAVTIKOU
AtToAupavTiké didAupa Sporicidin®

AvTIKOTACTAO AOPAAEIWYV

Mpoooxn: H povada eicédou 10xU0G6 TG yevvhTpiag digiRF xpnaoiuoTtrolei dUo (2) ao@dAeieg
3 Amp, 5 x 20 mm. H xprion otmoiwvoRTToTe AAAWY ao@aAEIWV eVOEXETAI va TTPOKAAETEI BAARN
oTn YEVVATPIO.

1. AmoouvdéoTe To KOAWDIO peupaTog Tou digiRF atrd 1o Tmiow PEPOG TNG YEVVATPIOG.

2. AgaipéoTe TNV a0QAAEIOBAKN, EI0AYOVTAG £va UIKPO Katoafidl oTig utTtodoxég oTa Oegid
Kal oTa apioTePd TNG BAoNG Kal TPARWVTAG TTPOCEKTIKA Ta KAITT CUYKPATNONG TTPIV
TPABAEETE TNV ACQAAEIOBAKN TTPOG TA £EW.

3. AvTIKaTaoTAOTE Kal TIC U0 ao@AAEIeg OTNV acPaAEIoBRKn Kal wBroTe TNV aoPAAEI0BrKN
oTn Béon TNG YEXPI va ac@alioel oTo idIo eTTiTTEdO YE TN Hovada 106dou 10XU0G.

Anoppubn

EAEyETE TOUG TOTTIKOUG, KPATIKOUG Kal €BVIKOUG KAVOVIGUOUG GXETIKA PE TNV avaKUKAwGoN A TV
ATTOPPIYN TOU NAEKTPOVIKOU £COTTAIOOU.

H yevvritpia digiRF Trepiéxel pia pmmatapia AiBiou. EAEyETE TOUC €BVIKOUC Kal
TOTTIKOUG KAVOVIOUOUG OXETIKA JE TNV aTTOPPIYN TwV JTTaTapiwy AlBiou.

19. EAEIrXoOz KAI AOKIMEZ TMHMATOZ IATPOBIOAOTIIAZ

H yevvATpia digiRF €xel oxedlaoTei WOTE va PN XpeIAZeTal ouvTtrpnon Kal OV aTTaITEl TTPOYPau-
MaTiIouévn BaBuovounon. Aev UTTopei va yivel Kapia eowTepIKA TTpooappoyr. Kabe gopd TTou
EVEPYOTTOIEITAI, N YEVVATPIA TTPAYUATOTTOIEI £vaV GUVTONO auTodIaYVWAOTIKO EAEYXO KATA TNV
évapén Aeiroupyiag (POST), Trpokelyévou va eAEYEEI OTI TO OUOTNUA KAl TO UAIKOAOYIOMIKO
AeiToupyoUv cwoTd. Agv GUVICTATAI VA YiVETAI TTPOANTTITIKA ouvThApnon.

Edv amraiteitan Bor|Beia yia BEpaTa 1aTpoIoAoyiag, ETTIKOIVWVHAOTE JE TO TUAKA EEUTTNPETNONG
meAaTwy NG Venclose 1 TNV TOTTIKA avTITTPOCWTTEIa.

20. ANAOOPA zOBAPQN ZYMBANTQN

Edv oupBei katmolo coBapd cuuBdv Adyw TNG CUOKEUNG, 0OG TTOPAKAAOUUE VA TO AVOQEPETE
oTtn Venclose A otnv ICON (E¢ouaiodoTtnuévog AvTITTpOOWTTOG) 0Tn d1EUBUVON TTOU avagEPETal
TTAPAKATW, KABWG Kal oTnv appodia apxh Tou Kpdtoug MEAoug GTTou DIAPEVETE.
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VENCLOSE"

Kataokeuadetail oTig H.M.A. ec | rep ICON (LR) Limited
“ yla Tnyv: South County Business Park,
Venclose, Inc. Leopardstown, Dublin 18,
2570 N. First Street, 2n floor #221 D18 X5R3, IpAavdia
San Jose, CA 95131 H.I.A. ) .
TnA.: +1-844-834-6292 BD Switzerland Sarl
dat: +1-844-834-6293 CH | REP Route de Crassier 17
www.venclose.com Business Park Terre-Bonne,
Batiment A4,
1262 Eysins
EABeTia

To Venclose®, 1o Aoyotutio Venclose, 1o digiRF™ kai To EVSRF™ gival eutropikd ofjyaTta
N oAuaTa katateBévra Tng Venclose, Inc. oTig H.IM.A. kal € GAANEG XWPEG.

‘Exouv ekd00¢i Kal EKKPEPOUV DITTAWUATA EUPETITEXVIOG OTIG Hvwpéveg MoAITeieg kal o€
GANEG XWPEG.
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