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1. INDLEDNING

Laes alle oplysninger omhyggeligt.

Lees alle advarsler og forsigtighedsregler omhyggeligt igennem i denne vejledning for at
fa vigtige sikkerhedsoplysninger, far Venclose® digiRF™ radiofrekvens- (RF) generatoren
tages i brug. Fglg alle advarsler, forholds- og forsigtighedsregler, der er angivet i denne
anvisning. Undladelse heraf kan resultere i patientkomplikationer.

Denne vejledning skal opbevares, sa den kan konsulteres under brug, iseer med henblik
pa betydning af skaermikoner. Udskriv, eller kopier sider efter behov for at have dem ved
handen.

Se brugsanvisningen til ethvert Venclose RF-kateter, far det sluttes til denne RF-generator.
Udtrykket RF-kateter i denne vejledning refererer til ethvert kompatibelt Venclose-produkt,
der kan sluttes til denne RF-generator for at gennemfare RF-opvarmning.

Konventioner anvendt i denne vejledning

En advarsel angiver en praksis, en tilstand eller en drifts- eller
vedligeholdelsesprocedure, der, hvis den ikke overholdes ngje, kan resultere i dad,
alvorlige personskader, permanent svaekkelse eller moderate eller forbigaende skader
pa en kropsstruktur.

Forsigtig:  En forsigtighedsregel angiver en praksis, en tilstand eller en drifts-
eller vedligeholdelsesprocedure, der, hvis den ikke overholdes ngje, kan resultere
i beskadigelse af udstyr eller produktfejl.

Bemeerk: En bemaerkning angiver en praksis, en tilstand eller en drifts- eller

vedligeholdelsesprocedure, der er nyttig for at opna korrekt drift af udstyret
0g proceduren.
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2. RETSINFORMATION

Venclose®, Venclose-logoet, digiRF™ og EVSRF™ er varemaerker eller registrerede
varemeaerker, der tilhgrer Venclose, Inc. i USA og andre lande.

Amerikanske og udenlandske patenter er udstedt og anmeldt.
© 2016 — 2024 Venclose, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

Venclose, Inc. kan ikke holdes ansvarlig for heendelser, der skyldes forsgmmelse,
misbrug eller forkert betjening af digiRF-generatoren.

Begreenset garanti

Denne garanti og rettighederne og forpligtelserne ifalge neerveerende garanti skal
fortolkes og underlaegges lovene i staten Delaware, USA.

Venclose, Inc. garanterer, at dette produkt er fri for materiale- og fabrikationsfejl ved
normal brug i den respektive garantiperiode, der er vist herunder. Vencloses forpligtelse
under denne garanti er begraenset til reparation eller udskiftning af ethvert produkt eller
del deraf efter eget valg, nar det returneres til Venclose eller distributgren inden for den
geeldende periode som anfart nedenfor, hvis undersggelsen til Vencloses tilfredsstillelse
viser, at produktet er defekt. Denne garanti geelder ikke for noget produkt eller del deraf,
der er: (1) forringet pa grund af brug med udstyr, der er fremstillet eller distribueret af
parter, der ikke er bemyndiget af Venclose, (2) repareret eller sendret uden for Vencloses
fremstillingspartnere pa en made, der efter Vencloses vurdering pavirker stabiliteten eller
driftssikkerheden, (3) udsat for forkert brug, forsemmelse eller uheld eller (4) anvendt pa
anden made end i overensstemmelse med designet og brugsparametrene, anvisningerne
og retningslinjerne for produktet eller med funktions-, drifts- eller miljgstandarder for
lignende produkter, der generelt accepteres i industrien. Venclose-produkter er
garanterede i fglgende perioder efter levering til den oprindelige kaber:

Generator og netledning: Et (1) ar, reservedele og arbejdskraft
Fodkontakt (ekstraudstyr):  Et (1) ar, reservedele og arbejdskraft

MEDMINDRE DENNE GARANTI FORTRANGES AF GALDENDE LOKAL LOV, TRADER
DEN | STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKTE ELLER UNDERFORSTAEDE,
HERUNDER, GARANTIER FOR SALGBARHED OG EGNETHED TIL ET SPECIELT
FORMAL OG FOR ALLE @VRIGE FORPLIGTELSER ELLER ERSTATNINGSPLIGTER
FOR VENCLOSE INC. OG ER EN KZBERS ENESTE RETSMIDDEL. VENCLOSE

SKAL UNDER INGEN OMSTZANDIGHEDER VARE ANSVARLIG FOR SPECIELLE,
UTILSIGTEDE ELLER KONSEKVENTIELLE SKADER HERUNDER UDEN BEGRANSNING
SKADER, DER SKYLDES MANGLENDE ANVENDELSE, FORTJENESTE, FORRETNING
ELLER GOODWILL, UDOVER SKADER, SOM UDTRYKKELIGT ER DAKKET AF LOVEN.
Venclose hverken patager sig eller bemyndiger nogen anden person til at patage sig noget
ansvar i forbindelse med salg eller brug af nogen af Vencloses produkter. Der er ingen
garantier, der straekker sig ud over perioden. Venclose forbeholder sig ret til at foretage
aendringer i produkter, der er fremstillet og/eller solgt af virksomheden pa et hvilket som
helst tidspunkt uden nogen forpligtelse til at foretage de samme eller lignende aendringer

pa produkter, der tidligere er fremstillet og/eller solgt af virksomheden.

Kontakt Vencloses kundeservice eller den lokale repraesentant for at fa kundesupport
eller teknisk support. Ring pa +1-844-834-6292 i USA.
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3. GENERELLE OPLYSNINGER

Forsigtig:  Ifglge amerikansk lov ma digiRF-generatoren kun saelges af en leege eller
efter dennes anvisning.

Tilsigtet anvendelse

Venclose digiRF-generatoren er beregnet til brug med Venclose EVSRF-katetret som
et system.

Indikationer for brug

Venclose-systemet er beregnet til endovaskulaer koagulation af blodkar hos patienter
med superficiel vengs refluks.

Brugsbetingelser

Venclose-systemet er beregnet til brug af en lsege pa en operationsstue med
veaegstrgmforsyning (lysnet) i en typisk erhvervs- eller hospitalskvalitet.

Driftsprincip

Venclose digiRF-generatoren genererer og leder energi ind i EVSRF-kateteret. EVSRF-
kateteret overfgrer derefter denne energi til venevaeggen som varme. Brugeren letter
overfgrslen af denne energi ved at treekke kateterskaftet et stykke tilbage, der svarer til
laengden pa det valgte varmeelement (2,5 cm eller 10 cm).

Beskrivelse af generator

digiRF-generatoren er et energitilfgrselssystem med mange spaendinger og
bergringsskaermskontrol, der automatisk indstiller ikke-justerbare behandlingsparametre
til brug med EVSRF-kateteret.

Kontraindikationer

Brugen af Venclose-systemet, herunder digiRF-generatoren, er kontraindiceret hos
patienter med tromber i venesegmentet, der skal behandles, eller nar leegen vurderer,
at tilfgrsel af varmeenergi ikke vil veere i patientens bedste interesse.

Potentiel indvirkning pa aktive implanterede medicinske anordninger, der er placeret

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

Venclose-systemet er ikke beregnet til brug med magnetisk resonansscanning.

Understgattet tilbehor
digiRF-generatoren (VCOUSRFG1) understgtter fglgende tilbehar:

¢ Netledning til det geografiske omrade, hvor generatoren seelges (VCPCX,
hvor x er omradeafhzengig)
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Venclose EVSRF RF-katetre med justerbar (10 cm eller 2,5 cm) varmeleengde

o 60 cm arbejdsleengde (VCOUS6F60)

o 100 cm arbejdsleengde (VCOUS6F100)
Formaterede SD- og SDHC-kort er understgtttede, hvorimod formaterede SDXC-
og exFAT-kort ikke er understgttede

Forsigtig:  Anvendelse af ikke-understgttede katetre eller andet udstyr kan beskadige
digiRF-generatoren eller resultere i usikker ydeevne, udggre en sikkerhedsfare for patient
eller operatar og forarsage ikke-kompliante elektroniske emissioner.

Advarsler og forsigtighedsregler

Generelle ELVEIRSE#

Verificer, at generatoren starter korrekt og viser startskeermen, fgr der
pabegyndes et medicinsk indgreb, der kraever brugen af den

Betjen ikke digiRF-generatoren ved forekomst af brandbare gasser sdsom
anaestetika, der er blandet med ilt, kveelstofforilte eller luft, eller ved kontakt
med brandbare materialer eller kemikalier som f.eks. isopropylalkohol
Betjen ikke digiRF-generatoren i et fugtigt miljg, da der kan forekomme fare
for stad

Brandbare midler til renggring, desinficering eller som oplgsningsmidler af
kleebemidler skal have mulighed for at fordampe far brug af Venclose-systemet
Interferens forarsaget at brugen af Venclose-systemet kan indvirke negativt
pa betjeningen af andet elektronisk udstyr

Hvis Venclose-systemet svigter, kan det medfgre utilsigtet forggelse af
udgangseffekten

Generelle forsigtighedsregler:

Undlad at seette andet udstyr oven pa digiRF-generatoren

digiRF-generatoren indeholder ingen indvendige dele, som kan serviceres af
brugeren. Hvis reparation er pakraevet, returneres generatoren til et autoriseret
Venclose-serviceveerksted. Der kan udlanes en generator, mens der foretages
service pa generatoren. Kontakt kundeservice for at fa oplyst det naermeste
serviceveerksted eller for at fa oplysninger om lan af en enhed.

Rer ikke ved generatoren og patienten pa samme tid

Anbring monitoreringselektroderne sa langt som muligt fra Venclose-katetret,

nar digiRF-generatoren og fysiologisk monitoreringsudstyr samtidig anvendes

pa den samme patient

Anvend ikke nalemonitoreringselektroder

Anvend monitoreringssystemer med indbyggede enheder til begraensning

af hgjfrekvensstrgm

Der er risiko for ansamlinger af brandfarlige oplgsninger under patienten eller

i kropslige fordybninger som f.eks. navlen og i kropslige hulrum som f.eks. vagina.
Disse vaesker skal tarres op, far Venclose-systemet anvendes.

Endogene gasser (f.eks. bomuld og gaze meettet med ilt) kan anteendes af gnister,
der dannes under normal brug af Venclose-systemet

Venclose-systemet skal anvendes uden en neutral elektrode

Anvend ikke skarpe genstande eller kraftige renggringsmidler, der kan beskadige
generatorens bergringsskaerm
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Tag ikke generatordeekslet af. Fjernelse af deekslet ugyldiggar garantien.

e Udskift kun sikringer med den rette type og kapacitet, der angives pa
sikringsstedet

e Patienten méa ikke komme i kontakt med jordforbundne ledende komponenter eller
ledende komponenter med betydelig kapacitans til jord, som f.eks. metalstatter til
operationsbordet

e Brug begge haender til at beere digiRF-generatoren. Undlad at tabe generatoren.

4. OPSAETNING OG START

1. Transportkassen indeholder digiRF-generatoren, regional netledning og
brugervejledning. Se efter, at der ikke er fysiske skader pa generatorkabinettet og
skaermen eller netledningen. Kontakt omgaende Vencloses kundeservice, hvis
der konstateres beskadigede dele.

2. Tag digiRF-generatoren ud af kassen og emballagen, og anbring den pa en stabil,
skridsikker overflade. Sgarg for, at der er mindst en centimeters frirum pa alle sider
af generatoren for at lade varmen, som generatoren danner, slippe veaek.

3. Sarg for, at afbryderen foran pa digiRF-generatoren er let tilgeengelig, sa der kan
teendes og slukkes.

100-250V~

4. Indsaet netledningen bag pa generatoren A5060Hz - Anvend kun det netkabel,
der er leveret af producenten eller distributgren for det land, hvor generatoren
anvendes.

Forsigtig:  Efterse hyppigt ledningen for synlige tegn pa skader, og anvend ikke
en beskadiget netledning, da det kan forarsage skader pa patient eller bruger.

5. Slut netledningen til veegstramforsyningen (lysnet) i et typisk erhvervs- eller
hospitalsmiljg. digiRF-generatoren justerer automatisk til den ngdvendige
netspaending og -frekvens.

6. Bemaerk, at udvendigt tilgeengelige sikringer til generatoren er placeret under
sikringsdaekslet over netledningsstikket. Anvend kun sikringer, der er godkendt
af Venclose.

Generatoren skal sluttes til et forsyningsnet med beskyttelsesjord.
Anvend ikke en stikkonverter med 3 til 2 ben til at fierne jordforbindelsen. Anvend kun
en centreringstapkonfiguration til enkeltfasede vekselstramskredslgb med 240 V.
Tag ikke deekslet af digiRF-generatoren.

Bemeerk: digiRF-generatoren kan kare i op til 30 minutter ved typisk brug med en

nadstramsforsyning (UPS), der har en kapacitet pa 1000 VA eller hgjere ved 110-120 V
eller 220-240 V.
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7.

Teend generatoren med afbryderen foran pa generatoren. Generatoren vil udfgre
en kort startselvtest under hver start og derefter vise startskeermen. Bemeerk,

at behandlingsindstillingerne er automatiske for hvert RF-kateter og kan ikke
justeres. De vises ikke, far der tilsluttes et RF-kateter.

8. Se afsnit 11 FEJLFINDING, hvis generatoren ikke viser startskeermen ved start.

Forsigtig:  digiRF-generatoren skal have mulighed for at opna temperaturen i det
rum, hvor Venclose-systemindgrebet skal udfares, far der pabegyndes en behandling.
Manglende temperaturudligning kan forstyrre en korrekt temperaturaflsesning og
forarsage for kraftige eller for svage behandlinger.

9. Den typiske opseetning til et Venclose-indgreb er fglgende: patienten vil veere

tilbageleenet og pa et operationsbord inden for det sterile felt. Laegen og en
sonograf (hvis der er én ud over lsegen) vil veere neer patienten og inden for det
sterile felt. Det sterile instrumentbord er ofte placeret pa et separat bord inden for
det sterile felt. Katetret er typisk placeret pa patientens operationsbord. digiRF-
generatoren er ofte placeret pa et andet bord, der er i nzerheden af fodenden af
operationsbordet og uden for det sterile felt.

5. TILSLUTNING AF KATETRET

1.

Fjern treekfligen pa RF-kateterhandtaget umiddelbart fer tilslutning til digiRF-
generatoren. Nar traekfligen er fiernet, vil RF-kateteret veere aktivt i en begreenset
periode pa grund af batteriets levetid (se kateterets brugsanvisning).

Et RF-kateter tilsluttes ved at indsaette kateterstikket i tilslutningsporten foran

pa digiRF-generatoren og sgrge for, at stikket fares helt ind. Kateterstikket kan
indfgres i alle retninger.

Hvis klarskaermen til behandling for det pageeldende RF-kateter ikke vises
automatisk, skal det verificeres, at der ikke er en traekflig pa RF-kateterhandtaget
og at RF-kateterbatteriet ikke er afladet (referencetrin 1). Hvis der er en traekflig,
traekkes i den for at aktivere RF-katetret.

Hvis RF-katetret er korrekt aktiveret og tilsluttet, men digiRF-generatoren stadig
ikke viser klarskeermen til behandling, treekkes kateterstikket helt ud og
genindsaettes helt.

Forsigtig:  Pabegynd ikke energitilfarsel (ved at trykke pa katetrets handtagsknap
eller en tilsluttet fodkontakt), far katetret er korrekt anlagt i det tilsigtede behandlingskar,
og der er indgivet angestesi, da der ellers kan forekomme ubehag eller personskade.

Brug kun digiRF-generatoren med originale Venclose-katetre. Anvend
IKKE katetre fra en anden producent sammen med digiRF-generatoren, da dette kan
beskadige generatoren, gge emissioner, nedseette immunitet over for interferens eller
forarsage skader pa patient eller bruger.

Bemeerk: Potentiel indvirkning pa aktive implanterede medicinske anordninger,

der er placeret i nserheden af det tilsigtede behandlingssted i de nedre ekstremiteter,
er ikke blevet evalueret. Det frarades at oprulle kateterstikkets kabel direkte over aktive
implanterede medicinske anordninger.

Page 8



6. BETJENING

Startskeerm

Nar generatoren er teendt, og startselvtestsekvensen er feerdig, vises startskeermen:

TAND Tryk pa denne knap for at taende for digiRF-generatoren

PORT Slut Venclose RF-katetre til denne indgangsport. Den er ikke
et lydudgangsstik

INDSTILLINGER Bergr dette ikon for at ga til indstillingsskeermen

HISTORIK Bergr dette ikon for at ga til historikskeermen

OICIONOC

REVISON Dette felt identificerer den aktuelle revision af digiRF-
generatorfirmwaren

\

VENCLOSE"

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

VENCLOSE

Et billede af et kateter med et rgdt “X”, som vist herunder, angiver, at generatoren
ikke genkender RF-katetret som gyldigt. Dette kan vises, hvis der er kateterskader,
hvis den tilladelige kateterbrug er blevet overskredet, eller hvis katetret har defekt
softwarekodning. Se afsnit 11 FEJLFINDING.

Katetret fungerer ikke:
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Indstillingsskaerm

Nar der trykkes pa indstillingsikonet fra startskaermen eller klarskeermen, vises
indstillingsskeermen (bemeerk: efter 5 minutters interaktion vender indstillingsskeermen
automatisk tilbage til startskaermen):

® 0L ® ©®O06

@G/ FORMINDSK

DATOFORMAT

DATO

TID

FORMIDDAG/

EFTERMIDDAG

LYSSTYRKE

LYDSTYRKE

START

AFSLUT

Bergr disse felter for at gge eller mindske veerdien af valgte
felter som beskrevet herunder

Bergr dette felt for at vaelge enten amerikansk (mm/dd/aaaa)
eller europeeisk (dd/mm/aaaa) datoformat (hvor mm = maned,
dd = dag, 43aa = ar)

Bergr et af disse tre felter for at veelge maned, dag eller

ar som vist herover i DATOFORMAT

Bergr et af disse tre felter for at veelge time (til venstre),
minut (midten) eller 12-timers [12H] eller 24-timers [24H]
tidsformat (hgijre)

KUN VIST FOR 12-TIMERS TIDSFORMAT

Bergr dette felt for at vaelge skaermens lysstyrke (20 = min.,
100 = maks.)

Bergr dette felt for at veelge systemets lydstyrke (1 = min.,
8 = maks.)

Bergr dette ikon for at vende tilbage til startskeermen
og gemme de valgte indstillinger

Bergr dette ikon for at annullere og kassere alle sendringer
(bevar de tidligere indstillinger)

Bemaerk:

De afrundede
rektangler
angiver de
omrader,
hvor der skal
trykkes

Page 10



Historikskaerm

Nar der trykkes pa historikikonet fra startskaermen, vises historikskeermen (bemaerk: efter
5 minutters interaktion vender historikskeermen automatisk tilbage til startskaermen):

ONOONONONONORNCLC

DATO

TID

MODEL

KAR

HISTORIK

ANTAL

SAMLET TID

START
RUL

EKSPORTER

Denne kolonne angiver startdatoen for hver behandlingsgruppe

Denne kolonne angiver starttidspunktet for hver
behandlingsgruppe. Dette klokkesleet vises altid i 12-timers
format

Denne kolonne angiver RF-katetrets modelnummer for hver
behandlingsgruppe

Denne kolonne angiver antallet af behandlinger for hvert kar

Denne kolonne angiver det samlede antal behandlinger for hver
kateteranvendelse

Denne kolonne angiver den samlede behandlingstid
(i minutter:sekunder) for hver kateteranvendelse

Bergr dette ikon for at vende tilbage til startskeermen

Bergr dette felt for at veelge mellem historiksiderne med
pilikonerne for op/ned

Dette felt vil vaere synligt, hvis der sluttes et understattet SD-
kort til porten bag pa generatoren. Servicepersonale kan bruge
dette felt til at eksportere oversigtsdata, hvilket kan tage op til
fire minutter

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

01:
03:07 pm

2016 08:45 am
/2016 10:12 am VC-10
16 11:40 am VC-10

SRR -
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7. BRUGSANVISNING — EVSRF™ ENHEDER

EVSRF-klarskeermen

Efter tilslutning af et EVSRF RF-kateter vises falgende EVSRF-klarskaerm:

®@0 G OO O

ENHED

TID

TEMPERATUR

EFFEKT

SAMLET ENERGI

TALLER

KAR HISTORIK

INDSTILLINGER

Dette felt identificerer det kateter, der er sluttet til generatoren,
og angiver laengden pa det aktive varmeelement. Bergr
billedet af varmeelementet for at skifte mellem de valgbare
varmelaengder (standardveerdi er opvarmning i fuld laeengde).

Dette felt viser nedteellingstimeren for energitilfarselscyklussen
med tal og et timeglas [s = sekunder]

Dette felt viser temperaturen* for katetervarmeelementet
med tal og et timeglas [°C = grader Celsius]

Dette felt viser effekten og energiniveauet, der tilfgres til
varmeelementet med tal og et timeglas [W/cm = watt pr.
centimeter aktivt varmeelement], [J/cm = energi akkumuleret
under indgreb pr. centimeter aktivt varmeelement]

Denne linje viser summen af energi, der tilfgres til
varmeelementet i den aktuelle eller seneste cyklus

Denne linje viser antallet af cyklusser med tilfart energi
samt summen af den samlede behandlingstid for det
aktuelle kateter og indgreb. Frakobling og gentilkobling
af kateterstikkets kabel vil nulstille disse veerdier.

Bergr dette ikon for at oprette en ny historikpost for
behandlingen. Viser antal kar.

Bergr dette ikon for at ga til indstillingsskeermen
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* Hvis temperaturen pa varmeelementet er lavere end temperaturen pa kateterhandtaget,
vil displayet i feltet 3 TEMPERATUR vise symbolet mindre end (“<”) og derefter
handtagstemperaturen. Se afsnit 11 FEJLFINDING for at fa yderligere oplysninger.

Alle behandlingsparametre for EVSRF-katetrene er automatiske uden justeringer, der kan
veelges af brugerne. Se retningslinjer for indgrebet i brugsanvisningen til EVSRF-katetrene.

EVSRF-behandlingsskeaerm

@ VARMESTATUS  Dette felt identificerer varmestatus for katetrets varmeelement.
Under opvarmning er varmeelementet orange.

#0 ¥900:00

Nar der er startet en behandling med katetrets handtagsknap eller den valgfri fodkontakt,
vil nedteellingstimeren begynde at teelle ned, og effekten vil stige, indtil maltemperaturen
er naet. Effekten styres automatisk for at kunne opna maltemperaturen under normale
forhold. Behandlingerne stopper automatisk, nar behandlingstiden er gaet, selvom alle
behandlinger kan afsluttes far tiden ved at trykke pa katetrets handtagsknap, trykke ned
pa den valgfri fodkontakt, frakoble kateterkablets tilslutning til generatoren, trykke ned
pa afbryderknappen foran pa generatoren eller frakoble netstrgmmen til generatoren.

Hvis der er et usaedvanligt flow af termisk energi veek fra varmeelementet, som f.eks. hvis
der er blodansamlinger i behandlingskarret omkring varmeelementet, kan maltemperaturen
ikke nas eller opretholdes. | sddant et tilfeelde skal brugeren verificere, at katetrets
varmeelement er anlagt pa det rette behandlingssted (ikke i det dybe venesystem) samt
verificere, at der ikke er overskydende blod i venelumenet. Brugsanvisningen til EVSRF-
katetret giver vejledning i denne situation.

Hvis der vises et billede pa skaermen af veeske, der omgiver katetrets varmeelement,

er det en indikation af, at den tilfgrte energi ikke er tilstreekkelig til at opna eller opretholde
behandlingstemperaturen, og at der kan vaere vaeske (blod), der afkagler varmeelementet.
| et sadant tilfeelde tilrddes det brugeren til at forbedre kontakten med katetrets
varmeelement og veneveeggen og derefter behandle igen uden at overskride det
maksimale antal behandlinger pa det pageeldende sted, som angivet i brugsanvisningen
til EVSRF-katetret.
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Mulig veeskeafkgling i varmeelement: =
4 I

Nar behandlingen er feerdig, slukkes digiRF-generatoren pa afbryderknappen foran
pa generatoren. Kobl netledningen fra forsyningsnettet.

8. GRANSER OG ADVARSLER

digiRF-generatoren maler parametre for el og kommunikation for at sikre, at systemet
fungerer korrekt. digiRF-generatoren er designet til automatisk at lukke behandlingen
ned, hvis nogen af falgende tilstande overskrides:

EVSRF-katetre

e Malte temperaturgraenser: Minimum 0 °C (bemeerk, at systemet ikke kan male
en varmeelementtemperatur, der er under kateterhandtagets temperatur og vil
i et sadant tilfeelde vise “<[vist handtagstemperatur]”’), maksimum 425 °C

e Varmetemperaturgraense: Maksimum 160 °C (maksimumstemperatur,
som systemet er designet til at tillade)

e Maksimumseffekt tilfgrt til EVSRF-katetre: 4,8 w/cm +/- 20 % for bade
katetervarmeleengderne pa 10 cm og 2,5 cm

o Effekttilfarsel til EVSRF-katetre falger et tidsafhaengigt maksimum, der begynder
ved 4,8 w/cm ved begyndelsen af behandlingen og ender ved ca. 2,6 w/cm for
bade katetervarmeleengderne pa 10 cm og 2,5 cm

Fejlalarmer for digiRF-generatoren angives med et gult trekantsikon med et udrabstegn

nederst midt i digiRF-skaermen med en eller flere fejlkoder til hgjre for ikonet.
Betydningerne af fejlkoderne er angivet i afsnit 9 FEJLKODER.

Betjening af digiRF-generatoren trods visningen af en fejlalarm kan resultere i reduceret
systemeffektivitet og ikke optimal behandling.

Lydsignaler

digiRF-generatoren udsender toner for at identificere, nar den er blevet teendt, nar der
er interageret med bergringsskaermens interface, nar den aktive varmelaengde er blevet
aendret og nar varmebehandlinger er aktive. Under aktiv opvarmning udsendes to lyde:
Der afspilles en indledende lydsekvens, nar katetret opvarmes og ikke er inden for
maltemperaturomradet, og der afspilles en anden lydsekvens, nar katetret holder sig
inden for maltemperaturomradet.

Page 14



Tilstande og digiRF-responser

Tilstand

Katetret kan ikke
genkendes eller
er knaekket.

Katetret har overskredet
det maksimalt tilladelige
antal anvendelser.

Maksimumstemperatur
overskredet.

Temperatur ikke naet eller
opretholdt med maksimal
tilladelig effekttilfarsel.

digiRF-respons

Ingen indikation af, at et
kateter er blevet tilsluttet.

Billedvisning af katetret
med et “X” for at vise,

at det ikke fungerer.
Visning af advarselstegn
og fejlkode.

Afbrydelse af effekttilfgrsel.

Visning af advarselstegn
og fejlkode.

Afspilning af
opvarmningstone og
visning af afkglingsbillede
neer varmeelement.
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Brugerhandling

Verificer, at handtagets
traekflig, hvis der er en
sadan, er blevet trukket
helt ud.

Udskift katetret.

Pabegynd behandling igen.
Hvis fejlen gentager sig,
udskiftes katetret.

Brugeren kan justere
kontakten til veneveeggen
og/eller gentage
behandlingen.



9. FEJLKODER

Mange forskellige tilstande vil fordrsage, at digiRF-generatoren viser alarmikonet
nederst midt i skeermen med en eller flere fejlkoder i form af E## som vist herunder.

Kode | Navn Beskrivelse Fejlretning
Katetertypen kan ikke findes
i konsollens database,
10 | Ukendt katetertype | og opvarmningscyklussen kan | - Udskift katetret
ikke startes, fordi katetrets
parametre er ukendte
- Forsgg at forbedre
kontakten mellem
varmeelementet og
Katetertemperaturen venevaeggen
Ukontrolleret overskred det tilladte - Reducer meengden af blod
20 . . R .
opvarmning maksimum (160 °C) under i venen
opvarmningscyklussen - Lad temperaturen falde
mellem cyklusser, hvis der
er mange
behandlingscyklusser
- Frakobl og tilkobl katetret
Katetertemperaturen steg - Kontroller sikring bag pa
21 Temperaturen ikke mere end 3 °C fra generatoren
stiger ikke starttemperaturen inden for - Udskift katetret
de farste 4 sekunder - Kontakt producenten,
hvis fejlen fortsaetter
Lavt Kateterbatteriets spesending
22 | handtagsbatteri faldt under den tilladte veerdi | - Udskift katetret
(inaktivt) (2,4 V) under inakiiv tilstand
- Genstart generatoren for
- - at nulstille den
23 | Fejlilyd-IC Fejl i lyd-IC - Kontakt producenten,
hvis fejlen fortseetter
o : - Frakobl og tilkobl katetret
Forsgg pa at aktivere - Udskift katetret
30 | Kan ikke teendes speendingen, der Udski
. - Kontakt producenten,
strgmforsyner katetret fejlede hvis fei
vis fejlen fortsaetter
Forsgg pa at justere - Frakobl og tilkobl katetret
Effekten kan ikke driftscyklussen for - Udskift katetret
32 |. . "
justeres jeevnstrgmsenergitilfarslens - Kontakt producenten,
pulserede signal fejlede hvis fejlen fortseetter
Strgm gennem - Frakobl og tilkobl katetret
33 Effekt mistet til varmeelementet overskred - Udskift katetret
overstrgm den maksimalt tilladte veerdi - Kontakt producenten,
(ca. 3,8 A). hvis fejlen fortsaetter
- Frakobl og tilkobl katetret
40 Timeout pa grund af | Katetret responderede ikke - Udskift katetret
kommunikationsfejl | i det pakraevede tidsrum - Kontakt producenten,
hvis fejlen fortsaetter
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Fejl pa grund af

Enten passede den
datapakke, der blev sendt til
handtaget, ikke til dataene

- Frakobl og tilkobl katetret
- Udskift katetret

41 | korrupteret i kommunikationslinjen, eller
N - Kontakt producenten,
kommunikation datapakkens kontrolsum, ) .
hvis fejlen fortsaetter
der blev modtaget fra
handtaget, blev ikke behandlet
For hgj stgj far det perifere - Frakobl og tilkobl katetret
42 Overskridelse af kommunikationsudstyr til at - Udskift katetret
kommunikation generere fejl, og opvarmnings- | - Kontakt producenten,
cyklussen afbrydes hvis fejlen fortseetter
Konsollen registrerede en .
50 | Kommandofejl katetertilslutning, men forsgg | Frakqbl og tilkobl katetret
2 : . - Udskift katetret
pa at kommunikere fejlede
Kommunikationsfejl under .
- . - Frakobl og tilkobl katetret
51 | Fejli kontrolsum dataudveksling mellem konsol | Udskift katetret
og kateter
Konsollen registrerede
Udlgbsfejl en ka&etertilslutning, )
52 | (cyklusgraense men onstaterede,_at atetret | Udskift katetret
kredet overskred behandlings-
overskredet) cyklussens greense pa
50 cyklusser
Konsollen registrerede
en katetertilslutning,
men konstaterede,
53 | Meerkefejl at typefeltet og/eller feltet - Udskift katetret
for unikt ID i katetret ikke
var udfyldt (katetret var
ikke maerket)
Konsollen kunne ikke
bestemme arbejdsparametre
Uavidige for det tilknyttede kateter eller | - Udskift katetret
60 gy'dig konstaterede, at katetret ikke | - Kontakt producenten,
kateterdata . P
fungerede pa grund af hvis fejlen fortsaetter
kodeintegritetsfejl eller
nulstilling af kontroltimer
Lavt Kateterbatteriets spesending
o . faldt under den tilladte .
61 hanqltagsbatterl veerdi (2.4 V) under - Udskift katetret
(aktivt) .
opvarmningscyklus
Konsollen registrerede
Udlgbsfeil en katetertilslutning, - Udskift katetret
62 (servicekjo de) men konstaterede, - Kontakt producenten,
at katetret overskred hvis fejlen fortseetter
graensen for brugstid
63 | Fatal procedurefej Der opstod en fatal fejl under | - Frakobl og tilkobl katetret

opvarmningscyklussen

- Udskift katetret
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10. EKSPORT AF DATA

Behandlingsdata og generatorfejl registreres af digiRF-generatoren i den interne ikke-
flygtige hukommelse, og oversigtsbehandlingsdata kan eksporteres pa et SD-kort af
Vencloses servicepersonale som vist i afsnit 6 BETJENING under historikskeermens
eksportfunktion. For at eksportere sadanne data skal der anvendes et SD-kort i SD- og
SDHC-format (formaterede SDXC- og exFAT-kort er ikke understgttede). Dette kort kan
leveres af Venclose. Dataene er gemt i et format, der kun kan decifreres af Venclose-
personale. Processen med at gemme data kan tage op til 4 minutter.

Bemeerk: Far SD-kortet handteres, bergres metaljordstikket bag pa generatoren &
for at aflade eventuel statisk elektricitet.
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11. FEJLFINDING

Bemaerk: Konsulter brugsanvisningen til katetret vedrgrende begraensninger for brug
af enheden, som f.eks. et maksimalt antal tilladte varmebehandlinger eller
et maksimalt tidsrum for kateterbrug efter tilslutning eller farste behandling.

Teknisk assistance

Kontakt Vencloses kundeservice eller den lokale repraesentant for at fa teknisk

assistance.

Generatoren kan ikke teende og vise startskaermen

Hvis digiRF-generatoren ikke kan teende og vise startskaermen, kontrolleres fglgende

tilstande:

e Verificer, at netledningen ikke er synligt beskadiget. Udskift ledningen, hvis du ser

eksponerede ledningstrade, beskadiget ledningsisolation eller beskadigede stik

¢ Verificer, at netledningen er helt tilsluttet bag pa digiRF-generatoren

e Verificer, at netledningen er sluttet til et stramforsynet vaegstik

o Verificer, at sikringerne ikke er sprunget. Hvis dette er tilfaeldet, skal de udskiftes med
nye sikringer
Kobl netledningen fra stikkontakten, far sikringerne kontrolleres

o Verificer, at afbryderen foran er trykket ned og teendt

Se afsnit 18 PRODUKTSERVICE OG VEDLIGEHOLDELSE, hvis alle ovenstaende
tilstande er positive

Katetret fungerer ikke

Hvis digiRF-generatoren viser et billede af et kateter og et varmeelement med

symbolet “X”, eller hvis startskeermen ikke aendres efter tilslutning af kateter, angiver det,
at der er et problem med katetret eller kommunikation med generatoren. Kontroller
folgende:

o Verificer, at der ikke er en treekflig pa kateterhandtaget. Hvis der er en sadan flig, skal
den treekkes helt fri af handtaget for at aktivere katetret

o Verificer, at katetrets kabelstik er indsat helt i stikket foran pa generatoren

e Se brugsanvisningen til katetret vedrgrende tilladelig brug af katetret. Katetret vil veere
aktivt i et begreenset antal timer efter fiernelse af traekfligen fra kateterhandtaget og
ogsa i et begreenset antal opvarmningscyklusser. Begraensningerne for kateterbrug
er udarbejdet, sa de overstiger behovene et godt stykke for behandling af en
enkelt patient.

Page 19



Indstillet temperatur ikke opnéet eller opretholdt

Under opvarmning opnas eller opretholdes temperaturen maske ikke pa grund af for
meget vaeske, der afkaler varmeelementet. Hvis varmeelementets malte temperatur er
under maltemperaturzonen, udsender generatoren opvarmningstonen. Hvis dette sker
efter de farste seks sekunder af opvarmning, viser generatoren et billede af vaeske,
der afkgler varmeelementet. Kontroller falgende:

o Verificer, at varmeelementet er i det gnskede kar, der skal behandles. Hvis
varmeelementet er i det dybe venesystem, vil blodstrammen afkgle varmeelementet
mere end typiske behandlinger i de superficielle vener

o Verificer, at karret, der skal behandles, er blevet tamt mest muligt for blod, som f.eks.
ved at Igfte benet eller injicere en anesestetisk oplgsning

e Hovis karret har en hgj forekomst af tilbagelgbende blod, kan varmeelementet blive
afkalet mere end en typisk behandling. Pafar et lokalt tryk for at stop en sadan
blodstrgm

12. OVERENSSTEMMELSE MED STANDARDER

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) og elektrisk sikkerhed
Denne generator opfylder de veesentlige sikkerhedskrav i:

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

Venclose-generatoren kreever seerlige forholdsregler vedrarende EMC (elektromagnetisk
kompatibilitet) og skal installeres og tages i brug i henhold til EMC-oplysningerne i denne
brugsanvisning. Tradlgst kommunikationsudstyr som f.eks. tradlgst hjemmenetveerksudstyr,
mobiltelefoner, tradlgse telefoner og deres basestationer samt walkie-talkies kan pavirke
Venclose-generatoren. Venclose-generatoren skal holdes mindst 1,0 meter veek fra

dette udstyr.

Venclose-generatoren opfylder del 15 i FCC-bestemmelserne. Funktionen er underlagt
falgende to betingelser: (1) dette udstyr ma ikke forarsage skadelig interferens,

og (2) dette udstyr skal acceptere al modtaget interferens, herunder interferens, der kan
give ugnsket funktion.
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Vejledning og producentens erkleering — Elektromagnetiske emissioner

Venclose® digiRF™ generatoren med Venclose RF-ablationskatetre er beregnet til brug i det
elektromagnetiske miljg, der er angivet herunder. Kunden eller brugeren af Venclose digiRF-
generatoren med Venclose RF-ablationskatetre skal sikre, at den anvendes i et sadant miljg.

Emissionstest

Overensstemmelse

Elektromagnetisk miljg — retningslinjer

RF-emissioner
CISPR 11

Gruppe 1

Venclose digiRF-generatoren med Venclose
RF-ablationskatetre skal udsende RF-energi for
at udfgre sin tilsigtede funktion. Den anvender
dog primeert kun RF-energi til sin interne
funktion. Derfor er RF-emissionerne meget
lave, og det er usandsynligt, at de vil skabe
interferens i elektronisk udstyr i omgivelserne.

Ifglge IEC 60601-2-2 blev testningen udfgrt i en
tilstand, hvor EUT var teendt og i standby uden
aktivering af HF-effekt. CISPR 11 gruppe 1-
greenserne blev fulgt ifglge paragraf 202.7.1.2.

RF-emissioner
CISPR 11

Klasse A

Harmoniske emissioner
IEC 61000-3-2

Klasse A

Spaendingsudsving/
flimmeremissioner
|[EC 61000-3-3

Opfylder kravene

Venclose digiRF-generatoren med Venclose
RF-ablationskatetre er egnet til brug i alle
bygninger, bortset fra private hjem og andre
bygninger, der er tilsluttet det offentlige
lavspeendingsnetvaerk, som forsyner bygninger,
der anvendes til boliger.

Vejledning og producentens erkleering — Elektromagnetisk immunitet

Venclose digiRF-generatoren med Venclose RF-ablationskatetre er beregnet til brug i det
elektromagnetiske miljg, der er angivet herunder. Kunden eller brugeren af Venclose digiRF-
generatoren med Venclose RF-ablationskatetre skal sikre, at den anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601
Testniveau

Overensstemmelsesniveau | Elektromagnetisk
miljg —
Vejledning

Elektrostatisk
udladning (ESD)
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV luft

+8 kV kontakt Gulvene skal
+15 kV luft veere af tree,
beton eller
keramiske fliser.
Hvis gulvene

er belagt med
syntetiske
materialer,

skal den relative
fugtighed veere
mindst 30 %.

Elektrisk hurtig
transient/burst (EFT)
IEC 61000-4-4

+2 kV for

+2 kV for Netstroammens

stramforsyningsledninger | stramforsyningsledninger | kvalitet skal

+1 kV for indgangs-/
udgangsledninger

+1 kV for indgangs-/ svare til et typisk
udgangsledninger erhvervs- eller
hospitalsmiljg.
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Speendingsbglge +1 kV differentialtilstand | +1 kV differentialtilstand Netstrammens
IEC 61000-4-5 +2 kV almindelig tilstand | £2 kV almindelig tilstand kvalitet skal
svare til et typisk
erhvervs- eller
hospitalsmiljg.
Speendingsfald, Speendingsfald 30 % Speendingsfald 30 % Netstrammens
korte afbrydelser og | reduktion, 25/30 perioder | reduktion, 25/30 perioder | kvalitet skal

speendingsvariationer
i stramforsyningens
indgangsledninger
IEC 61000-4-11

ved 0°

ved 0°

Speendingsfald > 95 %
reduktion, 0,5 periode
ved 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° og 315°

Speendingsfald > 95 %
reduktion, 0,5 periode
ved 0°, 45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270° og 315°

Speendingsfald > 95 %
reduktion, 1 periode,
ved 0°

Speendingsfald > 95 %
reduktion, 1 periode,
ved 0°

Speendingsafbrydelser >
95 % reduktion,
250/300 perioder

Speendingsafbrydelser >
95 % reduktion,
250/300 perioder

svare til et typisk
erhvervs- eller
hospitalsmiljg.
Hvis brugeren af
Venclose digiRF-
generatoren med
Venclose RF-
ablationskatetre
kraever uafbrudt
drift under
stramafbrydelser,
anbefales det,

at Venclose
digiRF-
generatoren med
Venclose RF-
ablationskatetre
stramfores via
en kontinuerlig
stramforsyning
eller et batteri.

Magnetfelter med
netfrekvenser
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfelter

i forbindelse med
netfrekvenser
skal veere pa
niveauer, der er
karakteristiske

for en typisk
placering i et
typisk erhvervs-
eller hospitalsmiljga.
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Vejledning og producentens erklaering — Elektromagnetisk immunitet

Venclose digiRF-generatoren med Venclose RF-ablationskatetre er beregnet til brug i det
elektromagnetiske miljg, der er angivet herunder. Kunden eller brugeren af Venclose digiRF-
generatoren med Venclose RF-ablationskatetre skal sikre, at den anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest IEC 60601 Overensstemmelsesniveau Elektromagnetisk miljg —
Testniveau Vejledning
Ledningsbéaret | 3 Vrms 3Vrms Baerbart og mobilt RF-
RF 150 kHz til kommunikationsudstyr ma
IEC 61000-4-6 | 80 MHz ikke anvendes teettere pa
(6 Vrms nogen del af Venclose digiRF-
i ISM- generatoren med Venclose
radioband RF-ablationskatetre, inklusive
inden for kabler, end den anbefalede
150 kHz - separationsafstand, som beregnes
80 MHz) efter den ligning, der geelder for
senderens frekvens.
Udstralet RF 3V/m 3V/m Anbefalet separationsafstand
IEC 61000-4-3 | 80M Hz til
2 7 GHz d=1,2VP

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

hvor P er den maksimale
udgangseffekt for senderen

i watt (w) i henhold til
producenten af senderen,

og d er den anbefalede
separationsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere,
som fastsat med elektromagnetisk
opmaling pa stedet?, skal veere
lavere end overensstem-
melsesniveauet i hvert
frekvensomrade®.

BEMARK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjeste frekvensomrade.
BEMARK 2 Disse retningslinjer geelder ikke ngdvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk spredning
pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og personer.

a) Feltstyrker fra faste sendere sdsom basestationer til radiotelefoner (mobile/tradlgse) og mobilradioer,
amatgrradioer, AM- og FM-radioudsendelse og fiernsynsudsendelse kan ikke forudsiges teoretisk

med ngjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljg forarsaget af faste RF-sendere skal det
overvejes at foretage en undersggelse af det elektromagnetiske sted. Hvis den malte feltstyrke pa det
sted, hvor Venclose digiRF-generatoren med Venclose RF-ablationskatetre anvendes, overstiger det
geeldende RF-overensstemmelsesniveau, som angivet ovenfor, skal Venclose digiRF-generatoren

med Venclose RF-ablationskatetre overvages ngje for at kontrollere, at den fungerer normalt. Hvis der
konstateres unormal funktion, kan der veere behov for at tage yderligere forholdsregler som f.eks. at dreje
eller omplacere Venclose digiRF-generatoren med Venclose RF-ablationskatetre.

b) Over frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrker vaere mindre end 3 V/m.
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Anbefalede separationsafstande mellem

baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og Venclose® digiRF™ generatoren med

Venclose RF-ablationskatetre

Venclose digiRF-generatoren med Venclose RF-ablationskatetre er beregnet til brug i et
elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser kontrolleres. Kunden eller brugeren
af Venclose digiRF-generatoren med Venclose RF-ablationskatetre kan bidrage til at forhindre
elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumsafstand mellem baerbart og mobilt
RF-kommunikationsudstyr (sendere) og Venclose digiRF-generatoren med Venclose RF-
ablationskatetre, som anbefalet nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale

udgangseffekt.
Nominel Separationsafstand i henhold til senderfrekvens (m)
ud?;#;’gf?'ekt 150 kHz til 80 MHz | 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
for sender d=12VP 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

For sendere, der er normeret ved en maksimal udgangseffekt, som ikke er angivet ovenfor, kan den
anbefalede separationsafstand d i meter (m) vurderes ved brug af den ligning, der geelder for senderens
frekvens, hvor P er den maksimale nominelle udgangseffekt for senderen i watt (w) ifglge producenten af
senderen.

BEMARK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gzelder separationsafstanden for det hgjeste frekvensomrade.
BEMZERK 2 Disse retningslinjer geelder ikke ngdvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk spredning
pavirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og personer.
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Immunitet over for tradlgst RF-kommunikationsudstyr

Test- Band Maksimums- Afstand IMMUNITETS-
Frekvens (MH2) Service Modulation strgm (m) TESTNIVEAU
(MHz) (W) (V/m)
Impuls-
385 380-390 TETRA 400 modulation ® 1,8 0,3 27
18 Hz
FM ©
GMRS 460, +5 kHz
450 430-470 FRS 460 afvigelse 2 0,3 28
1 kHz sine
710
° Impuls-
745 704-787 LTE'bla7”d 13, 1 modulation 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Impuls-
870 800-960 iDEN 820, modulation ® 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE-band 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900; impuls-
1845 | 1700-2090 | M1 | modulation ® 2 03 28
b3 d, 217 Hz
1970 LTE-band 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Impuls-
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, modulation ? 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE-band 7
5240
Impuls-
5500 5100-5800 WLAI;I/BOZ'll modulation ? 0,2 0,3 9
n
217 Hz
5785

a) For visse tjenester er kun uplink-frekvenserne inkluderet.
b) Baereren skal moduleres ved hjeelp af et 50 % firkantssignal for drifttid.
c) Som et alternativ til FM-modulation kan der anvendes 50 % impulsmodulation ved 18 Hz. Selv om det
ikke repraesenterer faktisk modulation, ville det udggre det veerst taenkelige tilfeelde.

Bemeerk: Dette udstyrs karakteristika for EMISSIONER gar det velegnet til brug pa

erhvervsomrader og hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis det anvendes i boligmiljger
(som normalt kraever CISPR 11 klasse B), yder dette udstyr muligvis ikke tilstraekkelig
beskyttelse mod radiofrekvente kommunikationstjenester. Det kan veere ngdvendigt for

brugeren at treeffe afveergeforanstaltninger som f.eks. at flytte eller vende udstyret.
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13. SPECIFIKATIONER FOR GENERATOREN

Mekaniske specifikationer

e Starrelse: 23 cm x 25 cm x 17 cm (9 tommer x 10 tommer x 7 tommer)

e Vaegt: 4,5 kg (10 pund) maksimum

Elektriske specifikationer

e Strgmkilde: 100-240 V, 50-60 Hz, 0,29-0,76 A
e Jording: DIN 42801-kompatibelt sekvipotentielt jordstik

¢ Netledning: Maks. leengde 3 m (10 fod), IEC-hunstik pa enheden
o 100-120V, 5 A: Minimum 10 A, 125 V stik
o 220-240V, 5 A: Minimum 6 A, 240 V stik

Opbevarings- og transportforhold

e Temperaturomrade: -18 til 60 °C (O til 140 °F)
e Relativ fugtighed: 15 % til 90 % (ikke-kondenserende)
e Tryk: omgivende atmosfeerisk tryk pa 600 hPa (4267 m) til 1000 hPa (havoverflade)

Driftsbetingelser

e Temperaturomrade: 10 til 30 °C (50 til 86 °F)
¢ Relativ fugtighed: 15 % til 90 % (ikke-kondenserende)
e Tryk: omgivende atmosfaerisk tryk pa 700 hPa (3048 m) til 1000 hPa (havoverflade)

e Beskyttelse mod indtreengen af veesker og partikler: klassifikation IPX0 (modtagelig
for indtraengen)

Page 26



14. UDGANGSKARAKTERISTIKA

Energitilfarsel er styret af impulsbreddemodulation ved en frekvens pa 460 kHz.
Kommunikation mellem digiRF-generatoren og katetre er ogsa pa 460 kHz.

Filtreret energitilfarsel til varmeelementet er jeevnstramsspaending mellem 0 Vpc 0g 24 Voc.

Visningstolerancer

Vist veerdi Omrade Ngjagtighed
Tid 0-20 sekunder + 1 sekund
Temperatur 0-425 °C +5°C

Effekt pr. cm 0-9,9 w/cm +10%

Maksimal udgangseffekt

Enhed Maksimal Belastning af Maksimal Maksimal
spaending varmeelement varmeelementeffekt varmeelementeffekt
[Voc] [Q] [Watt] pr. enhedsleengde

[Watt/cm]

EVSRF-kateter
(10 cm 24 8,0 48 4,8
varmelaengde)

EVSRF-kateter
(2,5cm 9 2,2 12 4.8
varmelaengde)

* Dette er generatorens viste udgangseffekt pr. enhedsleengde. P& grund af forskelle

mellem generatoren og katetret er den faktiske effekt pr. enhedsleengde tilfart til
varmelegemet under 5,0 watt/cm (50 watt).

Page 27



15.

GENEREL BESKRIVELSE

Klasse 1 udstyr

Katetret er en type BF anvendt del

Metalkabinet (beskyttelsesjord)

Resistiv bergringsskaerm uden beskyttende plastdaeksel

Displayets baggrundslys fungerer fra 3,3 V jeevnstramsindgang ved 480 mA
maks. Over displayet er et 4-trads resistivt bergringsfalsomt net, som er et
lavspeendingsregistreringsnet

Patienttilslutningerne er isolerede inklusive katetrets opvarmning- og
kommunikationskredslgb

SD-tilslutninger er ikke tilgeengelige. SD-kort er typisk plast med ukendte
isoleringsegenskaber, og de er brugertilgeengelige, nar digiRF-generatoren
er teendt

Aktiveringstid for energitilfgrsel: 20 sekunder (fast) for EVSRF-katetre
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16. DIAGRAMMER OVER UDGANGSEFFEKT

Venclose digiRF-generatorens udgangseffekt afheenger af den belastningsmodstand,
som katetret yder. Udgangseffekten kan ikke justeres af brugeren. Figur 1 viser
generatorens udgangskapacitet (i watt pr. centimeter varmeleengde, w/cm) over tid

i 10 cm varmeelementet. Figur 2 viser generatorens udgangskapacitet (i w/cm) over tid

i 2,5 cm varmeelementet. Figur 3 viser generatorens udgangskapacitet over modstand
for 10 cm varmeelementet. Figur 4 viser generatorens udgangskapacitet over modstand
for 2,5 cm varmeelementet.

10 cm varmeeffekt

Effekt [w/cm]

Behandlingstid [sek.]
----Typisk effekt —Maksimumseffekt [70 J/cm]

Figur 1: 10,0 cm opvarmning — effektudgang kontra tid

2,5 cm varmeeffekt

Effekt [w/cm]

Behandlingstid [sek.]

~~~~Typisk effekt ——Maksimumseffekt [70 J/cm]

Figur 2: 2,5 cm opvarmning — effektudgang kontra tid
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10 cm varmelaengde
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Figur 3: 10 cm opvarmningsleengde — effektudgang kontra modstand
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Figur 4: 2,5cm opvarmningslaengde — effektudgang kontra modstand
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17. SYMBOLER ANVENDT PA DIGIRF-GENERATOREN
OG MZAERKNING

REF

SN

100-250V ~
5A 50-60 Hz

® 4 =

ROnly

S/T CONDITIONS

%I@naa A

advarsel

katalognummer

serienummer

autoriseret repreesentant
i EU

sikringer

strgmforsyningseffekt

se brugsanvisning

ekvipotentiel jord

eksplosionsrisiko
i forbindelse med
breendbare anaestetika

receptpligtig

temperaturbegraensning
for drift, transport og
opbevaring

atmosfeaerisk
trykbegraensning for drift,
transport og opbevaring

fugtighedsbegraensning
for drift, transport og
opbevaring
emballageenhed

opbevarings- og
transportforhold

medicinsk udstyr

G\ @ PIRE

CH

REP
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producent af enheden

fremstillingsdato

type BF anvendt del

SD-kortport

ikke MR-kompatibel

vekselstram

katetertilslutning

teend/sluk

klar- eller teendttilstand

bortskaf ikke enheden
sammen med usorteret
kommunalt affald

overensstemmelse med
radets vaesentlige krav
Direktiv 93/42/EQF

af 14 juni 1993 om
medicinsk udstyr

symbol for ikke-ioniserende
elektromagnetisk straling

autoriseret repraesentant
i Schweiz



18. SERVICE OG VEDLIGEHOLDELSE AF PRODUKTET

Service

Brugeren kan ikke foretage service pa digiRF-generatoren. Uautoriserede
personer ma ikke gere forsgg pa at dbne digiRF-generatoren for at foretage reparationer.
Hvis denne forsigtighedsregel ikke overholdes, kan det udggre en alvorlig sikkerhedsfare
og ugyldiggare garantien. Generatoren skal efterses af kvalificeret personale. Kontakt
Vencloses kundeservice for at fa udleveret et autoriseret returnummer og forsendelses-
anvisninger, hvis det er nadvendigt at fa foretaget service. digiRF-generatorens
forventede levetid er 5 ar.

Forebyggende vedligeholdelse

Bemeerk: digiRF-generatoren er designet til at veere vedligeholdelsesfri og kreever ingen
planlagt kalibrering. Der kan ikke foretages interne justeringer. Hver gang der taendes for
generatoren, kagrer den en startselvtest for at verificere, at systemet og firmwaren
fungerer korrekt. Forebyggende vedligeholdelse anbefales ikke.

Sikkerhedsretningslinjer

Afbryderen foran pa digiRF afbryder ikke generatoren helt fra forsyningsnettet.
Netledningen skal kobles fra generatoren for at isolere digiRF fra forsyningsnettet.
Anbring ikke digiRF-generatoren pa en sddan made, at det er vanskeligt at koble
netledningen fra generatoren.

Renggaring og desinficering

digiRF-generatoren skal slukkes, og netkablet skal kobles fra generatoren,
far generatoren renggres og desinficeres.

digiR-generatoren ma ikke steriliseres, da sterilisering kan beskadige enheden.
Generatoren er ikke designet til at blive, og ma ikke blive, placeret i et sterilt felt.

Renggr og desinficer de udvendige overflader pa digiRF-generatoren med
renggringsmidler og -metoder, der anbefales af hospitalet eller facilitetsudstyrets
renggringsprotokoller.

Hvis der ikke forefindes en hospitals- eller facilitetsanbefalet rengaringsprotokol, anbefales
det, at operatgren kun rengar de udvendige overflader pa digiRF-generatoren efter behov
med en mikrofiberklud, der er fugtet med et af fglgende anbefalede renggringsmidler.

Laeg ikke generatorens overflader eller netledningen i vaeske, og veer ekstra forsigtig,

sa der ikke treenger vaeske ind i katetrets indgangsport.

Generatorens bergringsskeerm:  Vand
Generatorkabinet: Isopropylalkohol (IPA) 70/30

5 % oplgsning af husholdningsblegemiddel
Sporicidin® desinficeringsoplgsning
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Udskiftning af sikringer

Forsigtig: digiRF-generatorens strgmindgangsmodul anvender to (2) 3 amp, 5 x 20 mm
sikringer. Anvendelse af andre sikringer kan beskadige generatoren.

1. Frakobl digiRF-netledningen bag pa generatoren.

2. Fjern sikringsholderen ved at indszette en lille flad skruetraekker i abningerne
til hgjre og venstre for holderen og forsigtigt lirke holdeklemmerne ud,
far sikringsholderen traekkes ud.

3. Udskift begge sikringer i sikringsholderen, og skub sikringsholderen tilbage
pa plads, indtil den klikker i plan med stramindgangsmodulet.

Bortskaffelse

Undersgg lokale og statslige bestemmelser vedragrende genbrug eller bortskaffelse
af elektronisk udstyr.

digiRF-generatoren indeholder et lithiumbatteri. Undersgg statslige og lokale
bestemmelser vedrgrende bortskaffelse af lithiumbatterier.

19. EFTERSYN OG TESTNING AF BIOMEDICINSK AFDELING

digiRF-generatoren er designet til at veere vedligeholdelsesfri og kreever ingen planlagt
kalibrering. Der kan ikke foretages interne justeringer. Hver gang der teendes for
generatoren, kagrer den en startselvtest for at verificere, at systemet og firmwaren
fungerer korrekt. Forebyggende vedligeholdelse anbefales ikke.

Kontakt Vencloses kundeservice eller den lokale repreesentant, hvis der er behov for
biomedicinsk assistance.

20. INDBERETNING AF ALVORLIGE HAENDELSER

Hvis der er sket en alvorlig haendelse pa grund af enheden, bedes du indberette det til
Venclose eller ICON (autoriseret repraesentant) pa nedenstaende adresse og til den
kompetente myndighed i Danmark.
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1. FORORD

L&s nogaigenom all information.

Innan Venclose® digiRF™ radiofrekvensgenerator (RF-generator) anvands ska samtliga
varningar och forsiktighetsbeaktanden i denna handbok noga lasas igenom for viktig
sakerhetsinformation. laktta samtliga varningar, forsiktighetsatgarder och -beaktanden

i dessa anvisningar. Underlatenhet att gora detta kan leda till patientkomplikationer.

Denna handbok ska forvaras sa att man latt kan sla upp i den under anvandning,
i synnerhet for att hitta forklaringar till ikonerna pa skarmen. Skriv ut eller kopiera
sidor efter behov for att ha néra till hands.

Las bruksanvisningen till varje Venclose RF-kateter innan katetern ansluts till denna
RF-generator. Termen RF-kateter i denna handbok avser varje kompatibel Venclose-
produkt som kan anslutas till denna RF-generator for att &stadkomma uppvarmning
med RF-metod.

Konventioner som anvands i denna handbok

Ett varningsmeddelande anger ett forfaringssatt, tillstdnd eller drift-
eller underhallsférfarande som, om det inte strikt iakttas, kan leda till dodsfall, allvarlig
personskada, permanent funktionsnedsattning eller mattlig eller 6vergaende skada
pa en kroppsdel.

Forsiktighet! En forsiktighetsanvisning anger ett forfaringssatt, tillstand eller drift-
eller underhallsforfarande som, om det inte strikt iakttas, kan leda till skador pa
utrustning eller felfunktion hos produkten.

Obs! Ett observandum anger ett forfaringssatt, tillstand eller drift- eller underhallsférfarande
som bidrar till korrekt anvandning av utrustningen och underlattar forfarandet.
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2. JURIDISK INFORMATION

Venclose®, Venclose-logotypen, digiRF™ och EVSRF™ ar varumarken eller registrerade
varumarken som tillhér Venclose, Inc. i USA och i andra lander.

Amerikanska och internationella patent utfardade och sokta.
© 2016 — 2024 Venclose, Inc. Med ensamratt.

Venclose, Inc. patar sig inget ansvar for handelser som orsakas av vardsloshet, missbruk
eller felaktig anvandning av digiRF-generatorn.

Begransad garanti

Denna garanti och de rattigheter och forpliktelser som anges hari ska tolkas och tillampas
enligt lagstiftningen i delstaten Delaware, USA.

Venclose, Inc. garanterar att denna produkt under normal anvandning ar fri fran defekter

i material och utférande under den garantiperiod som anges nedan. Vencloses forpliktelse
enligt denna garanti begréansas till reparation eller utbyte, enligt Vencloses godtycke,

av varje produkt eller del darav som har returnerats till Venclose eller dess aterforsaljare
inom den tillampliga tidsperiod som anges nedan och som vid inspektion och enligt
Vencloses bedomning befinns vara defekt. Denna garanti géller inte for nagon produkt eller
del darav som har: (1) paverkats negativt av anvandning med enheter som tillverkas eller
distribueras av parter som inte ar godkanda av Venclose, (2) reparerats eller &ndrats av
andra an Vencloses tillverkningspartner pa ett satt som, enligt Vencloses bedémning,
paverkar dess stabilitet eller tillforlitlighet, (3) utsatts for olamplig anvandning, vardsloshet
eller olyckshandelse, eller (4) anvants pa annat satt an i enlighet med dess utformning
och driftparametrar, anvisningar och riktlinjer fér produkten eller allmant vedertagna
branschstandarder rérande funktion, drift eller miljo for liknande produkter. Vencloses
produkter garanteras under foljande perioder efter leverans till den ursprungliga képaren:

Generatorn och natsladden: Ett (1) ar, delar och arbetskostnad
Fotreglage (valfritt): Ett (1) ar, delar och arbetskostnad

SAVIDA INTE ANNAT STADGAS | GALLANDE LAG ERSATTER DENNA GARANTI
ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE
GARANTIER OM SALIJBARHET OCH LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL,
SAMT ALLA OVRIGA ATAGANDEN ELLER ANSVARSSKYLDIGHETER VAD GALLER
VENCLOSE INC., OCH DEN UTGOR KOPARENS EXKLUSIVA GOTTGORELSE.
VENCLOSE SKA UNDER INGA OMSTANDIGHETER HALLAS ANSVARIGT FOR
NAGRA SARSKILDA, TILLFALLIGA ELLER EFTERFOLJANDE SKADOR INKLUSIVE,
UTAN BEGRANSNING, SKADOR SOM UPPSTAR TILL FOLJD AV FORLUST

AV ANVANDNING, VINST, AFFAR ELLER GOODWILL, FORUTOM VAD SOM
UTTRYCKLIGEN FORESKRIVS | EN SPECIFIK LAG. Venclose varken patar sig eller
auktoriserar nagon annan person att for dess rakning pata sig nagot annat ansvar

i samband med forsaljning eller anvandning av Vencloses produkter. Det existerar

inga garantier med stérre omfattning &n villkoren i denna garanti. Venclose forbehaller
sig ratten att nar som helst gora andringar av produkter som tillverkats och/eller séljs

av foretaget utan att &dra sig nagon skyldighet att géra samma eller liknande andringar
av produkter som tidigare har tillverkats och/eller salts av foretaget.

Kontakta Vencloses kundtjanst eller narmaste representant for kund- eller teknisk
support. | USA (endast), ring 1 844 834 6292.
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3. ALLMAN INFORMATION

Obs! Enligt federal (USA) lag far digiRF-generatorn endast séljas av eller pa
ordination av l&kare.

Avsedd anvandning

Venclose digiRF-generatorn ar avsedd att anvandas med Venclose EVSRF-katetern
som ett samlat system.

Indikationer

Venclose-systemet ar avsett for endovaskular koagulation av blodkarl hos patienter med
reflux i ytliga vener.

Villkor for anvandning

Venclose-systemet ar avsett att anvandas av en lakare i ett behandlingsrum eller pa en
operationssal med vagguttag fér natstrom av sedvanlig kommersiell kvalitet eller
sjukhuskvalitet.

Driftsprincip

Venclose digiRF generator genererar och riktar energi in i EVSRF-katetern. EVSRF-
katetern overfor darefter denna energi till venvaggen i form av varme. Anvandaren
underlattar éverféring av denna energi genom att dra tillbaka en langd av kateterskaftet
som motsvarar den valda varmeelementslangden (2,5 cm eller 10 cm).

Beskrivning av generatorn

digiRF-generatorn ar ett flerspanningssystem for energitillférsel, med pekskérmsstyrning,
som automatiskt stéller in icke-justerbara behandlingsparametrar fér anvandning med
EVSRF-katetern.

Kontraindikationer

Anvandning av Venclose-systemet, inklusive digiRF-generatorn, ar kontraindicerad for
patienter med trombos i det vensegment som ska behandlas eller nér tillforsel av
varmeenergi enligt lakarens beddmning inte skulle vara i patientens basta intresse.

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

Venclose-systemet ar inte avsett att anvandas tillsammans med
magnetresonansavbildning.
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Tillbehor som stods

digiRF-generatorn (VCOUSRFG1) stodjer foljande tillbehor:

Natsladd for det geografiska omrade i vilket generatorn séljs (VCPCX,
dar x ar regionberoende)
Venclose EVSRF RF-katetrar med justerbar varmningslangd pa 10 cm eller 2,5 cm
o 60 cm arbetslangd (VCOUSG6F60)
o 100 cm arbetsléangd (VCOUS6F100)
Formaterade SD- och SDHC-kort stods, medan formaterade SDXC- och exFAT-kort
inte stods

Forsiktighet! Anvandning av katetrar eller andra tillbeh6r som inte stods kan skada
digiRF-generatorn eller leda till osékra prestanda, kan utgdra en sakerhetsrisk for patienten
eller operatoren och kan orsaka elektronisk emission som medfor att kraven inte uppfylls.

Varningar och forsiktighetsbeaktanden

Allmanna NESIICER

Bekrafta att generatorn startar som den ska och att startskarmen visas innan ett
medicinskt ingrepp dar generatorn ska anvandas inleds

digiRF-generatorn far inte anvandas i narvaro av brandfarliga gaser, sdsom
blandningar av anestetika och syrgas, lustgas eller luft, eller i kontakt med
brandfarliga material eller kemikalier sdisom isopropylalkohol

digiRF-generatorn far inte anvandas i fuktig miljo, eftersom detta kan medféra
risk for elektrisk stét

Brandfarliga medel som anvands foér rengoring eller desinfektion eller som
l6sningsmedel for adhesiv maste hinna avdunsta innan Venclose-systemet
anvands

Storningar som orsakas av anvandning av Venclose-systemet kan ha en negativ
inverkan pa driften av annan elektronisk utrustning

Fel i Venclose-systemet kan resultera i en oavsiktlig 6kning av uteffekten

Allmanna forsiktighetsbeaktanden:

Annan utrustning far inte staplas ovanpa digiRF-generatorn

digiRF-generatorn innehaller inga delar som kan servas av anvandaren. Om
generatorn behdver repareras ska en auktoriserad Venclose-serviceverkstad
anlitas. En lane-generator kan eventuellt tillhandahallas medan generatorn

ar inlamnad for service. Kontakta kundtjansten for information om narmaste
serviceverkstad eller om lan av en generator

Vidroér inte generatorn och patienten samtidigt

Placera 6vervakningselektroder pa sa langt avstand som mgjligt fran Venclose-
katetern nar digiRF-generatorn och fysiologisk 6vervakningsutrustning anvands
samtidigt pa samma patient

Anvand inte nalférsedda dvervakningselektroder

Anvand overvakningsutrustning forsedd med enheter som begransar
hdgfrekvent strom

Det finns en risk for ansamling av brandfarliga véatskor under patienten eller

i kroppsfordjupningar, som naveln, eller kroppskaviteter, som vagina. Sadana
vatskor ska torkas upp innan Venclose-systemet anvands
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¢ Endogena gaser (och aven bomull och gasvav mattade med syrgas) kan antdndas
av de gnistor som uppstar vid normal anvandning av Venclose-systemet
Venclose-systemet ar avsett att anvandas utan en neutralelektrod

e Anvand inte vassa foremal eller starka rengoringsmedel som kan skada
generatorns pekskarm

e Generatorns holje far inte avlagsnas. Om sa sker upphéavs garantin

e Sakringar ska bytas ut endast mot sékringar av korrekt typ och korrekta
markdata, enligt uppgifterna i séakringsfacket

e Patienten far inte komma i kontakt med elektriskt ledande, jordade delar,
eller elektriskt ledande delar med pataglig kapacitans mot jord, sdsom
operationsbordsstdd av metall

e Anvand bada handerna nar du bar digiRF-generatorn. Generatorn far inte tappas.

4. IORDNINGSTALLNING OCH PASLAGNING

1. Fraktladan innehaller digiRF-generatorn, en natsladd for det geografiska omradet
ifrdiga samt anvandarhandbok/dokumentation. Inspektera generatorns hélje och
skarm samt natsladden och sékerstall att de inte har nagra fysiska skador
Kontakta Vencloses kundtjanst omedelbart om skadade foremal upptacks.

2. Ta ut digiRF-generatorn ur ladan och forpackningsmaterialet och placera den pa
en stadig, halkfri yta. Se till att det finns minst en centimeter fritt utrymme pa alla
sidor om generatorn sa att varmen som genereras av generatorn kan slippa ut.

3. Séakerstall att strombrytaren pa digiRF-generatorns framsida ar latt atkomlig sa
att strommen kan slas pa och av.

100-250V~

4. Koppla in nétsladden pa generatorns baksida 06" Anvand endast den
natsladd som levereras av tillverkaren eller distributéren for det land dar
generatorn anvands.

Forsiktighet! Inspektera sladden ofta med avseende pa synliga tecken pa skador
och anvand inte en skadad natsladd eftersom detta kan skada patienten eller anvandaren.

5. Koppla in natsladden i ett vagguttag (for natstrém) som normalt anvands i kommersiell
eller sjukhusmiljo. digiRF-generatorn utfor automatiskt nédvandiga justeringar for
natspanning och -frekvens.

6. Observera att externt tillgangliga sékringar fér generatorn ar placerade under
sakringsluckan ovanfor natsladdsanslutningen. Anvand endast sakringar som
ar godkéanda av Venclose.

Generatorn maste anslutas till ett elnat med skyddsjord. En 3-till-2-
stiftsadapter som asidosatter jordforbindelsen far inte anvandas. For elnat pa 240 V,
anvand endast en véaxelstroms- "center-tap”-konfiguration for enfaskrets. digiRF-
generatorns holje far inte avlagsnas.

Obs! digiRF-generatorn kan stromforsérjas for upp till 30 minuters normal anvéndning

fran en avbrottsfri stromkalla (UPS, "uninterruptable power supply”) med kapacitet pa
minst 1000 VA vid 110-120 V eller 220-240 V.
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7. Sla PA strommen till generatorn med hjélp av strombrytaren p& generatorns
framsida. Generatorn utfor ett kortvarigt sjalvtest vid start (POST, "Power-On
Self-Test”) varje gang den slas pa, varefter startskarmen visas. Observera att
behandlingsinstallningarna utférs automatiskt for varje RF-kateter och att de inte
kan andras. De visas inte forréan en RF-kateter kopplas in.

8. Se avsnitt 11, FELSOKNING, om generatorn inte visar startskarmen nar den
slas pa.

Forsiktighet! Innan en behandling pabdrjas maste digiRF-generatorn uppna
rumstemperaturen i det rum dar ingreppet med Venclose-systemet ska utféras.
Underlatenhet att lata generatorn uppna rumstemperatur kan orsaka storning
i temperaturavlasningen och medfora alltfor kraftig eller otillracklig behandling.

9. Det typiska forfarandet infor ett Venclose-ingrepp ar foljande: patienten laggs
pa ett behandlingsbord i det sterila faltet. Lakaren och ultraljudsassistenten
(om en sadan finns forutom lakaren) befinner sig intill patienten i det sterila faltet.
Det sterila instrumentbordet utgdrs ofta av ett separat bord i det sterila faltet.
Katetern laggs vanligen pa behandlingsbordet med patienten. digiRF-generatorn
placeras ofta pa ett annat bord nara behandlingsbordets fotanda och utanfor det
sterila faltet.

5. ANSLUTNING AV PRODUKTEN

1. Ta bort den utdragbara fliken pa RF-kateterhandtaget omedelbart fore anslutning
till digiRF-generatorn. Efter att den utdragbara fliken har tagits bort ar RF-
katetern aktiv under en begransad tidsperiod beroende pé batteriets livslangd
(se bruksanvisningen till katetern).

2. For att ansluta en RF-kateter, satt in kateterns kontaktdon i anslutningsporten
pa digiRF-generatorns framsida och se till att kontaktdonet satts in hela vagen.
Kateterns kontaktdon kan sattas in i valfri riktning.

3. Om klar fér behandling-skéarmen for denna RF-kateter inte visas automatiskt,
kontrollera att det inte finns en utdragbar flik pa RF-kateterns handtag och att
RF-kateterns batteri inte ar urladdat (se steg 1). Om det finns en utdragbar flik dar,
dra ut den for att aktivera RF-katetern.

4. Om RF-katetern har aktiverats och anslutits korrekt men digiRF-generatorn
fortfarande inte visar skarmen Treatment Ready (klar for behandling), dra ut
kateterns kontaktdon helt och sétt sedan ater in det helt.

Forsiktighet! Energitillforsel far inte paborjas (genom tryck pa kateterhandtagets
knapp eller nedtrampning av ett anslutet fotreglage) innan katetern ar korrekt
positionerad i karlet som ska behandlas och anestesi har administrerats, eftersom
obehag eller skada annars kan uppsta.

digiRF-generatorn fr endast anvandas med genuina Venclose-katetrar.
Katetrar fran andra tillverkare far INTE anvandas med digiRF-generatorn eftersom detta
kan skada generatorn, medféra 6kad emission eller minskad immunitet mot storningar
eller skada patienten eller anvandaren.

Obs! Risken for paverkan pa aktiva medicinska implantat i narheten av den avsedda

behandlingsplatsen i benen har inte utvarderats. Det rekommenderas att inte rulla ihop
kateteranslutningskabeln direkt ovanfor aktiva medicinska implantat.
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6. ANVANDNING

Startskarmen

Nar generatorn har slagits pa och sjalvtestet vid start har avslutats visas startskarmen:

STROMBRYTARE  Tryck pa denna knapp for att sl& p& strommen till
digiRF-generatorn

PORT Koppla in Venclose RF-katetrar i denna ingangsport;
detta ar inte ett uttag for audio

INSTALLNINGAR  Peka péa denna ikon for att ga till installningsskarmen
HISTORIK Peka pa denna ikon for att 6ppna historikskarmen

VERSION | detta falt anges den aktuella versionen for digiRF-generatorns
fasta programvara

OICIONONC)

\

VENCLOSE"

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

VENCLOSE

En bild av en kateter med ett rott ”X”, sa som visas nedan, anger att generatorn inte
kanner igen RF-katetern sdsom en giltig kateter. Denna bild kan visas vid skada pa

katetern, om den tillatna anvandningen av katetern har 6verskridits eller om katetern
ar behaftad med defekt programvarukodning. Se avsnitt 11, FELSOKNING.

Icke fungerande kateter:
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Skarmen Installningar

Nar man trycker pa instéllningsikonen pa startskarmen eller Klar-skarmen visas
instaliningsskarmen (Obs! efter 5 minuter utan nagon interaktion atergar
installningsskarmen automatiskt till startskarmen):

® 00w ® OO

OKNING/
MINSKNING

DATUMFORMAT

DATUM

KLOCKSLAG

AM/PM (fm/em)

LJUSSTYRKA

LJUDVOLYM

START

AVSLUTA

Peka pa dessa falt for att 6ka eller minska vardet for
ett valt falt, enligt beskrivning nedan

Peka pa detta falt for att valja amerikanskt (mm/dd/yyyy) eller
europeiskt (dd/mm/yyyy) datumformat (dar mm = manad,

dd = dag, yyyy = ar)

Peka pa ett av dessa tre falt for att stalla in manad, datum
eller ar i det format som valts i DATUMFORMAT enligt ovan

Peka pa ett av dessa tre falt for att stalla in timme (till
vanster), minut (i mitten) eller 12-timmarsformat (12H) eller
24-timmarsformat (24H) (till hdger)

VISAS ENDAST FOR 12-TIMMARSFORMAT

Peka pa detta falt for att stalla in skarmens ljusstyrka
(20 = min, 100 = max)

Peka pa detta falt for att stalla in ljudvolymen for systemet
(2 = min, 8 = max)

Peka pa denna ikon for att ga tillbaka till startskarmen och
spara dina installningar

Peka pa denna ikon for att avbryta och ignorera alla
andringar (spara tidigare installningar)

o mEE B
AM

X% Obs!
/ ;¢: a Fyrkanterna

med rundade
horn visar var
man ska trycka
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Historikskarmen

Nar man trycker pa historikikonen pa startskarmen visas historikskarmen (Obs! efter
5 minuter utan nagon interaktion atergar historikskarmen automatiskt till startskarmen):

ONOIONONONONOMIONC,

DATUM

KLOCKSLAG

MODELL

KARLHISTORIK

ANTAL

SAMMANLAGD TID

START
BLADDRA

EXPORT

I denna kolumn visas startdatum for varje grupp
behandlingar

I denna kolumn visas starttiden fér varje grupp
behandlingar. Dessa klockslag visas alltid
i 12-timmarsformat

I denna kolumn visas RF-katetermodellen for varje grupp
behandlingar

I denna kolumn visas antalet behandlingar for varje blodkarl

| denna kolumn visas det sammanlagda antalet
behandlingar for varje kateteranvandning

I denna kolumn visas den sammanlagda behandlingstiden
(i minuter:sekunder) for varje kateteranvandning

Peka pa denna ikon for att ga tillbaka till startskarmen

Peka pa detta falt for att bladdra bland historiksidorna
med hjélp av upp-/nedpilikonerna

Detta falt visas om ett SD-kort som stdds ar inkopplat i porten
pa generatorns baksida. Servicepersonal kan anvanda detta
falt for att exportera sammanfattningsdata, vilket kan ta upp
till fyra minuter.

08:55 am
10:32 am
01:45 pm
09:15 am

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

0:12 am
11:40 am

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
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7. BRUKSANVISNING - EVSRF™-ENHETER

EVSRF-klar-skarmen

Nar en EVSRF RF-kateter har anslutits visas foljande EVSRF-klar-skarm:

©

® ©® 6

®@0 O

ENHET

TID

TEMPERATUR

EFFEKT/ENERGI

SAMMANLAGD
ENERGI

RAKNARE

KARLHISTORIK

INSTALLNINGAR

| detta falt anges den kateter som ar ansluten till generatorn,
samt det aktiva varmeelementets langd. Peka pa bilden av
varmeelementet for att vaxla mellan valbara varmeelements-
langder (full I&ngd ar standard).

| detta falt visas nedrékningstimern for energitillférselscykeln,
med siffror och en timglassymbol (s = sekunder)

| detta falt visas temperaturen* hos kateterns varmeelement,
med siffror och en termometersymbol (°C = grader Celsius)

| detta falt visas effekten och energinivan som levereras till
varmeelementet, med siffror och en blixtsymbol (W/cm =
watt per centimeter aktivt vrmeelement), (J/cm =
ackumulerad energi under proceduren per centimeter aktivt
varmeelement)

| detta falt visas den sammanlagda energi som har levererats
till varmeelementet under den pagaende eller senaste cykeln

Pa denna rad visas antalet tillférda energicykler och den
sammanlagda behandlingstiden for den aktuella katetern
och proceduren. Om kateterns kontaktdon kopplas ur och
sedan kopplas in igen nollstélls dessa varden.

Peka péa denna ikon for att uppréatta en ny historikpost for
behandling. Visar antalet karl.

Peka péa denna ikon for att ga till instaliningsskarmen
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* Om varmeelementets temperatur &r lagre an kateterhandtagets temperatur visas en
mindre an-symbol ("<”) och handtagstemperaturen pa displayen i TEMPERATUR-faltet
(3). Se avsnitt 11, FELSOKNING for ytterligare information.

Alla behandlingsparametrar for EVSRF-katetrarna stalls in automatiskt och kan inte
justeras av anvandaren. Se bruksanvisningen till EVSRF-katetrarna for procedurrelaterad
vagledning.

EVSRF-behandlingsskarmen

@ VARMNINGSSTATUS | detta falt anges varmningsstatus for kateterns
varmeelement. Varmeelementet visas i brandgult
under pagaende varmning.

15 120 4.8
W/cm

20
J/em

#0 ¥900:00

Nar en behandling startas med hjalp av knappen pa kateterhandtaget eller det valfria
fotreglaget borjar nedrakningstimern att rakna ner och effekten okar tills maltemperaturen
har uppnatts. Effekten regleras automatiskt sa att maltemperaturen kan uppnas under
normala forhallanden. Behandlingarna upphor automatiskt nar behandlingstiden har 16pt
ut. Man kan dock alltid stoppa en behandling i fortid genom att trycka pa knappen pa
kateterhandtaget, trampa ned det valfria fotreglaget, koppla bort kateterns kabelkontaktdon
fran generatorn, trycka pa strombrytaren pa generatorns framsida eller koppla bort
generatorn fran natstrommen.

Vid ett onormalt flode av varmeenergi bort fran varmeelementet, t.ex. vid ansamling

av blod i det behandlade blodkéarlet omkring varmeelementet, kan maltemperaturen
eventuellt inte uppnas eller uppréatthallas. | sa fall ska anvandaren bekréfta att kateterns
varmeelement befinner sig pa korrekt plats for behandling (inte inom det djupa
vensystemet) och dven bekrafta att det inte finns nagon stérre mangd blod i venens
lumen. | bruksanvisningen till EVSRF-katetern ges vagledning rérande sadana
situationer.
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Om en bild av vatska som omger kateterns varmeelement visas pa skarmen ar

detta tecken pa att den tillférda energin inte ar tillracklig for att uppna eller bibehalla
behandlingstemperaturen och att det kan finnas vatska (blod) som kyler varmeele-
mentet. | sa fall rekommenderas att anvandaren forbattrar kontakten mellan kateterns
varmeelement och venvaggen och sedan behandlar pa nytt, utan att Gverskrida
maximalt antal behandlingar pa platsen ifraga, enligt specifikationen i bruksanvisningen
till EVSRF-katetern.

Varmeelementet kyls eventuellt av vatska: =
q ]

Nar behandlingen ar genomford, sla ifran digiRF-generatorn med hjalp av strombrytaren
pa generatorns framsida. Koppla bort natsladden fran natuttaget.

8. BEGRANSNINGAR OCH MEDDELANDEN/-SIGNALER

digiRF-generatorn mater elektriska parametrar och kommunikationsparametrar for att
sakerstalla att systemet fungerar korrekt. digiRF-generatorn &r konstruerad sa att den
stanger av behandlingen automatiskt om nagot av foljande tillstdnd 6verskrids:

EVSRF-katetrar

e Granser for uppmatt temperatur: Minimitemperatur 0 °C (observera att systemet
inte kan mata varmeelementets temperatur om denna ar lagre an kateterhand-
tagets temperatur; i sa fall visas "<[handtagstemperatur]’ pa displayen),
maxtemperatur 425 °C

e Grans for varmningstemperatur: Maxtemperatur 160 °C (den maxtemperatur
systemet ar konstruerat for att tillata)

o Maxeffekt som levereras for EVSRF-katetrarna: 4,8 W/cm +/- 20 % for bada
katetrarna, med 10 cm respektive 2,5 cm varmningslangd

o Effektleveransen for EVSRF-katetrarna foljer ett tidsberoende maximum,
som startar vid 4,8 W/cm vid behandlingsstarten och slutar vid cirka 2,6 W/cm
for bada katetrarna, med 10 cm respektive 2,5 cm varmningslangd
Felmeddelanden for digiRF-generatorn anges av en gul triangelformad ikon med ett
utropstecken i mitten langst ned pa digiRF-skarmen och en eller flera felkoder till
hoéger om denna ikon. Felkodernas innebdrd beskrivs i avsnitt 9, FELKODER.

Anvandning av digiRF-generatorn trots att ett felmeddelande visas kan medftra nedsatt
effektivitet hos systemet och suboptimal behandling.
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Ljudsignaler

digiRF-generatorn avger toner for att markera nar den har slagits pa, vid interaktion
med pekskarmsgranssnittet, nar den aktiva varmningslangden har andrats och néar
varmebehandlingar &r aktiva. Under aktiv varmning avges tva ljudsekvenser: en initial
ljudsekvens spelas upp nar katetern haller p& att varmas upp och inte befinner sig inom
maltemperaturomradet, och en annan ljudsekvens spelas upp nar kateterns temperatur
halls inom maltemperaturomradet.

Tillstand och responser fran digiRF

Tillstand

Katetern kanns inte igen
eller ar trasig

Katetern har 6verskridit
maximalt tillaten
anvandning

Maxtemperatur
overskriden

Temperaturen kan inte
uppnas eller uppratthallas
med maximalt tillaten
energitillforsel

Respons fran digiRF

Ingen indikation pa att
katetern har anslutits

Visar en bild av katetern
med ett "X” for att ange att
katetern inte fungerar;
visar en varningssymbol
och en felkod

Energitillforseln avbryts.
En varningssymbol och
en felkod visas.

Ljudsignalen foér varmning

avges och avsvalningsbild
visas intill varmeelementet
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Atgérd fran anvandaren

Kontrollera att den utdragbara
fliken i handtaget, om en sadan
flik finns, har dragits ut helt

Byt ut katetern

Starta om behandlingen. Byt ut
katetern om felet aterkommer.

Anvandaren kan justera
kontakten med venvéaggen
och/eller upprepa behandlingen



9. FELKODER

Ett antal olika tillstdnd medfor att digiRF-generatorn visar varningsikonen

mitt pa

skarmens nedre del, med en eller flera felkoder i formatet E-tva siffror, s& som visas nedan.

Kod | Beteckning Beskrivning Korrigerande atgard
Katetertypen kunde inte hittas
i konsolens databas och
10 | Okand katetertyp varmningscykeln kan inte - Byt ut katetern
paborjas eftersom kateterns
parametrar ar okdnda
- Forbattra kontakten
mellan vdrmeelementet
Katetertemperaturen och venvéaggen
e overskred tillatet maxvarde - Minska mangden blod
20 | For hog varme o N ) .
(160 °C) under varmnings- i venen
cykeln - Om flera behandlingscykler
anvands, lat temperaturen
sjunka mellan cyklerna
- Koppla ur katetern och
Katetertemperaturen koppla in den Igen
R . N o £08 - Kontrollera sékringen
Temperaturen Okade inte mer &n 3 °C fran 2 :
21 | " pa generatorns baksida
Okar inte starttemperaturen under de
forsta fyra sekunderna - Bytut kate_tern
- Kontakta tillverkaren
om felet kvarstar
. Spéanningen i kateterns batteri
22 Z;’;\Q\(/j;a??\zlag};rlg har sjunkit till under tillatet - Byt ut katetern
9 9 varde (2,4 V) i vilolage
- Sla ifrén generatorn och
sla sedan pa den igen for
23 | Ljud-IC-fel Felfunktion i ljud-1C att aterstalla
- Kontakta tillverkaren
om felet kvarstar
- Koppla ur katetern och
. o Forsok att sla pa strommen koppla in den igen
30 Dée'[s?r'g;mfnatt sla som driver katetern - Byt ut katetern
P misslyckades - Kontakta tillverkaren
om felet kvarstar
. : . - Koppla ur katetern och
. Forsok att justera driftcykeln . .
Det gick inte att R L koppla in den igen
: . for den pulsade likstroms-
32 | justera den elektriska | _: . P - Byt ut katetern
- signalen for energitillforsel .
strémmen > - Kontakta tillverkaren
misslyckades o
om felet kvarstar
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Kod | Beteckning Beskrivning Korrigerande atgard
. . - Koppla ur katetern och
Strommen som l6per kop;ﬁg in den igen
Stromavbrott pga genom varmeelementet har
33 | & ) 2 S . o - Byt ut katetern
overstrom Overskridit maximalt tillatet - Kontakta tillverkaren
varde (cirka 3,8 A). 2
om felet kvarstar
- Koppla ur katetern och
Kommunikationsfel — Katetern reagerade inte koppla in den igen
40 timeout under den obligatoriska - Byt ut katetern
tidsperioden - Kontakta tillverkaren
om felet kvarstar
Antingen Overensstamde
datapaketet som skickades - Kopola ur katetern och
till handtaget inte med data ko F:g in den igen
Kommunikationsfel — | i kommunikationslinjen, bp g
41 o - Byt ut katetern
korrupta data eller sa kunde kontroll- - Kontakta tillverkaren
summan for datapaketet som A
s : om felet kvarstar
mottogs fran handtaget inte
bearbetas
Kraftigt brus medfor att ké(oqgl;ugelaa;ce;m och
Kommunikations- kommunikationen till katetern PP g
42 . - Byt ut katetern
stérningar genererar fel och att - Kontakta tillverkaren
varmningscykeln avbryts om felet kvarstir
Konsolen detekterade atten |\ .\ atetern och
kateter anslutits men forsok PP )
50 | Kommandofel ) koppla in den igen
att kommunicera med den - Byt ut katetern
misslyckades
Kommunikationsfel under - Koppla ur katetern och
51 | Kontrollsummafel datautbyte mellan konsolen koppla in den igen
och katetern - Byt ut katetern
) Konsolen detekterade att en
Utlopsfel kateter anslutits men fastslog
52 | (cykelgransen att katetern overskridit - Byt ut katetern
Overskriden) behandlingscykelgransen
pa 50 cykler
Konsolen detekterade att en
kateter anslutits men fastslog
N att faltet for typ och/eller faltet
53 | Markesfel f6r unikt ID i katetern inte - Byt ut katetem
innehaller data (katetern
saknar marke)
Konsolen kunde inte faststalla
arbetsparametrarna for den
anslutna katetern, eller
- faststéllde att katetern inte - Byt ut katetern
60 | Ogiltiga kateterdata - Kontakta tillverkaren

fungerade pa grund av
kodintegritetsfel eller
aterstéallning av 6évervak-
ningskrets ("watchdog”)

om felet kvarstar
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Kod | Beteckning Beskrivning Korrigerande atgard
Spanningsnivan i kateterns
Handtagsbatteriet ar | batteri har sjunkit till under
61 svagt (aktivt lage) tillatet varde (2,4 V) under - Byt utkatetern
en varmningscykel
Konsolen detekterade att en
Utlépsfel kateter anslutits men fastslog | - Byt ut katetern
62 P att katetern dverskridit - Kontakta tillverkaren
(servicekod) - . o o
gransen for tillaten om felet kvarstar
anvandningstid
Odterkalleligt fel Ett oaterkalleligt intraffade fel | | Koppla ur katetern och
63 koppla in den igen

under en procedur

under en varmningscykel

- Byt ut katetern
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10. EXPORTERA DATA

Behandlingsdata och generatorfel registreras av digiRF-generatorn i dess interna icke-
flyktiga minne, och servicepersonal fran Venclose kan exportera sammanfattande
behandlingsdata till ett SD-kort, s& som visas i avsnitt 6, ANVANDNING, under funktionen
History Screen Export (exportera historikskarmen). Ett SD-kort i SD- och SDHC-format
maste anvandas for att exportera sddana data; kortet kan tillhandahallas av Venclose
(SDXC- och exFAT-formaterade kort stods ej). Data sparas i ett format som endast kan
dechiffreras av Vencloses personal. Det kan ta upp till fyra minuter att spara data.

Obs! Innan man hanterar SD-kortet maste man rora vid jordanslutningen av metall &
pa generatorns baksida for att ladda ur eventuell statisk elektricitet.
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11. FELSOKNING

Obs! Se bruksanvisningen till katetern for information om begrénsningar av produktens
anvandning, sdsom maximalt antal tillatna varmebehandlingar eller maximal tid
katetern far anvandas efter anslutning eller efter den férsta behandlingen.

Teknisk hjalp

Kontakta Vencloses kundtjanst eller narmaste representant for att fa teknisk hjalp.

Generatorn startar inte och visar inte startskarmen
Om digiRF-generatorn inte startar och visar startskarmen, se efter om nagot av féljande
tillstand foreligger:

e Kontrollera att det inte finns nagra synliga skador pa natsladden. Byt ut sladden om
du upptacker exponerade ledningstradar, skador pa sladdens isolering eller skada
pa en kontakt.

e Bekrafta att natsladden ar helt inkopplad pa digiRF-generatorns baksida.
o Bekrafta att natsladden ar inkopplad i ett stromforsorjt vagguttag.

e Kontrollera att sakringarna inte har gatt. Byt ut dem mot nya sakringar om sa
ar fallet.

Koppla bort natsladden frn vagguttaget innan du kontrollerar sakringarna.
e  Kontrollera att strombrytaren pa framsidan &r intryckt och lyser.

Se avsnitt 18, SERVICE OCH UNDERHALL AV PRODUKTEN, om du har faststéallt att
allt ovanstaende éar i sin ordning.

Katetern fungerar inte

Om digiRF-generatorn visar en bild av en kateter och ett varmeelement med en ”X” -
symbol, eller om det inte sker nagon &ndring av startskarmen nar katetern ansluts ar
detta tecken pa att det &r nagot problem med katetern eller med kommunikationen med
generatorn. Kontrollera foljande:

¢ Kontrollera att det inte finns nagon utdragsflik pa kateterhandtaget. Om det gor det
maste den dras bort helt frdn handtaget for att katetern ska kunna aktiveras.

e Kontrollera att kateterns kabelkontakt &r helt insatt i uttaget pa generatorns framsida.

e Se bruksanvisningen till katetern for information om tillaten anvandning av katetern.
Katetern &r aktiv under ett begrénsat antal timmar efter att den utdragbara fliken har
tagits bort fran kateterhandtaget och aven for ett begransat antal varmningscykler.
Begransningarna av kateterns anvandning ar avpassade sa att de val tacker in
behandlingsbehovet for en enstaka patient.
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Installd temperatur kan inte uppnas eller uppratthallas

Temperaturen kan inte uppnas eller uppratthallas under varmningen pa grund av for
kraftig kylning av varmeelementet orsakad av vatska. Om varmeelementets uppmatta
temperatur ar under maltemperaturzonen avger generatorn varmningstonsekvensen.
Om detta intraffar efter de férsta sex sekunderna av varmningen visar generatorn en bild
av vatskekylning av varmeelementet. Kontrollera féljande:

o Bekrafta att virmeelementet befinner sig inom det karl som ska behandlas.
Om varmeelementet befinner sig i det djupa vensystemet kyler blodflédet
varmeelementet mer &n vad som normalt sker vid behandling i de ytliga venerna.

e Kontrollera att karlet som ska behandlas har tomts pa blod i stérsta mgjliga
utstrackning, t.ex. genom hdéjning av benet eller injektion av ett anestetikum.

o Om det foreligger ett hogt refluxflode i karlet kan varmeelementet kylas mer &n vid
en normal behandling. Applicera tryck lokalt sa att refluxflodet stoppas.

12. OVERENSSTAMMELSE MED STANDARDER

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och elektrisk sakerhet
Denna generator uppfyller de vasentliga sékerhetskraven enligt:

e |EC60601-1:2012 utg. 3.1
e |EC 60601-1-2:2014 utg. 4.0
e |EC 60601-2-2:2017 utg. 6.0

Venclose-generatorn kraver sarskilda forsiktighetsatgarder vad géller elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC) och maste installeras och anvandas i enlighet med den EMC-
information som ges i denna bruksanvisning. Tradlds kommunikationsutrustning sdsom
apparater for tradlosa natverk i hemmet, mobiltelefoner, tradlosa telefoner och deras
basstationer och walkie-talkies kan paverka Venclose-generatorn. Venclose-generatorn
ska hallas pa minst 1,0 m avstand fran sadan utrustning.

Venclose-generatorn uppfyller kraven enligt del 15 i FCC-reglerna. Drift tillats pa foéljande
tva villkor: (1) Denna enhet far inte orsaka skadliga stérningar och (2) denna enhet
maste acceptera eventuella mottagna storningar, inklusive stérningar som kan orsaka
icke dnskvard drift.
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk emission

Venclose® digiRF™ generator med Venclose RF-ablationskatetrar ar avsedd att anvandas
i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvéndaren av Venclose
digiRF-generatorn med Venclose RF-ablationskatetrar ska sakerstélla att de anvands

i sddan miljo.
Emissionstest Overensstammelse Elektromagnetisk miljé — riktlinjer
RF-emission Grupp 1 Venclose digiRF-generatorn med Venclose RF-
CISPR 11 ablationskatetrar maste emittera viss RF-energi
for att kunna utfora sin avsedda funktion.
Den anvander dock RF-energi priméart endast
for sin interna funktion. Dess RF-emission ar
darfor mycket lag och kommer sannolikt inte
att orsaka storningar av elektronisk utrustning
i nérheten.
| enlighet med IEC 60601-2-2 utférdes testning
i ett lage med den testade utrustningen
paslagen och i standby-lage med ej aktiverad
HF-utenergi. Gransvardena enligt CISPR 11
grupp 1 iakttogs enligt klausul 202.7.1.2.
RF-emission Klass A Venclose digiRF-generatorn med Venclose RF-
CISPR 11 ablationskatetrar lampar sig for anvandning
Overtoner Klass A inom alla typer av anlaggningar utom bostéader
IEC 61000-3-2 och platser direkt anslutna till det allmé&nna
Spéannings- Overensstammer lagspanningsnat som forsorjer byggnader som
fluktuationer och med kraven anvands for bostader med strom.

flimmer
IEC 61000-3-3
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Venclose digiRF-generatorn med Venclose RF-ablationskatetrar ar avsedda att anvandas i den
elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av Venclose digiRF-
generatorn med Venclose RF-ablationskatetrar ska sakerstalla att de anvands i sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601 Testniva

Overensstammelse
med kraven

Elektromagnetisk miljo —
riktlinjer

Elektrostatiska
urladdningar

18 kV kontakt
+15 kV luftgap

18 kV kontakt
+15 kV luftgap

Golv ska vara av tra,
betong eller keramik-

IEC 61000-4-2 plattor. Om golven téacks
av syntetiska material
ska den relativa luftfuk-
tigheten vara minst 30 %.

Snabba 2 kV for 2 kV for Natstrommen ska vara

transienter och natledningar natledningar av sadan kvalitet som

pulsskurar +1 kV for ingangs-/ +1 kV for ingangs-/ normalt rader i typisk

IEC 61000-4-4 utgangsledningar utgangsledningar kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Stotpulser +1 kV differential mode | £1 kV differential mode | Natstrommen ska vara

IEC 61000-4-5 +2 kV common mode +2 kV common mode av sadan kvalitet som
normalt rader i typisk
kommersiell miljo eller
sjukhusmiljo.

Kortvariga Spanningssankningar | Spanningssankningar Natstrémmen ska vara

spannings- 30 % fall, 25/30 perioder | 30 % fall, 25/30 perioder| av sadan kvalitet som

sankningar, vid 0° vid 0° normalt rader i typisk
spannings- Spanningssankningar | Spanningssankningar kommersiell miljo eller
avbrott och > 95 % fall, 0,5 period | > 95 % fall, 0,5 period sjukhusmiljo. Om anvan-
spannings- vid 0°, 45°, 90°, 135°, vid 0°, 45°, 90°, 135°, daren av Venclose
variationer 180°, 225°, 270° och 180°, 225°, 270° och digiRF-generatorn

i elnatets 315° 315° med Venclose RF-

ingangsledningar
IEC 61000-4-11

Spannings-sankningar
> 95 % fall, 1 period
vid 0°

Spannings-sankningar
> 95 % fall, 1 period
vid 0°

Spéanningsavbrott
> 95 % fall,
250/300 perioder

Spanningsavbrott
> 95 % fall,
250/300 perioder

ablationskatetrar kraver
kontinuerlig drift

under stromavbrott
rekommenderas att
Venclose digiRF-
generatorn med
Venclose RF-ablations-
katetrar drivs av en
avbrottsfri stromkalla
eller ett batteri.

Kraftfrekventa
(50/60 Hz)
magnetiska falt
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Kraftfrekventa
magnetiska falt ska
ligga inom sadana
nivaer som normalt
rader pa en typisk plats
inom typisk kommersiell
milj6 eller sjukhusmiljé.
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Venclose digiRF-generatorn med Venclose RF-ablationskatetrar ar avsedda att anvandas i den
elektromagnetiska miljo som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren av Venclose digiRF-
generatorn med Venclose RF-ablationskatetrar ska sakerstélla att de anvands i sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 Overensstam- Elektromagnetisk miljé —
Testniva melse med riktlinjer
kraven

Ledningsbundna 3Vrms 3Vrms Portabel och mobil radio-
storningar orsakade 150 kHz - kommunikationsutrustning ska inte
av radiofrekventa falt | 80 MHz (6 Vrms anvandas pa kortare avstand fran
IEC 61000-4-6 i ISM-radioband nagon del av Venclose digiRF-

inom 150 kHz — generatorn med Venclose RF-

80 MHz) ablationskatetrar, inklusive kablar,

an det rekommenderade separa-
tionsavstand som beraknas med
anvandning av den ekvation som
galler fér séndarens frekvens.

Utstralade 3V/im 3V/im Rekommenderat
radiofrekventa 80 MHz — separationsavstand
elektromagnetiska falt | 2.7 GHz _

IEC 61000-4-3 d=12P

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

dar P star for sandarens nominella
maximala uteffekt i watt (W) enligt
sandartillverkaren och d star for det
rekommenderade separations-
avstandet i meter (m).

Faltstyrkor fran stationara
radiosdndare, bestdmda genom en
elektromagnetisk platsbesiktning®,
ska vara lagre an 6verensstammels-
enivan for varje frekvensomrade®.

ANM 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.
ANM 2 Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning paverkas
av absorption av och reflektion fran strukturer, féreméal och manniskor.

a) Faltstyrkor fran stationara sandare, sdsom basstationer for radiotelefoner (mobiltelefoner/tradiosa
telefoner) samt mobila landradioapparater, amattrradioapparater, radioséandningar i AM och FM samt
TV-sandningar kan inte forutsagas teoretiskt med noggrannhet. For bedémning av den elektromagnetiska
miljo som &stadkommes av stationara radiosandare bor en elektromagnetisk platsbesiktning 6vervagas.
Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar Venclose digiRF-generatorn med Venclose RF-
ablationskatetrar anvands 6verskrider gallande RF-Gverensstammelseniva enligt ovan ska Venclose
digiRF-generatorn med Venclose RF-ablationskatetrar observeras sa att normal drift sakerstalls.

Om onormal funktion noteras kan ytterligare atgarder kravas, sdsom omriktning eller flyttning av
Venclose digiRF-generatorn med Venclose RF-ablationskatetrar.

b) Over frekvensomradet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara mindre &n 3 V/m.
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Rekommenderade separationsavstand mellan
portabel och mobil radiokommunikationsutrustning och Venclose® digiRF™-generatorn
med Venclose RF-ablationskatetrar

Venclose digiRF-generatorn med Venclose RF-ablationskatetrar ar avsedda att anvandas i en
elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-storningar ar kontrollerade. Kunden eller anvandaren
av Venclose digiRF-generatorn med Venclose RF-ablationskatetrar kan bidra till att férhindra
elektromagnetiska storningar genom att uppratthalla ett minsta avstand mellan portabel och
mobil RF-kommunikationsutrustning (sandare) och Venclose digiRF-generatorn med Venclose
RF-ablationskatetrar enligt nedanstdende rekommendationer, i enlighet med kommunikations-
utrustningens maximala uteffek.

Sandqrens nominella Separationsavstand efter sandarens frekvens (m)
max'ma('vfl)“teﬁekt 150 kHz — 80 MHz 80-800 MHz 800 MHz — 2.7 GHz
d=1,2VP 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

For séndare med en nominell maximal uteffekt som inte finns angiven ovan kan det rekommenderade
separationsavstandet d i meter (m) uppskattas med hjalp av den ekvation som galler for sandarens
frekvens, dar P star for sandarens nominella maximala uteffekt i watt (W) enligt sandartillverkaren.
ANM 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler separationsavstandet for det hogre frekvensomradet.

ANM 2 Dessa riktlinjer galler eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk vagutbredning paverkas
av absorption av och reflektion fran strukturer, foremal och manniskor.
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Immunitet mot radiofrekvent tradlos kommunikationsutrustning

Test- Band @ Max- Avstand IMMUNITET -
frekvens (MH2) Tjanst @ Modulering ® | effekt m) TESTNIVA
(MH2) (W) (V/im)
Puls-
385 380-390 TETRA 400 modulering ®) 1,8 0,3 27
18 Hz
FM ©
GMRS 460 +5 kHz
450 430-470 FRS 460 avvikelse 2 0.3 28
1 kHz sinus
710
Puls-
745 704-787 LTE-band 13, 17 | modulering ® 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900
TETRA 800 Puls-
870 800-960 iDEN 820 modulering ®) 2 0,3 28
CDMA 850 18 Hz
930 LTE-band 5
GSM 1800
1720 CDMA 1900 Puls-
1845 1700-1990 GSD'Vééioo modulering ® 2 0.3 28
217 Hz
1970 LTE-band 1, 3,
4, 25; UMTS
Bluetooth
WLAN Puls-
2450 2400-2570 802.11 b/g/n modulering ® 2 0,3 28
RFID 2450 217 Hz
LTE-band 7
5240
WLAN 802.11 Puls-
5500 5100-5800 modulering ® 0,2 0,3 9
a/n
217 Hz
5785

a) For vissa tjanster inkluderas endast upplénkfrekvenserna.
b) Barvagen ska moduleras med anvandning av en 50 % driftcykels-fyrkantvagssignal.
c) Som ett alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering vid 18 Hz anvéndas, eftersom aven
om det inte representerar en faktisk modulering skulle det utgéra varsta fallet.

Obs! Emissionsegenskaperna hos denna utrustning gor den lamplig foér anvandning inom
industriella lokaler och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den anvands i bostadsmiljo (dar
vanligtvis CISPR 11 klass B kravs) erbjuder denna utrustning eventuellt inte ett adekvat
skydd for radiofrekventa kommunikationstjanster. Anvandaren kan behdva vidta
korrigerande atgarder, sdsom att flytta eller rikta om utrustningen.
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13. PRODUKTENS SPECIFIKATIONER

Mekaniska specifikationer

e Storlek: 23 x25x 17 cm (9 x 10 x 7 tum)
e Vikt: Max 4,5 kg (10 pund)

Elektriska specifikationer

e Stromkalla: 100-240 V vaxelstrom, 50/60 Hz, 0,29-0,76 A
e Jordanslutning: DIN 42801-kompatibel anslutning for potentialutiamning/jordning

o Natsladd: Maxlangd 3 m (10 fot), enhetsuttag IEC hontyp
o 100-120 V véxelstrom, 5 A: Stickkontakt for minst 10 A, 125 V véaxelstrom
o 220-240V véxelstrom, 5 A: Stickkontakt for minst 6 A, 240 V véaxelstrom

Forhallanden vid forvaring och transport
e Temperaturomrade: —18-60 °C (0-140 °F)

o Relativ luftfuktighet: 15-90 % (icke kondenserande)
e Tryck: omgivande lufttryck pa 600 hPa (4267 m) till 1000 hPa (havsniva)

Forhallanden vid drift
e Temperaturomrade: 10-30 °C (50-86 °F)
¢ Relativ luftfuktighet: 15-90 % (icke kondenserande)

e Tryck: omgivande lufttryck pa 700 hPa (3048 m) till 1000 hPa (havsniva)
o Kapslingsklass: IPX0 (oskyddad)
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14. UTENERGI - KARAKTARISTIKA

Energitillférseln styrs via pulsbreddsmodulering vid en frekvens pa 460 kHz.

Kommunikationen mellan digiRF-generatorn och katetrarna sker ocksa vid 460 kHz.

Den filtrerade energin som tillfors till varmeelementet ar en likstromsspanning pa mellan

0 och 24 Vpc.

Visningstoleranser

Visat varde Omrade

Tid 0-20 sekunder
Temperatur 0-425 °C
Effekt per cm 0-9,9 W/cm

Maximal uteffekt

Noggrannhet
+ 1 sekund
+5°C
+10%

Enhet Maxspanning Varmeelement—- Varmeelement—- Varmeelement —
[Voc] belastning maxeffekt maxeffekt per
[Q] [watt] langdenhet
[watt/cm]
EVSRF-
kateter (10 cm 24 8,0 48 4.8
varmningslangd)
EVSRF-
kateter (2,5 cm 9 2,2 12 4,8

varmningslangd)

* Detta ar den visade uteffekten per langdenhet for generatorn. P& grund av variation mellan
generatorn och katetern ar den faktiska effekten per [angdenhet som levereras till virmespolen

lagre an 5,0 watt/cm (50 watt).
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15.

ALLMAN BESKRIVNING

Utrustning klass 1

Katetern ar en patientansluten del typ BF

Metallhélje (skyddsjord)

Resistiv pekskarm utan plastskydd

Displayens bakgrundsupplysning drivs med 3,3 V likstrom vid max 480 mA.
Over displayen sitter ett 4-tradars resistivt beréringskansligt nat som utgor

ett lAgspannings-avkanningsnat

Patientanslutningarna ar isolerade, inklusive kretsarna for varmning av katetern
och kommunikation

SD-anslutningarna ar inte atkomliga. SD-kort ar vanligtvis av plast med okanda
isoleringsegenskaper och ar atkomliga for anvandaren nar digiRF-generatorn
ar stromforsorjd.

Aktiveringstid for energitillforsel: 20 sekunder (fast) for EVSRF-katetrar
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16. DIAGRAM OVER UTEFFEKT

Venclose digiRF-generatorns uteffekt &r beroende av belastningsresistansen hos katetern.
Uteffekten kan inte justeras av anvandaren. | figur 1 visas generatorns uteffekt (i watt per
centimeter varmningslangd, W/cm) avsatt mot tiden for varmeelementet p& 10 cm. | figur 2
visas generatorns uteffekt (i W/cm) avsatt mot tiden for varmeelementet pa 2,5 cm. | figur 3
visas generatorns uteffekt avsatt mot resistansen for varmeelementet pa 10 cm. | figur 4
visas generatorns uteffekt avsatt mot resistansen for varmeelementet pa 2,5 cm.

Effekt (W/cm)

Effekt (W/cm)

10 cm varmeelement — effekt

0 5 10 15 20
Behandlingstid (s)

----Typisk effekt Maxenergi (70 J/cm)

Figur 1: Varmeelement 10,0 cm — uteffekt avsatt mot tid

2,5 cm varmeelement — effekt

Behandlingstid (s)

---- Typisk effekt —— Maxenergi (70 J/cm)

Figur 2: Varmeelement 2,5 cm — uteffekt avsatt mot tid
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10 cm viarmningslangd
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Figur 3: Varmningslangd 10 cm — uteffekt avsatt mot resistans

2,5 cm varmningsliangd
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Figur 4: Varmningslangd 2,5 cm — uteffekt avsatt mot resistans
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17.

OCH | MARKNINGEN

SYMBOLER SOM ANVANDS PA DIGIRF-GENERATORN

REF

SN

lm
I

100-250V ~
5A 50-60 Hz

B =

ROnly

N

e @

S/T CONDITIONS

<
O

Varning

Katalognummer

Serienummer

Auktoriserad representant
i EU

Sékringar

Stromfoérsorjning — markdata

Se bruksanvisningen

Potentialutjamning, jord

Risk for explosion med
brandfarliga anestetika

Endast pa forskrivning
av lakare

Temperaturgranser for drift,
transport och forvaring

Lufttrycksgranser for drift,
transport och férvaring

Luftfuktighetsgranser for
drift, transport och férvaring

Forpackningsenhet

Lagrings- och
transportforhallanden

Medicinteknisk produkt
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Tillverkare

Tillverkningsdatum

Patientansluten del typ BF

SD-kortplats

Ej MR-kompatibel

Véaxelstrom

Kateteranslutning

Strom pa/av

"Klar’- eller "pa”-lage

Produkten far inte
bortskaffas tillsammans
med osorterat kommunalt
avfall

Overensstammelse med
de véasentliga kraven
i Europaradets

direktiv 93/42/EEG, daterat
den 14 juni 1993, avseende
medicintekniska produkter

Symbol for icke-joniserande
elektromagnetisk stralning

Auktoriserad representant
i Schweiz



18. SERVICE OCH UNDERHALL AV PRODUKTEN

Service

digiRF-generatorn kan inte servas av anvandaren. Obehériga personer
far inte forsoka att 6ppna digiRF-generatorn i syfte att reparera den. Underlatenhet att
iaktta denna varning kan innebara allvarliga sédkerhetsrisker och medfor att garantin
upphavs. Generatorn ska inspekteras av behorig personal. Om service behéver utféras,
kontakta Vencloses kundtjanst for att f4 ett nummer for godkand retur (Authorized
Return Number) och anvisningar for transport. digiRF-generatorns forvantade
funktionsdugliga livstid ar fem ar.

Forebyggande underhall

Obs! digiRF-generatorn ar konstruerad for att vara underhallsfri och kraver ingen
regelbunden kalibrering. Inga interna justeringar kan utféras. Varje gang generatorn

slas pa kors ett sjalvtest vid start for kontroll av att systemet och den fasta programvaran
fungerar korrekt. Forebyggande underhall rekommenderas e;.

Riktlinjer for sakerhet

Strombrytaren pa digiRF-generatorns framsida kopplar inte helt bort generatorn fran
natstrommen. For att isolera digiRF-generatorn fran natstrommen maste natsladden
kopplas bort fran generatorn. digiRF-generatorn far inte placeras pa ett satt som gor
att det ar svart att koppla bort natsladden fran generatorn.

Rengoring och desinfektion

digiRF-generatorn méste vara avstangd och natkabeln maste vara
bortkopplad fran generatorn innan generatorn rengors och desinficeras.

digiRF-generatorn far inte steriliseras. Sterilisering skadar enheten. Generatorn ar inte
konstruerad for att, och far inte placeras i ett sterilt falt.

Rengor och desinficera digiRF-generatorns utsidor med sadana rengéringsmedel och
metoder som rekommenderas enligt sjukhusets eller vardenhetens rengoringsprotokoll
for utrustning.

Vid avsaknad av rekommenderat rengéringsprotokoll pa sjukhuset eller vardenheten
rekommenderas att anvandaren endast rengdr generatorns utsidor efter behov,

med en mikrofiberduk fuktad med nagot av foljande rekommenderade rengoringsmedel.
Generatorns utsidor och natsladden far inte blotas ned/laggas i blét. Se extra noga till att
vatska inte kommer in i kateteringangsporten.

Generatorns pekskarm: Vatten
Generatorns holje: Isopropylalkohol (IPA) 70/30

5 % l6sning av blekmedel for hushallsbruk
Sporicidin® desinfektionsldsning
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Byte av sékring

Forsiktighet! | digiRF-generatorns stromingangsmodul anvands tva (2) sékringar,
3 A, 5x 20 mm. Anvandning av andra sékringar kan skada generatorn.

1. Koppla bort digiRF-natsladden fran generatorns baksida.

2. Ta ut sakringshallaren genom att féra in en liten platt skruvmejsel i slitsarna till
hoger och vanster om hallaren och forsiktigt banda ut hallclipsen innan du drar ut
sakringshallaren.

3. Byt ut bada sakringarna i hallaren och skjut tillbaka sékringshallaren pa plats tills
den klickar fast och &r jams med stromingangsmodulen.

Bortskaffning

Kontrollera vilka lokala och nationella/statliga regler som galler for atervinning och
bortskaffning av elektronisk utrustning.

digiRF-generatorn innehaller ett littumbatteri. Kontrollera vilka lokala och
nationella/statliga regler som galler fér bortskaffning av litiumbatterier.

19. INSPEKTION OCH TESTNING UTFORD AV MEDICINTEKNISK
AVDELNING

digiRF-generatorn &r konstruerad for att vara underhallsfri och kraver ingen regelbunden
kalibrering. Inga interna justeringar kan utforas. Varje gang generatorn slas pa kors ett
sjalvtest vid start for kontroll av att systemet och den fasta programvaran fungerar
korrekt. Forebyggande underhall rekommenderas ej.

Kontakta Vencloses kundtjanst eller narmaste representant vid behov av medicinteknisk
assistans.

20. RAPPORTERING AV ALLVARLIG INCIDENT

Om en allvarlig incident har intraffat pa grund av produkten ber vi att ni rapporterar detta
till Venclose eller ICON (auktoriserad representant) pa nedanstadende adress, samt till
behdrig myndighet i ert medlemsland.
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1. JOHDANTO

Lue kaikki tiedot huolellisesti.

Lue kaikki tam&n oppaan varoitukset ja huomio-varoitukset ja niissa olevat tarkeéat
turvallisuustiedot ennen Venclose® digiRF™ -radiotaajuusgeneraattorin kayttoa.
Noudata kaikkia naissa ohjeissa mainittuja varoituksia, varotoimia ja huomio-varoituksia.
Ohjeiden noudattamatta jattdminen voi johtaa potilaille aiheutuviin komplikaatioihin.

Tata opasta on sailytettava paikassa, jossa sita voidaan kayttaa laitteen kayton aikana,
erityisesti naytdn kuvakkeiden ymmartamiseksi. Tulosta tai kopioi sivuja tarpeen mukaan,
jotta voit pitdé ne lahettyvilla.

Tutustu Venclose-radiotaajuuskatetrin kayttoohjeisiin, ennen kuin liitat sen tahéan
radiotaajuusgeneraattoriin. Tassa oppaassa termilla radiotaajuuskatetri tarkoitetaan
mité tahansa yhteensopivaa Venclose-tuotetta, joka voidaan liittda tahan
radiotaajuusgeneraattoriin radiotaajuuslammityksen aikaansaamiseksi.

Tassa oppaassa kaytetyt merkitsemistavat

Varoituslauseke viittaa kaytantoon, olosuhteeseen tai kaytto- tai
kunnossapitotoimeen, joka voi johtaa kuolemaan, vakavaan loukkaantumiseen,
pysyvaan vammaan tai kehon rakenteen lievaan tai ohimenevaan vahingoittumiseen,
jos sita ei noudateta tarkasti.

Huomio: Huomiolauseke viittaa kaytantdon, olosuhteeseen tai kaytto- tai
kunnossapitotoimeen, joka voi johtaa laitteen vaurioitumiseen tai tuotteen
toimintah&irioon, jos sitd ei noudateta tarkasti.

Huomautus: Huomautuslauseke viittaa kaytantdon, olosuhteeseen tai kaytto- tai

kunnossapitotoimeen, joka auttaa laitteen asianmukaisessa kaytdssa tai toimenpiteen
suorittamisessa.
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2. OIKEUDELLISET TIEDOT

Venclose®, Venclose-logo, digiRF™ ja EVSRF™ ovat Venclose, Inc. -yhtion
tavaramerkkeja tai rekisteroityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja muissa maissa.

Yhdysvaltain ja muiden maiden patentteja myonnetty ja patenttihakemuksia vireill&.
© 2016-2024 Venclose, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.

Venclose, Inc. ei ole vastuussa tapahtumista, jotka johtuvat digiRF-generaattoriin
liittyvasta huolimattomuudesta, vaarinkaytosta tai sen virheellisesta kaytosta.

Rajoitettu takuu

Tata takuuta ja sen mukaisia oikeuksia ja velvollisuuksia tulkitaan ja sdannellaan
Yhdysvaltain Delawaren osavaltion lakien mukaisesti.

Venclose, Inc. takaa, etta tassa tuotteessa ei ole materiaali- tai valmistusvirheita
normaalikaytossa alla esitetyn takuuajan aikana. Venclosen taman takuun mukainen
velvollisuus rajoittuu minké tahansa sellaisen tuotteen tai tuotteen osan korjaamiseen
tai vaihtamiseen (Venclosen valinnan mukaan), joka on palautettu Vencloselle tai sen
jalleenmyyjalle alla esitetyn sovellettavan ajanjakson kuluessa ja jonka on Venclosea
tyydyttavalla tavalla suoritetussa tarkastuksessa todettu olevan viallinen. TAma takuu
ei koske mitddn tuotetta tai sen osaa, (1) johon on kohdistunut haitallisia vaikutuksia,
jotka johtuvat kaytosta sellaisten laitteiden kanssa, jotka ovat Venclosen valtuutta-
mattomien valmistajien tai jakelijoiden valmistamia tai jakelemia, (2) jota on korjattu
tai muutettu muiden kuin Venclosen valmistuskumppaneiden toimesta siten, etté se
Venclosen mielesta vaikuttaa tuotteen/osan vakauteen tai luotettavuuteen, (3) joka on
joutunut epaasianmukaisen kayton, huolimattomuuden tai onnettomuuden kohteeksi
tai (4) jota kaytetddn muutoin kuin tuotteen suunnittelu- ja kayttdparametrien ja ohjeiden
tai alalla yleisesti hyvaksyttyjen vastaavien tuotteiden toiminnallisten, k&ytto- tai
ymparistonormien mukaisesti. Venclose-tuotteet ovat takuun alaisia seuraavien
ajanjaksojen ajan alkuperaiselle ostajalle toimittamisen jalkeen:

Generaattori ja verkkojohto: yksi (1) vuosi, osat ja ty6
Jalkakytkin (valinnainen): yksi (1) vuosi, osat ja tyd

ELLEI SOVELLETTAVA PAIKALLINEN LAKI KORVAA TATA TAKUUTA, TAMA TAKUU
KORVAA KAIKKI MUUT NIMENOMAISET TAI EPASUORAT TAKUUT, MUKAAN
LUKIEN TAKUUT MYYNTIKELPOISUUDESTA JA SOPIVUUDESTA TIETTYYN
TARKOITUKSEEN, SEKA KAIKKI MUUT VENCLOSE INC. -YHTION VELVOITTEET
TAI VASTUUT, JA ON OSTAJAN YKSINOMAINEN OIKEUSSUOJAKEINO. VENCLOSE
El MISSAAN TAPAUKSESSA OLE VASTUUSSA ERITYISISTA, SATUNNAISISTA

TAI VALILLISISTA VAHINGOISTA, MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA KAYTON,
VOITON, LIIKETOIMINNAN TAI LIKEARVON MENETYKSESTA AIHEUTUVAT
VAHINGOT, MUUTOIN KUIN ERITYISESSA LAISSA NIMENOMAISESTI SAADETYLLA
TAVALLA. Venclose ei ota eikéa valtuuta muita henkiloita ottamaan itselleen mitaan
muuta Venclose-tuotteiden myyntiin tai kayttoon liittyvaa vastuuta. Mikaan takuu ei ylita
tdman takuun ehtoja. Venclose pidattaa itselladn oikeuden tehd& muutoksia yrityksen
valmistamiin tai myymiin tuotteisiin milloin tahansa ilman velvoitetta tehd& samoja tai
samankaltaisia muutoksia yrityksen aiemmin valmistamiin tai myymiin tuotteisiin.

Ota yhteyttd Venclosen asiakaspalveluun tai paikalliseen edustajaasi saadaksesi
asiakastukea tai teknista tukea. Yhdysvalloissa voit soittaa numeroon 1 844 834 6292.

Page 73



3. YLEISTIETOJA

Huomio: Yhdysvaltain lain rajoitusten mukaan digiRF-generaattorin saa myyda
ainoastaan laakari tai 1aakarin maarayksesta.

Kayttotarkoitus

Venclose digiRF -generaattori on tarkoitettu kaytettavaksi yhdesséa Venclose EVSRF
-katetrin kanssa yhtena jarjestelmana.

Kayttbaiheet

Venclose-jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi verisuonten suonensisaiseen
koagulointiin potilailla, joilla on pintalaskimoiden takaisinvirtaus.

Kayttoolosuhteet

Venclose-jarjestelma on tarkoitettu laakarin kaytettavaksi laaketieteellisessa
toimenpidehuoneessa tai leikkaussalissa, jossa on tyypillisen kaupallisen tai
sairaalatason seinapistoke (verkkovirta).

Toimintaperiaate

Venclose digiRF -generaattori tuottaa ja ohjaa energiaa EVSRF-katetriin. EVSRF-katetri
valittaa sitten taméan energian laskimon seinamaan lampona. Kayttgja auttaa tman
energian siirtoa vetamalla katetrin vartta takaisin valitun lammityselementin pituutta
vastaavan maaran (2,5 cm tai 10 cm).

Generaattorin kuvaus

DigiRF-generaattori on monijannitteinen energiansyottojarjestelma, jossa on
kosketusnaytdlla varustettu ohjaus, joka asettaa automaattisesti ei-saadettavat
hoitoparametrit EVSRF-katetrin kanssa kayttoa varten.

Vasta-aiheet

Venclose-jarjestelman, digiRF-generaattori mukaan lukien, kaytté on vasta-aiheista,
jos potilaalla on trombi hoidettavassa laskimosegmentissa tai kun [&adkarin arvion
mukaan lampoenergian antaminen olisi potilaan edun vastaista.

Mahdollista vaikutusta aktiivisiin implantoituihin ladakinnallisiin laitteisiin, jotka sijaitsevat
l&helld aiottua hoitokohtaa alaraajoissa, ei ole arvioitu. On suositeltavaa, ettei EVSRF-
litAntdkaapelia kelata suoraan aktiivisten implantoitujen laékinnallisten laitteiden paalle.

Venclose-jarjestelmaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi magneettikuvauksen yhteydessa.
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Tuetut lisavarusteet
DigiRF-generaattori (VCOUSRFG1) tukee seuraavia lisdvarusteita:

e verkkojohto, joka on tarkoitettu sille maantieteelliselle alueelle, jossa generaattori
on myyty (VCPCX, missa X riippuu alueesta)
¢ Venclose EVSRF -radiotaajuuskatetrit, joiden sdadettava lammityspituus on joko
10 cmtai 2,5 cm
o 60 cm:n ty6skentelypituus (VCOUS6F60)
o 100 cm:n ty6skentelypituus (VCOUS6F100)
e SD- ja SDHC-muotoiltuja kortteja tuetaan, kun taas SDXC- ja exFAT-muotoiltuja
kortteja ei tueta

Huomio: Tukemattomien katetrien tai muiden lisavarusteiden kaytto voi vahingoittaa
digiRF-generaattoria tai tehda sen toiminnasta epéavarmaa, aiheuttaa turvallisuusriskin
potilaalle tai kayttajlle ja aiheuttaa vaatimustenvastaisia elektronisia paastoja.

Varoitukset ja huomio-varoitukset

MEERN varoitukset:

e Varmista, etta generaattori kaynnistyy onnistuneesti ja etté siina nakyy
aloitusnayttd, ennen kuin aloitat ladketieteellisen toimenpiteen, jossa
generaattoria on kaytettava.

o Ala kayta digiRF-generaattoria syttyvien kaasujen, kuten happea, typpioksiduulia
tai ilmaa sisaltavien anestesia-aineseosten, l&heisyydessa tai kosketuksessa
syttyvien materiaalien tai kemikaalien, kuten isopropanolin, kanssa.

o Ala kayta digiRF-generaattoria kosteassa ymparistossa sahkoiskuvaaran vuoksi.

¢ Puhdistuksessa, desinfioinnissa tai lima-aineiden liuottimina kaytettavien
syttyvien aineiden on annettava haihtua ennen Venclose-jarjestelman kayttoa.

e Venclose-jarjestelman kayton aiheuttamat hairidt voivat vaikuttaa haitallisesti
muiden elektroniikkalaitteiden toimintaan.

e Venclose-jarjestelman toimintahairio voi johtaa lahtétehon tahattomaan
suurentumiseen.

Yleiset huomio-varoitukset:

e Ala pinoa muita laitteita digiRF-generaattorin paalle.

¢ DigiRF-generaattorissa ei ole kayttajan huollettavissa olevia sisaisia osia.

Jos korjaus on tarpeen, palauta generaattori valtuutettuun Venclose-
huoltopisteeseen. Saatavilla voi olla lainageneraattori generaattorin huollon
ajaksi. Lahimman huoltopisteen sijaintia tai lainayksikon saantia koskevia tietoja
saat ottamalla yhteytta asiakaspalveluun.

Generaattoria ja potilasta ei saa koskettaa samanaikaisesti.

e Aseta valvontaelektrodit mahdollisimman kauas Venclose-katetrista, kun digiRF-
generaattoria ja fysiologisia valvontalaitteita kaytetddn samanaikaisesti samalla
potilaalla.

e Ala kayta valvontaneulaelektrodeija.

o Kayta valvontajarjestelmid, joissa on suurtaajuusvirran rajoituslaitteet.

e On olemassa vaara, etté potilaan alle tai kehon painanteisiin, kuten napaan,
ja kehon onteloihin, kuten emaéttimeen, kertyy syttyvia liuoksia. Nama nesteet
on poistettava ennen Venclose-jarjestelman kayttoa.
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o Endogeeniset kaasut (esim. hapella kyllastetty puuvilla ja sideharso) voivat syttya
Venclose-jarjestelman tavanomaisessa kaytosséa syntyvista kipinoista.
Venclose-jarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi ilman neutraalielektrodia.

o Ala kayta teravia esineita tai voimakkaita puhdistusaineita, jotka voivat
vahingoittaa generaattorin kosketusnayttoa.

e Ala poista generaattorin suojusta. Suojuksen poistaminen mitatoi takuun.

e Vaihda sulakkeet vain sopivan tyyppisiin ja arvoisiin sulakkeisiin sulakkeiden
sijaintipaikkaan merkittyjen tietojen mukaisesti.

¢ Potilas ei saa joutua kosketuksiin maadoitettujen johtavien komponenttien tai
sellaisten johtavien komponenttien kanssa, joilla on huomattava kapasitanssi
maahan, kuten metalliset leikkauspdydan tuet.

o Kaytd molempia kéasia digiRF-generaattoria kantaessasi alaka pudota
generaattoria.

4. KAYTTOKUNTOON ASETUS JA VIRRAN KYTKEMINEN PAALLE

1. Lahetyslaatikko sisaltaa digiRF-generaattorin, alueelle tarkoitetun verkkojohdon
ja kayttboppaan. Tarkasta, ettei generaattorin kotelossa ja naytossa tai
verkkojohdossa ole fyysisid vaurioita. Ota valitttmasti yhteyttd Venclosen
asiakaspalveluun, jos jokin niistd on vaurioitunut.

2. Poista digiRF-generaattori laatikosta ja pakkauksesta ja aseta vakaalle
luistamattomalle pinnalle. Varmista, etté generaattorin kaikilla puolilla on
vahintdan yksi senttimetri vapaata tilaa, jotta generaattorin synnyttama lampo
paasee haihtumaan.

3. Varmista, etta digiRF-generaattorin etuosassa oleva virtakytkin on helposti
kaytettavissa, jotta virta voidaan kytkea paalle ja pois paalta.

100-250V ~

4. Kytke verkkojohto generaattorin takaosaan SA5060H  Kayta vain valmistajan tai
jakelijan toimittamaa verkkovirtajohtoa, joka on tarkoitettu generaattorin
kayttdmaata varten.

Huomio: Tarkista johto usein nakyvien vaurioiden varalta alaka kayta vaurioitunutta
verkkojohtoa, koska se voi aiheuttaa potilaalle tai kayttajalle vammoja.

5. Kytke verkkojohto tyypillisen kaupallisen tai sairaalaympariston mukaiseen
seindpistorasiaan (verkkovirtaan). DigiRF-generaattori mukautuu automaattisesti
tarvittavaan verkkojéannitteeseen ja -taajuuteen.

6. Huomaa, etta generaattorin ulkoisesti kasilla olevat sulakkeet sijaitsevat
sulakekannen alla verkkojohtoliitdnnan ylapuolella. Kayta vain Venclosen
hyvaksymia sulakkeita.

Generaattori on kytkettava suojamaadoitettuun verkkovirtaan. Ala poista
maadoitusliitantad kayttamalla sovitinta, jolla 3-piikkinen pistoke muutetaan 2-piikkiseksi.
240 V:n verkkovirtaa kaytettaessa kayta vain vaihtovirran keskiottoa yksivaiheiselle
piirille. Ala poista digiRF-generaattorin kantta.

Huomautus: DigiRF-generaattoria voidaan kayttdd jopa 30 minuutin ajan tyypillisesséa

kaytossa keskeytymattomasta virtalahteesta (UPS), jonka teho on vahintaan 1 000 VA
110-120 V:n tai 220-240 V:n jannitteell&.
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7. Kytke generaattorin virta padlle generaattorin etuosassa olevalla kytkimella.
Generaattori tekee lyhyen kaynnistyksen itsetestauksen (POST) jokaisen
kaynnistyksen aikana ja nayttaa sitten aloitusnaytén. Huomaa, etté jokaisen
radiotaajuuskatetrin hoitoasetukset ovat automaattisia eika niita voi saataa.
Niita ei nayteta, ennen kuin radiotaajuuskatetri on kytketty.

8. Jos generaattori ei nayta aloitusnayttdéa kaynnistyksen yhteydessa, katso
kohtaa 11 VIANMAARITYS.

Huomio: DigiRF-generaattorin on annettava saavuttaa sen huoneen lampdatila,
jossa Venclose-jarjestelmalla tehtava toimenpide suoritetaan, ennen minkaan hoidon
aloittamista. Lampdtilan tasaamisen laiminlydnti voi hairitd asianmukaisen lampétilan
lukemista ja aiheuttaa sen, etta hoitoa annetaan liikkaa tai lian vahan.

9. Venclose-toimenpiteen tyypillinen asetelma on seuraava: Potilas asetetaan
kallistettuun asentoon toimenpidepdydaélle steriilille alueelle. Laakari ja
kaikukuvaushoitaja (jos sellainen on laakarin liséksi) ovat potilaan lahella
steriilin alueen sisélla. Steriili tarvikepOyta asetetaan usein erilliselle pdydalle
steriilin alueen sisélle. Katetri asetetaan tyypillisesti potilaan toimenpidepdydalle.
DigiRF-generaattori asetetaan usein toiselle pdydalle, joka on lahella
toimenpidepdydan jalkaa ja steriilin alueen ulkopuolella.

5. LAITTEEN LITTAMINEN

1. Poista radiotaajuuskatetrin kahvan vetokieleke valittémasti ennen digiRF-
generaattorin liittdmista. Kun vetokieleke on poistettu, radiotaajuuskatetri on
aktiivinen rajoitetun ajan pariston keston mukaan (katso katetrin kayttoohjeet).

2. Kytke radiotaajuuskatetri tyéntdmalla katetrin liitin digiRF-generaattorin
etuosassa olevaan liitdntaporttiin ja varmista, etta liitin on tydnnetty kokonaan
sisaan. Katetrin liitin voidaan tytntéaa sisaan missa tahansa asennossa.

3. Jos kyseisen radiotaajuuskatetrin Valmis hoitoon -naytto ei tule nakyviin
automaattisesti, varmista, ettei radiotaajuuskatetrin kahvassa ole vetokieleketta
ja ettei paristo ole tyhjentynyt (ks. vaihe 1). Jos siina on vetokieleke, veda se ulos
aktivoidaksesi radiotaajuuskatetrin.

4. Jos radiotaajuuskatetri on aktivoitu ja kytketty oikein, mutta digiRF-generaattori
ei vielakdan nayta Valmis hoitoon -naytttad, veda katetrin liitin kokonaan ulos ja
tydnna se sitten kokonaan takaisin paikalleen.

Huomio: Al4 aloita energiansyottoa (painamalla katetrin kahvan painiketta tai
liitettya jalkakytkintd), ennen kuin katetri on asetettu hoidettavaksi tarkoitettuun suoneen
oikein ja anestesia on annettu, silla muuten potilaalle voi aiheutua epamukavuutta
tai vamma.

Kayta digiRF-generaattoria vain alkuperaisten Venclose-katetrien kanssa.
ALA kayta minkaan muun valmistajan katetreja digiRF-generaattorin kanssa, silla niiden
kayttaminen voi vahingoittaa generaattoria, lisata paastoja, heikentda hairibnsietoa tai
vahingoittaa potilasta tai kayttajaa.

Huomautus: Mahdollista vaikutusta aktiivisiin implantoituihin [&8kinnallisiin laitteisiin,
jotka sijaitsevat lahelld aiottua hoitokohtaa alaraajoissa, ei ole arvioitu. On suositeltavaa,
ettei katetrin liitdnt&kaapelia kelata suoraan aktiivisten implantoitujen laékinnallisten
laitteiden péaalle.
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6. KAYTTO

Aloitusnaytto

Kun generaattori on kytketty paalle ja kaynnistyksen itsetesti (POST) on valmis, nakyviin
tulee aloitusnaytto:

VIRTA Kytke digiRF-generaattorin virta paéalle painamalla tata
painiketta.
PORTTI Liitd Venclose-radiotaajuuskatetrit tahan liitinporttiin —

tama ei ole audioliitin.
ASETUKSET  Siirry asetusnayttoon koskettamalla tata kuvaketta.
HISTORIA Siirry historianayttoon koskettamalla téata kuvaketta.

VERSIO Tama kentta nayttaa digiRF-generaattorin laiteohjelmiston
nykyisen version.

OICIONONC)

\

VENCLOSE"

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

VENCLOSE

Katetrin kuva, jossa on punainen "X”, kuten alla olevassa kuvassa, osoittaa, etta
generaattori ei tunnista radiotaajuuskatetria kelvolliseksi katetriksi. Tama voi tulla
nakyviin, jos katetri on vaurioitunut, katetrin sallittu kayttdaika on ylitetty tai katetrin
ohjelmiston koodaus on viallinen. Katso kohtaa 11 VIANMAARITYS.

Katetri ei toimi:
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Asetukset-naytto

Kun aloitusnaytdsséa tai Valmis-naytossa olevaa Asetukset-kuvaketta painetaan,
nakyviin tulee Asetukset-nayttd (Huomaa: Asetukset-nayttd palaa automaattisesti
aloitusnayttoon, jos nayttoa ei ole kaytetty 5 minuuttiin):

LISAYS/VAHENNYS Koskettamalla naita kenttia voit suurentaa tai pienentaa
mité tahansa valitun kentdn arvoa alla kuvatulla tavalla.

PAIVAMAARAN Koskettamalla tata kenttaa voit valita joko yhdysvaltalaisen
MUOTO yhdysvaltalaisen (kk/pp/vvwv) tai eurooppalaisen (pp/kk/vvwv)
paivamaaran muodon (kk = kuukausi, pp = paiva, vwvv = vuosi).

PAIVAMAARA Koskettamalla yhta naista kolmesta kentasta voit valita
kuukauden, paivamaaran tai vuoden edella olevan
kohdan PAIVAMAARAN MUOTO mukaisesti.

AIKA Koskettamalla yhta naista kolmesta kentasta voit valita
tunnin (vasemmalla), minuutin (keskelld) tai 12 tunnin
[12H] tai 24 tunnin [24H] aikamuodon (oikealla).

AM/PM NAKYY VAIN, KUN VALITTUNA ON 12 TUNNIN
AIKAMUOTO.
KIRKKAUS Koskettamalla tata kenttda voit valita nayton kirkkauden

(20 = pienin, 100 = suurin).

AANENVOIMAKKUUS Koskettamalla tata kenttaa voit valita jarjestelman
aanenvoimakkuuden (1 = pienin, 8 = suurin).

ALOITUS Koskettamalla tata kuvaketta voit palata aloitusnayttoon
ja tallentaa valitut asetukset.

@O ® ©® 6 O

POISTU Koskettamalla tata kuvaketta voit peruuttaa ja hylata
kaikki muutokset (ja sailyttda edelliset asetukset).

Huomautus:
Pyoristetyt
suorakulmiot
osoittavat
painettavat
alueet
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Historia-naytto

Kun aloitusndytssé olevaa Historia-kuvaketta painetaan, nakyviin tulee Historia-naytto
(Huomaa: Historia-naytto palaa automaattisesti aloitusnayttoon, jos nayttoa ei ole
kaytetty 5 minuuttiin):

ONOIONONONONONONG

PAIVAMAARA

AIKA

MALLI

SUONI-

HISTORIA

MAARA

KOKONAISAIKA

ALOITUS
VIERITYS

VIENTI

Tassa sarakkeessa luetellaan kunkin hoitojen ryhman
aloituspaivamaara.

Tassa sarakkeessa luetellaan kunkin hoitojen ryhman
aloitusaika; tama aika naytetéén aina 12 tunnin muodossa.

Tassa sarakkeessa luetellaan kunkin hoitojen ryhman
radiotaajuuskatetrin mallinumero.

Tassa sarakkeessa luetellaan kunkin verisuonen hoitojen maara.

Tassa sarakkeessa luetellaan hoitojen maara kutakin katetrin
kayttoa kohden.

Tassa sarakkeessa luetellaan hoitojen kokonaisaika
(minuuttia:sekuntia) kutakin katetrin kaytt6a kohden.

Koskettamalla tata kuvaketta voit palata aloitusnayttoon.

Koskettamalla tata kenttaé voit valita eri historiasivujen valilta
kayttamalla yla-/alanuolikuvakkeita.

Tama kentta nakyy, jos tuettu SD-kortti on asetettu
generaattorin takana olevaan porttiin. Huoltohenkilékunta
voi kayttaa tata kenttdaa yhteenvetotietojen viemiseen. Siihen
voi kulua jopa nelja minuuttia.

08:55 am
10:32 am
01:45 pm
09:15 am

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

10:12 am
11:40 am

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
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7. KAYTTOOHJEET — EVSRF™-LAITTEET

EVSRF valmis -naytto
EVSRF-radiotaajuuskatetrin liittdmisen jalkeen nayttdon tulee seuraava EVSRF valmis -naytto:

@ LAITE Tama kentté ilmoittaa generaattoriin kytketyn katetrin
ja nayttaa aktiivisen lammityselementin pituuden.
Koskettamalla lammityselementin kuvaa voit vaihtaa
valittavien lammityspituuksien valilla (taysimittainen
lammitys on oletuksena).

AIKA Tassa kentdssa nakyy energiansyottdjakson jaljella
oleva aika numeroina ja mittarikuvana [s = sekuntia].

LAMPOTILA Tassa kentassa nakyy katetrin lammityselementin
lampotila* numeroina ja mittarikuvana [°C = celsiusastetta].

® ©

TEHO Tassa kentassa nakyy lammityselementtiin syotettavan
tehon ja energian taso numeroina ja mittarikuvana
[Wicm = wattia aktiivisen lammityselementin senttimetria
konhti], [J/cm = toimenpiteen aikana kertynyt energia
aktiivisen lammityselementin senttimetria kohti].

KOKONAISENERGIA Talla rivilla nakyy lammityselementtiin nykyisen tai
viimeisimman jakson aikana sy6tetyn energian maara.

LASKURI Talla rivilla ndkyy annettujen energiajaksojen lukumaara ja
hoidon kokonaisaika kulloisenkin katetrin ja toimenpiteen
osalta. Katetrin liitdntdkaapelin irrottaminen ja uudelleen
kytkeminen nollaa n&ma arvot.

®@0 @

SUONI- Koskettamalla tata kuvaketta voit luoda hoidolle uuden
HISTORIA historiatiedon. Nayttd& suonikohtaisen hoitojen maaran.
ASETUKSET Koskettamalla tata kuvaketta voit siirty& asetusnayttoon.
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* Jos lammityselementin lampdtila on alempi kuin katetrin kahvan lampdtila,
LAMPOTILAKENTAN 3 naytdssa nakyy "pienempi kuin” (<) -symboli ja sitten kahvan
lampdtila. Katso lisatietoja on kohdasta 11 VIANMAARITYS.

Kaikki EVSRF-katetrien hoitoparametrit ovat automaattisia, eika niissa ole kayttajan
valittavissa olevia sdatdja. Katso toimenpideohjeet EVSRF-katetrien kayttdohjeista.

EVSRF-hoitonaytto

@ LAMMITYKSEN TILA Tama kentta ilmoittaa katetrin lammityselementin
[Aammityksen tilan. Lammityksen aikana
lammityselementti nayttaa oranssilta.

Kun hoito aloitetaan kayttamalla katetrin kahvan painiketta tai valinnaista jalkakytkinta,
ajastin alkaa laskea jaljella olevaa aikaa ja teho kasvaa, kunnes tavoitelampétila on
saavutettu. Tehoa ohjataan automaattisesti niin, ettd tavoitelampaétila voidaan saavuttaa
normaaleissa olosuhteissa. Hoito paattyy automaattisesti, kun hoitoaika on kulunut
umpeen. Miké tahansa hoito voidaan kuitenkin lopettaa aikaisemmin painamalla
katetrin kahvan painiketta tai valinnaista jalkakytkintd, irrottamalla katetrin kaapeli
generaattorista, painamalla generaattorin etuosassa olevaa virtapainiketta tai
irrottamalla generaattorin pistoke verkkovirrasta.

Jos lampdenergiaa virtaa pois lAmmityselementista epatavallisen paljon, esimerkiksi

jos lammityselementtid ympardivaan hoidettavaan suoneen on kertynyt verta,
tavoitelampdétilaa ei ehka saavuteta tai se ei valttamatta pysy ylla. Tallgin kayttéjan on
tarkistettava, etta katetrin lammityselementti on sijoitettu oikein hoitokohtaan (ei syvassa
laskimojarjestelmassa) ja ettei laskimon luumenissa ole ylim&araista verta. EVSRF-
katetrin kayttdohjeissa annetaan tata tilannetta koskevia ohjeita.
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Jos nayttoon tulee kuva katetrin lammityselementtia ymparoivasta nesteestd, se osoittaa,
ettd annettu energia ei riita hoitolampdotilan saavuttamiseen tai yllapitamiseen ja etta
neste (veri) saattaa jaahdyttaa lammityselementtia. Talldin kayttajaa kehotetaan
parantamaan katetrin [Ammityselementin ja laskimon seinaman valista kosketusta

ja sitten hoitamaan uudelleen ylittamatta EVSRF-katetrin k&yttbohjeissa maaritettya
hoitojen enimmaismaaraa kyseisessa kohdassa.

Mahdollinen lammityselementtia
jaéhdyttava neste:

Kun hoito on valmis, sammuta digiRF-generaattori generaattorin etuosassa olevalla
virtapainikkeella. Irrota verkkojohto verkkopistorasiasta.

8. RAJOITUKSET JA ILMOITUKSET

DigiRF-generaattori mittaa sahko- ja tiedonsiirtoparametreja jarjestelman asianmukaisen
toiminnan varmistamiseksi. DigiRF-generaattori on suunniteltu lopettamaan hoito
automaattisesti, jos jokin seuraavista rajoista ylittyy.

EVSRF-katetrit

o Mitatut lampdtilarajat: alin lampétila 0 °C (huomaa, etta jarjestelma ei voi mitata
[Ammityselementin lampdtilaa, joka on alempi kuin katetrin kahvan lampétila,
ja talldin nayttéon tulee "<[naytetty kahvan lampétila]”), ylin [ampétila 425 °C.

o Lammityksen lampdtilaraja: enintdan 160 °C (suurin lampdétila, joka jarjestelma
on suunniteltu sallimaan).

o EVSRF-katetreille syotettdva enimmaisteho: 4,8 W/cm +/- 20 % seka 10 cm:n
etta 2,5 cm:n lammityspituuden katetreille.

o EVSRF-katetrien tehonsy6ttd noudattaa ajasta riippuvaa enimmaismaaraa,
joka alkaa arvosta 4,8 W/cm hoidon alussa ja paattyy arvoon noin 2,6 W/cm
seka 10 cm:n ettd 2,5 cm:n l[Ammityspituuden katetreilla.

DigiRF-generaattorin virhehalytykset ilmaistaan digiRF-néytdn alareunassa keskella

olevalla keltaisella kolmiokuvakkeella, jossa on huutomerkki , Ja kuvakkeen oikealla
puolella olevilla virhekoodeilla. Virhekoodien merkitykset on lueteltu kohdassa 9
VIRHEKOODIT.

Jos digiRF-generaattoria kaytetdén naytdssa olevasta virhehalytyksesté huolimatta,
jarjestelman teho saattaa heikentya eik& hoito ole ehké& parasta mahdollista.
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Aanimerkit

DigiRF-generaattori antaa &animerkkeja, joilla se ilmoittaa, kun se on kytketty paalle,
kun kosketusnayton kayttolittymaa kaytetadn, kun aktiivista lammityspituutta on
muutettu ja kun lammityshoidot ovat aktiivisia. Aktiivisen lammityksen aikana annetaan
kaksi aanimerkkia: ensimmainen aanimerkki annetaan, kun katetria lammitetdan eika
se ole tavoitelampdtila-alueella, ja toinen a&nimerkki annetaan, kun katetri pysyy

tavoitelampdotila-alueella.

Olosuhteet ja digiRF:n reagointi

Olosuhde

Katetria ei tunnistettu,
tai se on rikki.

Katetri on ylittanyt
suurimman sallitun
kayttomaaran.

Maksimilampdtila
on ylitetty.

Lampdtilaa ei saavuteta tai
se ei pysy ylla suurimmalla
sallitulla tehonsyotolla.

DigiRF:n reagointi

Ei osoitusta siita,
ettd katetri olisi kytketty.

Nayttaa katetrin kuvan,
jossa on X, merkkina siita,
ettei katetri toimi; nayttaa
varoitusmerkin ja
virhekoodin.

Keskeyttdd tehonsyoton.
Nayttaa varoitusmerkin
ja virhekoodin.

Antaa lammitysta
koskevan aanimerkin ja
nayttaa jaahdytyskuvan

lammityselementin lahella.
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Kayttajan toimi

Varmista, ettd kahvan
vetokieleke, jos sellainen on,
on vedetty kokonaan ulos.

Vaihda katetri.

Aloita hoito uudelleen.
Jos virhe toistuu,
vaihda katetri.

Kayttaja voi saataa laskimon
seinaméan kosketusta ja/tai
toistaa hoidon.



9. VIRHEKOODIT

DigiRF-generaattori nayttaa tietyissa tilanteissa naytén alareunassa keskella

halytyskuvakkeen ja virhekoodin muodossa E## alla esitetylla tavalla.
Koodi | Nimi Kuvaus Korjaava toimenpide
Katetrin tyyppia ei [0ytynyt
konsolin tietokannasta,
10 I;trg':i ir:etlton i eika lammitysjaksoa voida - Vaihda katetri.
yypp kaynnistad, koska katetrin
parametreja ei tunneta.
- Paranna kosketusta
[Ammityselementin ja
o - . laskimon seindmaén valilla.
i Katetrin lampétila ylitti sallitun ) N s e
Lampdtilan o o - Vahenna veren maaraa
20 . maksimilampdétilan (160 °C) :
karkaaminen . : laskimossa.
[Ammitysjakson aikana. ; i .
- Jos useita hoitojaksoja,
anna lampotilan laskea
jaksojen valilla.
L - Irrota ja kytke katetri.
Kate”"l _I_ampotlle: el noussut - Tarkista generaattorin
I enempdaa kuin 3 °C
Lampatila ei PR takana oleva sulake.
21 aloituslampdtilasta : :
nouse T : - Vaihda katetri.
ensimmaisten 4 sekunnin . ) N
. - Jos virhe jatkuu, ota yhteytta
aikana. L
valmistajaan.
Kahvan pariston Katetrin pariston jannite laski
22 | varaus alhainen alle sallitun arvon (2,4 V) - Vaihda katetri.
(valmiustila) valmiustilassa.
- Kytke generaattori pois
. . s e paalta ja sitten takaisin paalle
Integroidun Integroidun &&nipiirin ) .
23 | aanipirin vithe | toimintahairio sen nollaamiseksi.
P ' - Jos virhe jatkuu, ota yhteytta
valmistajaan.
- Irrota ja kytke katetri.
Virtaa ei voitu Katetrin jannitteen kytkeminen | - Vaihda katetri.
kytked paalle paalle epaonnistui. - Jos virhe jatkuu, ota yhteytta
valmistajaan.
Yritys saataa pulssitetun - Irrota ja kytke katetri.
32 Tehoa ei voitu tasavirtaenergian - Vaihda katetri.
saataa syo6ttosignaalin toimintajaksoa | - Jos virhe jatkuu, ota yhteytta
epaonnistui. valmistajaan.
y : s - Irrota ja kytke katetri.
Teho menetetty L'amml.tyselementm lapi I§u|keva - Vaihda katetri.
33 o ; virta ylitti suurimman sallitun o N
ylivirran vuoksi ) - Jos virhe jatkuu, ota yhteytta
arvon (noin 3,8 A). L
valmistajaan.
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Tiedonsiirtovirhe:

Katetri ei reagoinut vaaditun

- Irrota ja kytke katetri.
- Vaihda katetri.

40 aikakatkaisu ajan kuluessa. - Jos virhe jatkuu, ota yhteytta
valmistajaan.
Kahvaan lahetetty tietopaketti
ei vastannut tietoliikennelinjan - Irrota ja kytke katetri.
41 Tiedonsiirtovirhe: | tietoja, tai kahvasta - Vaihda katetri.
vahingoittunut vastaanotetun tietopaketin - Jos virhe jatkuu, ota yhteytta
tarkistussummaa ei voitu valmistajaan.
kasitella.
Liiallinen kohina saa - Irrota ja kytke katetri.
42 Tiedonsiirron tiedonsiirron oheislaitteen - Vaihda katetri.
ylitys tuottamaan virheen ja - Jos virhe jatkuu, ota yhteytta
lAmmitysjakso hylataan. valmistajaan.
Konsoli havaitsi kytketyn . .
. : : 2 : - Irrota ja kytke katetri.
50 | Komentovirhe kat__etrln,_ mutta tiedonsiirtoyritys | Vaihda katetri.
epaonnistui.
Tarkistus- Tiedonsiirtovirhe konsolin ja - Irrota ja kytke Katetri.
51 : katetrin valisen tiedonsiirron : :
summavirhe . - Vaihda katetri.
aikana.
Vanhentumisvirhe | Konsoli havaitsi kytketyn
52 (jakson raja katfetrm, mutta ma.".’mtt" - Vaihda katetri.
litett ettd katetri on ylittanyt
ylitetty) 50 hoitojakson rajan.
Konsoli havaitsi kytketyn
katetrin, mutta méaaritti,
53 | Merkintavirhe etta I_<_a.tetf|n tyy.pplkentte}q al - Vaihda katetri.
yksiléllista tunnistekenttaa
ei ole taytetty (katetria ei ole
merKkitty).
Konsoli ei pystynyt
maarittamaan liitetyn
. . katetrin toimintaparametreja - Vaihda katetri.
Virheelliset C N S S y
60 - tai maaritti, etta katetri ei ole - Jos virhe jatkuu, ota yhteytta
katetrin tiedot o : . .
toimiva koodin eheysvirheen valmistajaan.
tai valvontaohjelman
nollauksen vuoksi.
Kahvan pariston Katetrin pariston jannitetaso
61 | varaus alhainen laski alle sallitun arvon (2,4 V) - Vaihda katetri.
(aktiivinen) lAmmitysjakson aikana.
. Konsqll havaitsi I<”y."[k'et_yn - Vaihda katetri.
Vanhentumisvirhe | katetrin, mutta maaritti, . X N
62 ) N . e - Jos virhe jatkuu, ota yhteytta
(huoltokoodi) ettd katetri on ylittanyt L
o : valmistajaan.
kayttbaikarajan.
63 Vakava Lammitysjakson aikana - Irrota ja kytke katetri.

toimenpidevirhe

tapahtui vakava virhe.

- Vaihda katetri.
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10. TIETOJEN VIENTI

DigiRF-generaattori tallentaa hoitotiedot ja generaattorin virheet sisaiseen pysyvaan
muistiin. Venclose-huoltohenkildkunta voi vieda yhteenvedon hoitotiedoista SD-kortille
historianayton vientitoiminnolla kohdassa 6 KAYTTO kuvatulla tavalla. Tallaisten tietojen
viemiseen on kaytettdva SD- ja SDHC-muotoiltua SD-korttia (SDXC- ja exFAT-
muotoiltuja kortteja ei tueta). Venclose voi toimittaa tAman kortin. Tiedot tallennetaan
muodossa, jonka vain Venclosen henkildsto voi tulkita. Tietojen tallentaminen voi kestaa
jopa 4 minuuttia.

Huomautus: Kosketa ennen SD-kortin kasittelyd generaattorin takaosassa olevaa

metallista maadoituskorvaketta é staattisen sahkon purkamiseksi.
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11. VIANMAARITYS

Huomautus: Tutustu katetrin kayttéohjeissa annettuihin kaytt6a koskeviin rajoituksiin,
kuten sallittujen lammityshoitojen enimmaismaara tai enimmaisaika,
joka katetria voidaan kayttaa kytkemisen tai ensimmaisen hoidon jalkeen.
Tekninen tuki
Ota yhteyttad Venclosen asiakaspalveluun tai paikalliseen edustajaan saadaksesi
teknista tukea.
Generaattori ei kaynnisty eik& naytéa aloitusnayttéoa
Jos digiRF-generaattori ei kAynnisty eika nayta aloitusnayttta, tarkista seuraavat seikat:
e Varmista, ettei verkkojohdossa ole nékyvia vaurioita. Vaihda johto, jos siind nakyy
paljaita johtimia tai jos johdon eristys tai liitin on vahingoittunut.

e Varmista, etta verkkojohto on liitetty kunnolla digiRF-generaattorin takaosassa
olevaan vastakkeeseen.

e Varmista, etta verkkojohto on liitetty toimivaan pistorasiaan.

e Varmista, etteivat sulakkeet ole palaneet. Vaihda mahdolliset palaneet sulakkeet.
Irrota verkkojohto pistorasiasta ennen sulakkeiden tarkastamista.

e Varmista, etta etuosan virtapainike on painettuna ja valaistuna.

Jos kaikki ylla mainitut seikat ovat kunnossa, katso kohtaa 18 TUOTTEEN HUOLTO
JA KUNNOSSAPITO.

Katetri ei toimi

Jos digiRF-generaattori nayttaa X-symbolilla varustetun kuvan katetrista ja lammitys-
elementista tai jos aloitusnaytdssa ei tapahdu muutosta katetrin liittAmisen yhteydessa,
se osoittaa, etta katetrissa tai tiedonsiirrossa generaattorin kanssa on ongelmia. Tarkista
seuraavat seikat:

e Varmista, ettei katetrin kahvassa ole vetokieleketta. Jos siind on vetokieleke,
se on vedettava kokonaan irti kahvasta, jotta katetri aktivoituu.

e Varmista, etta katetrin kaapelin pistoke on tydnnetty kokonaan generaattorin
etuosassa olevaan liittimeen.

o Katso katetrin sallittua kayttoa koskevat tiedot katetrin kayttdohjeista. Katetri toimii
rajoitetun mé&aran tunteja katetrin kahvan vetokielekkeen poistamisen jalkeen seka
rajoitetun maaran lammitysjaksoja. Katetrin kayttérajoitukset on suunniteltu
ylittamaan selvasti yksittdisen potilaan hoitotarpeet.
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Asetettua lampdtilaa ei saavuteta tai se ei pysy ylla

Lammityksen aikana lampdétilaa ei valttamatta saavuteta tai se ei pysy ylla
lammityselementin liiallisen nestejaéhdytyksen vuoksi. Jos lammityselementin mitattu
lampdtila on tavoitelampdtila-alueen alapuolella, generaattori antaa lammitysta koskevan
aanimerkin. Jos tama tapahtuu lammityksen kuuden ensimmaisen sekunnin jalkeen,
generaattori nayttdd kuvan lammityselementtia jaahdyttavasta nesteesta. Tarkista
seuraavat seikat:

e Varmista, etta lammityselementti on hoidettavassa suonessa. Jos lammityselementti
on syvassa laskimojarjestelmassa, verenvirtaus jadhdyttaa lammityselementtia
enemman kuin tyypillisessa hoidossa pinnallisissa laskimoissa.

e Varmista, etta hoidettava suoni on tyhjennetty veresta mahdollisimman hyvin,
esimerkiksi nostamalla hoidettavaa jalkaa tai injektoimalla puudutusainetta.

e Jos suonessa virtaa runsaasti takaisinvirtaavaa verta, lammityselementti voi jaahtya
enemman kuin tyypillisessa hoidossa. Pysayta téllainen verenvirtaus paikallisesti
painamalla.

12. STANDARDIENMUKAISUUS

Sahkdmagneettinen yhteensopivuus ja sahkdturvallisuus

Tama generaattori tayttda seuraavien standardien olennaiset turvallisuusvaatimukset:

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

Venclose-generaattori edellyttda erityisia sdhkémagneettista yhteensopivuutta koskevia
varotoimia, ja se on asennettava ja otettava kaytt6on naissa kayttbohjeissa annettujen
sahkdmagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti. Langattomat
viestintalaitteet, kuten langattomat kotiverkkolaitteet, matkapuhelimet, langattomat
puhelimet ja niiden tukiasemat seka radiopuhelimet, voivat vaikuttaa Venclose-
generaattoriin. Venclose-generaattori on pidettava vahintddn 1,0 metrin padssa
tallaisista laitteista.

Venclose-generaattori on yhdenmukainen FCC-sdantdjen osan 15 kanssa. Sen kayton
edellytyksena ovat seuraavat kaksi vaatimusta: (1) tima laite ei saa aiheuttaa hairi6ita

ja (2) taman laitteen tulee vastaanottaa kaikki hairiét, mukaan lukien hairitt, jotka voivat
aiheuttaa ei-toivottua toimintaa.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkémagneettiset pdastot

Venclose-radiotaajuusablaatiokatetrien kanssa kaytettava Venclose® digiRF™ -generaattori
on tarkoitettu kaytettavéaksi alla kuvattua vastaavassa séhkdmagneettisessa ympéaristossa.
Asiakkaan tai Venclose-radiotaajuusablaatiokatetrien kanssa kaytettavan Venclose digiRF
-generaattorin kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairiopaastotesti Vaatimustenmukaisuus | Sahkémagneettinen ymparisté — ohjeet
Radiotaajuuspaastot Ryhma 1 Venclose-radiotaajuusablaatiokatetrien kanssa
CISPR 11 kaytettavan Venclose digiRF -generaattorin

taytyy séateilla jonkin verran radiotaajuus-
energiaa toimiakseen kayttotarkoituksensa
mukaisesti. Se kayttaa radiotaajuusenergiaa
paaasiassa ainoastaan sisaiseen toimintaansa.
Nain ollen radiotaajuuspaastot ovat hyvin
vahaisia eika niiden pitaisi hairita lahettyvilla
olevia elektroniikkalaitteita.

Standardin IEC 60601-2-2 mukaan testaus
suoritettiin testattavan laitteen ollessa paalla
ja valmiustilassa ilman, etta suurtaajuusteho
oli paalla. CISPR 11:n ryhman 1 raja-arvoja
noudatettiin lausekkeen 202.7.1.2

mukaisesti.
Radiotaajuuspaastot Luokka A Venclose-radiotaajuusablaatiokatetrien
CISPR 11 kanssa kaytettava Venclose digiRF
Harmoniset paastot Luokka A -generaattori soveltuu kaytettavaksi kaikissa
IEC 61000-3-2 laitoksissa paitsi asuinrakennuksissa ja
Jannitevaihtelut/ Vaatimustenmukainen | tiloissa, jotka on kytketty suoraan julkiseen,
valkyntahairiot kotitalouksille virtaa jakavaan
IEC 61000-3-3 pienjanniteverkkoon.

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkémagneettinen hairidnsieto

Venclose-radiotaajuusablaatiokatetrien kanssa kéaytettava Venclose digiRF -generaattori
on tarkoitettu kaytettavéaksi alla kuvattua vastaavassa séhkdmagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai Venclose-radiotaajuusablaatiokatetrien kanssa kaytettavan Venclose digiRF
-generaattorin kayttajan on varmistettava, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti IEC 60601 Vaatimusten- Sahkdmagneettinen ymparisto —
Testitaso mukaisuustaso ohjeet
Staattinen purkaus +8 kV kosketus +8 kV kosketus Lattioiden tulee olla puuta,
(ESD) +15 kV ilma +15 kV ilma betonia tai keraamista laattaa.
IEC 61000-4-2 Jos lattiat on paallystetty

synteettisella materiaalilla,
suhteellisen kosteuden taytyy
olla vahintaan 30 %.

Transienttipurske +2 kV virran- +2 kV virran- Verkkovirran tulee vastata

(EFT) syottojohdoille syottojohdoille laadultaan tyypillisen liike-

IEC 61000-4-4 +1 kV tulo-/ +1 kV tulo-/ tai sairaalaympariston
I&ht6johdoille l&ht6johdoille verkkovirtaa.
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Syoksyjannite
IEC 61000-4-5

+1 kV
differentiaalimuoto
+2 kV
yhteismuoto

+1 kV
differentiaalimuoto
+2 kV
yhteismuoto

Verkkovirran tulee vastata
laadultaan tyypillisen liike-
tai sairaalaymparistdn
verkkovirtaa.

Jannitekuopat,

lyhyet katkot ja
jannitevaihtelut
virransyottojohdoissa
IEC 61000-4-11

Jannitekuopat
30 %:n alenema,
25/30 jaksoa 0°

Jannitekuopat
30 %:n alenema,
25/30 jaksoa 0°

Jannitekuopat

> 95 %:n alenema,
0,5 jaksoa 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,
225°, 270° ja 315°

Jannitekuopat

> 95 %:n alenema,
0,5 jaksoa 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,
225°, 270° ja 315°

Jannitekuopat Jannitekuopat

> 95 %:n alenema, | > 95 %:n alenema,
1 jakso 0° 1 jakso 0°
Jannitekatkokset | Jannitekatkokset

> 95 %:n alenema,
250/300 jaksoa

> 95 %:n alenema,
250/300 jaksoa

Verkkovirran tulee vastata
laadultaan tyypillisen liike- tai
sairaalaympariston verkkovirtaa.
Jos Venclose-radiotaajuus-
ablaatiokatetrien kanssa
kaytettavan Venclose digiRF
-generaattorin kayttaja tarvitsee
verkkovirtakatkojen aikana
laitteen jatkuvaa toimintaa,

on suositeltavaa, ettd Venclose-
radiotaajuusablaatiokatetrien
kanssa kaytettavan Venclose
digiRF -generaattorin
virtaldhteena kaytetaan
katkotonta tehonléhdetta

tai akkua.

Verkkotaajuuden
(50/60 Hz)
magneettikentta
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Verkkotaajuuden magneetti-
kenttien tulee vastata tasoltaan
tyypillisessa liikketoiminta- tai
sairaalaymparistossa sijaitsevan
tyypillisen sijaintikohteen
magneettikenttia.
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus — sahkémagneettinen hairidnsieto

Venclose-radiotaajuusablaatiokatetrien kanssa kaytettava Venclose digiRF -generaattori
on tarkoitettu kaytettavéaksi alla kuvattua vastaavassa séhkdmagneettisessa ympéaristossa.
Asiakkaan tai Venclose-radiotaajuusablaatiokatetrien kanssa kaytettavan Venclose digiRF
-generaattorin kayttajan on varmistettava, etté sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti IEC 60601 Vaatimusten- Sahkémagneettinen ymparistd — ohjeet
Testitaso mukaisuustaso
Johtuva 3Vrms 3Vrms Siirrettavia ja kannettavia radiotaajuisia
radiotaajuus 150 kHz - tietoliikennelaitteita ei saa kayttaa
IEC 61000-4-6 | 80 MHz [Ahempana mitdan Venclose-
(6 Vrms ISM- radiotaajuusablaatiokatetrien kanssa
taajuuskaistoilla kaytettavan Venclose digiRF
150 kHz - -generaattorin osaa, mukaan lukien
80 MH2z) kaapelit, kuin mika on lahettimen

taajuuden mukaisella kaavalla laskettu
suositeltu suojaetaisyys.

Sateileva 3V/m 3V/m Suositeltu suojaetéaisyys
radiotaajuus 80 MHz — ~
IEC 61000-4-3 | 2,7 GHz d=12VP

d=1,2JP 80-800 MHz

d=2,3YyP 800 MHz — 2,7 GHz

jossa P on lahettimen valmistajan
ilmoittama l&hettimen suurin
nimellislahtéteho watteina (W) ja d on
suositeltava suojaetaisyys metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuusléahettimien
kentanvoimakkuuksien on oltava sahko-
magneettisella paikkatutkimuksella®
maadritettyind kunkin taajuusalueen
vaatimustenmukaisuustasoa pienempia.”

HUOMAUTUS 1 Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.
HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat ehka pade kaikkiin tilanteisiin. Sahkdmagneettisen sateilyn
etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastuminen.

a) Kiinteiden l&hettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelinten tai langattomien puhelinten)

ja maaradiojarjestelmien ja radioamattori-, AM- ja FM-radiolahetysten ja TV-lahetysten tukiasemien,
kentéanvoimakkuuksia ei ole mahdollista ennustaa teoreettisesti riittavalla tarkkuudella. Kiinteiden
radiotaajuuslahettimien aiheuttaman sahkémagneettisen ympariston arvioimiseksi tulisi harkita
sahkdmagneettisen paikkatutkimuksen suorittamista. Jos Venclose-radiotaajuusablaatiokatetrien kanssa
kaytettavan Venclose digiRF -generaattorin kayttdympéaristéssa mitattu kentanvoimakkuus on suurempi
kuin edella mainittu asianmukainen radiotaajuutta koskeva vaatimustenmukaisuustaso, Venclose-
radiotaajuusablaatiokatetrien kanssa kaytettavaa Venclose digiRF -generaattoria on tarkkailtava sen
normaalin toiminnan todentamiseksi. Jos epanormaalia toimintaa havaitaan, lisdtoimet voivat olla
tarpeen. Téllaisia lisdtoimia voivat olla esimerkiksi Venclose-radiotaajuusablaatiokatetrien kanssa
kaytettdvan Venclose digiRF -generaattorin sijoittaminen tai suuntaaminen uudelleen.

b) Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kenttdvoimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m.
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Suositeltavat suojaetaisyydet siirrettavien ja kannettavien radiotaajuisten
tietoliikennelaitteiden ja Venclose-radiotaajuusablaatiokatetrien kanssa kaytettavan

Venclose® digiRF™ -generaattorin valilla

Venclose-radiotaajuusablaatiokatetrien kanssa kaytettava Venclose digiRF -generaattori

on tarkoitettu kaytettavaksi sdahkdmagneettisessa ymparistdssa, jossa radiotaajuussateilyn
aiheuttamat hairiét ovat hallittuja. Asiakas tai Venclose-radiotaajuusablaatiokatetrien kanssa
kaytettavan Venclose digiRF -generaattorin kayttaja voi auttaa ehkaisemaan sahkdomagneettisia
hairioita pitamalla kannettavat ja siirrettavat radiotaajuiset tietoliikennelaitteet (Iahettimet) niiden
suurinta lahtétehoa vastaavalla minimietdisyydella Venclose-radiotaajuusablaatiokatetrien
kanssa kaytettavasta Venclose digiRF -generaattorista seuraavien suositusten mukaisesti.

Lahettimen Suojaetdisyys ldhettimen taajuuden mukaan (m)
Suur}'i??gﬁ?g{‘eh o | 150 kHz —80 MHz 80-800 MHz 800 MHz — 2,7 GHz
d=1,2VP d=12VP d=2,3VP
(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

Lahettimille, joiden suurinta lahtétehoa ei ole mainittu edelld, voidaan arvioida suositeltu suojaetéisyys
d metreina (m) kayttamalla lahettimen taajuuden mukaista yhtaléa, jossa P on lahettimen suurin

l&htéteho watteina (W) lahettimen valmistajan mukaan.
HUOMAUTUS 1 Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz kaytetaan korkeamman taajuusalueen mukaista

suojaetaisyytta.

HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivéat ehka pade kaikkiin tilanteisiin. SAhkdmagneettisen sateilyn
etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastuminen.
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Hairiénsieto langattomien radiotaajuisten tietoliikennelaitteiden aiheuttamille hairidille

HAIRION-
. . . . SIETO-
a)
Testitaajuus | Taajuusalue Toiminto & Modulaatio P Enimmaisteho | Etaisyys TESTI-
(MHz) (MHz) (W) (m) TASO
(V/m)
: —
385 380-390 TETRA 400 P“'SS'ng;;aa“o 18 0,3 27
FM ©
GMRS 460, +5 kHz:n
450 430-470 FRS 460 poikkeama 2 0,3 28
1 kHz sini
710
745 704-787 | taajuusalue | ulssimodulaatio 0.2 03 9
13.17 217 Hz
780 '
GSM 800/900,
810 TETRA 800,
870 . iDEN 820, | Pulssimodulaatio )
800-960 CDMA 850, 18 Hz 2 0.3 28
930 _ LTE-
taajuusalue 5
GSM 1800,
1720 CDMA 1900,
GSM 1900,
DECT, Pulssimodulaatio
1845 1700-1990 LTE- 217 Hz 2 0,3 28
taajuusalue 1,
1970 3,4, 25,
UMTS
Bluetooth,
WLAN,
802.11 b/g/n, | Pulssimodulaatio
2450 2400-2570 RFID 2450, 217 Hz 2 0,3 28
LTE-
taajuusalue 7
5240
WLAN 802,11 | Pulssimodulaatio ?)
5500 5100-5800 an 217 Hz 0,2 0,3 9
5785

a) Joidenkin toimintojen kohdalla on annettu vain maa-satelliittiyhteyden taajuudet.
b) Kantoaaltoa on moduloitava kayttamalla 50 % kayttdjakson nelidaaltosignaalia.

¢) FM-moduloinnin vaihtoehtona voidaan kayttaa 50 %:n pulssimodulaatiota taajuudella 18 Hz, vaikka
se ei vastaakaan todellista modulaatiota, silléd se edustaa pahimman tapauksen tilannetta.

Huomautus: Taman laitteen HAIRIONPAASTOJA koskevien ominaisuuksien vuoksi se

soveltuu kaytettavaksi teollisuuslaitoksissa ja sairaaloissa (CISPR 11 luokka A). Jos laitetta
kaytetaan asuinymparistossa (jossa vaatimuksena on yleensa CISPR 11 luokka B), laite ei
ehka tarjoa riittdvaa suojaa radiotaajuisen viestinnan varalta. Korjaavat toimet, kuten laitteen
sijoittaminen uudelleen tai suuntaaminen uudelleen, saattavat olla tarpeen.
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13. LAITTEEN TEKNISET TIEDOT

Mekaaniset tiedot

o Koko:23cmx25cmx17cm (9inx 10inx 7 in)
e Paino: enintaan 4,5 kg (10 Ib)

Sahkotiedot

e Virtalahde: 100-240 V:n vaihtovirta, 50-60 Hz, 0,29-0,76 A
e Maadoitusliitanta: DIN 42801 -yhteensopiva tasapotentiaalinen maadoituskorvake

o Verkkojohto: Enimmaispituus 3 m (10 ft), laitevastake IEC-naarasliitin
o 100-120 V:n vaihtovirta, 5 A: vahintdan 10 A, 125 V:n pistoke
o 220-240 V:n vaihtovirta, 5 A: vahintaan 6 A, 240 V:n pistoke

Sailytys- ja kuljetusolosuhteet
e Lampdtila-alue: -18—60 °C (0-140 °F)

e Suhteellinen kosteus: 15-90 %, (ei-tiivistyva)
e Paine: ilmanpaine 600 hPa (4 267 m) — 1 000 hPa (merenpinta)

Kayttoolosuhteet

o Lampdtila-alue: 10-30 °C (50-86 °F)
e Suhteellinen kosteus: 15-90 %, (ei-tiivistyva)
e Paine: ilmanpaine 700 hPa (3 048 m) — 1 000 hPa (merenpinta)

e Suojaus nesteiden tai hiukkasten sisdanpaasya vastaan: luokitus IPX0
(altis sisaanpaasylle)
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14. TEHO-OMINAISUUDET

Energian syottoa hallitaan pulssinleveysmodulaatiolla 460 kHz:n taajuudella.
My0s digiRF-generaattorin ja katetrien valinen viestinta tapahtuu 460 kHz:n taajuudella.

Suodatetun energian sy6ttoé lammityselementtiin tapahtuu tasavirtajannitteella 0-24 V.

Nayton toleranssit

Naytetty arvo Vaihteluvali Tarkkuus
Aika 0-20 sekuntia +1 sekunti
Lampétila 0-425 °C +5°C
Teho/cm 0-9,9 W/cm +10 %

Suurin lahtoteho

Laite Enimmais- Lammitys- Lammitys- Lammitys-
jannite elementin elementin elementin
[Voc] kuorma enimmaisteho enimmaisteho
[Q] (W] pituusyksikkda
kohti
[W/cm]

EVSRF-katetri
(10 cm:n 24 8,0 48 4.8
[Ammityspituus)

EVSRF-katetri
(2,5cm:n 9 2,2 12 4.8
[ammityspituus)

* Tama on naytetty generaattorin lahtdteho pituusyksikkda kohti. Generaattorin ja katetrin

valisen vaihtelun vuoksi lAmmityskelaan syo6tetty todellinen teho pituusyksikkda kohti on
alle 5,0 W/cm (50 W).
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15.

YLEISKUVAUS

Luokan 1 laitteisto

Katetri on BF-tyypin lityntdosa

Metallikotelo (suojamaadoitus)

Resistiivinen kosketusnaytto ilman suojaavaa muovisuojusta

Nayton taustavalo toimii 3,3 V:n tasavirralla (maks. 480 mA); nayton paalla

on 4-johtiminen resistiivinen kosketusherkka verkko, joka on pienjannitteinen
anturiverkko

Potilasliitannat on eristetty, mukaan lukien katetrin lammitys- ja tiedonsiirtopiirit
SD-liitantdihin ei paase kasiksi; SD-kortit ovat tyypillisesti eristysominaisuuksiltaan
tuntematonta muovia, ja kayttdja paasee niihin kasiksi, kun digiRF-generaattoriin
on kytketty virta

Energiansyo6ton aktivointiaika: EVSRF-katetreilla 20 sekuntia (kiinted)
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16. LAHTOTEHON KUVAAJAT

Venclose digiRF -generaattorin 1&htoteho riippuu katetrin aikaansaamasta
kuormitusvastuksesta. Kayttaja ei voi saataa lahtdtehoa. Kuvassa 1 on naytetty
generaattorin lahtéteho (watteina lammityspituuden senttimetria kohti, W/cm) suhteessa
aikaan 10 cm:n lammityselementille. Kuvassa 2 on naytetty generaattorin lahtéteho
(W/cm) suhteessa aikaan 2,5 cm:n lammityselementille. Kuvassa 3 on naytetty
generaattorin lahtdteho suhteessa vastukseen 10 cm:n lammityselementille. Kuvassa 4
on naytetty generaattorin lahtdéteho suhteessa vastukseen 2,5 cm:n [ammityselementille.

10 cm:n lammitysteho

4
E
3] 3
=
2 2
()
l_

1

0

0 5 10 15 20
Hoitoaika [s]
---- Tyypillinen teho = Enimmaisteho [70 J/cm]
Kuva 1: 10,0 cm:n lammitys — Lahttteho vs. aika
2,5 cm:n lammitysteho

5

4
§ s
=
f:) 2
(¢b]
|_

1

Hoitoaika [s]

-~~~ Tyypillinen teho Enimmaisteho [70 J/cm]

Kuva 2: 2,5 cm:n [Ammitys — L&ht6teho vs. aika

Page 98



Kuormitusvastuksessa hivinnyt

Kuormitusvastuksessa hivinnyt

teho [W]

S N B~ O @

10 cm:n lammityspituus

S~

\

e

co

13 18 23 28
Kuormitusvastus [ohmia]

Kuva 3: 10 cm:n lammityspituus — Lahtoéteho vs. vastus

14
12
10

2,5 cm:n lammityspituus

—

3 5 7
Kuormitusvastus [ohmia]

Kuva 4: 2,5 cm:n lammityspituus — Lahtéteho vs. vastus

Page 99



17. DIGIRF-GENERAATTORISSA JA MERKINNOISSA KAYTETYT

lue kayttbohjeet

katetrin liitanta

SYMBOLIT
varoitus “ laitteen valmistaja
REF luettelonumero & valmistuspaiva
SN sarjanumero R BF-tyypin liityntaosa
valtuutettu edustaja ol o
EC A . SO Caud -
= Euroopan yhteisdssa L] SD-korttipaikka
Wi sulakkeet @ ei MRI-yhteensopiva
100-250V ~ . " . . .
aem  Virtalahteen luokitus ~ vaihtovirta

® 4 &=

ROnly

N

e o

S/T CONDITIONS

<
)

potentiaalintasausmaadoitus

rajahdysvaara syttyvien
anestesia-aineiden kanssa

vain laakarin maarayksella

kayton, kuljetuksen ja
sdilytyksen lampdtilarajoitus

kayton, kuljetuksen
tai sailytyksen
ilmanpainerajoitus

kayton, kuljetuksen ja
sdilytyksen kosteusrajoitus

pakkausyksikko

varastointi- ja
kuljetusolosuhteet

ladkinnallinen laite
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CH | REP

virta paalle/pois

valmis- tai paalla-tila

laitetta ei saa havittaa
lajittelemattoman
yhdyskuntajatteen mukana

laakinnallisista laitteista
14. paivana kesakuuta
1993 annetun
neuvoston direktiivin
93/42/ETY olennaisten
vaatimusten mukainen

ionisoimattoman
sahkdmagneettisen
sateilyn symboli

valtuutettu edustaja
Sveitsissa



18. TUOTTEEN HUOLTO JA KUNNOSSAPITO

Huolto

DigiRF-generaattori ei ole kayttajan huollettavissa. Valtuuttamattomat
henkil6t eivat saa yrittaa avata digiRF-generaattoria korjaustarkoituksessa. Taman
varoituksen noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa vakavan turvallisuusriskin ja

mitatoi takuun. Generaattorin tarkastaminen tulee antaa asiantuntevan henkilokunnan
tehtavaksi. Jos huolto on tarpeen, ota yhteyttd Venclosen asiakaspalveluun saadaksesi
palautuslupanumeron ja l&hetysohjeet. DigiRF-generaattorin odotettu kayttoika on

5 vuotta.

Ennaltaehkaiseva kunnossapito

Huomautus: DigiRF-generaattori on suunniteltu kunnossapitoa tarvitsemattomaksi,
eika se edellyta aikataulun mukaista kalibrointia. Sille ei voi tehda minkaéanlaisia
sisdisia sadatoja. Aina kun generaattori kaynnistetaan, se tekee itsetestauksen (POST),
jolla varmistetaan, etta jarjestelma ja laiteohjelmisto toimivat oikein. Ennaltaehkaisevaa
kunnossapitoa ei suositella.

Turvaohjeet

DigiRF-generaattorin etuosassa oleva kytkin ei irrota generaattoria kokonaan
verkkovirrasta. DigiRF-generaattori voidaan eristaa verkkovirrasta ainoastaan
irrottamalla verkkojohto generaattorista. Ala sijoita digiRF-generaattoria niin,
etta verkkojohtoa on vaikea irrottaa generaattorista.

Puhdistus ja desinfiointi

DigiRF-generaattori on kytkettava pois paalta ja verkkojohto on irrotettava
generaattorista ennen generaattorin puhdistamista ja desinfiointia.

Al4 steriloi digiRF-generaattoria, sillé sterilointi vahingoittaa sitd. Generaattoria ei ole
suunniteltu asetettavaksi steriilille alueelle eika sitd saa asettaa steriilille alueelle.

Puhdista ja desinfioi digiRF-generaattorin ulkopinnat kayttamalla puhdistusaineita
ja menetelmid, joita suositellaan sairaalan tai laitoksen laitteiden puhdistusohjeissa.

Jos sairaalan tai laitoksen suosittelemaa puhdistusmenetelmaa ei ole, on suositeltavaa,
etta kayttaja puhdistaa vain digiRF-generaattorin ulkopinnat tarpeen mukaan mikrokuitu-
liinalla, joka on kostutettu jollakin seuraavista suositelluista puhdistusaineista. Al4 liota
generaattorin pintoja tai verkkojohtoa ja ole erityisen varovainen, ettei katetrin tuloporttiin
paase nestetta.

Generaattorin kosketusnaytto: vesi
Generaattorin kotelo: isopropanoli 70/30

5-prosenttinen valkaisuaineliuos
Sporicidin®-desinfiointiaineliuos
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Sulakkeiden vaihto

Huomio: DigiRF-generaattorin tehonsy6ttomoduulissa kaytetaan kahta (2) 3 ampeerin,
5 x 20 mm:n sulaketta. Muiden sulakkeiden kaytto saattaa vaurioittaa generaattoria.

1. Irrota digiRF-generaattorin verkkojohto sen takaa.

2. Irrota sulakkeenpidin tyontamalla pieni littea ruuvitaltta sulakkeenpitimen oikealla
ja vasemmalla puolella oleviin rakoihin ja vaantamalla varovasti pidikkeet ulos
ennen kuin vedat sulakkeenpitimen ulos.

3. Vaihda kumpikin sulakkeenpitimen sulake ja tydnna sulakkeenpidin takaisin
paikoilleen niin, ettéa se napsahtaa kiinni ja on tasassa tehonsy6ttémoduulin
kanssa.

Havittaminen

Katso elektroniikkalaitteiden kierratysta tai havittdmista koskevat paikalliset ja kansalliset
maaraykset.

DigiRF-generaattorissa on litiumparisto. Katso litiumparistojen havittamista
koskevat paikalliset ja kansalliset maaraykset.

19. BIOLAAKETIETEELLISEN OSASTON TARKASTUS JA TESTAUS

DigiRF-generaattori on suunniteltu kunnossapitoa tarvitsemattomaksi, eiké se edellyta
aikataulun mukaista kalibrointia. Sille ei voi tehda mink&anlaisia sisaisia saatoja.

Aina kun generaattori kaynnistetaan, se tekee itsetestauksen (POST), jolla varmistetaan,
etta jarjestelma ja laiteohjelmisto toimivat oikein. Ennaltaehkaisevaa kunnossapitoa

ei suositella.

Ota yhteyttd Venclosen asiakaspalveluun tai paikalliseen edustajaasi, jos tarvitset
biolaaketieteellista tukea.

20. VAKAVISTA VAARATILANTEISTA ILMOITTAMINEN

Jos laitteesta on aiheutunut vakava vaaratilanne, ilmoita siita Vencloselle tai ICONille
(valtuutetulle edustajalle) alla olevaan osoitteeseen ja oman maasi toimivaltaiselle
viranomaiselle.
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1. FORORD

Les all informasjon ngye.

Les alle advarsler og forsiktighetsregler i denne handboken ngye for & fa viktig
sikkerhetsinformasjon far Venclose® digiRF™ radiofrekvensgenerator (RF) tas i bruk.
Ta hensyn til alle advarsler, forholdsregler og forsiktighetsregler i disse anvisningene
for & unnga pasientkomplikasjoner.

Oppbevar denne handboken pa et sted der det er enkelt & henvise til den under bruk,
saerlig nar det gjelder tolkning av skjermikoner. Skriv ut eller kopier sider etter behov for
oppbevaring i naerheten.

Se bruksanvisningen for Venclose RF-kateteret fgr det kobles til denne RF-generatoren.
Begrepet RF-kateter i denne handboken henviser til alle kompatible Venclose-produkter
som kan kobles til denne RF-generatoren for RF-oppvarming.

Normer som er anvendt i denne handboken

En advarsel signaliserer en metode, tilstand eller bruks- eller
vedlikeholdsprosedyre som, hvis den ikke fglges strengt, kan medfagre dgdsfall, alvorlig
personskade, varig svekkelse eller moderat eller forbigaende skade pa en kroppsdel.
Obs! En melding som er merket med Obs!, signaliserer en metode, tilstand eller bruks-
eller vedlikeholdsprosedyre som, hvis den ikke falges strengt, kan medfgre utstyrsskade
eller funksjonsfeil i produktet.

Merk: En merknad signaliserer en metode, tilstand eller bruks- eller
vedlikeholdsprosedyre som er nyttig for korrekt bruk av utstyret og prosedyren.
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2. JURIDISK INFORMASJON

Venclose®, Venclose-logoen, digiRF™ og EVSRF™ er varemerker eller registrerte
varemerker som tilhgrer Venclose, Inc. i USA og andre land.

Patentsgknader er innvilget og avventer behandling i USA og andre land.
© 2016-2024 Venclose, Inc. Med enerett.

Venclose, Inc. kan ikke holdes erstatningsansvarlig for hendelser som oppstar som faglge
av uaktsomhet, misbruk eller feilbruk av digiRF-generatoren.

Begrenset garanti

Denne garantien og rettighetene og forpliktelsene som fglger av den, skal tolkes
i samsvar med, og veere underlagt, lovgivningen i delstaten Delaware i USA.

Venclose, Inc. garanterer at dette produktet er uten mangler i materialer og utfgrelse ved
normal bruk i den aktuelle garantiperioden som er vist nedenfor. Vencloses forpliktelse

i denne garantien begrenser seg til & reparere eller erstatte — basert pa eget skjgnn —

et produkt, eller en del av det, som returneres til Venclose eller dets distributar innenfor

den aktuelle tidsperioden som er vist nedenfor, og som etter naermere undersgkelse —

som skal godkjennes av Venclose — har mangel. Denne garantien gjelder ikke for et produkt,
eller en del av det, som: (1) er negativt pavirket som falge av bruk sammen med enheter
som er produsert eller distribuert av parter som ikke er godkjent av Venclose, (2) er reparert
eller endret av andre enn Vencloses produksjonspartnere slik at produktets stabilitet eller
driftssikkerhet, ut fra Vencloses skjgnn, er pavirket, (3) er utsatt for feilbruk, uaktsomhet eller
ulykke, eller (4) ikke er brukt i samsvar med design- og bruksparametrene, anvisningene eller
retningslinjene for produktet eller funksjons-, bruks- eller miljgstandardene for tilsvarende
produkter som er allment akseptert i bransjen. Vencloses produktgaranti gjelder i fglgende
perioder etter levering til den opprinnelige kjgperen:

Generator og strgmledning: Ett (1) ar, deler og arbeidstimer
Fotbryter (ekstrautstyr): Ett (1) ar, deler og arbeidstimer

MED MINDRE GJELDENDE LOKAL LOV KOMMER TIL ANVENDELSE, GJELDER

DENNE GARANTIEN FORAN ALLE ANDRE GARANTIER, ENTEN DE ER UTTRYKT
ELLER UNDERFORSTATT, HERUNDER GARANTIER FOR SALGBARHET OG
EGNETHET TIL ET SPESIELT FORMAL SAMT ALLE ANDRE FORPLIKTELSER ELLER
ERSTATNINGSANSVAR SOM PALIGGER VENCLOSE INC., OG ER KIJZPERENS
ENESTE RETTSMIDDEL. VENCLOSE ER | INGEN TILFELLER ERSTATNINGS-
ANSVARLIG FOR SPESIELL ELLER TILFELDIG SKADE ELLER FBLGESKADE,
HERUNDER — UTEN BEGRENSNING — SKADE SOM OPPSTAR SOM F@LGE AV TAPT
BRUK, FORTJENESTE, KUNDEGRUNNLAG ELLER GOODWILL, MED UNNTAK AV DET
SOM UTTRYKKELIG FREMGAR AV SPESIFIKK LOVGIVNING. Venclose verken patar seg,
eller gir andre tillatelse til pa dets vegne a pata seg, erstatningsansvar i forbindelse med salg
eller bruk av Vencloses produkter. Det gis ingen garantier utover det som fremgar av disse
bestemmelsene. Venclose forbeholder seg rett til nAr som helst & endre produkter det
konstruerer og/eller selger, uten & pata seg plikt til & endre produkter som allerede er
konstruert og/eller solgt, pA samme eller lignende mate.

Ta kontakt med kundeservice hos Venclose eller neermeste representant ved behov for
kundestgatte eller teknisk stgtte. Ring +1-844-834-6292 (bare) i USA.
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3. GENERELL INFORMASJON

Obs! Det falger av USAs fagderale lovgivning at digiRF-generatoren bare skal selges
eller forskrives av lege.

Tiltenkt bruk

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

Indikasjoner for bruk

Venclose-systemet er tiltenkt brukt til endovaskuleer koagulasjon av blodkar hos
pasienter med overflatisk vengs refluks.

Vilkar for bruk

Venclose-systemet er tiltenkt brukt av en lege i et medisinsk prosedyrerom eller
operasjonsrom med stikkontakt p& veggen (nettstrgm) av normal nzerings- eller
sykehusstandard.

Driftsprinsipp

Venclose digiRF-generatoren genererer og leder energi til EVSRF-kateteret. EVSRF-
kateteret overfgrer deretter denne energien til veneveggen som varme. Brukeren
muliggjer denne energioverfaringen ved a trekke kateterskaftet ut like mye som lengden
pa det valgte varmeelementet (2,5 eller 10 cm).

Beskrivelse av generatoren

digiRF-generatoren er et system for avgivelse av spenningsenergi, som styres av en
trykkskjerm som automatisk konfigurerer ujusterbare behandlingsparametre for bruk
med EVSRF-kateteret.

Kontraindikasjoner

Bruk av Venclose-systemet, herunder digiRF-generatoren, er kontraindisert pa pasienter
med blodpropp i venesegmentet som skal behandles, eller hvis legen mener at
avgivelse av varmeenergi ikke ville vaere til pasientens beste.

Den potensielle virkningen pa aktive medisinske implantater naer det tiltenkte
behandlingsstedet i underekstremitetene er ikke evaluert. EVSRF-tilkoblingskabelen

bar ikke vikles rett over et aktivt medisinsk implantat.

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

digiRF-generatoren (VCOUSRFGL1) har stgtte for falgende tilleggsutstyr:

e stremledning for det geografiske omradet generatoren selges i (VCPCXx,
der x er omradeavhengig)
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Venclose EVSRF RF-katetre med justerbar oppvarmingslengde pa 10 eller 2,5 cm
o 60 cm arbeidslengde (VCOUS6F60)
o 100 cm arbeidslengde (VCOUS6F100)
SD- og SDHC-formaterte kort stgttes, men SDXC- og exFAT-formaterte kort
stattes ikke

Obs! Bruk av katetre eller annet tilleggsutstyr som ikke stgttes, kan skade digiRF-
generatoren eller medfgre usikker ytelse, kan true sikkerheten til pasient eller bruker
og kan medfare elektronisk straling utenfor grenseverdiene som ma etterleves.

Advarsler og forsiktighetsregler

Generelle ELVEIRSE#

Kontroller at generatoren slar seg pa og viser startskjermbildet fgr du
pabegynner en medisinsk prosedyre der den skal innga.

Bruk ikke digiRF-generatoren naer antennelige gasser som anestesiblandinger
med oksygen, dinitrogenoksid eller luft, eller i kontakt med antennelige midler
eller kiemikalier som isopropylalkohol.

Bruk ikke digiRF-generatoren i fuktige miljger, ellers kan det oppsta fare for
elektrisk stat.

Antennelige midler som brukes til rengjgring, desinfeksjon eller som
limopplgsende midler, skal fordampe fgr Venclose-systemet brukes.
Interferens som forarsakes av Venclose-systemet, kan pavirke driften av annet
elektronisk utstyr negativt.

Feil i Venclose-systemet kan medfare en utilsiktet gkning i utgangseffekten.

Generelle forsiktighetsregler:

Unnga & stable annet utstyr oppa digiRF-generatoren.

digiRF-generatoren inneholder ingen interne komponenter som brukere kan
reparere eller utfare service pa. Send generatoren til et autorisert

serviceverksted for Venclose hvis det oppstar behov for reparasjon. En
lanegenerator er muligens tilgjengelig mens generatoren er pa service. Ta

kontakt med kundeservice for & fa informasjon om naermeste serviceverksted

eller utldn av enhet.

Unnga & bergre generatoren og pasienten samtidig.

Plasser overvakingselektroder lengst mulig unna Venclose-kateteret nar digiRF-
generatoren og fysiologisk overvakingsutstyr brukes pa den samme pasienten
samtidig.

Unnga a bruke naleelektroder til overvaking.

Bruk overvakingssystemer som inneholder utstyr som begrenser

hgyfrekvent stram.

Det finnes en risiko for at antennelige lgsninger kan samle seg under pasienten eller
i forsenkninger pa kroppen, for eksempel navlen, og i kroppshuler, for eksempel
vagina. Disse veeskene skal tarkes opp far Venclose-systemet brukes.

Endogene gasser (f. eks. som fglge av bomull og gas som er mettet med oksygen)
kan antennes av gnister som produseres ved normal bruk av Venclose-systemet.
Venclose-systemet skal brukes uten en ngytral elektrode.
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e Bruk ikke skarpe gjenstander eller sterke rengjgringsmidler som kan skade
trykkskjermen pa generatoren.
Fjern ikke generatorens deksel — fierning av dekselet gjgr garantien ugyldig.

e Skift bare ut sikringer med sikringer av korrekt type og klassifikasjon, som angitt
pa sikringsstedet.

e Pasienten skal ikke komme i kontakt med jordede ledende komponenter eller
ledende komponenter med betraktelig kapasitans til jord, for eksempel stgtteben
av metall pa operasjonsbord.

e Beer digiRF-generatoren med begge hender, og unnga & miste generatoren i gulvet.

4. INSTALLERE OG SLA PA UTSTYRET

1. Fraktesken inneholder digiRF-generatoren, omradebasert strgmledning og
brukerhandbok. Inspiser utstyret for & veere sikker pa at generatordekselet,
skjermen eller stramledningen ikke er fysisk skadet. Ta straks kontakt med
kundeservice hos Venclose ved funn av skadde artikler.

2. TadigiRF-generatoren ut av esken, og sett den pa en stadig, sklisikker flate.
Pase at det er minst én centimeter klaring pa alle sider av generatoren for at
varme som skapes av generatoren, kan slippe ut.

3. Pase at av/pa-bryteren foran pa digiRF-generatoren er lett tilgjengelig, slik at
stramtilfgrselen kan slas av og pa.

100-250V A~

4. Sett i stramledningen bak pa generatoren 5A5060Hz - Bryk alltid stremledningen som

er levert av produsenten eller distributagren i landet der generatoren skal brukes.

Obs! Inspiser ledningen ofte for synlige tegn pa skade, og bruk ikke en skadet
stramledning — den kan forarsake personskade for pasient eller bruker.

5. Sett stramledningen i en stikkontakt pa veggen (nettstrgm) som finnes i et vanlig
naerings- eller sykehusmiljg. digiRF-generatoren justeres automatisk for
ngdvendig nettspenning og frekvens.

6. Eksternt tilgjengelige sikringer for generatoren er plassert under sikringsdekselet
over tilkoblingen for stramledningen. Bruk bare sikringer som er godkjent av
Venclose.

Generatoren ma kobles til jordet nettstram. Bruk ikke en 3-til-2-pinners
st@pselomformer for & omga jordkoblingen. Ved 240 V nettstrgm skal det alltid brukes
en vekselstramkonfigurasjon med sentertapp for énfaset krets. Fjern ikke digiRF-
generatorens deksel.

Merk: digiRF-generatoren kan — i opptil 30 minutter ved normal bruk — tilfgres stram
fra en avbruddsfri stramforsyning (UPS) som har en kapasitet pa minst 1000 VA ved
110-120 V eller 220-240 V.

7. Sla «PA» stremtilfgrselen til generatoren ved hjelp av bryteren foran pa
generatoren. Generatoren utfgrer en kortvarig POST-test (Power-On Self-Test)
ved hver oppstart og viser deretter startskjermbildet. Behandlingsinnstillingene
er automatiske for hvert RF-kateter og kan ikke justeres — de vises ikke far et
RF-kateter kobles til.

8. Se del 11, FEILS@KING, hvis generatoren ikke viser startskjermbildet ved
oppstart.
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Obs! Vent til digiRF-generatoren har nadd temperaturen i rommet der prosedyren med
Venclose-systemet skal utfares, far behandlingen pabegynnes. Hvis temperaturen ikke
utjevnes, kan temperaturmalingene bli feil, som igjen kan medfare for mye eller for lite
behandling.

9. Det vanlige oppsettet for en Venclose-prosedyre er som fglger: Pasienten ligger

bakoverlent pa et prosedyrebord innenfor det sterile feltet. Legen og en sonograf
(hvis én er til stede i tillegg til legen) star nzer pasienten og innenfor det sterile
feltet. Det sterile utstyrsbordet star ofte pa et separat bord innenfor det sterile
feltet. Kateteret ligger som oftest pa prosedyrebordet med pasienten. digiRF-
generatoren er ofte plassert pa et annet bord nzer fotenden av prosedyrebordet
0g utenfor det sterile feltet.

5. KOBLE TIL UTSTYRET

1.

Fjern dra-fliken pa handtaket pa RF-kateteret rett far det kobles til digiRF-
generatoren. Etter at dra-fliken er fijernet, vil RF-kateteret vaere aktivt i en
begrenset tidsperiode pa grunn av batterivarigheten (se bruksanvisningen

for kateteret).

Koble til et RF-kateter ved a sette kateterkoblingen i tilkoblingsporten foran pa
digiRF-generatoren og pase at koblingen skyves helt inn. Kateterkoblingen kan
settes i begge veier.

Hvis klar-skjermbildet for behandling for det aktuelle RF-kateteret ikke vises
automatisk, skal du kontrollere at handtaket pa RF-kateteret ikke har en dra-flik
0g at batteriet i RF-kateteret ikke er utladet (se trinn 1). Hvis det har en dra-flik,
drar du den ut for & aktivere RF-kateteret.

Hvis RF-kateteret er korrekt aktivert og tilkoblet, men digiRF-generatoren likevel
ikke viser klar-skjermbildet for behandling, drar du kateterkoblingen helt ut og
setter den i pa nytt.

Obs! Begynn ikke a avgi energi (ved a trykke pa knappen pa kateterets handtak eller
tra pa en tilkoblet fotbryter) far kateteret er riktig plassert i karet som skal behandles
og anestesi er administrert, ellers kan det oppsta ubehag eller personskade.

Bruk alltid digiRF-generatoren sammen med ekte Venclose-katetre.

Bruk IKKE katetre fra andre produsenter sammen med digiRF-generatoren, da dette kan
skade generatoren, gke stralingen, redusere immuniteten mot interferens eller skade
pasienten eller brukeren.

Merk: Den potensielle virkningen pa aktive medisinske implantater neer det tiltenkte
behandlingsstedet i underekstremitetene er ikke evaluert. Kateterets tilkoblingskabel bar
ikke vikles rett over et aktivt medisinsk implantat.
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6. BRUK

Startskjermbildet

Nar generatoren er slatt pd og POST-sekvensen (Power-On Self-Test) fullfart, vises
startskjermbildet :

REVIDERT UTGAVE Dette feltet viser gjeldende reviderte utgave av fastvaren
i digiRF-generatoren.

@ AV/PA Trykk pa denne knappen for & sla pa stremtilferselen til
digiRF-generatoren.

@ PORT Sett Venclose RF-katetre i denne porten — dette er ikke
en lydutgang.

@ INNSTILLINGER Trykk pa dette ikonet for & ga til innstillingsskjermbildet.

@ HISTORIKK Trykk pa dette ikonet for & ga til historikkskjermbildet.

\

VENCLOSE"

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

VENCLOSE

Et bilde av kateteret med en rgd «X», som vist nedenfor, viser at generatoren ikke
gjenkjenner RF-kateteret som gyldig. Denne kan vises hvis kateteret er skadet,
kateterets tillatte bruksgrense er oversteget eller kateteret har mangelfull
programvarekoding. Se del 11, FEILSOKING.

Kateteret fungerer ikke:
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Innstillingsskjermbildet

Hvis du trykker pa innstillingsikonet fra start- eller klar-skjermbildet, vises
innstillingsskjermbildet: (Merk: Etter 5 minutter uten samhandling gar
innstillingsskjermbildet automatisk tilbake til startskjermbildet.)

® 600 & OO

TRINNVIS @KNING/ Trykk pa disse feltene for & ke eller redusere verdien
REDUKSJON i det valgte feltet, som beskrevet nedenfor.

DATOFORMAT Trykk pa dette feltet for & velge amerikansk
(mm/dd/aaaa) eller europeisk (dd/mm/aaad) datoformat
(mm = maned, dd = dag, 43aa = ar).

DATO Trykk pa ett av disse tre feltene for a velge maned,

dato eller ar, som vist under DATOFORMAT ovenfor.

KLOKKESLETT Trykk pa ett av disse tre feltene for a velge time
(til venstre), minutt (i midten) eller 12-timers [12H] eller
24-timers [24H] klokkeslettformat (til hgyre).

AM/PM VISES BARE FOR 12-TIMERS KLOKKESLETTFORMAT.

LYSSTYRKE Trykk pa dette feltet for a velge lysstyrke for skjermen
(20 = min., 100 = maks.).

LYDSTYRKE Trykk pa dette feltet for a velge lydstyrke for systemet
(2 = min., 8 = maks.).

START Trykk pa dette ikonet for a ga tilbake til «start»-
skjermbildet og lagre de valgte innstillingene.

AVSLUTT Trykk pa dette ikonet for & avbryte og forkaste alle
endringer (bevare de tidligere innstillingene).

¢ a Merk:

De avrundede

/
rektanglene viser
omradene du skal

o mEmE VERY R
AM
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Historikkskjermbildet

Hvis du trykker pa historikkikonet fra startskjermbildet, vises historikkskjermbildet.
(Merk: Etter 5 minutter uten samhandling gar historikkskjermbildet automatisk tilbake til

startskjermbildet.)

DATO

KLOKKESLETT

MODELL
KAR-
HISTORIKK
ANTALL

TOTAL TID

START
RULL

ONOIONONONONONEONC

EKSPORTER

Denne kolonnen viser startdatoen for hver gruppe med
behandlinger.

Denne kolonnen viser klokkeslettet da hver gruppe
med behandlinger ble startet — klokkeslettet vises alltid
i 12-timersformat.

Denne kolonnen viser RF-kateterets modellnummer for hver
gruppe med behandlinger.

Denne kolonnen viser antall behandlinger for hvert kar.

Denne kolonnen viser totalt antall behandlinger for hver bruk
av kateteret.

Denne kolonnen viser total behandlingstid (i minutter:sekunder)
for hver bruk av kateteret.

Trykk pa dette ikonet for & ga tilbake til «start»-skjermbildet.

Trykk pa dette feltet for & velge mellom historikksider ved
hjelp av opp-/ned-pilene.

Dette feltet er synlig hvis et stattet SD-kort er satt i porten bak
pa generatoren. Servicepersonell kan bruke dette feltet til

a eksportere oppsummeringsdata — dette kan ta opptil fire
minutter.

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

on

:32.am
01:45 pm
09:15 am
10:21 am

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

01:20
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7. BRUKSANVISNING - EVSRF™-ENHETER

Klar-skjermbildet for EVSRF
Nar et EVSRF RF-kateter er koblet til, vises falgende klar-skjermbilde for EVSRF:

ENHET Dette feltet identifiserer kateteret som er koblet til generatoren,
og viser varmeelementets aktive lengde. Trykk pa bildet av
varmeelementet for & bytte mellom valgbare oppvarmingslengder
(oppvarming i full lengde er standardvalget).

TID Dette feltet viser tidtakeren som teller ned i Igpet av syklusen
for energiavgivelse, med tall og et formet maleinstrument
[s = sekunder].

TEMPERATUR Dette feltet viser temperaturen* i varmeelementet for kateteret,
med tall og et formet maleinstrument [°C = grader Celsius].

® 0 O

EFFEKT Dette feltet viser effekten og energinivaet som avgis til
varmeelementet, med tall og et formet maleinstrument
[W/cm = watt per centimeter aktivt varmeelement,
[J/cm = energi akkumulert under prosedyren per centimeter
aktivt varmeelement].

TOTAL ENERGI Denne linjen viser summen av energien som er avgitt til
varmeelementet under den gjeldende eller siste syklusen.

TELLER Denne linjen viser antall avgitte energisykluser og summen
av total behandlingstid for gjeldende kateter og prosedyre.
Disse verdiene nullstilles hvis kateterets tilkoblingskabel dras
ut og settes i igjen.

KAR- Trykk pa dette ikonet for & opprette en ny historikkoppfaring
HISTORIKK for behandling. Viser antall behandlinger per kar.

®@0 0O

INNSTILLINGER Trykk pa dette ikonet for a ga til innstillingsskjermbildet.
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* Hvis varmeelementets temperatur er lavere enn kateterhandtakets temperatur,
vil TEMPERATUR-feltet, 3, vise et «mindre enn»-symbol («<») og deretter handtakets
temperatur. Les mer i del 11, FEILS@KING.

Alle behandlingsparametre for EVSRF-katetrene er automatiserte — brukeren kan
ikke velge parametre selv. Se prosedyreveiledningen i bruksanvisningen for EVSRF-
katetrene.

Skjermbildet for EVSRF-behandling

@ OPPVARMINGSSTATUS Dette feltet viser oppvarmingsstatus for kateterets
varmeelement. Varmeelementet vises i oransje under
oppvarming.

15 120 4.8
W/cm

20
J/em

#0 ¥900:00

Nar behandling startes via knappen pa kateterhandtaket eller fotbryteren (ekstrautstyr),
starter tidtakeren nedtellingen og effekten gker til maltemperaturen er nadd. Effekten
reguleres automatisk for & na maltemperaturen under normale omstendigheter.

Nar behandlingstiden er utlgpt, stanser behandlingen automatisk. Brukeren kan stanse
behandlingen tidligere ved a trykke pa knappen pa kateterhandtaket, tra pa fotbryteren
(ekstrautstyr), dra kateterkabelen ut av generatoren, trykke pa av/pa-knappen foran pa
generatoren eller dra generatorens stramledning ut av stikkontakten.

Hvis en uvanlig stream av varmeenergi beveger seg vekk fra varmeelementet,

for eksempel hvis det har samlet seg blod i behandlingskaret rundt varmeelementet,
kan det hende at maltemperaturen ikke kan nas eller bevares. | sa fall skal brukeren
kontrollere at kateterets varmeelement befinner seg pa det riktige behandlingsstedet
(ikke i det dype venesystemet) og at det ikke er ekstra blod i venelumen.
Bruksanvisningen for EVSRF-kateteret inneholder veiledning for denne situasjonen.
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Hvis skjermbildet viser et bilde av veeske omkring kateterets varmeelement, er den
avgitte energien ikke tilstrekkelig til & na eller bevare behandlingstemperaturen,

og varmeelementet avkjales muligens av vaeske (blod). | s& fall bar brukeren forbedre
kontakten mellom kateterets varmeelement og veneveggen og deretter behandle pa
nytt uten & overstige maksimalt antall behandlinger pa dette stedet, som spesifisert

i bruksanvisningen for EVSRF-kateteret.

Varmelementet avkjgles muligens av veeske: =
4 I

Sla digiRF-generatoren av med av/pa-knappen foran pa generatoren nar behandlingen
er fullfgrt. Trekk stramledningen ut av stikkontakten.

8. GRENSEVERDIER OG VEILEDNING

digiRF-generatoren maler elektrisitets- og kommunikasjonsparametre for a sikre
at systemet fungerer som det skal. digiRF-generatoren er utformet for a sla av
behandlingen automatisk hvis noen av de fglgende grenseverdier overstiges:

EVSRF-katetre

e Grenseverdier for malt temperatur: Minimum 0 °C (systemet kan ikke male
en temperatur for varmeelementet som er lavere enn kateterhandtakets
temperatur — i sa fall vises «<[vist handtakstemperatur]»), maksimum 425 °C.

o Grenseverdi for oppvarmingstemperatur: Maksimum 160 °C
(maksimumstemperaturen systemet er utformet for a tillate).

e Maksimum effekt som avgis til EVSRF-katetre: 4,8 W/cm +/-20 % for katetre med
oppvarmingslengde pa bade 10 og 2,5 cm.

o Effektavgivelse til EVSRF-katetre fglger en tidsavhengig maksimumsverdi,
fra 4,8 W/cm ved behandlingsstart til cirka 2,6 W/cm for katetre med
oppvarmingslengde pa bade 10 og 2,5 cm.

Feilvarsler for digiRF-generatoren merkes med en gul trekant med utropstegn midt
i nedre del av digiRF-skjermen, med feilkode(r) til hagyre for ikonet. Feilkodenes
betydning er oppfert i del 9, FEILKODER.

Hvis digiRF-generatoren brukes etter at et feilvarsel er vist, kan systemets virkning
reduseres og behandlingen bli mindre optimal.
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Lydsignaler

digiRF-generatoren avgir toner for & signalisere nar den slas pa, nar brukeren har
samhandlet med grensesnittet via trykkskjermen, nar den aktive oppvarmingslengden
endres og nar oppvarmingsbehandlinger er aktive. To lydsignaler avgis under aktiv
oppvarming: Farst avgis en lydsekvens nar kateteret varmes opp og er utenfor
maltemperaturintervallet, deretter avgis en annen lydsekvens nar kateteret holder seg
innenfor maltemperaturintervallet.

Tilstander og respons fra digiRF

Tilstand

Kateteret gjenkjennes
ikke eller er gdelagt.

Maksimum tillatt bruk for
kateteret er oversteget.

Maksimum temperatur
er oversteget.

Temperaturen kan ikke
nas eller bevares med
maksimum tillatt
effektavgivelse.

Respons fra digiRF

Ingen indikasjon pa at
kateteret er tilkoblet.

Viser et bilde av kateteret
med en «X», som angir
at det ikke er funksjonelt.
Viser varseltegn og
feilkode.

Stanser effektavgivelse.
Viser varseltegn og
feilkode.

Avgir oppvarmingstone

og viser avkjglingsbilde
naer varmeelementet.

Page 118

Bruker gjor folgende

Kontroller at en eventuell
dra-flik pa handtaket er dratt
helt ut.

Skift kateter.

Start behandlingen pa nytt.
Skift kateter hvis feilen
gjentar seg.

Brukeren kan justere
kontakten med veneveggen
og/eller gjenta behandlingen.



9. FEILKODER

Flere ulike tilstander medfarer at digiRF-generatoren viser varselikonet

midt i nedre

del av skjermbildet sammen med én eller flere feilkoder i formatet E(XX), som vist

nedenfor.
Kode | Navn Beskrivelse Lgsning
Katetertypen finnes ikke
i konsollens database,
, og oppvarmingssyklusen oL
10 | Ukjent katetertype kan ikke startes ettersom Skift kateter.
kateterets parametre er
ukjente.
- Forbedre kontakten
mellom varmeelementet
0g veneveggen.
Kateterets temperatur - Reduser blodmengden
oversteg den tillatte .
20 | Ukontrollert varme . ) o i venen.
maksimumsverdien (160 °C) .
i oppvarmingssyklusen - Hvis flere
bp gssy ‘ behandlingssykluser skal
utfgres: La temperaturen
reduseres mellom sykluser.
- Dra ut kateterkabelen,
Kateterets temperatur gkte og sett den pa nytt,
) R - Kontroller sikringen bak
Temperaturen gker | ikke mer enn 3 °C fra 0
21 . . pa generatoren.
ikke starttemperaturen innen !
de 4 farste sekundene - Skift kateter.
' - Ta kontakt med produsenten
hvis feilen vedvarer.
Batterispenningen
Svakt batteri i kateteret falt til lavere enn ,
22| i handtaket (inaktivt) | tillatt verdi (2,4 V) i inaktiv | - SKit kateter.
modus.
- Sla generatoren av og pa
N . P én gang for a tilbakestille.
23 | Feil palyd-IC Funksjonsfeil pa lyd-IC. - Ta kontakt med produsenten
hvis feilen vedvarer.
- Dra ut kateterkabelen,
Forsgk pa a sla pa og sett den i pa nytt.
30 | Kan ikke sla pa spenningen til kateteret - Skift kateter.
mislyktes. - Ta kontakt med produsenten
hvis feilen vedvarer.
o o - Dra ut kateterkabelen,
Forsgk pa a justere oa sett den i p& nvit
Kan ikke justere pulsbredden til pulssignalet gs panyt.
32 : - Skift kateter.
effekten for avgivelse av
. I - Ta kontakt med produsenten
likestramsenergi mislyktes. e
hvis feilen vedvarer.
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Effekttap som falge

Strgmmen gjennom
varmeelementet oversteg

- Dra ut kateterkabelen,
og sett den i pa nytt.

33 av overstrgm maksimum tillatt verdi - Skift kateter.
) - Ta kontakt med produsenten
(cirka 3,8 A). e
hvis feilen vedvarer.
- Dra ut kateterkabelen,
Tidsavbrudd som , . og sett den i pa nytt.
40 | folge av Kgi(ra;?/:jeiizvarte tkke innen -\ _ Skift kateter.
kommunikasjonsfeil P ' - Ta kontakt med produsenten
hvis feilen vedvarer.
Datapakken som ble
_sendt til handtaket, stemte - Dra ut kateterkabelen,
ikke med dataene o
. o - 0g sett den i pa nytt.
Skade som fglge av | i kommunikasjonslinjen, :
41 o . . - Skift kateter.
kommunikasjonsfeil | eller kontrollsummen til
- Ta kontakt med produsenten
datapakken som ble mottatt hvis feilen vedvarer
fra handtaket, kunne ikke '
behandles.
For mye stgy medfarer at - Dra ut kateterkabelen,
L kommunikasjonsenheten og sett den i pa nytt.
Kommunikasjons- . :
42 overlg genererer feil, - Skift kateter.
P 0g oppvarmingssyklusen - Ta kontakt med produsenten
forkastes. hvis feilen vedvarer.
Konsollen oppdaget et - Dra ut kateterkabelen,
. tilkoblet kateter, men forsgk g
50 | Kommandofell o o . og sett den i pa nytt.
pa a kommunisere :
: - Skift kateter.
mislyktes.
Kommunikasjonsfeil under - Dra ut kateterkabelen,
51 | Kontrollsumfeil datautveksling mellom og sett den i pa nytt.
konsoll og kateter. - Skift kateter.
Konsollen oppdaget et
Utlgpsfeil tilkoblet kateter, men fastslo
52 | (syklusgrense at grensen for antall - Skift kateter.
teqet behandlingssykluser,
oversteget) som er 50 sykluser,
er oversteget.
Konsollen oppdaget et
tilkoblet kateter, men fastslo
. at typefeltet og/eller feltet oL
53 | Merkefell for unik ID i kateteret ikke Skift kateter.
er utfylt (kateteret
mangler merke).
Konsollen klarte ikke
a fastsla arbeidsparametre
for det tilkoblede kateteret, - Skift kateter.
60 | Ugyldige kateterdata | eller fastslo at kateteret ikke | - Ta kontakt med produsenten

er funksjonelt pa grunn av
feil med kodeintegritet eller
nullstilling av overvaking.

hvis feilen vedvarer.

Page 120




61

Svakt batteri

Batterinivaet i kateteret falt
til lavere enn tillatt verdi

- Skift kateter.

i handtaket (aktivt) | (2,4 V) i oppvarmings-
syklusen.
Konsollen oppdaget et oL
Utlgpsfeil tilkoblet kateter, men fastslo Skift kateter.
62 : : - Ta kontakt med produsenten
(servicekode) at grensen for brukstid er hvis feilen vedvarer
oversteget. '
» , " . - Dra ut kateterkabelen,
63 Kritisk feil under Det oppstod en kritisk feil 0g sett den i pa nytt.

prosedyre

i oppvarmingssyklusen.

- Skift kateter.
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10. EKSPORT AV DATA

digiRF-generatoren registrerer behandlingsdata og generatorfeil i sitt interne,
permanente minne. Servicepersonell fra Venclose kan eksportere oppsummeringsdata
om behandlingene til et SD-kort, som vist i del 6, BRUK — se Historikkskjermbildet,
Eksporter-funksjonen. Et SD-kort med SD- og SDHC-format ma brukes til & eksportere
slike data (SDXC- og exFAT-formaterte kort stottes ikke) — dette kortet kan skaffes fra
Venclose. Dataene lagres i et format som bare kan dechiffreres av personell fra
Venclose. Prosessen med a lagre data kan ta opptil 4 minutter.

Merk: Bergr jordingstappen av metall bak pa generatoren & for & lade ut eventuell
statisk elektrisitet far SD-kortet handteres.
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11. FEILSOKING

Merk: Se bruksanvisningen for kateteret nar det gjelder begrensninger for bruk av
enheten, for eksempel maksimum antall tillatte oppvarmingsbehandlinger eller
maksimum tid kateteret kan brukes etter tilkobling eller farste behandling.

Teknisk statte

Ta kontakt med kundeservice hos Venclose eller naermeste representant ved behov for

teknisk stotte.

Generatoren vil ikke sla seg pa og vise startskjermbildet

Kontroller falgende hvis digiRF-generatoren ikke slar seg pa og viser startskjermbildet:

o Kontroller at stramledningen ikke er synlig skadet. Skift stramledning hvis du finner

eksponerte trader, skade pa ledningsisolasjonen eller skade pa en kontakt.

e Kontroller at stramledningen er satt helt inn bak pa digiRF-generatoren.

e Kontroller at stramledningen er satt i en stikkontakt med strgm.

e Kontroller at sikringene ikke har gatt. | sa fall setter du i nye sikringer.

Dra ut stremledningen fra stikkontakten i veggen far sikringene sjekkes.

e Kontroller at av/pa-knappen foran er trykket pa og lyser.

Se del 18, PRODUKTSERVICE OG VEDLIKEHOLD, hvis alt det ovenstaende er i

orden.

Kateteret fungerer ikke

Hvis digiRF-generatoren viser et bilde av et kateter og et varmeelement med et «X»-
symbol, eller startskjermbildet ikke endres nar kateteret kobles til, er det et problem med
kateteret eller kommunikasjonen med generatoren. Kontroller fglgende:

o Kontroller at kateterhandtaket ikke har en dra-flik. Hvis det har en slik flik, m& du dra
denne helt vekk fra handtaket for & aktivere kateteret.

e Kontroller at koblingen pa kateterkabelen er satt helt inn i porten foran pa
generatoren.

¢ Se bruksanvisningen for kateteret nar det gjelder tillatt bruk av kateteret. Kateteret
vil veere aktivt i et begrenset antall timer etter at dra-fliken pa kateterhandtaket er
fiernet, og ogsa i et begrenset antall oppvarmingssykluser. Bruksbegrensningene
for kateteret er utformet for & overstige behandlingsbehovet til én pasient med
god margin.
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Innstillingstemperatur ikke nadd eller bevart

Under oppvarming kan det hende at temperaturen ikke kan nas eller bevares fordi ekstra
vaeske avkjgler varmeelementet. Hvis den malte temperaturen i varmeelementet er
lavere enn maltemperatursonen, avgir generatoren oppvarmingstonen. Hvis dette skjer
innen de seks fgrste sekundene av oppvarmingen, viser generatoren et bilde av vaeske
som avkjgler varmeelementet. Kontroller falgende:

o Kontroller at varmeelementet befinner seg i karet som skal behandles.
Hvis varmeelementet befinner seg i det dype venesystemet, vil blodstrammen
avkjgle varmeelementet i stgrre grad enn det som er typisk ved behandling i de
overflatiske venene.

o Kontroller at karet som skal behandles, er tamt for blod i den grad det er mulig,
for eksempel ved a heve benet eller injisere en anestesilgsning.

e Hovis det er hgy tilbakestramning av blod i karet, kan varmeelementet avkjagles mer
enn det som er vanlig under behandling — legg pa lokalt press for a stanse denne
blodstrgmmen.

12. ETTERLEVELSE AV STANDARDER

Elektromagnetisk kompatibilitet og streamsikkerhet

Denne generatoren etterlever de essensielle sikkerhetskravene i:

e |EC60601-1:2012, utg. 3.1
e |EC 60601-1-2:2014, utg. 4.0
IEC 60601-2-2:2017, utg. 6.0

Venclose-generatoren krever at det tas spesielle forholdsregler nar det gjelder
elektromagnetisk kompatibilitet,og den ma installeres og settes i drift i samsvar med
informasjonen om elektromagnetisk kompatibilitet som er gitt i denne bruksanvisningen.
Utstyr for tradlgs kommunikasjon, for eksempel tradlgse nettverksenheter i boliger,
mobiltelefoner, tradlgse telefoner og tilharende basestasjoner samt walkie-talkier,

kan pavirke Venclose-generatoren. Venclose-generatoren skal oppbevares minst

1,0 meter fra slikt utstyr.

Venclose-generatoren etterlever kravene i del 15 i FCC-reglene. Fglgende to vilkar
gjelder for bruk: (1) Enheten skal ikke forarsake skadelig interferens, og (2) enheten
ma ta imot eventuell interferens som mottas, herunder interferens som kan forarsake
ugnsket drift.
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Veiledning og produsenterkleering — elektromagnetisk straling

Venclose® digiRF™-generatoren med Venclose RF-ablasjonskatetre er tiltenkt for bruk i det
elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av Venclose
digiRF-generatoren med Venclose RF-ablasjonskatetre skal pase at den brukes i et slikt milja.

Strélingstest Etterlevelse Elektromagnetisk miljg — veiledning
RF-straling Gruppe 1 Venclose digiRF-generatoren med Venclose
CISPR 11 RF-ablasjonskatetre ma avgi noe RF-energi for
a oppfylle sin tiltenkte funksjon. RF-energien
brukes bare til den interne funksjonen.
RF-stralingen er derfor sveert lav og vil neppe
forarsake interferens i elektronisk utstyr
i neerheten.
| trad med IEC 60601-2-2 er testing utfart i en
modus med testutstyret slatt pa og i ventemodus,
uten at hgyfrekvent straling er aktivert.
Grenseverdiene i CISPR 11 gruppe 1 er fulgt
i trdd med klausul 202.7.1.2.
RF-straling Klasse A Venclose digiRF-generatoren med Venclose
CISPR 11 RF-ablasjonskatetre er velegnet til bruk i alle
Harmonisk straling Klasse A lokaler, bortsett fra boliger og lokaler som er
IEC 61000-3-2 direkte tilkoblet det offentlige lavspenningsnettet
Spenningssvingninger/ | Etterlever som forsyner boliger med stram.
flimmer kravene
IEC 61000-3-3

Veiledning og produsenterkleering — elektromagnetisk immunitet

Venclose digiRF-generatoren med Venclose RF-ablasjonskatetre er tiltenkt for bruk i det
elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av Venclose
digiRF-generatoren med Venclose RF-ablasjonskatetre skal pase at den brukes i et slikt miljg.

Immunitetstest IEC 60601- Etterlevelsesniva Elektromagnetisk
testniva miljg —
veiledning

Elektrostatisk utladning
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV luft

+8 kV kontakt
+15 kV luft

Gulv skal veere av tre,
betong eller keramiske
fliser. Hvis gulvet er
belagt med et syntetisk
materiale, skal den
relative luftfuktigheten
veaere minst 30 %.

Rask elektrisk

transient/spenningsspiss

IEC 61000-4-4

+2 kV for
stramforsyningslinjer
+1 kV for inngangs-/
utgangslinjer

+2 kV for
stramforsyningslinjer
+1 kV for inngangs-/
utgangslinjer

Nettstramkvaliteten
skal veere som i et
vanlig naerings- eller
sykehusmiljg.

Overspenning
IEC 61000-4-5

+1 kV
differensialmodus
+2 kV fellesmodus

+1 kV
differensialmodus
+2 kV fellesmodus

Nettstramkvaliteten
skal veere som i et
vanlig neerings- eller
sykehusmiljg.
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Spenningsfall,

korte avbrudd og
spenningssvingninger
I inngangslinjer for
stramforsyning

IEC 61000-4-11

Spenningsfall 30 %
reduksjon,

25/30 perioder

ved 0°

Spenningsfall 30 %
reduksjon,

25/30 perioder

ved 0°

Spenningsfall

> 95 % reduksjon,
0,5 periode ved 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° og 315°

Spenningsfall

> 95 % reduksjon,
0,5 periode ved 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° og 315°

Spenningsfall
> 95 % reduksjon,
1 periode ved 0°

Spenningsfall
> 95 % reduksjon,
1 periode ved 0°

Spenningsavbrudd
> 95 % reduksjon,
250/300 perioder

Spenningsavbrudd
> 95 % reduksjon,
250/300 perioder

Nettstrgmkvaliteten
skal veere som i et
vanlig naerings-

eller sykehusmiljg.
Hvis brukeren av
Venclose digiRF-
generatoren med
Venclose RF-
ablasjonskatetre har
behov for kontinuerlig
drift ved strgembrudd,
ber Venclose digiRF-
generatoren med
Venclose RF-
ablasjonskatetre
tilfares stram fra

en avbruddsfri
stragmforsyning eller
et batteri.

Stramfrekvensens
(50/60 Hz) magnetfelt
IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Stremfrekvensens
magnetfelt skal vaere
pa nivaer som er
karakteristiske for en
vanlig plassering i et
vanlig naerings- eller
sykehusmiljg.
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Veiledning og produsenterkleering — elektromagnetisk immunitet

Venclose digiRF-generatoren med Venclose RF-ablasjonskatetre er tiltenkt for bruk i det
elektromagnetiske miljget som er spesifisert nedenfor. Kunden eller brukeren av Venclose
digiRF-generatoren med Venclose RF-ablasjonskatetre skal pase at den brukes i et slikt milja.

Immunitetstest IEC 60601- Etterlevelsesniva Elektromagnetisk miljg —
testniva veiledning

Ledningsbaret | 3 Vrms 3Vrms Baerbart og mobilt RF-kommunikasjons-
RF 150 kHz til utstyr skal ikke brukes naermere noen
IEC 61000-4-6 | 80 MHz del av Venclose digiRF-generatoren

(6 Vrms med Venclose RF-ablasjonskatetre,

i ISM-radioband herunder ledningene, enn den anbefalte

innenfor avstanden, som beregnes ut fra formelen

150 kHz til som gjelder for senderens frekvens.

80 MH2z)

Anbefalt avstand

Feltbaret RF | 3 V/m 3V/m d=12P
IEC 61000-4-3 | 80 MHz til d=1,2 VP 80 til 800 MHz

2,7 GHz

d=2,3vP 800 MHz til 2,7 GHz

der P er maksimum utgangseffekt
for senderen i watt (W) ifglge
senderprodusenten, og d er anbefalt
avstand i meter (m).

Feltstyrken fra faste RF-sendere fastslas
ved hjelp av en elektromagnetisk
feltundersgkelse® og skal veere lavere
enn etterlevelsesnivaet for hvert
frekvensintervall.”)

MERK 1 Ved 80 og 800 MHz gjelder det hgyere frekvensintervallet.
MERK 2 Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning
pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.

a) Feltstyrken fra faste sendere, for eksempel basestasjoner for radiotelefoner (mobil/tradlgs) og
landmobilradioer, amatgrradio, AM- og FM-radiokringkasting samt TV-kringkasting, kan ikke forutsies
teoretisk med sikkerhet. Vurder a foreta en elektromagnetisk feltundersakelse for & evaluere det
elektromagnetiske miljget rundt fastmonterte RF-sendere. Hvis den malte feltstyrken pa stedet der
Venclose digiRF-generatoren med Venclose RF-ablasjonskatetre skal brukes, overstiger det aktuelle
etterlevelsesnivaet for RF-energi ovenfor, skal Venclose digiRF-generatoren med Venclose RF-
ablasjonskatetre observeres for & pase at den fungerer som normalt. Ved unormal ytelse kan det veere
ngdvendig med ytterligere tiltak, for eksempel a vri p& eller flytte Venclose digiRF-generatoren med
Venclose RF-ablasjonskatetre.

b) | frekvensintervallet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken veere lavere enn 3 V/m.
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Anbefalt avstand mellom

baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr og Venclose® digiRF™-generatoren med

Venclose RF-ablasjonskatetre

Venclose digiRF-generatoren med Venclose RF-ablasjonskatetre er tiltenkt for bruk i et
elektromagnetisk miljg der forstyrrelser som falge av feltbaret RF er regulert. Kunden eller
brukeren av Venclose digiRF-generatoren med Venclose RF-ablasjonskatetre kan forebygge
elektromagnetisk interferens ved & opprettholde en minimumsavstand mellom beerbart og
mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og Venclose digiRF-generatoren med Venclose
RF-ablasjonskatetre som anbefalt nedenfor, i samsvar med maksimum utgangseffekt for
kommunikasjonsutstyret.

Nominell Avstand i henhold til senderens frekvens (m)
l;g%as”egnsdegg'r‘]t 150 kHz til 80 MHz 80 til 800 MHz 800 MHz til 2,7 GHz
(W) d=12+P d=12P 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 sendere med en nominell utgangseffekt som ikke er oppfart ovenfor, kan den anbefalte avstanden
d i meter (m) anslas ved & bruke ligningen som gjelder for senderens frekvens, der P er nominell

utgangseffekt for senderen i watt (W), ifglge senderprodusenten.

MERK 1 Ved 80 og 800 MHz gjelder avstanden for det hgyere frekvensintervallet.
MERK 2 Disse retningslinjene gjelder ikke ngdvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning
pavirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker.
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Immunitet mot tradlagst RF-kommunikasjonsutstyr

Test- Band Maksimum Avstand IMMUNITETS-
frekvens (MH2) Tjeneste @ Modulasjon effekt m) TESTNIVA
(MHz) (W) (VIm)
Puls-
385 380-390 TETRA 400 modulasjon ) 1,8 0,3 27
18 Hz
FM 9
450 430-470 GMRS 460, +5 kHz avvik 2 0,3 28
FRS 460 -
1 kHz sinus
710
Puls-
745 704-787 | LTE-band 13, 17 | modulasjon ®) 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Puls-
870 800-960 iDEN 820, modulasjon 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE-band 5
GSM 1800,
1720 CDMA 1900, Puls-
1845 | 1700-1990 GSD'\ééioo’ modulasjon 2 0.3 28
s 217 Hz
1970 LTE-band 1, 3,
4,25, UMTS
Bluetooth,
WLAN, Puls-
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, modulasjon 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE-band 7
5240
WLAN 802.11 Puls-
5500 5100-5800 al modulasjon 0,2 0,3 9
n
217 Hz
5785

a) For enkelte tjenester er bare uplink-frekvensene tatt med.
b) Beerebglgen skal moduleres med et firkantkurvesignal med 50 % pulsbredde.
c) Som et alternativ til FM-modulasjon kan 50 % pulsmodulasjon ved 18 Hz brukes, fordi dette —

selv om at det ikke representerer faktisk modulasjon — ville vaere et verst tenkelig tilfelle.

Merk: Utstyrets STRALINGSEGENSKAPER gjar det velegnet til bruk i industriomrader
og sykehus (CISPR 11, klasse A). Hvis utstyret brukes i et boligmiljg (der CISPR 11,

klasse B, normalt kreves), er det ikke sikkert at utstyret gir god nok beskyttelse mot

RF-kommunikasjonstjenester. Brukeren ma kanskje iverksette tiltak, for eksempel flytte
eller vri pa utstyret.
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13. UTSTYRSSPESIFIKASIJONER

Mekaniske spesifikasjoner

e Starrelse: 23 x 25 x 17 cm (9 x 10 x 7 tommer)
e Vekt: maksimum 4,5 kg (10 pund)

Elektriske spesifikasjoner

e Strgmkilde: 100-240 V vekselstrgm, 50-60 Hz, 0,29-0,76 A
e Jordkobling: DIN 42801-kompatibel ekvipotensial jordingstapp

e Strgmledning: maks. lengde 3 m (10 fot), IEC-hunnstgpsel
o 100-120 V vekselstrgm, 5 A: stgpsel minimum 10 A, 125 V vekselstrgm
o 220-240V vekselstrgm, 5 A: stgpsel minimum 6 A, 240 V vekselstrgm

Vilkéar for oppbevaring og transport

e Temperaturintervall: -18 til 60 °C (O til 140 °F)
o Relativ luftfuktighet: 15 til 90 % (uten kondens)
e Trykk: atmosfaerisk omgivelsestrykk pa 600 hPa (4267 m) til 1000 hPa (havniva)

Bruksvilkar

o Temperaturintervall: 10 til 30 °C (50 til 86 °F)
e Relativ luftfuktighet: 15 til 90 % (uten kondens)
e Trykk: atmosfaerisk omgivelsestrykk pa 700 hPa (3048 m) til 1000 hPa (havniva)

o Kapslingsgrad mot veeske eller partikler: klassifikasjon IPX0 (mottakelig for
inntrengning)
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14. EFFEKTEGENSKAPER

Energiavgivelsen styres ved pulsbreddemodulasjon ved en frekvens pa 460 kHz.
Kommunikasjonen mellom digiRF-generatoren og katetre er ogsa ved 460 kHz.

Filtrert energiavgivelse til varmeelementet er likestramsspenning mellom 0 og 24 Vpc.

Tillatte visningsavvik

Vist verdi Intervall

Tid 0-20 sekunder
Temperatur 0-425 °C
Effekt per cm 0-9,9 W/cm

Maksimum effekt

Presisjon
+ 1 sekund
+5°C
+10%

Enhet Maksimum Varmeelementets Maksimum Maksimum
spenning belastning effekt for effekt for
[Voc] Q] varmeelement varmeelement
[watt] per
enhetslengde
[watt/cm]
EVSRF-kateter
(10 cm 24 8,0 48 4.8
oppvarmingslengde)
EVSRF-kateter
(2,5cm 9 2,2 12 4,8

oppvarmingslengde)

* Dette er den viste utgangseffekten per enhetslengde for generatoren. Som falge av
variasjon mellom generatoren og kateteret er den reelle effekten per enhetslengde som
avgis til oppvarmingsspolen, lavere enn 5,0 watt/cm (50 watt).
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15.

GENERELL BESKRIVELSE

Utstyr i klasse 1.

Kateteret er pasientnaer del, type BF.

Metallinnkapsling (jordet).

Resistiv trykkskjerm uten beskyttende plasttrekk.

Skjermens bakgrunnslys drives med 3,3 V likestrgmsinngang ved maks. 480 mA.
Over skjermen ligger et resistivt, trykkfglsomt nett med 4 ledninger — et sensornett
med lav spenning.

Pasienttilkoblingene er isolert, herunder kretsene for kateteroppvarming

og kommunikasjon.

SD-tilkoblinger er ikke tilgjengelige. SD-kort er vanligvis lagd av plast med
ukjente isolasjonsegenskaper og er tilgjengelige for brukeren nar digiRF-
generatoren er slatt pa.

Aktiveringstid for energiavgivelse: 20 sekunder (fast) for EVSRF-katetre.
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16. DIAGRAMMER OVER UTGANGSEFFEKT

Venclose digiRF-generatorens utgangseffekt avhenger av belastningsmotstanden

fra kateteret. Brukeren har ikke anledning til & justere utgangseffekten. Figur 1 viser
generatorens effektkapasitet (i watt per centimeter oppvarmingslengde, W/cm) over tid til
det 10 cm varmeelementet. Figur 2 viser generatorens effektkapasitet (i W/cm) over tid
til det 2,5 cm varmeelementet. Figur 3 viser generatorens effektkapasitet over motstand
til det 10 cm varmeelementet. Figur 4 viser generatorens effektkapasitet over motstand
til det 2,5 cm varmeelementet.

Effekt [W/cm]

Effekt [W/cm]

Oppvarmingseffekt for 10 cm

Behandlingstid [sek]
---- Typisk effekt = Maksimum effekt [70 J/cm]
Figur 1: 10,0 cm oppvarming — utgangseffekt kontra tid

Oppvarmingseffekt for 2,5 cm

Behandlingstid [sek]

---- Typisk effekt = Maksimum effekt [70 J/cm]
Figur 2: 2,5 cm oppvarming — utgangseffekt kontra tid
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Oppvarmingslengde 10 cm

30% \
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Belastningsmotstand [ohm]

Effekttap i belastningsmotstand
[watt]

Figur 3: 10 cm oppvarmingslengde — utgangseffekt kontra motstand

Oppvarmingslengde 2,5 cm
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Belastningsmotstand [ohm]

Figur 4: 2,5 cm oppvarmingslengde — utgangseffekt kontra motstand
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17. SYMBOLER SOM ER BRUKT PA DIGIRF-GENERATOREN
OG MERKINGEN

Varsel “ Utstyrsprodusent
REF Katalognummer & Produksjonsdato
SN Serienummer k Pasientnaer del, type BF
Ec [rep) Autorisert representant [<ocare] Apning for SD-kort
i Den europeiske union L
y Sikringer @ Ikke MR-kompatibel
100-250V Klassifikasjqn for — Vekselstrgm
5A 50-60 Hz stremforsyning
Se bruksanvisningen 2 Katetertilkobling
Ekvipotensial jording d) Sla av/pa

B Q=

R,Only

Eksplosjonsfare med
antennelige
anestesimidler

Reseptbelagt

Temperaturgrense for
bruk, transport og

«Klar»- eller «pa»-status
Kast ikke utstyret med
usortert restavfall

Etterlever de essensielle
kravene i rddsdirektiv

2460 93/42/EQF av 14. juni

oppbevarin -
PP g 1993 om medisinsk utstyr

Grense for atmosfaerisk
trykk ved bruk, transport ({“l’:'j
0g oppbevaring

Symbol for ikke-
ioniserende
elektromagnetisk straling

Grense for luftfuktighet
ved bruk, transport og CH | REP
oppbevaring

Autorisert representant
i Sveits

Emballasjeenhet

Lagrings- og
transportbetingelser

SIT CONDITIONS

%I@naa -

Medisinsk utstyr
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18. PRODUKTSERVICE OG VEDLIKEHOLD

Service

Brukeren kan ikke utfere service pa digiRF-generatoren. Uautoriserte
personer skal ikke apne digiRF-generatoren for & reparere utstyret. Brudd pa denne
forsiktighetsregelen kan medfgre alvorlig sikkerhetsrisiko og vil gjgre garantien ugyldig.
Generatoren skal inspiseres av kvalifisert personell. Ta kontakt med kundeservice hos
Venclose og be om et autorisert returnummer og fraktanvisninger ved behov for service.
digiRF-generatorens forventede nyttetid er 5 ar.

Forebyggende vedlikehold

Merk: digiRF-generatoren er utformet for & vaere vedlikeholdsfri og trenger ikke jevnlig
kalibrering — ingen interne justeringer kan utfgres. Generatoren kjgrer en POST-test
(Power-On Self-Test) ved hver oppstart for & verifisere at systemet og fastvaren fungerer
normalt. Forebyggende vedlikehold anbefales ikke.

Sikkerhetsregler

digiRF-generatoren kobles ikke fra all nettstram nar brukeren trykker pa bryteren foran
pa generatoren. Stramledningen ma trekkes ut av digiRF-generatoren for a isolere den
fra nettstrgm. Plasser ikke digiRF-generatoren slik at det blir vanskelig & trekke
stregmledningen ut av generatoren.

Rengjaring og desinfeksjon

Sla av digiRF-generatoren og trekk stramledningen ut av generatoren far
rengjering og desinfeksjon.

digiRF-generatoren skal ikke steriliseres — sterilisering vil skade utstyret. Generatoren
er ikke utformet for &, og skal ikke, plasseres i et sterilt felt.

Rengjar og desinfiser digiRF-generatorens utvendige flater ved hjelp av
rengjgringsmidler og -metoder som anbefales i sykehusets eller institusjonens
retningslinjer for rengjaring.

Hvis sykehuset eller institusjonen mangler retningslinjer for rengjaring, bar brukeren
bare rengjgre digiRF-generatorens utvendige flater etter behov ved a bruke en
mikrofiberklut som er fuktet med ett eller flere av falgende anbefalte rengjgringsmidler.
Unnga for mye veeske pa generatorens overflater og stremledningen, og veer ekstra
papasselig med a unnga at veeske kommer inn i inngangsporten for kateteret.

Generatorens trykkskjerm: Vann
Generatordeksel: Isopropylalkohol (IPA) 70/30

5 % lgsning med vanlig blekemiddel
Sporicidin® desinfeksjonslgsning
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Skifte sikringer

Obs! digiRF-generatorens strgminngangsmodul har to (2) sikringer pa 3 A, 5 x 20 mm.
Bruk av andre typer sikringer kan skade generatoren.

1. Dra ut stramledningen til digiRF-generatoren bak pa generatoren.

2. Ta ut sikringsholderen ved & stikke en liten, flat skrutrekker inn i &pningene til
hayre og venstre for holderen og lirke festeklemmene forsiktig ut, fer du drar ut
sikringsholderen.

3. Skift begge sikringene i sikringsholderen, og skyv sikringsholderen tilbake
pa plass — den skal kneppe pa plass i flukt med streminngangsmodulen.

Kasting
Folg lokale og nasjonale forskrifter for resirkulering eller kasting av elektronisk utstyr.

digiRF-generatoren inneholder et litiumbatteri — fglg lokale og nasjonale
forskrifter for kasting av litiumbatterier.

19. INSPEKSJON OG TESTING VED AVDELING FOR BIOMEDISIN

digiRF-generatoren er utformet for & vaere vedlikeholdsfri og trenger ikke jevnlig
kalibrering — ingen interne justeringer kan utfgres. Generatoren kjgrer en POST-test
(Power-On Self-Test) ved hver oppstart for & verifisere at systemet og fastvaren fungerer
normalt. Forebyggende vedlikehold anbefales ikke.

Ta kontakt med kundeservice hos Venclose eller naermeste representant ved behov for
biomedisinsk statte.

20. MELDE OM ALVORLIGE HENDELSER

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse pa grunn av utstyret, skal hendelsen meldes
til Venclose eller ICON (autorisert representant) pa adressen nedenfor, og til den
kompetente myndigheten i medlemslandet.
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VENCLOSE"

Produsert i USA for: ec | rep | 'CON (LR) Limited

“ Venclose, Inc. South County Business Park,
2570 N. First Street, 2" floor #221 Leopardstown, Dublin 18,
San Jose, CA 95131 — USA D18 X5R3, Irland
Telefon: +1-844-834-6292it! _ .
Telefaks: +1-844-834-6293 BD Switzerland Sarl

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

1262 Eysins

Sveits

www.venclose.com

Venclose®, Venclose-logoen, digiRF™ og EVSRF™ er varemerker eller registrerte
varemerker som tilhgrer Venclose, Inc. i USA og andre land.

Patentsgknader er innvilget og avventer behandling i USA og andre land.
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1. PRZEDMOWA

Prosimy o dokladne zapoznanie si¢ ze wszystkimi informacjami.

Przed uzyciem generatora czestotliwosci radiowych (RF) Venclose® digiRF™ nalezy doktadnie
zapoznac sie ze wszystkimi ostrzezeniami i przestrogami zamieszczonymi w niniejszym
podreczniku, poniewaz zawierajg one informacje istotne dla bezpieczenstwa. Nalezy stosowacé
sie do wszystkich ostrzezen, srodkéw ostroznosci i przestrog zamieszczonych w tresci
niniejszej instrukcji. Niestosowanie sie do nich moze spowodowac¢ powiktania u pacjenta.

Niniejszy podrecznik nalezy przechowywaé w miejscu, w ktérym bedzie mozna korzystac

z niego w trakcie uzywania urzgdzenia, w szczegolnosci w celu zapoznania sie z objasnieniami
ikon ekranowych. W razie potrzeby nalezy sporzadzi¢ wydruki i kopie stron, ktére bedg
przechowywane w poblizu urzgdzenia.

Przed podigczeniem jakiegokolwiek cewnika RF firmy Venclose do tego generatora RF nalezy
zapoznac sie z Instrukcjg uzywania takiego cewnika. Uzywany w niniejszym podreczniku termin
~cewnik RF” oznacza kazdy kompatybilny produkt firmy Venclose, ktéry mozna podtgczy¢ do
tego generatora RF w celu ogrzewania energig RF.

Konwencje stosowane w niniejszym podreczniku

Ostrzezenia wskazujg sposoby postepowania, warunki lub procedury obstugi
badz konserwacji, ktérych nieprzestrzeganie w sposob Scisty moze skutkowac $miercig,
powaznym uszczerbkiem na zdrowiu, trwatym uposledzeniem czynnosci organizmu lub
umiarkowang bgdz przemijajgca szkodg dla struktury organizmu.

Przestroga: Przestrogi wskazujg sposoby postepowania, warunki lub procedury obstugi bgdz
konserwaciji, ktoérych nieprzestrzeganie w sposéb scisty moze skutkowac uszkodzeniem sprzetu
lub nieprawidtowym dziataniem produktu.

Uwaga: Uwagi wskazujg sposoby postepowania, warunki lub procedury obstugi badz
konserwaciji, ktére pomagajg w prawidtowej obstudze urzadzenia i wykonaniu zabiegu.
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2. INFORMACJE PRAWNE

Venclose®, logo Venclose, digiRF™ i EVSRF™ sg znakami towarowymi lub zastrzezonymi
znakami towarowymi Venclose, Inc. w USA i w innych krajach.

Wydano patenty i ztozono wnioski patentowe w Stanach Zjednoczonych i innych krajach.
© 2016-2024 Venclose, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

Spoétka Venclose, Inc. nie moze by¢ pociggnieta do odpowiedzialno$ci za zdarzenia bedgce
skutkiem niedbalstwa, nieprawidtowego uzywania lub nieprawidtowej obstugi generatora digiRF.

Ograniczona gwarancja

Niniejsza gwarancja oraz wynikajgce z niej prawa i obowigzki podlegajg prawu Stanu Delaware
(USA) i powinny byé zgodnie z nim interpretowane.

Venclose, Inc. udziela na ten produkt gwarancji obejmujgcej wady materiatowe i wady wykonania,
waznej przez okres podany ponizej w warunkach zwyktego uzywania. Obowigzki Venclose

Z tytutu niniejszej gwarancji ograniczajg sie do naprawy lub wymiany produktu lub czesci produktu
zwréconego(-nej) do Venclose lub jej dystrybutora we wtasciwym okresie wskazanym ponizej,
jesli badanie takiego produktu lub czesci ujawni jego/jej wade w sposéb wystarczajgcy dla
Venclose, przy czym wyboru miedzy naprawg a wymiang dokonuje Venclose wedle wtasnego
uznania. Niniejsza gwarancja nie ma zastosowania do produktéw lub czesci produktéw, ktére: (1)
staly sie wadliwe z powodu uzywania ich z wyrobami wytwarzanymi lub dystrybuowanymi przez
podmioty niemajgce autoryzacji Venclose; (2) zostaty naprawione lub zmodyfikowane poza siecig
partnerow produkcyjnych Venclose w sposéb, ktory w ocenie Venclose, wptywa na ich stabilnosé
lub niezawodnos$¢; (3) byly nieprawidtowo obstugiwane lub uzywane bgdz uczestniczyty

w wypadku; (4) byty uzywane bez zachowania parametréw konstrukcyjnych i eksploatacyjnych,
niezgodnie z instrukcjami lub wytycznymi dotyczacym produktu bgdz niezgodnie z normami
dziatania, obstugi lub sSrodowiskowymi wiasciwymi dla podobnych produktoéw i ogélnie przyjetymi
w branzy. Gwarancja na produkty Venclose jest wazna przez nastepujace okresy liczone od
dostarczenia produktu pierwotnemu nabywcy:

Generator i kabel zasilajgcy: Jeden (1) rok gwarancji na czesci i robocizne
Przetacznik nozny (opcjonalny): Jeden (1) rok gwarancji na czesci i robocizne

O ILE MAJACE ZASTOSOWANIE PRZEPISY LOKALNEGO PRAWA NIE STANOWIA
INACZEJ, NINIEJSZA GWARANCJA ZASTEPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE WYRAZNE
LUB DOROZUMIANE, W TYM GWARANCJE WARTOSCI HANDLOWEJ | PRZYDATNOSCI
DO OKRESLONEGO CELU, A TAKZE WSZELKIE INNE OBOWIAZKI LUB ZOBOWIAZANIA
VENCLOSE INC., | STANOWI WYtACZNY SRODEK ZARADCZY PRZYStUGUJACY
KLIENTOWI. VENCLOSE NIE BEDZIE W ZADNYM PRZYPADKU PONOSIC ODPOWIED-
ZIALNOSCI ZA SZKODY WYMIERNE, UBOCZNE LUB NASTEPCZE, W TYM W SZCZEGOL-
NOSCI ODPOWIEDZIALNOSCI ODSZKODOWAWCZEJ ZA BRAK MOZLIWOSCI UZYWANIA,
UTRACONE ZYSKI, NIEZAWARTE TRANSAKCJE LUB UTRATE WARTOSCI PRZEDSIE-
BIORSTWA, CHYBA ZE NA TAKA ODPOWIEDZIALNOSC WYRAZNIE WSKAZUJA
PRZEPISY KONKRETNEGO SYSTEMU PRAWNEGO. Venclose nie bierze na siebie zadnego
innego rodzaju odpowiedzialno$ci w zwigzku ze sprzedazg lub uzywaniem ktorychkolwiek
produktow Venclose i nie upowaznia innych oséb, by w jej imieniu zgadzaly sie przyjac takg
odpowiedzialnosc¢. Nie udziela sie zadnych gwarancji wykraczajgcych poza warunki okreslone
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w niniejszym dokumencie. Venclose zastrzega sobie prawo do wprowadzania w dowolnym
czasie zmian w produktach przez siebie wytwarzanych lub sprzedawanych, a takie zmiany nie
rodzg zobowigzania do wprowadzenia takich samych lub podobnych zmian w produktach
wczesniej wytworzonych lub sprzedanych przez Venclose.

W sprawie obstugi klienta lub wsparcia technicznego nalezy kontaktowac sie z Dziatem obstugi
klienta firmy Venclose lub jej przedstawicielem lokalnym. Telefon (tylko w USA): 1-844-834-6292.

3. INFORMACJE OGOLNE

Przestroga: Prawo federalne USA zezwala na sprzedaz generatora digiRF wytgcznie przez
lekarza lub na zlecenie lekarza.

Przewidziane uzywanie

Generator Venclose digiRF jest przewidziany do uzywania z cewnikiem Venclose EVSRF
i tworzy razem z nim jeden system.

Wskazania do stosowania

System Venclose jest przeznaczony do wewnatrznaczyniowej koagulacji naczyn krwionosnych
u pacjentow z refluksem w zytach powierzchownych.

Warunki uzywania

System Venclose jest przewidziany do uzywania przez lekarza w gabinecie zabiegowym lub na
sali operacyjnej ze $ciennym gniazdem zasilania (sieciowego) klasy medycznej lub wtasciwej
dla miejsc prowadzenia dziatalnosci gospodarczej.

Zasada dziatania

Generator Venclose digiRF wytwarza energig i kieruje jg do cewnika EVSRF. Nastepnie cewnik
EVSREF przekazuje te energie do $ciany zyly w postaci ciepta. Uzytkownik steruje przekazy-
waniem tej energii, wycofujgc trzon cewnika o odlegto$¢ odpowiadajgca wybranej dtugosci
elementu grzejnego (2,5 cm lub 10 cm).

Opis generatora

Generator digiRF jest wielonapieciowym systemem dostarczania energii sterowanym za
posrednictwem ekranu dotykowego; system automatycznie dobiera niepodlegajgce regulacji
parametry zabiegu wykonywanego z uzyciem cewnika EVSRF.

Przeciwwskazania

Uzywanie systemu Venclose, w tym generatora digiRF, jest przeciwwskazane, gdy w segmencie
zyly przewidzianym do leczenia obecna jest skrzeplina, lub gdy w ocenie lekarza podawanie
energii cieplnej bytoby sprzeczne z najlepszym interesem pacjenta.
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Nie oceniano potencjalnego wptywu na implantowane wyroby medyczne znajdujgce sie w poblizu
miejsca wykonywania zabiegu w konczynach dolnych. Zaleca sie, aby nie zwija¢ przewodu
taczacego z cewnikiem EVSRF bezposrednio nad aktywnymi implantowanymi wyrobami
medycznymi.

System Venclose nie jest przewidziany do uzywania réwnolegle z obrazowaniem technikg
rezonansu magnetycznego.

Zgodne akcesoria
Nastepujgce akcesoria sg zgodne z generatorem digiRF (VCOUSRFG1):

e Kabel zasilajgcy przeznaczony dla regionu geograficznego, w ktérym generator zostat
sprzedany (VCPCx, gdzie x jest wartoscig zalezng od regionu)
o Cewniki RF Venclose EVSRF z regulowang dtugoscig odcinka grzejnego 10 cm lub 2,5 cm
o O dlugosci roboczej 60 cm (VCOUS6F60)
o O dtugosci roboczej 100 cm (VCOUS6F100)
e Zgodne sg karty w formatach SD i SDHC, natomiast nie sg zgodne karty w formatach
SDXC i exFAT

Przestroga: Uzycie niezgodnych cewnikow lub innych akcesoriéw moze spowodowaé
uszkodzenie generatora digiRF lub jego niestabilne dziatanie, narazi¢ pacjenta lub operatora na
niebezpieczenstwo i wywota¢ emisje elektromagnetyczne wieksze niz dozwolone w przepisach.

Ostrzezenia i przestrogi

ORI LYLNIE ogline:

o Przed rozpoczeciem procedury medycznej, ktéra wymaga uzycia generatora, upewnic
sie, ze generator uruchomit sie pomysinie i wyswietla ekran gtéwny.

o Nie uzywac generatora digiRF w obecnosci tatwopalnych gazéw, takich jak mieszanina
gazOw anestetycznych z tlenem, tlenkiem azotu lub powietrzem, ani w kontakcie
z tatwopalnymi materiatami lub chemikaliami, takimi jak alkohol izopropylowy.

e Nie uzywac generatora digiRF w wilgotnym srodowisku, poniewaz grozi to porazeniem
pradem elektrycznym.

e Przed uzyciem systemu Venclose nalezy poczekac, az odparujg tatwopalne srodki do
czyszczenia i dezynfekcji, takie jak rozpuszczalniki do klejéw.

o Zakidcenia powodowane uzywaniem systemu Venclose mogg niekorzystnie wptywac na
dziatanie innych urzadzen elektronicznych.

e Awaria systemu Venclose moze spowodowac niezamierzony wzrost mocy wyjsciowe;.

Przestrogi ogoélne:

¢ Nie ustawia¢ innego sprzetu na generatorze digiRF.

o Wewnatrz generatora digiRF nie ma czesci, ktore uzytkownik mogtby serwisowac
samodzielnie. Jesli potrzebna jest naprawa, nalezy zwréci¢ generator do
autoryzowanego serwisu Venclose. Na czas naprawy moze zostaC wypozyczony
generator zastepczy. Aby uzyskac informacje o adresie najblizszego serwisu lub
0 mozliwosci wypozyczenia generatora zastepczego, nalezy skontaktowac sie
z Dziatem obstugi klienta.

¢ Nie nalezy dotykac jednoczesnie generatora i pacjenta.
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¢ Gdy u tego samego pacjenta jednoczesnie uzywany jest generator digiRF i urzgdzenia
do monitorowania parametrow fizjologicznych, elektrody monitorujgce powinny by¢
umieszczone jak najdalej od cewnika Venclose.

¢ Nie stosowac¢ igtowych elektrod monitorujgcych.

Uzywac systemdw monitorowania wyposazonych w ograniczniki pradu o wysokich
czestotliwosciach.

¢ |stnieje ryzyko gromadzenia sie fatwopalnych roztworéw pod ciatem pacjenta lub
w zagtebieniach ciata, takich jak pepek, oraz jamach ciata, takich jak pochwa. Przed
uzyciem systemu Venclose nalezy usungc te ptyny.

o Iskry powstajgce podczas zwyktego uzywania systemu Venclose mogg powodowac
zapton gazéw endogennych (np. materiatdw bawetnianych i gazy nasyconej tlenem).

¢ System Venclose jest przeznaczony do uzywania bez elektrody obojetnej.

o Nie uzywac¢ ostrych przedmiotéow ani agresywnych srodkéw czyszczgcych, ktére
mogtyby uszkodzi¢ ekran dotykowy generatora.

¢ Nie zdejmowaé obudowy generatora; zdjecie obudowy spowoduje uniewaznienie
gwarancji.

o Bezpieczniki wymieniac tylko na takie, ktorych typ i wielko$¢ znamionowa odpowiadajg
podanym w miejscu montazu.

o Cialo pacjenta nie powinno stykac sie z uziemionymi elementami przewodzgcymi ani
Z elementami przewodzacymi o0 znacznej pojemnosci doziemnej, takimi jak metalowe
nogi stotu operacyjnego.

e Przenoszac generator digiRF, uzywac obu ragk; uwazagé, by nie upuscic¢ generatora.

4. PRZYGOTOWANIE DO PRACY | WLACZENIE ZASILANIA

1. Pudetko, w ktorym dostarczany jest produkt, zawiera generator digiRF, kabel zasilajgcy
wiasciwy dla danego regionu oraz dokumentacje w postaci podrecznika uzytkownika.
Nalezy sprawdzi¢, czy obudowa generatora, jego ekran i kabel zasilajgcy nie sg
w widoczny sposéb uszkodzone. W razie stwierdzenia uszkodzen ktérychkolwiek
elementdw nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z Dziatem obstugi klienta firmy
Venclose.

2. Wyjac¢ generator digiRF z pudetka i opakowania, a nastepnie umiescic¢ na stabilnej,
niesliskiej powierzchni. Z kazdej strony generatora musi pozosta¢ wolne miejsce
0 szeroko$ci co najmniej jednego centymetra, aby mozliwe byto rozpraszanie ciepta
wytwarzanego przez generator.

3. Upewnic sie, ze przetgcznik zasilania z przodu generatora digiRF jest tatwo dostepny,
aby mozna byto wigczac i wytgczac zasilanie.

100-250V

4. Wsung¢ kabel zasilajgcy do gniazda z tylu generatora 5060z Uzywac tylko przewodu
zasilajgcego dostarczonego przez producenta i dystrybutora z przeznaczeniem dla kraju,
w ktérym generator jest uzywany.

Przestroga: Nalezy czesto sprawdzac kabel w poszukiwaniu widocznych oznak uszkodzenia.

Nie uzywaé uszkodzonego kabla, poniewaz mogtoby to spowodowaé uszczerbek na zdrowiu
pacjenta lub uzytkownika.
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5. Podtgczy¢ kabel zasilajgcy do sciennego gniazda zasilania (sieciowego) o charakterystyce
odpowiedniej dla miejsc prowadzenia dziatalnosci lub szpitali. Generator digiRF automa-
tycznie dostosowuje sie do napiecia i czestotliwosci sieci zasilajgce;.

6. Nalezy zwroci¢ uwage, ze dostepne z zewnagtrz bezpieczniki generatora znajdujg sie
pod pokrywa bezpiecznikow nad gniazdem dla kabla zasilajgcego. Uzywac tylko
bezpiecznikéw zatwierdzonych przez firme Venclose.

Generator musi byé podigczony do obwodu zasilania z uziemieniem ochronnym.
Nie uzywac przejscidwek z wtyczki 3-bolcowej na 2-bolcowsg, ktdre eliminujg potgczenie z
uziemieniem. W przypadku sieci 240 V uzywac konfiguracji z odczepem srodkowym AC dla
obwodu jednofazowego. Nie zdejmowaé obudowy generatora digiRF.

Uwaga: Zasilacz bezprzerwowy (UPS) o mocy co najmniej 1000 VA przy 110-120 V lub
220-240 V wystarcza na zasilanie generatora digiRF przez maksymalnie 30 minut w typowych
warunkach uzywania.

7. Wigczyé zasilanie generatora za pomocg przetgcznika z przodu generatora. Kazdorazowo
po wigczeniu generator wykona krotki autotest, po czym wyswietli ekran gtowny. Nalezy
zwréci¢ uwage, ze ustawienia zabiegu sg dobierane automatycznie dla kazdego cewnika
RF i nie mozna ich zmienia¢; sg one wyswietlane dopiero po podtgczeniu cewnika RF.

8. Jesli po wigczeniu zasilania generator nie wyswietla ekranu gtéwnego, nalezy
skorzysta¢ z sekcji 11, ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW.

Przestroga: Przed rozpoczeciem jakiegokolwiek zabiegu z uzyciem systemu Venclose nalezy
poczekac, az generator digiRF osiggnie temperature pomieszczenia, w ktérym ten zabieg ma
by¢ wykonywany. Rdznica temperatur moze zaktéci¢ odczyty temperatury i spowodowac
podawanie zbyt duzej lub matej energii podczas zabiegu.

9. Typowe przygotowanie do zabiegu Venclose przebiega w nastepujgcy sposéb: pacjent
ktadzie sie w pozycji potlezacej na stole zabiegowym w polu jatowym. Lekarz i specjalista
ultrasonografii (jesli uczestniczy w zabiegu razem z lekarzem) znajdujg sie blisko pacjenta
w polu jatowym. Czesto w polu jatowym umieszcza sie osobny stét z jatowym instrumen-
tarium. Cewnik zwykle umieszcza sie na stole zabiegowym, na ktérym znajduje sie
pacjent. Generator digiRF umieszcza sie czesto na osobnym stole, po stronie stép
stotu zabiegowego, poza polem jatowym.
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5. PODLACZANIE URZADZENIA

1. Odciggany element na cewniku RF nalezy usungé¢ bezposrednio przed potgczeniem
z generatorem digiRF. Od momentu usuniecia odcigganego elementu cewnik RF
bedzie aktywny przez czas ograniczony zywotnoscig baterii (patrz Instrukcja uzywania
cewnika).

2. Aby podtgczy¢ cewnik RF, nalezy wsungc¢ ztgcze cewnika do portu potgczeniowego
z przodu generatora digiRF, wciskajgc je do samego konca. Ztgcze cewnika mozna
wsung¢ w dowolnej orientacji.

3. Jesli nie zostanie automatycznie wyswietlony ekran gotowosci podtgczonego cewnika
RF do zabiegu, upewnic sig, ze na rekojesci cewnika RF nie ma odcigganego elementu,
a bateria cewnika RF nie wyczerpata sie (por. krok 1). Jesli obecny jest odciggany
element, nalezy go odciggng¢, aby aktywowaé cewnik RF.

4. Jesli cewnik RF jest prawidtowo aktywowany i podtgczony, ale generator digiRF nadal
nie wyswietla ekranu gotowosci do zabiegu, catkowicie wyciggng¢ ztgcze cewnika
i z powrotem wiozy¢ je do samego konca.

Przestroga: Nie rozpoczyna¢ podawania energii (poprzez nacidniecie przycisku na rekojesci
cewnika lub podigczonego przetgcznika noznego), zanim cewnik nie bedzie prawidtowo
umieszczony w haczyniu, ktére ma by¢ leczone, i zanim nie zostanie podane znieczulenie;
niespetnienie tych warunkéw mogtoby spowodowac dyskomfort lub uszczerbek na zdrowiu.

Generatora digiRF nalezy uzywac wytacznie z oryginalnymi cewnikami
Venclose. Z generatorem digiRF NIE NALEZY uzywac¢ cewnikow pochodzgcych od innych
producentow, poniewaz mogtoby to spowodowacé uszkodzenie generatora, zwiekszy¢ poziom
emisji, zmniejszy¢ odpornos¢ na zaktdcenia lub spowodowac uszczerbek na zdrowiu pacjenta
lub uzytkownika.

Uwaga: Nie oceniano potencjalnego wplywu na implantowane wyroby medyczne znajdujgce sie
w poblizu miejsca wykonywania zabiegu w konczynach dolnych. Zaleca sie, aby nie zwija¢
przewodu tgczgcego z cewnikiem bezposrednio nad aktywnymi implantowanymi wyrobami
medycznymi.
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6. OBSLUGA

Ekran giéwny

Po wtgczeniu zasilania generatora i zakohczeniu autotestu pojawia sie ekran gtéwny:

ZASILANIE Nacisniecie tego przycisku powoduje wigczenie zasilania generatora
digiRF
PORT Do tego portu wejsciowego podtgcza sie cewniki RF Venclose; to nie

jest gniazdo wyjsciowe audio
USTAWIENIA Dotkniecie tej ikony powoduje przejscie do ekranu ustawieh
HISTORIA Dotkniecie tej ikony powoduje przejscie do ekranu historii

WERSJA W tym polu podany jest numer wersji oprogramowania firmware
generatora digiRF

@O © O

\

VENCLOSE"

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

VENCLOSE

llustracja przedstawiajgca cewnik z czerwonym symbolem ,X”, taka jak ponizej, oznacza,
ze generator nie rozpoznaje podtgczonego cewnika RF jako wlasciwego. Moze sie pojawic,
jesli cewnik jest uszkodzony, jesli przekroczono dozwolony czas uzywania cewnika lub jesli
cewnik ma przypisany nieprawidtowy kod programowy. Patrz sekcja 11, ROZWIAZYWANIE
PROBLEMOW.

Cewnik nie dziata:
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Ekran ustawien

Nacisniecie ikony Ustawienia na ekranie gtbwnym lub na ekranie gotowosci powoduje
wyswietlenie ekranu ustawien (Uwaga: po 5 minutach bez interakcji nastgpi automatyczny
powrét z ekranu ustawien do ekranu gtéwnego):

® 00 ® OO

ZWIEKSZ/
ZMNIEJSZ

FORMAT DATY

DATA

GODZINA

AM/PM

JASNOSC

GLOSNOSC

GLOWNY

WYJSCIE

mm/dd/yyyy

Dotykanie tych pdl powoduje zwiekszanie lub zmniejszanie
wartosci wybranego pola (patrz nizej)

Dotkniecie tego pola umozliwia wybranie amerykanhskiego
(mm/dd/yyyy) albo europejskiego (dd/mm/yyyy) formatu daty
(gdzie mm = miesigc, dd = dzien, yyyy = rok)

Dotknigcie jednego z tych trzech pol umozliwia wybranie miesigca,
dnia lub roku zgodnie z przedstawionym powyzej FORMATEM DATY

Dotkniecie jednego z tych trzech pél umozliwia wybranie godziny
(po lewej stronie), minuty (posrodku) lub 12-godzinnego [12H] albo
24-godzinnego [24H] formatu czasu (po prawej stronie)

WIDOCZNE TYLKO W 12-GODZINNYM FORMACIE CZASU

Dotkniecie tego pola umozliwia wybranie jasnosci ekranu
(20 = minimalna, 100 = maksymalna)

Dotknigcie tego pola umozliwia wybranie gtosnosci dzwiekéw
systemu (1 = minimalna, 8 = maksymalna)

Dotkniecie tej ikony powoduje powrét do ekranu gtéwnego
i zapisanie wybranych ustawien

Dotkniecie tej ikony powoduje anulowanie i rezygnacje ze wszystkich
zmian (zachowanie dotychczasowych ustawien)

-v; Uwaga:

%S a Ramki z zaokra-
glonymi rogami
oznaczaja obszary,

DEED

@ ; '0) a ktére nalezy
AM

naciskac.

Page 149



Ekran historii

Nacisniecie ikony Historia na ekranie gidwnym powoduje wys$wietlenie ekranu historii (Uwaga:
po 5 minutach bez interakcji nastgpi automatyczny powr6t z ekranu historii do ekranu gtéwnego):

ONOIONONORONMONCIC

DATA
GODZINA

MODEL
HISTORIA
NACZYN
LICZBA

LACZNY CZAS

GLOWNY
PRZEWIJANIE

EKSPORTUJ

Ta kolumna zawiera daty poczgtkowe poszczegdlnych grup zabiegow

Ta kolumna zawiera godziny poczatkowe poszczegdinych grup zabiegow;
te godziny sg zawsze zapisane w 12-godzinnym formacie czasu

Ta kolumna zawiera numery modeli cewnikéw RF uzywanych
w poszczegolnych grupach zabiegow

Ta kolumna zawiera liczby zabiegdéw w poszczegdélnych naczyniach

Ta kolumna zawiera tgczne liczby aplikacji energii w poszczegdlnych
sesjach uzycia cewnika

Ta kolumna zawiera tgczne czasy aplikacji energii (w minutach:
sekundach) w poszczegolnych sesjach uzycia cewnika

Dotkniecie tej ikony powoduje powrét do ekranu gtownego

Dotykajac tego pola, mozna przechodzi¢ miedzy stronami historii
za pomocg ikon ze strzatkami w gére/w dot

To pole jest widoczne, jesli do portu z tytlu generatora wiozona jest
zgodna karta SD; personel serwisu moze uzy¢ tego pola do
wyeksportowania danych podsumowujgcych; taka operacja trwa
do czterech minut

02:00
01:40
02:40

07

07/05/

07 /05/ 2016
07

07 /06 /2016
07 /06 /2016

9:15 am
10:21 am

10:12 am
11:40 am

= 1 00 o [E3)
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7. INSTRUKCJA UZYWANIA — URZADZENIA EVSRF™

Ekran gotowosci EVSRF

Po podigczeniu cewnika RF EVSRF pojawi sie nastepujgcy ekran gotowosci EVSRF:

@0 00 6 © O

URZADZENIE

CZAS

TEMPERATURA

MOC

ENERGIA
LACZNA

LICZNIK

NACZYNIE
HISTORIA

USTAWIENIA

To pole identyfikuje cewnik podtgczony do generatora i wskazuje
dlugosc¢ aktywnego elementu grzejnego. Dotykanie ilustracji
elementu grzejnego powoduje przetgczanie miedzy dostepnymi
dtugosciami grzania (domysinie wybrane jest grzanie catg dtugoscia).

W tym polu wyswietlany jest licznik, odmierzajgcy w dét czas trwania
biezagcego cyklu podawania energii, w postaci cyfr i symbolu
klepsydry (s = sekundy)

W tym polu wyswietlana jest temperatura* elementu grzejnego
cewnika, w postaci cyfr i symbolu termometru (°C = stopnie Celsjusza)

W tym polu wyswietlana jest moc i energia dostarczana do elementu
grzejnego, w postaci cyfr i symbolu btyskawicy (W/cm = waty na centymetr
aktywnego elementu grzejnego), (J/cm = zakumulowana w trakcie zabiegu
energia przypadajgca na centymetr elementu grzejnego)

W tej linijce wyswietlana jest tgczna energia dostarczona do elementu
grzejnego w biezgcym lub ostatnim cyklu

W tym wierszu wyswietlana jest liczba cykli dostarczania energii

i taczny czas aplikacji energii biezgcym cewnikiem w biezgcym
zabiegu. Odtgczenie i ponowne podtgczenie przewodu fgczgcego
z cewnikiem spowoduje wyzerowanie tych wartoSci.

Dotkniecie tej ikony powoduje utworzenie w historii nowego wpisu
dotyczgcego aplikacji energii. Wyswietla liczbe naczyn.

Dotkniecie tej ikony powoduje przejscie do ekranu ustawien
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* Jesli temperatura elementu grzejnego jest nizsza od temperatury rekojesci cewnika, w polu
TEMPERATURA (3) bedzie wyswietlany symbol mniejszosci (,<"), a za nim temperatura
rekojesci. Patrz sekcja 11, ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW. Zawiera ona dodatkowe
informacje.

Wszystkie parametry zabiegoéw realizowanych cewnikami EVSRF sg zautomatyzowane
i uzytkownik nie moze wprowadzac¢ zmian. Wytyczne wykonywania procedury zawierajg
Instrukcje uzywania cewnikéw EVSREF.

Ekran aplikacji energii EVSRF

@ STAN GRZANIA To pole jest wskaznikiem grzania przez element grzejny cewnika.
W trakcie grzania obraz elementu grzejnego jest pomaranczowy.

1) 120 4.8
S °C W/cm

20
J/em

#0 ¥900:00

Po rozpoczeciu aplikacji energii za pomocg przycisku na rekojesci cewnika lub opcjonalnego
przetgcznika noznego licznik zacznie odlicza¢ czas w dot, a moc bedzie wzrasta¢ do momentu
osiggniecia docelowej temperatury. Moc jest regulowana automatycznie w taki sposob,

aby mozliwe byto osiggniecie docelowej temperatury w normalnych warunkach. Aplikacja
energii konczy sie automatycznie po uptywie czasu aplikacji, jednak mozna jg takze przerwaé
wczesniej, naciskajgc przycisk na rekojesci cewnika, naciskajgc opcjonalny przetgcznik nozny,
odfgczajgc przewodd tgczacy generator z cewnikiem, naciskajgc przycisk zasilania z przodu
generatora lub odtgczajgc generator od zasilania sieciowego.

Jesli ma miejsce nietypowy odptyw energii cieplnej od elementu grzejnego, na przyktad jesli
element grzejny jest otoczony krwig nagromadzong w leczonym naczyniu, osiggniecie lub
utrzymanie temperatury docelowej moze okazac sie niemozliwe. W takim przypadku uzytkownik
powinien upewnic sie, ze element grzejny znajduje sie we wtasciwym miejscu, ktére ma byc¢
leczone (a nie w uktadzie zyt gtebokich), oraz ze w $wietle naczynia nie ma nadmiaru krwi.
Wytyczne postepowania w takiej sytuacji zamieszczono w Instrukcji uzywania cewnika EVSREF.
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WysSwietlenie na ekranie ilustracji przedstawiajgcej ptyn optywajgcy element grzejny sygnalizuje,
ze dostarczana energia jest niewystarczajgca do osiggniecia lub utrzymania temperatury
zabiegu i by¢ moze ptyn (krew) chiodzi element grzejny. W takim przypadku zaleca sig, aby
uzytkownik poprawit kontakt miedzy elementem grzejnym cewnika a sciang zyty, a nastepnie
ponowit zabieg, nie przekraczajgc przy tym maksymalne;j liczby zabiegow w jednym miejscu
podanej w Instrukcji uzywania cewnika EVSRF.

Element grzejny jest prawdopodobnie
chiodzony przez plyn: : —

Po zakonczeniu zabiegu nalezy wylgczy¢ generator digiRF za pomocg przycisku zasilania
z przodu generatora. Nalezy odtgczy¢ kabel zasilajgcy od sieci zasilajgcej.

8. LIMITY | WSKAZOWKI

Generator digiRF mierzy parametry elektryczne i dotyczgce komunikac;ji, weryfikujgc w ten
sposob poprawnos¢ dziatania systemu. Generator digiRF automatycznie przerywa aplikacje
energii w razie przekroczenia ktoregokolwiek z ponizszych limitow:

Cewniki EVSRF

Limity zmierzonej temperatury: Minimalnie 0°C (nalezy zwrdci¢ uwage, ze system nie
jest w stanie zmierzy¢ temperatury elementu grzejnego, gdy jest ona nizsza od
temperatury rekojesci, i w takiej sytuacji wskazanie ma postac ,<[temperatura
rekojesci]’), maksymalnie 425°C.

e Limit temperatury grzania: Maksymalnie 160°C (system nie dopuszcza wyzsze;j
temperatury).

e Maksymalna moc dostarczana do cewnikéw EVSRF: 4,8 W/cm +/-20% zaréwno dla
cewnikoéw o diugosci grzania 10 cm, jak i 2,5 cm.

e Maksymalna moc dostarczana do cewnikow EVSRF zalezy od czasu: na poczatku
aplikacji energii maksimum wynosi 4,8 W/cm, a na koncu okoto 2,6 W/cm, zaréwno
dla cewnikéw o dtugosci grzania 10 cm, jak i 2,5 cm.
Generator digiRF sygnalizuje btedy, wyswietlajgc ikone w postaci zottego trojkata z wykrzyk-
nikiem posrodku dolnej czesci ekranu digiRF oraz wyswietlajgc kod(y) btedu(-6w) po prawe;
stronie ikony. Znaczenia kodow bteddw objasniono w sekcji 9, KODY Bt EDOW.

Uzywanie generatora digiRF mimo zasygnalizowania przez niego btedu moze spowodowac
pogorszenie skutecznosci systemu i nieoptymalne leczenie.
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Sygnaly dzwiekowe

Generator digiRF odtwarza dzwiegki, ktére sygnalizujg wigczenie zasilania, interakcje z ekranem
dotykowym, zmiane aktywnej dtugos$ci grzania i aktywnosc¢ grzania. W trakcie aktywnego
ogrzewania odtwarzane sg dwa dzwieki: poczatkowa sekwencja dzwiekow jest odtwarzana,
gdy cewnik rozgrzewa sie, ale nie osiagnat jeszcze docelowego zakresu temperatury; inna
sekwencja dzwiekdw jest natomiast odtwarzana wtedy, gdy cewnik utrzymuje temperature

w docelowym zakresie.

Sytuacje i reakcje generatora digiRF

Sytuacja

Cewnik nierozpoznany lub
uszkodzony.

Przekroczono dozwolony
czas uzywania cewnika.

Przekroczono maksymalng
temperature.

Nie osiggnieto lub nie
utrzymano temperatury
mimo dostarczania maksy-
malnej dozwolonej mocy.

Reakcja generatora
digiRF

Brak sygnalizacji
podigczenia cewnika.

llustracja przedstawiajgca
cewnik z symbolem ,X”
oznaczajgcym, ze cewnik
nie dziata; wyswietlenie
symbolu ostrzezenia

i kodu btedu.

Przerwanie dostarczania
mocy. Wyswietlenie
symbolu ostrzezenia

i kodu btedu.

Ciagte odtwarzanie
dzwigku ogrzewania

i wySwietlanie ilustracji
chtodzenia obok elementu
grzejnego.
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Dziatanie uzytkownika

Sprawdzié, czy element na
rekojesci (jesli jest obecny),
zostat catkowicie odciggniety.

Wymieni¢ cewnik.

Ponownie rozpoczag¢
aplikacje energii. Jesli btad
sie powtorzy, wymienic
cewnik.

Uzytkownik moze poprawi¢
kontakt ze $ciang zyly lub
powtorzy¢ aplikacje energii.



9. KODY BLEDOW

W réznych sytuacjach generator digiRF wyswietla — posrodku dolnej czesci ekranu — ikone

alertu wraz z kodem lub kodami btedu(-6w) w postaci E##. Kody te opisano ponize;j.
Kod | Nazwa Opis Dziatanie korygujace
Typ cewnika nie zostat
znaleziony w bazie danych
10 Nieznany typ konsoli i nie mozna rozpoczac | Wymieni¢ cewnik.
cewnika cyklu grzania, poniewaz
parametry cewnika sg
nieznane.
- Poprawi¢ kontakt miedzy
elementem grzejnym
a sciang zyty.
. Temperatura cewnika - Zmniejszy¢ objetos¢ krwi
Nadmierny .
przekroczyta dozwolone w zyle.
20 | wzrost . o . o1 .
maksimum (160°C) w trakcie - Jesli wykonywana jest
temperatury : SRR S
cyklu ogrzewania wiecej niz jedna aplikacja
energii, poczekaé na spadek
temperatury miedzy
aplikacjami.
- Odigczy¢ i z powrotem
. . podtgczy¢ cewnik.
W ciagu plerwszyc_h 4 gekund - Sprawdzi¢ bezpiecznik
temperatura cewnika nie
Temperatura R Z tytu generatora.
21 . . wzrosta o wiecej niz 3°C L .
nie rosnie . - Wymienic¢ cewnik.
powyzej temperatury Jesli biad ni tapi
oczgtkowe;. - JEs b1ad nie ustapl,
P skontaktowac sie
z producentem.
Niski poziom Napiecie baterii cewnika spadto
energii w baterii A . o L .
22 Z ponizej dozwolonej wartosci - Wymienic¢ cewnik.
rekojesci . o
: (2,4 V) w stanie bezczynnosci.
(bezczynnej)
- Wytgczy¢ i z powrotem
wigczy¢ generator, aby go
Biad uk_’fadu IC Nieprawidtowe dziatanie uktadu | zresetowac.
23 | generujgcego . L o . .
- IC generujgcego dzwiek. - Jesli btad nie ustgpi,
dzwiek .
skontaktowac sie
z producentem.
- Odtagczy¢ i z powrotem
Wiaczenie Nie powiodfa sie proba pi)/\(/ﬂac_zyq ’cewnlk_.
o : ¥ - - Wymienic¢ cewnik.
30 | zasilania nie wigczenia napiecia zasilania i . :
s . - Jesli btad nie ustapi,
byto mozliwe cewnika. .
skontaktowac sie
z producentem.
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Regulacja mocy

Nie powiodta sie préba regulaciji
wypetnienia impulsowego

- Odtagczy¢ i z powrotem
podigczy¢ cewnik.
- Wymienic¢ cewnik.

32 nie byta mozliwa | statoprgdowego sygnatu - Jesli btad nie ustgpi,
przekazujgcego energie. skontaktowac sie
Z producentem.
- Odigczy¢ i z powrotem
Odcigcie mocy !\latezeme pradu przep’fywe}- pod’:chyq 'cewnlk..
jacego przez element grzejny - Wymienic¢ cewnik.

33 | z powodu zbyt K ' K | Jesli blad ni tapi

duzego pradu przekroczyto maksymalng - Jesli biad nie ustapi,
dozwolong wartosc¢ (ok. 3,8 A). | skontaktowac sie
z producentem.
- Odtgczy¢ i z powrotem
I podtgczyé cewnik.
Blad komunl_kaql. Cewnik nie odpowiedziat - Wymienic¢ cewnik.

40 | przekroczenie ) i : .
imi W wymaganym czasie. - Jesli btad nie ustapi,
imitu czasu :

skontaktowac sie
z producentem.
Pakiet danych wystany do - Odtgczyé i z powrotem
Blad komunikagji I’QkOJeSC! nie _b)_/_l |dentyc_:zny o pod’fac_zyc_ ’cewnlk_.
. z danymi na linii komunikacyjnej | - Wymienié cewnik.
41 | uszkodzenie . " : .
danych albo suma kontrolna paklet_u Rk Jesli btad nie lletapl,
danych odebranego z rekojesci | skontaktowac sie
byta nieprawidtowa. Z producentem.
Nadmierne zaktécenia - Odiaczy¢ i z powrotem
. . podtaczy¢ cewnik.
oo spowodowaty btgd w dziataniu P )
Komunikacja: . . . - Wymienic¢ cewnik.

42 P urzgdzenia komunikacyjnego " : .

zaktocenia . . - Jesli btad nie ustgpi,
i cykl ogrzewania zostat "
skontaktowac sie
przerwany.
z producentem.
. | Konsola wykryta podtgczony - Odtagczy¢ i z powrotem
50 B:)slqgcr;rnzizsyiama cewnik, ale préba komunikacji podtgczyé cewnik.
P nie powiodta sie. - Wymienic¢ cewnik.
- - Odtagczyc¢ i z powrotem

51 Btedna suma B’rgd W wymianie danyc.h. podtaczy¢ cewnik.
kontrolna miedzy konsolg a cewnikiem. Wymienic )

- Wymienic¢ cewnik.
Przekroczenie | Konsola wykryta podtgczony

57 limitu uzywania cewnik, ale stW|erd.zHa, ze za - Wymienié cewnik.
liczby cvkli pomocg tego cewnika wykonano
(liczby cykli) juz 50 aplikacji energii.

Konsola wykryta podtgczony
cewnik, ale stwierdzita, ze nie
Brak sg wypetnione pola danych

53 | oznakowania przeznaczone na typ lub - Wymienic¢ cewnik.

cewnika unikalny identyfikator

(nie wprowadzono cyfrowego
oznakowania cewnika).
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Niepoprawne

Konsola nie mogta okresli¢
parametréw roboczych
podtgczonego cewnika lub

- Wymienic¢ cewnik.
- Jesli btad nie ustgpi,

60 : stwierdzita, ze cewnik nie dziata .
dane cewnika . skontaktowa¢ sie
z powodu naruszenia kodu lub
) z producentem.
zresetowania uktadu
czuwajgcego.
Niski poziom Napiecie baterii cewnika spadto
energii ponizej dozwolonej wartosci i S :
61 w rekojesci (2,4 V) w trakcie cyklu Wymienic cewnik.
(aktywnej) ogrzewania.
Przekroczenie Konsc_)la wykry’fg pocﬂaczony - W){n_wlenlc c_ewnlk. _
o . . cewnik, ale stwierdzita - Jesli btad nie ustapi,
62 | limitu uzywania L .
(kod serwisowy) przekropzenle limitu czasu skontaktowac sie
uzywania tego cewnika. z producentem.
Btad krytyczny Podczas cyklu ogrzewania - Od’faczy'c iz pc_)wrotem
63 | podczas wvstanit biad krvtvezn podtgczy¢ cewnik.
procedury ystgpi bigd krytyczny. - Wymienic¢ cewnik.
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10. EKSPORT DANYCH

Generator digiRF rejestruje dane o aplikacjach energii i bltedach generatora w swojej
wewnetrznej pamieci nieulotnej, a personel serwisu firmy Venclose moze wyeksportowaé
podsumowanie danych o aplikacjach energii na karte SD, tak jak opisano to w sekcji 6,
OBSt.UGA, w punkcie dotyczgcym funkcji Eksportuj na ekranie historii. Do wyeksportowania
takich danych wymagana jest karta w formacie SD lub SDHC (karty w formatach SDXC i exFAT
nie sg obstugiwane); firma Venclose moze dostarczy¢ takg karte. Dane sg zapisywane

w formacie, ktéry moze zdekodowac tylko personel firmy Venclose. Proces zapisywania

danych moze potrwa¢ do 4 minut.

Uwaga: Przed wzieciem do reki karty SD nalezy dotkng¢ metalowego kotka uziemiajgcego

Z tylu generatora, &aby odprowadzi¢ wszelkie tadunki elektrostatyczne.
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11. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Uwaga: Nalezy w Instrukcji uzywania cewnika zapoznac sie z informacjami o ograniczeniach
w uzywaniu urzgdzenia, takimi jak maksymalna dozwolona liczba aplikacji energii
cieplnej lub maksymalny czas uzywania cewnika po podtgczeniu lub pierwsze;j
aplikacji energii.

Pomoc techniczna

Aby uzyskac¢ pomoc techniczng, nalezy skontaktowac sie z Dziatem obstugi klienta Venclose
lub lokalnym przedstawicielem.

Generator nie wiacza sie i nie wyswietla ekranu gtéwnego

Jesli generator digiRF nie wigcza sie i nie wyswietla ekranu gtdwnego, nalezy sprawdzic,

Co nastepuije:

o Upewnic sie, ze kabel zasilajgcy nie jest w widoczny sposob uszkodzony; kabel nalezy
wymieni¢ w przypadku zauwazenia odstonietych przewodow, uszkodzenia izolacji lub
uszkodzenia wtyczki.

o Upewnic sie, ze wtyczka przewodu zasilajgcego jest wsunieta do konca do gniazda z tytu
generatora digiRF.

o Upewni¢ sie, ze kabel zasilajgcy jest podtgczony do gniazda $ciennego bedgcego pod
napieciem.
o Upewnic sie, ze bezpieczniki nie sg przepalone. Jesli sg, wymieni¢ ja na nowe.

Przed przystapieniem do sprawdzania bezpiecznikéw nalezy oditgczyé kabel
zasilajgcy od gniazda sieci zasilajgcej.

o Upewnic sie, ze przedni przycisk zasilania jest nacisniety i podswietlony.

Jesli wszystkie powyzsze warunki sg spetnione, patrz sekcja 18, SERWISOWANIE
| KONSERWACJA PRODUKTU.

Cewnik nie dziata

Sytuacja, w ktérej generator digiRF wyswietla ilustracje przedstawiajgcg cewnik i element
grzejny z symbolem ,X” lub jesli podtgczenie cewnika nie powoduje wyswietlenia ekranu innego
niz ekran gtowny, swiadczy o usterce cewnika lub problemie w komunikacji z generatorem.
Nalezy sprawdzic, co nastepuje:

o UpewnicC sie, ze na rekojesci cewnika nie ma odcigganego elementu; jesli taki element jest
obecny, nalezy go catkowicie uwolni¢ z rekojesci, aby aktywowac cewnik.

¢ Upewnic sie, ze wtyczka przewodu cewnika jest do korica wsunieta do gniazda z przodu
generatora.

e Nalezy zapoznac sie z informacjg o ograniczeniach w uzywaniu cewnika, podanych w jego
Instrukcji uzywania; cewnik bedzie aktywny przez ograniczong liczbe godzin po usunigeciu
odcigganego elementu z rekojesci i pozwoli wykona¢ ograniczong liczbe cykli grzania.
Ograniczenia w uzywaniu cewnika pozostawiajg duzy zapas wzgledem potrzeb, jakie mogg
pojawi¢ sie przy leczeniu jednego pacjenta.
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Zadana temperatura nie jest osiggana lub utrzymywana

Podczas ogrzewania osiggniecie lub utrzymanie zadanej temperatury moze okazac sie
niemozliwe z powodu nadmiernego chtodzenia elementu grzejnego przez otaczajgcy go ptyn.
Jesli zmierzona temperatura elementu grzejnego jest nizsza od docelowej strefy temperatur,
generator wygeneruje sygnat dzwiekowy ogrzewania; jesli ta sytuacja wystgpi po pierwszych
szesciu sekundach od rozpoczecia grzania, generator wyswietli ilustracje przedstawiajgca ptyn
chtodzgcy element grzejny. Nalezy sprawdzié, co nastepuje:

o Upewni¢ sie, ze element grzejny faktycznie znajduje sie w naczyniu, kiére ma by¢ leczone;
jesli element grzejny znajduje sie w ukfadzie zyt gtebokich, przeptyw krwi bedzie chtodzit go
intensywniej niz podczas typowych zabiegdw w zytach powierzchownych.

o Upewni¢ sie, ze z naczynia, ktére ma by¢ leczone, usunieto krew w sposéb mozliwie
najbardziej skuteczny, np. poprzez uniesienie nogi lub wstrzykniecie srodka
znieczulajgcego.

o Jesli w naczyniu wystepuje refluks krwi o duzym natezeniu, element grzejny moze byc¢
chtodzony intensywniej niz podczas typowego zabiegu; nalezy zastosowaé miejscowy ucisk,
aby zatrzymac taki przeptyw krwi.

12. ZGODNOSC Z NORMAMI

Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna (EMC) i bezpieczenstwo elektryczne

Ten generator spetnia zasadnicze wymagania w zakresie bezpieczenstwa okreslone w normach:

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

Generator Venclose wymaga stosowania szczegélnych srodkéw ostroznosci dotyczacych
kompatybilnosci elektromagnetycznej (EMC, Electromagnetic compatibility) i musi by¢
zainstalowany oraz eksploatowany zgodnie z informacjami o kompatybilnosci elektro-
magnetycznej zamieszczonymi w niniejszej instrukcji uzywania. Urzgdzenia do komunikac;ji
bezprzewodowej, takie jak urzgdzenia domowych sieci bezprzewodowych, telefony komérkowe,
telefony bezprzewodowe i ich stacje bazowe oraz walkie-talkie mogg wptywaé na dziatanie
generatora Venclose. Generator Venclose powinien zawsze znajdowac sie w odlegtosci co
najmniej 1,0 metra od takich urzgdzen.

Generator Venclose spetnia wymagania okreslone w czeéci 15 przepiséw FCC. Eksploatacja
podlega nastepujgcym dwédm warunkom: (1) To urzgdzenie nie moze powodowac szkodliwych
zaktocen i (2) to urzadzenie musi akceptowaé wszelkie odbierane zakidcenia, w tym zakiocenia
mogace powodowac niepozgdane dziatanie.
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Wytyczne i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna

Generator Venclose® digiRF™ z cewnikami Venclose do ablacji RF jest przeznaczony do
uzywania w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik
generatora Venclose digiRF z cewnikami Venclose do ablacji RF powinien zapewnic,

by byt on uzywany w takim srodowisku.

Test emisji

Zgodnosé

Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisja RF
CISPR 11

Grupa 1

Generator Venclose digiRF z cewnikami Venclose
do ablacji RF muszg emitowac energie o czestotli-
wosciach radiowych (RF, radiofrequency),

aby realizowac przewidziane dla nich funkcje.
Jednak generator uzywa energii RF gtéwnie tylko
do realizacji swoich funkcji wewnetrznych. Dlatego
poziomy emisji energii RF sg bardzo niskie i jest
mato prawdopodobne, aby wywotaty jakiekolwiek
zaktocenia w urzgdzeniach elektronicznych
znajdujgcych sie w poblizu.

Zgodnie z normg IEC 60601-2-2 testy wykonywano
w trybie z wtgczonym badanym urzgdzeniem oraz
w trybie gotowosci, w ktorym wyjscie wysokiej
czestotliwos$ci nie byto pod napigeciem. Przestrze-
gano limitéw okreslonych dla Grupy 1 CISPR 11

w klauzuli 202.7.1.2.

Emisja RF
CISPR 11

Klasa A

Generator Venclose digiRF z cewnikami Venclose
do ablacji jest odpowiedni do uzytku we wszystkich

Emisja harmonicznych
IEC 61000-3-2

Klasa A

obiektach innych niz mieszkalne i obiekty podta-
czone bezposrednio do publicznej sieci zasilajgcej

Fluktuacje napiecia /
emisja migotania
IEC 61000-3-3

Spetnia
wymagania

niskiego napiecia, ktoéra zasila budynki uzywane
w celach mieszkalnych.
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna

Generator Venclose digiRF™ z cewnikami Venclose do ablacji RF jest przeznaczony do
uzywania w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik
generatora Venclose digiRF z cewnikami Venclose do ablacji RF powinien zapewnic,

by byt on uzywany w takim srodowisku.

Test odpornosci Poziom testu Poziom Srodowisko elektromagnetyczne —
IEC 60601 zgodnosci wytyczne
Wytadowania +8 kV +8 kV Podtogi powinny by¢ wykonane
elektrostatyczne | kontaktowo kontaktowo z drewna, betonu lub ptytek cerami-
(ESD, Electro- +15 kV przez +15 kV przez cznych. Jesli podtogi sg pokryte
static discharge) | powietrze powietrze materiatem syntetycznym, wilgotnosé
IEC 61000-4-2 wzgledna powinna wynosi¢ co
najmniej 30%.
Elektryczne +2 kV dla linii +2 kV dla linii Jakos¢ zasilania sieciowego powinna
szybkie stany zasilajgcych zasilajgcych by¢ typowa dla srodowisk szpitalnych
przejsciowe / +1 kV dla linii +1 kV dla linii lub prowadzenia dziatalnosci
impulsy (EFT/B, | wejscia/wyjscia | wejscia/wyjscia | gospodarczej.

Electrical fast
transient/burst)

IEC 61000-4-4

Udary +1 kV w trybie +1 kV w trybie Jakos¢ zasilania sieciowego powinna

IEC 61000-4-5 réznicowym réznicowym by¢ typowa dla srodowisk szpitalnych
+2 kV w trybie +2 kV w trybie lub prowadzenia dziatalnosci
wspolnym wspolnym gospodarczej.

Spadki napiecia, | Spadek Spadek Jakos¢ zasilania sieciowego powinna

krétkie przerwy napiecia o 30%, | napiecia o 30%, | by¢ typowa dla srodowisk szpitalnych

i zmiany napiecia | 25/30 okreséw | 25/30 okreséw | lub prowadzenia dziatalnosci gospo-

na wejsciowych | przy 0° przy 0° darczej. Jesli uzytkownik generatora

liniach zasila-

jacych
IEC 61000-4-11

Spadki napiecia
0 >95%,

0,5 okresu przy
0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270°i 315°

Spadki napiecia
0 >95%,

0,5 okresu przy
0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270°i 315°

Spadki napiecia
0 >95%,
1 okres przy 0°

Spadki napiecia
0 >95%,
1 okres przy 0°

Venclose digiRF z cewnikami Venclose
do ablacji RF wymaga, aby dziataty
one nieprzerwanie w trakcie przerw

w zasilaniu sieciowym, zaleca sie
zasilanie generatora Venclose digiRF

z cewnikami Venclose do ablacji RF

z zasilacza bezprzerwowego lub
akumulatora.

Przerwy w Przerwy w
obecnosci obecnosci
napiecia >95%, | napiecia >95%,
250/300 250/300
okresow okresow
Pole magnety- 30 A/m 30 A/Im Poziom p6l magnetycznych o czestotl-

czne o czestotli-
WOSCi sieci
zasilajgce;j
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

iwosci sieci zasilajgcej powinien byé
typowy dla miejsc prowadzenia
dziatalnosci lub sSrodowiska
szpitalnego.
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Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosé elektromagnetyczna

Generator Venclose digiRF™ z cewnikami Venclose do ablacji RF jest przeznaczony do
uzywania w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik
generatora Venclose digiRF z cewnikami Venclose do ablacji RF powinien zapewnic,

by byt on uzywany w takim srodowisku.

Test Poziom testu Poziom Srodowisko elektromagnetyczne —
odpornosci IEC 60601 zgodnosci wytyczne
Przewodzone | 3 Vrms 3 Vrms Przenosne i mobilne urzgdzenia komunika-
zaktécenia RF | Od 150 kHz do cyjne wykorzystujgce czestotliwosci radiowe
IEC 61000-4-6 | 80 MHz (6 Vrms powinny by¢ uzywane w odlegtosci od
a pasmach ISM generatora Venclose digiRF z cewnikami
w przedziale Venclose do ablacji RF (w tym jego
150 kHz—80 MHz) przewoddw) nieprzekraczajgcej zalecanego
odstepu obliczonego ze wzoru wiasciwego
dla czestotliwosci nadajnika.
Wypromienio- | 3 V/m 3V/m Zalecany odstep
wywane 0Od 80 MHz do _
zakiécenia RF | 2,7 GHz d=12Vp
IEC 61000-4-3 d=1,2VP od 80 MHz do 800 MHz

d=2,3VP od 800 MHz do 2,7 GHz

gdzie P jest znamionowg maksymalng
mocg wyjsciowg nadajnika w watach (W),
wedtug informacji podawanych przez
producenta, a d jest zalecanym odstepem
w metrach (m).

Natezenia pdl pochodzgcych od statych
nadajnikow radiowych, okreslone poprzez
pomiary pola elektromagnetycznego?,
powinny by¢ nizsze od poziomu zgodnosci
w kazdym zakresie czestotliwosci®.

UWAGA 1 Dla czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz przyjmuje sie wyzszy zakres czestotliwosci.
UWAGA 2 Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sie fal
elektromagnetycznych wptywa ich pochtanianie i odbijanie przez konstrukcje, przedmioty i ludzi.

a) Natezenia pdl pochodzacych od statych nadajnikéw, takich jak stacje bazowe telefonii (komérkowej/
bezprzewodowej) i LMR, krétkofalowki, stacje radiowe AM i FM czy stacje telewizyjne, nie mozna doktad-
nie przewidzie¢ metodami teoretycznymi. Chcgc oceni¢ wptyw statych nadajnikow RF na srodowisko
elektromagnetyczne, nalezy rozwazy¢ wykonanie pomiaréw pola elektromagnetycznego. Jesli zmierzone
natezenie pola w miejscu, w ktérym uzywany jest generator Venclose digiRF z cewnikami Venclose

do ablacji RF, przekracza majgcy zastosowanie, okreslony powyzej poziom zgodnosci pél o czestotli-
wosciach RF, nalezy obserwowaé generator Venclose digiRF z cewnikami Venclose do ablacji RF,

aby upewnic sie, ze dziatajg prawidtowo. W razie zaobserwowania nieprawidtowosci w dziataniu moze
by¢ konieczne podjecie dodatkowych srodkéw, takich jak zmiana orientacji lub potozenia generatora
Venclose digiRF z cewnikami Venclose do ablacji RF.
b) W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pdl powinno by¢ mniejsze od 3 V/m.
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Zalecane odstepy miedzy
przenosnymi i mobilnymi urzagdzeniami do komunikacji radiowej a generatorem
Venclose® digiRF™ z cewnikami Venclose do ablacji RF

Generator Venclose digiRF™ z cewnikami Venclose do ablacji RF jest przeznaczony do
uzywania w srodowisku, w ktérym wypromieniowywane zakiécenia o czestotliwosciach
radiowych sg pod kontrolg. Klient lub uzytkownik generatora Venclose digiRF z cewnikami
Venclose do ablacji RF moze przyczynic sie do zapobiegania zaktéceniom
elektromagnetycznym, utrzymujgc minimalny odstep miedzy przenosnymi i mobilnymi
urzgdzeniami do komunikacji radiowej (nadajnikami) a generatorem Venclose digiRF

z cewnikami Venclose do ablacji RF, zgodnie z ponizszymi zaleceniami, biorgc pod uwage
maksymalng moc wyjsciowg urzgdzen do komunikacji.

Znamionowa Odstep (m) w zaleznosci od czestotliwosci nadajnika
maksymalna
moc W))//js'piowa Od :é(S)ONII(:ZZ do OdB%(())l\'cll:'zzdo Od 800 MHz do 2,7 GHz
nadajnika d=2,3VP
(W) d=1,2\P d=1,2VP
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

W przypadku nadajnikdw o znamionowej maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej

zalecany odstep d w metrach (m) mozna oszacowac z réwnania wiasciwego dla czestotliwosci nadajnika,

gdzie P jest znamionowg maksymalng moca wyj$ciowg nadajnika w watach (W) wedtug informacji
producenta nadajnika.

UWAGA 1 Przy czestotliwosci 80 MHz i 800 MHz obowigzuje odstep wiasciwy dla wyzszego zakresu
czestotliwosci.

UWAGA 2 Te wytyczne moga nie mie¢ zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie sig fal

elektromagnetycznych wptywa ich pochtanianie i odbijanie przez konstrukcje, przedmioty i ludzi.
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Odpornos¢ na zakiécenia wywotywane przez urzadzenia do komunikacji radiowej

POZIOM
ci.zvﬁf,g::t Pasmo @ Maksymalna | g 4 TESTU
Ustuga @ Modulacja moc &P | oDPOR-
testu (MHz) (m) 4
(MH2) (W) NOSCI
(Vim)
Modulacja
385 380-390 TETRA 400 impulsow ) 1,8 0,3 27
18 Hz
FM ©
GMRS 460, Odchylenie
450 430-470 FRS 460 +5 KHz, 2 0,3 28
sinusoida 1 kHz
710
Modulacja
745 704-787 Pasma LTE 13, 17 impulsow ) 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Modulacja
870 800-960 iDEN 820, impulsow ) 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 Pasmo LTE 5
GSM 1800;
e CDMA 1900; Modulacja
1845 | 1700-1990 G 1900 impulsow ® 2 0,3 28
P LTE 1,3 217 Hz
1970 asma S
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Modulacja
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, impulséw ®) 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
Pasmo LTE 7
5240
Modulacja
5500 51005800 WLA';'/?]OZ'” impulsow ® 0.2 0.3 9
217 Hz
5785

od terminalu (uplink).

b) Nosna powinna by¢ modulowana falg prostokgtng o wypetnieniu 50%.
¢) Zamiast modulacji FM mozna wykorzysta¢ modulacje impulsowg 50% przy 18 Hz, ktéra wprawdzie nie
odzwierciedla faktycznej modulacji, ale odzwierciedla najmniej korzystny mozliwy przypadek.

a) W przypadku niektorych ustug uwzgledniono tylko czestotliwosci wykorzystywane na tgczu przesytania

Uwaga: Pod wzgledem charakterystyki EMISJI to urzgdzenie jest odpowiednie do uzywania

w srodowiskach przemystowych i szpitalach (klasa A CISPR 11). Jesli to urzadzenie jest uzywane
w $rodowisku mieszkalnym (w ktérym zasadniczo wymagana jest klasa B CISPR 11), to moze
nie zapewnia¢ wystarczajgcej ochrony ustug komunikacji radiowej. By¢ moze uzytkownik bedzie
musiat podjaé srodki zaradcze, takie jak zmiana potozenia lub orientacji urzgdzen.
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13. DANE TECHNICZNE URZADZENIA

Parametry mechaniczne

o Wymiary: 23 cm x 25 cm x 17 cm (9 cali x 10 cali x 7 cali)

¢ Masa: maksymalnie 4,5 kg (10 funtow)

Parametry elektryczne

e Zrédio zasilania: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,29-0,76 A
o Zigcze masy: Kotek umasienia rownowazgcego potencjaty zgodne z DIN 42801

o Kabel zasilajgcy: Maksymalna dtugosé 3 m (10 stop), do gniazda zenskiego IEC od strony
urzgdzenia
o 100-120 VAC, 5 A: wtyczka o obcigzalnosci minimum 10 A, 125 VAC
o 220-240 VAC, 5 A: wtyczka o obcigzalnosci minimum 6 A, 240 VAC

Warunki przechowywania i transportu

o Zakres temperatury: od -18 do 60°C (od 0 do 140°F)
e Wilgotnos¢ wzgledna: od 15% do 90% (bez kondensacji)

o Cisnienie: ci$nienie atmosferyczne w otoczeniu od 600 hPa (14 tys. stép) do 1000 hPa
(poziom morza)

Warunki uzywania

o Zakres temperatury: od -10 do 30°C (od 50 do 86°F)
o Wilgotnos$¢ wzgledna: od 15% do 90% (bez kondensaciji)

¢ Cisnienie: cisnienie atmosferyczne w otoczeniu od 700 hPa (10 tys. stép) do 1000 hPa
(poziom morza)

e Ochrona przed wnikaniem ptynéw lub ciat statych: stopien IPX0 (urzgdzenie podatne na
penetracje)
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14. CHARAKTERYSTYKA SYGNALU WYJSCIOWEGO

Dostarczanie energii jest regulowane poprzez modulacje szerokos$ci impulsow o czestotliwosci
460 kHz. Komunikacja miedzy generatorem digiRF a cewnikami rowniez odbywa sie na
czestotliwosci 460 kHz.

Energia do elementu grzejnego jest dostarczana pod napieciem statym miedzy 0 Vpc a 24 Vpc.

Tolerancje wyswietlania wartosci

Wyswietlana wartosé Zakres Doktadnosé
Czas 0-20 sekund + 1 sekunda
Temperatura 0-425°C +5°C
Moc na cm 0-9,9 W/cm + 10%

Maksymalna moc wyjsciowa

Urzadzenie Maksymalne  Obciazenie Maksymalna moc Maksymalna
napiecie przez element dostarczana dostarczana
[Voc] grzejny do elementu na jednostke
[Q] grzejnego diugosci elementu
[W] grzejnego
[W/cm]

Cewnik EVSRF
(dtugose 24 8,0 48 4,8
grzania 10 cm)

Cewnik EVSRF
(dtugosé 9 2,2 12 4,8
grzania 2,5 cm)

* Jest to wyswietlana moc wytwarzana przez generator przypadajgca na jednostke dtugosci.

Ze wzgledu na réznice miedzy generatorem a cewnikiem faktyczna moc na jednostke dtugosci
dostarczana do spirali grzejnej jest nizsza niz 5,0 W/cm (50 W).
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15.

OPIS OGOLNY

Urzgdzenie klasy 1

Cewnik jest czescig typu BF majagcg kontakt z ciatem pacjenta

Metalowa obudowa (uziemienie ochronne)

Rezystancyjny ekran dotykowy bez ochronnej ostony plastikowej

Podswietlenie wyswietlacza zasilane pod napieciem 3,3 VDC przy maks. 480 mA;
na wyswietlacz natozona jest 4-przewodowa rezystancyjna siatka dotykowa, ktora petni
role niskonapieciowej matrycy detekcyjnej

Pofgczenia z pacjentem, w tym obwody grzania i komunikacji z cewnikiem,

sg odseparowane

Pofgczenia dla karty SD nie sg dostepne z zewnatrz; karty SD sg zwykle obudowane
tworzywem sztucznym o nieznanych wtasciwos$ciach izolacyjnych i sg dostepne

z zewnatrz dla uzytkownika, gdy zasilanie generatora digiRF jest wtgczone

Czas rozpoczecia dostarczania energii: 20 sekund (staty) dla cewnikéw EVSRF
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16. WYKRESY MOCY WYJSCIOWEJ

Moc wyjsciowa generatora Venclose digiRF zalezy od obcigzenia rezystancyjnego, jakie
stanowi cewnik. Moc wyjsciowa nie podlega regulacji przez uzytkownika. Na Rysunku 1
przedstawiono zdolnos¢ generatora do dostarczania mocy (w watach na centymetr grzane;j
dtugosci, W/cm) w funkcji czasu do elementu grzejnego o dtugosci 10 cm. Na Rysunku 2
przedstawiono zdolnosé generatora do dostarczania mocy (w W/cm) w funkcji czasu do
elementu grzejnego o dtugosci 2,5 cm. Na Rysunku 3 przedstawiono zdolnos¢ generatora do
dostarczania mocy w funkcji rezystancji do elementu grzejnego o dtugosci 10 cm. Na Rysunku 4
przedstawiono zdolnosé generatora do dostarczania mocy w funkcji rezystancji do elementu
grzejnego o dtugosci 2,5 cm.

Moc grzewcza na diugosci 10 cm

4
'g 3
L
o 2
o
=
1
0
0 5 10 15 20
Czas aplikaciji [s]
----Moc typowa = oc maksymalna [70 J/cm]
Rysunek 1: Grzanie 10,0 cm — moc w funkcji czasu
Moc grzewcza na dlugosci 2,5 cm
5
4
E 3
g8 =2
=
1

Czas aplikaciji [s]
---- Moc typowa — Moc maksymalna [70 J/cm]

Rysunek 2: Grzanie 2,5 cm — moc w funkcji czasu
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Dlugos¢ grzania 10 cm
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Rezystancja obciazenia [omy]

Moc rozpraszana na rezystancji
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Rysunek 3: Dtlugos¢ grzania 10 cm — moc w funkcji rezystanciji

Dlugos¢ grzania 2,5 cm
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Rysunek 4: Dlugos¢ grzania 2,5 cm — moc w funkcji rezystancji
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17. SYMBOLE UZYWANE NA GENERATORZE DIGIRF,

NA OZNAKOWANIACH | W DOKUMENTACJI

REF

SN

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

B q =

ROnly

A\

e ©

S/T CONDITIONS

<
O

alert

numer katalogowy

numer seryjny

upowazniony przedstawiciel
w Unii Europejskiej

bezpieczniki

znamionowe zasilanie

zajrze¢ do Instrukgciji
uzywania

umasienie wyréwnujgce
potencjat
ryzyko wybuchu w obecnosci

tatwopalnych gazéw
anestetycznych

tylko z przepisu lekarza

ograniczenie temperatury
eksploatacji, transportu
i przechowywania

ograniczenie cisnienia
atmosferycznego eksploatacji,
transportu i przechowywania

ograniczenie wilgotnosci
eksploatacji, transportu
i przechowywania

jednostka pakowania

warunki przechowywania
i transportu

wyrob medyczny

CH

REP

Page 171

producent wyrobu

data produkciji

czes$¢ typu BF majgca
kontakt z ciatem pacjenta

gniazdo na karte SD

wyréb niekompatybilny
ze Srodowiskiem MRI

prad przemienny

potgczenie dla cewnika

wiaczenie/wylgczenie
zasilania

stan ,gotowosci” lub
~witgczenia”

nie wyrzucac tego wyrobu
razem ze zmieszanymi
odpadami komunalnymi

zgodno$c¢ z zasadniczymi
wymaganiami Dyrektywy
Rady 93/42/EWG z 14
czerwca 1993 r. w sprawie
wyrobéw medycznych

symbol niejonizujgcego
promieniowania elektro-
magnetycznego

upowazniony przedstawiciel
w Szwajcarii



18. SERWIS | KONSERWACJA PRODUKTU

Serwis

Nie przewiduje sie mozliwosci samodzielnego serwisowania generatora digiRF
przez uzytkownika. Osoby nieupowaznione nie powinny podejmowac prob otwierania generatora
digiRF z zamiarem naprawienia go. Niezastosowanie sie do tego zakazu moze stworzy¢
powazne zagrozenie i spowoduje uniewaznienie gwarancji. Przeglady generatora powinny byé¢
wykonywane tylko przez osoby wykwalifikowane. Jesli potrzebny jest serwis, nalezy skontak-
towac sie z Dziatem obstugi klienta firmy Venclose, aby uzyska¢ numer upowaznienia do zwrotu
i instrukcje wysyiki. Oczekiwany czas eksploatacji generatora digiRF wynosi 5 lat.

Konserwacja zapobiegawcza

Uwaga: Generator digiRF nie wymaga konserwacji ani regularnej kalibraciji; nie jest mozliwa
regulacja zadnych parametrow wewnetrznych. Po kazdym wigczeniu generator przeprowadza
autotest, ktory weryfikuje poprawnosé¢ dziatania systemu i oprogramowania firmware. Nie zaleca
sie konserwacji zapobiegawczej.

Wytyczne dotyczace bezpieczenstwa

Przetgcznik z przodu generatora digiRF nie odigcza go catkowicie od sieci zasilajgcej.
Aby odseparowac generator digiRF od sieci zasilajgcej, nalezy odtaczy¢ od niego kabel
zasilajgcy. Nie nalezy ustawiac¢ generatora digiRF w taki sposob, by odtgczenie od niego
kabla zasilajgcego byto utrudnione.

Czyszczenie i dezynfekcja

Przed przystapieniem do czyszczenia i dezynfekcji generatora digiRF nalezy
koniecznie go wytgczy¢ i odtgczy¢ od niego przewdd zasilania sieciowego.

Nie wolno sterylizowaé¢ generatora digiRF; sterylizacja spowoduje uszkodzenie urzadzenia.
Generator nie jest przewidziany do umieszczania w polu jatowym i nie wolno go tam
umieszczac.

Zewnetrzne powierzchnie generatora digiRF nalezy czy$ci¢ Srodkami i metodami zalecanymi
w protokotach czyszczenia sprzetu, ktore obowigzujg w szpitalu lub innej instytucji uzytkownika.

W przypadku braku protokotu czyszczenia zalecanego przez szpital lub inng instytucje zaleca
sie, by operator w razie potrzeby czyscit tylko zewnetrzne powierzchnie generatora digiRF

za pomoca $ciereczki z mikrofibry nasgczone jednym z nastepujgcych zalecanych srodkow
czyszczgcych. Nie nalezy namaczac¢ powierzchni generatora ani kabla zasilajgcego i nalezy
zachowac szczegolng ostroznosc, by ptyn nie dostat sie do portu przeznaczonego do
podtgczania cewnika.
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Ekran dotykowy generatora: Woda

Obudowa generatora: Alkohol izopropylowy (IPA) 70/30
5-procentowy roztwér wybielacza do uzytku w gospodarstwie
domowym
Roztwoér dezynfekujgcy Sporicidin®

Wymiana bezpiecznikow

Przestroga: Zasilacz generatora digiRF zawiera dwa (2) bezpieczniki 3 A, 5 x 20 mm. Uzycie
jakichkolwiek innych bezpiecznikéw moze spowodowaé uszkodzenie generatora.

1. Odigczyc¢ kabel zasilajgcy z tytu generatora digiRF.

2. Wyjac¢ oprawke bezpiecznikéw, wsuwajgc maty ptaski wkretak w szczeliny po prawej
i lewej stronie oprawki i delikatnie podwazajgc klipsy mocujgce, a nastepnie wyciggajac
oprawke.

3. Wymieni¢ oba bezpieczniki w oprawce i wepchng¢ oprawke z powrotem na miejsce,
tak by styszalne bylo klikniecie, a oprawka nie wystawata z zasilacza.

Postepowanie z odpadami

Nalezy zapoznac sie z miejscowymi, krajowymi i europejskimi przepisami dotyczgcymi
recyklingu i usuwania zuzytego sprzetu elektronicznego.

Generator digiRF zawiera baterie litowa; nalezy zapoznaé sie z krajowymi
i miejscowymi przepisami dotyczgcymi usuwania zuzytych baterii litowych.

19. PRZEGLAD | TESTOWANIE PRZEZ DZIAL INZYNIERII BIOMEDYCZNEJ

Generator digiRF nie wymaga konserwacji ani regularnej kalibracji; nie jest mozliwa regulacja
zadnych parametrow wewnetrznych. Po kazdym wigczeniu generator przeprowadza autotest,
ktory weryfikuje poprawnos¢ dziatania systemu i oprogramowania firmware. Nie zaleca sie
konserwacji zapobiegawczej.

Jesli potrzebna jest pomoc w zakresie inzynierii biomedycznej, nalezy skontaktowac sie
z Dziatem obstugi klienta firmy Venclose.

20. ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem nalezy zgtaszac¢ do firmy Venclose lub ICON
(upowaznionego przedstawiciela) na ponizszy adres oraz do wiasciwego organu panstwa
cztonkowskiego uzytkownika.
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1. PREDMLUVA

Prectéte si peclivé vSechny informace.

Nez budete vysokofrekvenéni (RF) generator Venclose® digiRF™ pouzZivat, peclivé si proctéte
vS§echna varovani a upozornéni v této pfirucce, ktera obsahuji dllezité bezpecnostni informace.
DodrZujte vSechna varovani, bezpeénostni opatfeni a upozornéni uvedena v tomto navodu.
Jejich nedodrzeni mize mit za nasledek komplikace pro pacienta.

Tuto pfirucku je potfeba mit po ruce pfi pouzivani prostfedku, zejména pro interpretaci ikon
na obrazovce. K tomu muzete podle potfeby vytisknout nebo kopirovat pfislusné stranky.

Nez k tomuto RF generatoru pfipojite RF katétr Venclose, seznamte se s navodem k pouziti
katétru. Pojmem ,RF katétr se v této pfirucce rozumi libovolny kompatibilni vyrobek spole¢nosti
Venclose, ktery Ize pfipojit k tomuto RF generatoru k vysokofrekvenénimu zahfivani.

Znaceni pouzivané v této prirucce

Varovani se tyka &innosti, stavii nebo postupti pfi provozu nebo udrzbé, které by,
pokud neni disledné dodrzovano, mohly mit za nasledek smrt, vazné zranéni, trvalé poskozeni
zdravi nebo stfedné tézké Ci prechodné poskozeni ¢asti téla.

Upozornéni:  Upozornéni se tyka €innosti, stavli nebo postupl pfi provozu nebo udrzbé,
které by, pokud neni dusledné dodrzovano, mohly mit za nasledek poskozeni zafizeni nebo
nespravnou funkci vyrobku.

Poznamka: Poznamka se tyka Cinnosti, stavi nebo postupu pfi provozu nebo udrzbé,
které pfispivaji ke spravnému provozu zafizeni a provadéni postupa.
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2. PRAVNI INFORMACE

Venclose®, logo Venclose, digiRF™ a EVSRF™ jsou ochranné znamky nebo registrované
ochranné znamky spolecnosti Venclose, Inc. v USA a dal8ich zemich.

V USA a dalSich zemich byly udéleny patenty a podany patentové pfihlasky.
© 2016-2024 Venclose, Inc. VSechna prava vyhrazena.

Spole¢nost Venclose, Inc. nenese odpovédnost za udalosti vzniklé v disledku nedbalosti,
nespravného pouziti nebo nespravné obsluhy generatoru digiRF.

Omezena zaruka

Tato zaruka a prava a zavazky z ni vyplyvajici se vykladaiji a fidi podle zakonu statu Delaware, USA.

Spoleénost Venclose, Inc. zarucuje, Ze tento vyrobek bud pfi béZném pouzivani po pfisluSnou
zarucni Ih(itu uvedenou nize prosty vad materialu a zpracovani. Zavazky spole¢nosti Venclose
vyplyvajici z této zaruky jsou, dle jejiho uvazeni, omezeny na opravu nebo vyménu vyrobku
nebo jeho soucasti, které byly spole¢nosti Venclose nebo jejimu distributorovi navraceny v nize
uvedené lhuté a u nichz spole¢nost Venclose kontrolou skute¢né zjisti zavadu. Tato zaruka se
nevztahuje na zadny vyrobek nebo jeho soucast, které byly: (1) poSkozeny v dusledku pouziti

s prostfedky vyrobenymi nebo distribuovanymi subjekty, které nejsou autorizovany spolecnosti
Venclose, (2) opraveny nebo upraveny nékym jinym nez vyrobnimi partnery spole€nosti Venclose
zpUsobem, ktery podle nazoru spolecnosti Venclose ovliviuje jejich stabilitu nebo spolehlivost,
(3) vystaveny nespravnému pouzivani, nedbalosti nebo nehodé, nebo (4) pouzivany v rozporu
s parametry konstrukce a pouZiti, pokyny a doporucenimi pro dany vyrobek nebo se standardy
funkce, provozu a prostiedi obecné v oboru uznavanymi pro podobné vyrobky. Na vyrobky
Venclose se poskytuje zaruka na nize uvedenou dobu nasledujici po dodani puvodnimu
kupujicimu:

Generator a napajeci kabel: Jeden (1) rok, dily a prace
Nozni spinac€ (volitelné pfisluSenstvi): Jeden (1) rok, dily a prace

POKUD TATO ZARUKA NENi NAHRAZENA PLATNYMI ZAKONY, POSKYTUJE SE NAMISTO
VSECH OSTATNICH ZARUK, VYSLOVNYCH NEBO PREDPOKLADANYCH, VCETNE ZARUK
PRODEJNOSTI A VHODNOSTI PRO URCITY UCEL, A JAKYCHKOLI DALSICH POVINNOSTI
NEBO ZAVAZKU SPOLECNOSTI VENCLOSE INC. A JE VYHRADNIM OPRAVNYM PROS-
TREDKEM KUPUJICIHO. SPOLECNOST VENCLOSE V ZADNEM PRIPADE NEODPOVIDA
ZA ZVLASTNI, NAHODNE NEBO NASLEDNE SKODY, MIMO JINE SKODY VZNIKLE

V DUSLEDKU ZTRATY MOZNOSTI POUZIiVANI, ZISKU, PODNIKANi NEBO DOBREHO
JMENA, KROME PRIPADU VYSLOVNE STANOVENYCH SPECIFICKYMI ZAKONY. Spole¢nost
Venclose v souvislosti s prodejem nebo pouzivanim svych vyrobku nepfijima zadnou dalSi
odpovédnost, ani k tomu neopravnuje jiné osoby. Neposkytuji se Zadné dalSi zaruky mimo
podminky zde uvedené. Spole€nost Venclose si vyhrazuje pravo kdykoli provést zmény na
vyrobcich, které vyrabi a/nebo prodava, aniz by ji tim vznikla povinnost provést stejné nebo
podobné zmény na vyrobcich, které vyrabéla a/nebo prodavala dfive.

Budete-li potfebovat zakaznickou nebo technickou podporu, kontaktujte zakaznicky servis
spole¢nosti Venclose nebo svého mistniho zastupce. Telefonni Cislo vyhradné pro USA:
1-844-834-6292.
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3. VSEOBECNE INFORMACE

Upozornéni:  Federalni zakony USA dovoluji prodej generatoru digiRF pouze Iékafim nebo
na lékafsky pfedpis.

Uréené pouziti

Generator Venclose digiRF je uréen k pouziti jako systém spolu s katétrem Venclose EVSRF.
Indikace pro pouziti

Systém Venclose je uréen k endovaskularni koagulaci krevnich cév u pacientl s refluxem
povrchovych Zil.

Podminky pouziti

Systém Venclose je uren k pouziti Iékafem v Iékafské ordinaci nebo na operaénim sale se
zdrojem sitového napajeni (elektrickou zasuvkou) uréenym pro komeréni nebo nemocnicni
prostredi.

Princip fungovani

Generator Venclose digiRF generuje energii a dodava ji do katétru EVSRF. Katétr EVSRF potom
tuto energii pfenasi do zilni stény jako teplo. UzZivatel pfenos energie umoziuje staZzenim tubusu
katétru o délku odpovidajici zvolené délce topného &lanku (2,5 cm nebo 10 cm).

Popis generatoru

Generator digiRF je vicenapétovy systém pro dodavku energie ovladany prostfednictvim dotykové
obrazovky, ktery automaticky nastavuje fixni parametry oSetfeni pro pouZiti s katétrem EVSRF.

Kontraindikace

Pouziti systému Venclose, v€etné generatoru digiRF, je kontraindikovano u pacientd s trombem
v segmentu Zily, ktery ma byt oSetien, nebo v situacich, kdy by podle usudku Iékafe byla
aplikace tepelné energie v rozporu s nejlepSim zajmem pacienta.

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

Systém Venclose neni uréen k pouziti pfi zobrazovani magnetickou rezonanci.
Podporované prislusenstvi

Generator digiRF (VCOUSRFG1) podporuje toto prisluSenstvi:

e Napajeci kabel pro geograficky region, ve kterém se generator prodava (VCPCXx,
kde x odpovida regionu)
o RF katétry Venclose EVSRF se stavitelnou délkou topného ¢lanku (10 cm nebo 2,5 cm)
o pracovni délka 60 cm (VCOUS6F60)
o pracovni délka 100 cm (VCOUS6F100)
e Podporovany jsou formatované SD a SDHC karty; SDXC karty formatované systémem
exFAT podporovany nejsou
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Upozornéni:  Pfi pouziti nepodporovanych katétri nebo jiného pfislusenstvi maze dojit
k poSkozeni generatoru digiRF nebo nejistému vykonu, ohrozeni bezpec€nosti pacienta nebo
uzivatele a nekompatibilnimu elektronickému vyzarovani.

Varovani a upozornéni

VSeobecna NEWNEUIE

Pfed zahajenim vykonu s pouzitim generatoru ovéfte, zda se generator uspésné spusti
a zobrazi domovskou obrazovku.

Generator digiRF nepouzivejte v prostfedi s pfitomnosti hoflavych plynu, napf.
anestetickych smési s kyslikem, oxidem dusnym nebo vzduchem, ani v kontaktu

s hoflavymi materialy nebo chemikaliemi, nap¥. isopropylalkoholem.

Generator digiRF nepouzivejte ve vlhkém prostiedi, protoze by mohlo vzniknout riziko
Urazu elektrickym proudem.

Hoflavé prostfedky pouzivané k €isténi, dezinfekci nebo jako fedidla k odstranéni lepidel
je nutné pred pouzitim systému Venclose nechat odparit.

Ruseni zplsobené pouzivanim systému Venclose mlze narusit provoz jinych
elektronickych zafizeni.

Porucha systému Venclose by mohla mit za nasledek nezadouci zvyseni

vystupniho vykonu.

VSeobecna upozornéni:

Nepokladejte na generator digiRF dalsi zafizeni.

Generator digiRF nema zadné vnitfni soucasti, které by mohl opravit uzivatel. Pokud
generator vyZaduje opravu, vratte ho do autorizovaného servisu spole¢nosti Venclose.
Bé&hem opravy muze byt zapujéen nahradni generator. Informace o nejbliz§im servisnim
stfedisku a o zapUjCeni nahradniho generatoru si vyzadejte od zakaznického servisu.
Nedotykejte se zaroven generatoru a pacienta.

Pokud se u jednoho pacienta soubé&zné pouZivaji generator digiRF i fyziologické
monitorovaci pfistroje, umistéte monitorovaci elektrody co nejdale od katétru Venclose.
Nepouzivejte monitorovaci elektrody jehlového typu.

Pouzivejte monitorovaci systémy, které vyuZzivaji komponenty omezuijici
vysokofrekvenéni proud.

Existuje riziko hromadéni hoflavych roztokd pod pacientem nebo v télnich prohlubnich,
jako je pupek, a v télnich dutinach, jako je pochva. Tyto tekutiny je pfed pouzitim
systému Venclose tfeba vytfit.

Endogenni plyny (napf. vata a gaza saturovana kyslikem) se mohou vznitit od jisker
vznikajicich pfi normalnim pouzivani systému Venclose.

Systém Venclose se pouziva bez neutralni elektrody.

NepouZzivejte ostré pfedméty ani agresivni Cistici prostfedky, které by mohly poskodit
dotykovou obrazovku generatoru.

Neodstranujte kryt generatoru; odstranénim krytu se rusi platnost zaruky.

Pojistky vymériujte pouze za pojistky odpovidajiciho typu a parametrd uvedenych

na misté, kde jsou osazeny.

Pacient nesmi pfijit do styku s uzemnénymi vodivymi sou€astmi nebo vodivymi soucastmi
se znatelnou kapacitou proti zemi, jako jsou kovové podpéry operaéniho stolu.

Pfi pfenaseni uchopte generator digiRF obéma rukama; dbejte, abyste ho neupustili.
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4. PRIPRAVA A ZAPNUTI

1. Prepravni krabice obsahuje generator digiRF, napajeci kabel pro dany region
a uZivatelskou pfiru¢ku. Zkontrolujte, Ze kryt, obrazovka ani napjeci kabel generatoru
nevykazuji fyzické poskozeni. Pokud zjistite poSkozeni, ihned kontaktujte zakaznicky
servis spole¢nosti Venclose.

2. Vyjméte generator digiRF z krabice a obalu a polozte ho na stabilni neklouzavy povrch.
Po vSech stranach generatoru musi byt alespori jeden centimetr volného prostoru,
aby mohlo unikat teplo jim vytvarené.

3. Vypina€ na pfedni strané generatoru digiRF musi byt snadno pfistupny, aby bylo mozné
zapnout a vypnout napajeni.

100-250V ~

4. Na zadni strané generatoru pfipojte napajeci kabel A5060Hz  Pouzivejte pouze sitovy

kabel dodavany vyrobcem nebo distributorem pro zemi, kde se generator pouziva.

Upozornéni:  Casto kontrolujte, zda kabel nevykazuje viditelné znamky poskozeni, a pokud
ano, nepouzivejte ho, protoze mize zpUsobit zranéni pacienta nebo uzivatele.

5. Napdjeci kabel zapojte do zdroje sitového napajeni (elektrické zasuvky) uréeného pro
komercéni nebo nemocniéni prostfedi. Generator digiRF se automaticky pfizpasobi
potfebnému sitovému napéti a frekvenci.

6. Zvenci pfistupné pojistky generatoru se nachazeji pod krytem pojistek nad pfipojkou
napajeciho kabelu. Pouzivejte pouze pojistky schvalené spole¢nosti Venclose.

Generator musi byt zapojen do sitového rozvodu s ochrannym uzemnénim.
Uzemnéni neobchazejte pouzitim adaptéru zastréky ze 3 na 2 koliky. (Informace pro USA:)

u sitovych rozvodl 240 V pouzivejte pouze konfiguraci stfedové odbocky stfidavého napajeni
pro jednofazovy obvod. Neodstrafujte kryt generatoru digiRF.

Poznamka: Generator digiRF muze byt po dobu az 30 minut béZzného provozu napajen ze
zdroje neprerusitelného napajeni s vykonem 1 000 VA nebo vy$Sim pfi napéti 110-120 V nebo
220-240 V.

7. Generator zapnéte vypinatem na pfredni strané. Generator pfi kazdém spusténi
kratce provede kratky autodiagnosticky test a poté zobrazi domovskou obrazovku.
Upozoriujeme, ze parametry oSetfeni jsou pro kazdy RF katétr automaticky dané
a nelze je upravit; nezobrazuji se, dokud nepfipojite RF katétr.

8. Pokud se na generatoru po zapnuti nezobrazi domovska obrazovka, postupujte podle
pokyntl v asti 11, RESENI PROBLEMU.

Upozornéni:  Pfed zahajenim vykonu je tfeba generator digiRF nechat zahfat na teplotu
mistnosti, ve které budete vykon se systémem Venclose provadét. Pokud by nedoslo

k vyrovnani teploty, maze to narusit spravny odecet teploty a aplikovana energie mize

byt nadmérna nebo naopak nedostate¢na.

9. Typické usporadani pro vykon se systémem Venclose je nasledujici: pacient je v poloze
vleZe na zadech (s kon€etinami nad urovni srdce v Trendelenburgové poloze) na stole
ve sterilnim poli. LékaF a sonografista (pokud se vykonu ucastni) jsou v blizkosti pacienta
ve sterilnim poli. Stul se sterilnimi potfebami je asto samostatny stul ve sterilnim poli.
Katétr se obvykle umisti na stil pacienta. Generator digiRF se ¢asto umisti na dalsi stul
u nohou stolu pacienta a mimo sterilni pole.
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5. PRIPOJENIi PROSTREDKU

1. Tésné pred pfipojenim ke generatoru digiRF vytahnéte z rukojeti RF katétru vytahovaci
pojistku. Po vytaZzeni pojistky bude RF katétr aktivni na dobu omezenou Zivotnosti
baterie (viz navod k pouziti katétru).

2. RF katétr pfipojte zasunutim konektoru katétru do pfipojovaciho portu na pfedni strané
generatoru digiRF; dbejte, abyste konektor zasunuli nadoraz. Konektor katétru Ize
zasunout v libovolné orientaci.

3. Pokud se pro dany RF katétr automaticky nezobrazi obrazovka ,pfipraveno k osetfeni*,
zkontrolujte, zda na rukojeti RF katétru neni vytahovaci pojistka a ze baterie RF katétru
neni vybita (viz krok 1). Pokud ano, vytaZzenim pojistky RF katétr aktivujte.

4. Pokud byl RF katétr spravné aktivovan a pfipojen, ale obrazovka ,pfipraveno k oSetieni*
se na generatoru digiRF nezobrazuje ani pak, konektor katétru zcela vytahnéte a znovu
ho az na doraz zasurite.

Upozornéni:  Dodavku energie nezahajujte (stisknutim tladitka na rukojeti katétru nebo
seslapnutim pfipojeného nozniho spinace), dokud katétr neni fadné umistén v cévé uréené
k oSetfeni a nebyla navozena anestezie; v opacném pfipadé by mohlo dojit k nepfijemnym
pocitiim nebo poranéni.

Generator digiRF pouzivejte pouze s originalnimi katétry Venclose. Nepouzivejte
generator digiRF s katétry Zadnych jinych vyrobc(, protoze by tim mohlo dojit k poskozeni
generatoru, zvySeni vyzarovani, snizeni odolnosti v€i ruSeni nebo poranéni pacienta

Ci uzivatele.

Poznamka: Potencialni dopad na aktivni implantované zdravotnické prostfedky v blizkosti
zamysleného mista oSetfeni v dolnich kon&etinach nebyl hodnocen. Doporuéuje se nevytvaret
smycky propojovaciho kabelu katétru pfimo nad aktivnimi implantovanymi zdravotnickymi
prostiedky.
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6. OBSLUHA

Domovska obrazovka

Po zapnuti generatoru a ukonéeni sekvence autodiagnostickych testl se zobrazi domovska
obrazovka:

VYPINAC Stisknutim tohoto tlaCitka zapnete napajeni generatoru digiRF.
PORT Do tohoto vstupniho portu zapojujte RF katétry Venclose; nejedna se

0 vystupni audio konektor.
NASTAVENI  Dotykem na tuto ikonu pfejdete na obrazovku nastaveni.
HISTORIE Dotykem na tuto ikonu pfejdete na obrazovku historie.

REVIZE V tomto policku je uvedena aktualni revize firmwaru generatoru digiRF.

GICIONOC
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VENCLOSE

Obrazek Cervené predkrtnutého katétru, jako na ilustraci nize, znaci, ze generator nerozpoznal
RF katétr jako platny. K tomu muze dojit, pokud je katétr poSkozeny, bylo pfekro¢eno povolené
pouziti katétru nebo je chyba v softwaru katétru. Postupuijte podle pokyn(i v &asti 11, RESEN/
PROBLEMU.

Katétr nelze pouzit:
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Obrazovka nastaveni

KdyzZ stisknete ikonu nastaveni na domovské obrazovce nebo na obrazovce ,pfipraveno®,
zobrazi se obrazovka nastaveni (Poznamka: po 5 minutach necinnosti se obrazovka nastaveni
automaticky zmeéni zpét na domovskou obrazovku):

ZVYSENI/ Dotykem na tato poli¢ka zvysite nebo sniZite hodnotu libovolného
SNIZENI zvoleného nize popsaného poli¢ka.

FORMAT DATA Dotykem na toto poli¢ko zvolite americky (mm/dd/rrrr) nebo evropsky
(dd/mm/rrrr) format data (kde mm = mésic, dd = den, rrrr = rok).

ONONONONORNONONOXC,

DATUM Dotykem na jedno z téchto tfi policek zvolite mésic, den nebo rok
podle vySe zobrazeného FORMATU DATA.

CAS Dotykem na jedno z téchto tfi policek zvolite hodinu (nalevo), minutu
(uprostfed) a 12hodinovy [12H] nebo 24hodinovy [24H] format asu
(napravo).

AM/PM ZOBRAZUJE SE POUZE PRO 12HODIVNOVY FORMAT (AM = RANO/
DOPOLEDNE, PM = ODPOLEDNE/VECER).

JAS Dotykem na toto poli¢ko zvolte jas obrazovky (20 = minimalni,
100 = maximalni).

HLASITOST Dotykem na toto poli¢ko zvolite hlasitost systému (1 = minimalni,
8 = maximalni).

DOMU Dotykem na tuto ikonu ulozite vybrana nastaveni a vratite se na
domovskou obrazovku.

KONEC Dotykem na tuto ikonu zruSite vSechny zmeény (zachovate predchozi
nastaveni).

s Poznamka:
/ % u Zaoblené obdélniky

oznacuji stisknutelna
o B "B
AM

policka.
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Obrazovka historie

Kdyz stisknete ikonu historie na domovské obrazovce, zobrazi se obrazovka historie
(Pozndmka: po 5 minutach necinnosti se obrazovka historie automaticky zméni zpét
na domovskou obrazovku):

OO0 ® ©® © OO

DATUM
CAS

MODEL

HISTORIE CEV

POCET

CELKOVY CAS

DOMU
POSOUVANI
EXPORT

V tomto sloupci je uvedeno datum zahajeni kazdé skupiny oSetieni.

V tomto sloupci je uveden pocatecni ¢as kazdé skupiny oSetfeni
(vzdy ve 12 hodinovém formatu).

V tomto sloupci je uvedeno Cislo modelu RF katétru pro kazdou
skupinu oSetfeni.

V tomto sloupci je uveden pocet oSetieni pro kazdou cévu.

V tomto sloupci je uveden celkovy pocet oSetfeni pro kazdé
pouziti katétru.

V tomto sloupci je uveden celkovy €as oSetfeni (minuty:sekundy)
pro kazdé pouziti katétru.

Dotykem na tuto ikonu se vratite na domovskou obrazovku.
Dotykem na Sipky nahoru/dolt mlzete volit stranky historie.

Toto pole se zobrazi, pokud je do portu na zadni strané generatoru
zasunuta podporovana SD karta; servisni technici mohou toto tlacitko
pouzit k exportu souhrnnych dat, ktery mize trvat az Ctyfi minuty.

)
07/01/ 2016 8

07/01/ 2016 0 Y VC-
07/01/ 2016 VC-
07 /05/ 2016 09:15 am VC-
0 10:21 am VC-
01:05 pm VC-

VC-10A2

VC-10A2

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

10
11:40 am

1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
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7. NAVOD K POUZITi - PROSTREDKY EVSRF™

Obrazovka ,,prostiedek EVSRF pfipraven

Po pfipojeni RF katétru EVSRF se zobrazi tato obrazovka s informacemi o pfipraveném

prostfedku EVSREF:

PROSTREDEK

CAS

TEPLOTA

VYKON

CELKOVA
ENERGIE

CITAC

HISTORIE
CEV

®@Q 0 ®®O O

NASTAVENI

V tomto policku je identifikovan katétr pfipojeny ke generatoru

s vyznacenim aktivni délky topného ¢lanku. Dotykem na obrazek
topného ¢lanku muazete prepinat mezi volitelnymi délkami ¢lanku
(vychozi volbou je cela délka).

V tomto poli¢ku se pomoci Ciselné hodnoty a grafického ukazatele
zobrazuje Casovac odpocitavani cyklu dodavky energie [s = sekundy].

V tomto poli¢ku se pomoci Ciselné hodnoty a grafického ukazatele
zobrazuje teplota* topného &lanku katétru [°C = stupné Celsial.

V tomto poli¢ku se pomoci €iselné hodnoty a grafického ukazatele
zobrazuje vykon a energie dodavana na topny ¢lanek [W/cm = wattd
na centimetr aktivniho topného ¢lanku], [J/cm = energie akumulovana
bé&hem vykonu na centimetr aktivniho topného &lanku].

Na tomto fadku se zobrazuje celkové mnoZstvi energie dodané
na topny ¢lanek v aktualnim nebo poslednim cyklu.

Na tomto fadku se zobrazuje pocet dodanych cykl energie a uhrnna
doba celkového Casu oSetfeni pro aktudlni katétr a vykon. Odpojenim
a opétovnym pfipojenim propojovaciho kabelu katétru se tyto hodnoty
vynuluji.

Dotykem na tuto ikonu vytvofite pro dané oSetfeni novy zaznam historie.

Zobrazuje pocet cév.

Dotykem na tuto ikonu pfejdete na obrazovku nastaveni.
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* Pokud je teplota topného ¢lanku niZsi nez teplota rukojeti katétru, v policku €. 3 (TEPLOTA)

se zobrazi symbol m?né nez (,<“) a po ném teplota rukojeti. Dalsi informace naleznete v ¢asti 11,
RESENI PROBLEMU.

VSechny parametry oSetfeni jsou pro kazdy katétr EVSRF automaticky dané a uzivatel je nemuze

upravit. Pokyny k provedeni vykonu naleznete v navodu k pouziti katétrll EVSRF.

Obrazovka osSetieni pomoci prostiredku EVSRF

@ STAV OHREVU V tomto poliku je uveden stav ohfevu topného &lanku katétru.
Béhem zahfivani se topny ¢lanek zobrazuje oranzové.

#0 ¥900:00

Kdyz je pomoci tlacitka na rukojeti katétru nebo nozniho spinace zahajeno oSetfeni, Casovac
zacne odpocitavat a vykon se zvysi, dokud neni dosazeno cilové teploty. Vykon je automaticky
regulovan tak, aby se za normalnich podminek dosahlo cilové teploty. Osetfeni se automaticky
ukonéi, kdyz uplyne &as oSetfeni, Ize ho vSak vzdy ukondit dfive stisknutim tlaCitka na rukojeti
katétru, seSlapnutim volitelného nozniho spinace, odpojenim kabelu katétru od generatoru,
stisknutim vypina€e na pfedni strané generatoru nebo odpojenim generatoru od sitového
napajeni.

Pokud dojde k neobvyklému toku tepelné energie na vystupu z topného ¢lanku, napf. pokud je
kolem topného &lanku v oSetfované cévé nahromadéna krev, nemusi byt mozné cilovou teplotu
dosahnout nebo pfipadné udrzet. V takovém pfipadé uzivatel musi zkontrolovat, zda je topny
¢lanek katétru spravné umistén na misté oSetfeni (nikoliv v hlubokém Zilnim systému), a ovéfit,
Ze v luminu cévy neni nadmérné mnozstvi krve. Pokyny k feSeni této situace naleznete v navodu
k pouziti katétru EVSRF.

Pokud se na obrazovce zobrazi tekutina obklopujici topny &lanek katétru, znadi to, ze dodavana
energie nedostacuje k dosazeni nebo udrzeni teploty nutné k oSetfeni a topny ¢lanek maze byt
ochlazovan tekutinou (krvi). V takovém pfipadé se uzivateli doporucuje zlepsit kontakt topného
¢lanku katétru s Zilni sténou a potom oSetfeni zopakovat; nesmi se vSak prekrocit maximalni
pocCet oSetfeni v daném misté specifikovany v navodu k pouziti katétru EVSRF.
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Mozné ochlazovani topného &lanku tekutinou: =

Po dokonceni oSetfeni generator digiRF vypnéte vypinaem na jeho pfedni strané. Odpojte
napajeci kabel od sitového napajeni.

8. LIMITY A HLASENI

Generator digiRF monitorovanim elektrickych a komunikacnich parametrt kontroluje spravnou
funkci systému. Pokud je pfekro€en limit kteréhokoli nize uvedeného parametru, generator
digiRF automaticky ukonci oSetfeni:

Katétry EVSRF

o Limity méfené teploty: minimum 0 °C (pfipominame, Ze systém nezméfi teplotu topného
¢lanku, ktera je nizsi nez teplota rukojeti katétru, a v takovém pfipadé se zobrazi
~<[zobrazena teplota rukojeti]“), maximum 425 °C.

o Limit teploty ohfevu: maximum 160 °C (maximalni teplota, kterou systém konstrukéné
umoznuje).

e Maximélni dodany vykon pro katétry EVSRF: 4,8 W/cm +/- 20 % pro katétry s délkou
topného ¢lanku 10 cmi 2,5 cm.

¢ Dodany vykon je u katétri EVSRF omezen ¢asové zavislym maximem, které zagina
na 4,8 W/cm na zacatku oSetfeni a konéi pfiblizné na 2,6 W/cm pro katétry s délkou
topného ¢lanku 10 cm i 2,5 cm.

Chybova hlaseni pro generator digiRF jsou ozna¢ena ikonou zlutého trojuhelniku s vykFicnikem
ve uprostred dolni Casti obrazovky generatoru digiRF; napravo od ikony se zobrazuje chybovy
kod (pfipadné kédy). Vyznamy chybovych kédu jsou uvedeny v €asti 9, CHYBOVE KODY.

Pouzivani generatoru digiRF i pfes zobrazeni chybového hlaSeni mize vést ke snizeni
ucinnosti systému a suboptimalnimu oSetfeni.

Zvukove signaly

Generator digiRF vydava zvukové signaly pfi zapnuti, interakci s rozhranim dotykové obrazovky,
zméné aktivni délky topného ¢lanku a pfi aktivnim tepelném oSetfeni. Pfi aktivnim ohfevu se
ozyvaji dva zvukové signaly: pocatecni zvukova sekvence se prehrava, kdyz se katétr ohfiva

a neni v cilovém rozsahu teplot; jina zvukova sekvence se pfehrava, kdyz katétr teplotu udrzuje
v cilovém rozsahu.
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Stavy areakce systému digiRF

Stav

Katétr neni rozpoznan
nebo méa zavadu

Katétr prekro€il maximalni
pfipustné pouziti

Prekroéeni maximalni
teploty

Teplotu nelze dosadhnout
nebo udrzet ani pfi
maximalnim pfipustném
vykonu

Reakce systému digiRF

Neoznamuje pfipojeni katétru.

Zobrazuje se obrazek
preskrtnutého katétru, ktery
znadi, ze katétr neni funkéni,

varovny symbol a chybovy kéd.

UkoncCi se dodavka energie.
Zobrazuje se varovny symbol
a chybovy kod.

Pfehrava zvukovy signal

ohfivani a u topného ¢lanku
zobrazi symbol chlazeni.
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Zasah uzivatele

Zkontrolujte, Ze vytahovaci
pojistka (pokud ji katétr ma)
je uplné vytazena.

Vyménte katétr.

Zahajte znovu vykon.
Pokud se chyba opakuje,
vyménte katétr.

Uzivatel mlze upravit
kontakt s Zilni sténou
a/nebo oSetfeni opakovat.



9. CHYBOVE KODY

PFi vyskytu uréitych stavi se uprostfed dolni ¢asti obrazovky generatoru digiRF zobrazi ikona

hlaseni

s chybovym kédem (nebo kody) ve formétu velkého pismene E (z anglického
.Error, chyba) doprovazeného dvéma Cislicemi, jejichz pfehled je uveden nize.

Koéd | Nazev Popis Napravné opatieni
Typ katétru nebyl nalezen
Neznamy t v databazi konzole a cyklus
10 Kate yyp ohfevu nelze spustit, protoze - Vyménte katétr.
atétru ; .
parametry katétru nejsou
znamy.
- ZlepSete kontakt topného
. . ¢lanku s Zilni sténou.
Prekroceni TeP lota kvatetrlf_behem cyk’Iu - Snizte objem krve v Zile.
20 . ohfevu pfekrocila povolené e e .
limitu teploty . o - Pokud provadite vice cykla
maximum (160 °C). MV .
oSetfeni, nechte teplotu mezi
cykly poklesnout.
- Odpojte a znovu zapojte katétr.
Teplota katétru se béhem - Zkontrolujte pojistku na zadni
21 Teplota se prvnich 4 sekund oproti strané generatoru.
nezvysuje pocatecni teploté nezvysila - Vyménte katétr.
o vice nez 3 °C. - Pokud chyba pretrvava,
kontaktujte vyrobce.
Slaba baterie Napéti baterie katétru pokleslo
22 | rukojeti (stav pfi stavu necinnosti pod - Vyménte katétr.
necinnosti) povolenou hodnotu (2,4 V).
- Resetujte vypnutim a zapnutim
Chyba Zvukovy integrovany obvod generatoru.
23 T . o e
zvukového Cipu | nefunguje spravné. - Pokud chyba pretrvava,
kontaktujte vyrobce.
- Odpojte a znovu zapojte katétr.
Nelze zapnout Nepodafilo se zapnout - Vyménte katétr.
30 o PRI M
napajeni napajeni katétru. - Pokud chyba pfetrvava,
kontaktujte vyrobce.
Nepodafilo se upravit Cinitel - Odpojte a znovu zapojte katétr.
Nelze upravit vyuziti dodavaciho signalu - Vyménte katétr.
32 . : - : e
vykon energie pulzniho stejno- - Pokud chyba pfetrvava,
smérného proudu. kontaktujte vyrobce.
Proud prochazejici topnym - Odpojte a znovu zapojte katétr.
33 Ztrata napdjeni | ¢lankem prekroCil maximalni - Vyménte katétr.
kvali nadproudu | povolenou hodnotu - Pokud chyba pfetrvava,
(cca 3,8 A). kontaktujte vyrobce.
Chyba - Odpojte a znovu zapojte katétr.
40 komunikace — Katétr nereagoval - Vyménte katétr.
vyprseni v pozadované dobé. - Pokud chyba pfetrvava,
Casového limitu kontaktujte vyrobce.
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Koéd | Nazev Popis Napravné opatieni
Bud se datovy paket odeslany
Chyba na rukojet neshodoval s daty - Odpoijte a znovu zapojte katétr.
41 komunikace — \Y; komurvwikaénl’ Iince,’nebg se - Vyménte katétrv. o
poskozena data nevypocital kontrolni soucet - Pokud phyba pretrvava,
datového paketu pfijatého kontaktujte vyrobce.
Z rukojeti.
Nadmérny Sum zpuUsobil - Odpojte a znovu zapojte katétr.
42 Zahlceni vygenerovani chyby komuni- - Vyménte katétr.
komunikace kacnim perifernim zafizenim - Pokud chyba pretrvava,
a ukonéeni cyklu ohievu. kontaktujte vyrobce.
Konzole detekovala - Odpojte a znovu zapojte katétr
50 | Chyba pfikazu zapojeny katétr, ale pokus Vv POl . Po) '
e - Vyménte katétr.
0 komunikaci selhal.
51 E:riltkr)glniho Chyba k_omunikace pfi vyméné | - Odpojte a znovu zapojte katétr.
soutty dat mezi konzoli a katétrem. - Vymérnite katétr.
Chy?a . Konzole detekovala zapojeny
- pouZzitelnosti katétr, ale stanovila, Ze pro n&j |\ iy orar
(pfekroceni byl prekroéen limit 50 cykla y '
limitu cykld) oSetreni.
Konzole detekovala zapojeny
katétr, ale stanovila, ze pole
53 | Chyba znagky | LYPY @/nebo jedinecneho ID - Vyméfite katétr.
katétru nebylo vyplnéno
(nebyla uvedena znacka
katétru).
Konzole nedokazala stanovit
pracovni parametry pfipoje-
Neplatné Gdaje ného katétru nebo stanovila, - Vyménte katétr.
60 o Katétru ze katétr neni funkéni - Pokud chyba pfetrvava,
z divodu chyby integrity kontaktujte vyrobce.
koédu nebo resetovani
sledovaciho zafizeni
Slabé baterie Hladina napéti baterie katétru
61 | rukojeti poklesla béhem cyklu ohfevu - Vyménte katétr.
(aktivni stav) pod povolenou hodnotu (2,4 V).
62 | pouzitelnosti A novia, ze p - Pokud chyba pfetrvava,
(servisni kod) nel tv)yl prekr.ocen limit doby kontaktujte vyrobce.
pouzitelnosti.
63 Zavazna chyba | B&hem cyklu ohfevu doslo - Odpojte a znovu zapojte katétr.

vykonu

k zavazné chybé.

- Vyménte katétr.
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10. EXPORT DAT

Generator digiRF zaznamenava udaje o oSetfeni a chybach generatoru do vnitfni nevolatilni
pameéti a servisni technik spole¢nosti Venclose mize souhrnné udaje o I1é¢bé vyexportovat na
SD kartu (viz ¢ast 6, PROVOZ, informace o funkci Export obrazovky historie). K exportovani
téchto dat je nutné pouzit SD kartu formatovanou na SD nebo SDHC (SDXC karty formatované
systémem exFAT nejsou podporovany); spole¢nost Venclose mize tuto kartu dodat. Data jsou
uloZena ve formatu, ktery mohou desifrovat pouze pracovnici spoleCnosti Venclose. Proces
ukladani dat si mGze vyzadat az 4 minuty.

Pozndmka: Nez budete pracovat s SD kartou, dotykem na kovovou svorku na zadni strané

generatoru &vybijte statickou elektfinu.
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11. RESENi PROBLEMU

Poznadmka: Informace o omezenich pro pouziti prostfedku, napf. maximaini povoleny pocet
tepelnych osetfeni nebo maximalni povolenou dobu pouzivani katétru po zapojeni
nebo prvnim o$etfeni, naleznete v navodu k pouziti katétru.

Technicka podpora

Technickou podporu si vyZadejte od zakaznického servisu spole¢nosti Venclose nebo svého

mistniho zastupce.

Generator se nezapne a nezobrazi domovskou obrazovku

Pokud se generator digiRF nezapne a nezobrazi domovskou obrazovku, provedte tyto kontroly:

e Zkontrolujte, zda napdjeci kabel nevykazuje viditelné poskozeni; pokud zjistite obnazené

vodiCe, poskozenou izolaci nebo poskozeny konektor, kabel vyménte.

o Zkontrolujte, zda je napajeci kabel plné zapojen do zadni ¢asti generatoru digiRF.

e Zkontrolujte, zda je napdjeci kabel zapojen do sitove zasuvky pod napétim.

o Zkontrolujte, zda pojistky nejsou spalené. Pokud ano, nahradte je novymi.

Pted kontrolou pojistek odpojte napajeci kabel ze sitové zasuvky.

e  Zkontrolujte, zda je vypinaC na pfedni strané stlaceny a sviti.

Pokud provedete vsechny vySe uvedené kontroly, ale problém pretrvava, prejdéte do casti 18,

SERVIS A UDRZBA VYROBKU.

Katétr nelze pouzit

Pokud generator digiRF zobrazi pfeskrtnuty katétr a topny &lanek nebo pokud se domovska
obrazovka nezmeéni pfi zapojeni katétru, znaci to problém s katétrem nebo s komunikaci
s generatorem. Provedte tyto kontroly:

o Zkontrolujte, Ze na rukojeti katétru neni vytahovaci pojistka; pokud ji katétr ma, musi byt
uplné vytaZena z rukojeti, aby byl katétr aktivovan.

o Zkontrolujte, Ze konektor kabelu katétru je zcela zasunut do portu na pfedni strané
generatoru.

¢ Vyhledejte informace o limitech povoleného pouziti katétru v jeho navodu k pouziti; katétr
muze byt aktivni pouze po omezeny pocet hodin po vytazeni pojistky z rukojeti katétru
a po omezeny pocet cykli ohfevu. Omezeni pouziti katétru jsou stanovena tak,
aby vyrazné presahovala potfeby |éCby jednoho pacienta.
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Nastavenou teplotu nelze dosahnout nebo udrzet

PFi ohfevu muze dojit k tomu, Ze nelze dosahnout nebo udrzet teplotu v disledku nadmérného
ochlazovani topného &lanku tekutinou. Pokud naméfena teplota topneého ¢lanku nedosahuje
rozmezi cilovych teplot, generator bude hrat zvukovy signal ohfivani; pokud k tomu dojde po
prvnich Sesti sekundach ohfevu, generator zobrazi obrazek ochlazovani topného ¢lanku
tekutinou. Provedte tyto kontroly:

o Zkontrolujte, zda je topny Clanek v cévé, ve které zamyslite provést oSetieni; pokud je topny
¢lanek v hlubokém zilnim systému, krev ho bude ochlazovat vice nez pfi typickém vykonu
v povrchovych zilach.

e Zkontrolujte, zda z cévy, ve které zamyslite provést oSetfeni, byla do nejvétSi mozné miry
odvedena krev, napf. zvednutim dolni koncetiny nebo injekci anestetického roztoku.

e Pokud v cévé dochazi k velkému zpétnému toku krve, topny ¢lanek maze byt ochlazovan
vice nez pfi typickém oSetieni; zpétny tok krve zastavte vyvinutim mistniho tlaku.

12. SOULAD S NORMAMI

Elektromagneticka kompatibilita (EMC) a elektricka bezpe¢nost

Tento generator splfiuje zakladni poZzadavky na bezpecénost podle téchto norem:

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

Generator Venclose vyZaduje zvlastni bezpe€nostni opatfeni ohledné elektromagnetické
kompatibility (EMC) a musi byt instalovan a pouzivan v souladu s informacemi o EMC
poskytnutymi v tomto navodu. Bezdratova sdélovaci zafizeni, jako napf. bezdratova domaci
sitova zafizeni, mobilni telefony, bezdratové telefony a jejich zakladny nebo vysilacky, mohou
generator Venclose ovlivnit. Generator Venclose musi byt ve vzdalenosti nejméné 1,0 m od
téchto zafizeni.

Generator Venclose spliiuje pozadavky ¢asti 15 pfedpist FCC. Pfi provozovani je nutné splnit

tyto dvé podminky: (1) Tento prostifedek nesmi zpusobovat Skodlivé ruseni a (2) tento prostfedek
musi zvladat jakékoli pfijimané ruSeni, v&etné ruseni, které mize zplsobit nezadouci provoz.
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Navod a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka vyzarovani

Generator Venclose® digiRF™ s RF ablaénimi katétry Venclose je uréen k pouZiti v elektro-
magnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel generatoru Venclose
digiRF s RF ablaénimi katétry Venclose ma zajistit, Ze je v takovém prostfedi pouZivan.

Zkouska vyzarovani Shoda Elektromagnetické prostiedi — navod
Vysokofrekvenéni Skupina 1 Generator Venclose digiRF s RF ablaénimi
vyzarovani katétry Venclose musi pfi vykonu své ur¢ené
CISPR 11 funkce vyzarovat urcitou vysokofrekvencni

energii. Vysokofrekvencni energii vSak primarné
vyuziva pouze pro svou vnitfni funkci. Jeho
vysokofrekvencni vyzarovani je tedy velmi nizké
a neni pravdépodobné, ze by mohlo zplsobovat
rusSeni blizkych elektronickych zafizeni.
Zkou$ka byla v souladu s IEC 60601-2-2
provedena pfi zapnutém zkouseném zafizeni
a v rezimu Standby bez aktivovaného vystupu
vysokofrekvencéni energie. V souladu
s ustanovenim 202.7.1.2 byly sledovany
limity pro CISPR 11, tfida 1.
Vysokofrekvenéni Trida A Generator Venclose digiRF s RF ablaénimi
vyzafovani katétry Venclose je vhodny pro pouZiti ve vdech
CISPR 11 objektech mimo obytnych a téch, jez jsou pfimo
Harmonicka vyzarovani | Tfida A pfipojeny k verejné nizkonapétové napajeci siti
IEC 61000-3-2 zasobujici budovy pouzivané pro ucely bydleni.
Kolisani napéti / Vyhovuje
emise flikru
IEC 61000-3-3
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Navod a prohlaseni vyrobce — elektromagnetickd odolnost

Generator Venclose digiRF s RF ablaénimi katétry Venclose je uréen k pouziti v elektro-
magnetickém prostfedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uZivatel generatoru Venclose
digiRF s RF ablaénimi katétry Venclose ma zajistit, Ze je v takovém prostfedi pouZivan.

Zkouska Zkusebni uroven Vyhovujici roven Elektromagnetické

odolnosti podle IEC 60601 prostredi — navod
Elektrostaticky +8 kV kontakt +8 kV kontakt Podlahy maiji byt difevéné,
vyboj +15 kV vzduch +15 kV vzduch betonové nebo z keramickych
IEC 61000-4-2 dlazdic. Jsou-li podlahy pokryty

syntetickym materidlem,
ma byt relativni vihkost
alespon 30 %.

Rychlé elektrické

12 kV u napdjeciho

+2 kV u napdjeciho

Jakost napajeci sité ma byt

pfechodové jevy / | vedeni vedeni takova, jez je typicka pro

skupiny impulz +1 kV u vstupniho/ | £1 kV u vstupniho/ komeréni nebo nemocnicni

IEC 61000-4-4 vystupniho vedeni | vystupniho vedeni prostredi.

Razovy impulz +1 kV u diferencial- | £1 kV u diferencial- | Jakost napajeci sité ma byt

IEC 61000-4-5 niho rezimu niho reZzimu takova, jez je typicka pro
+2 kV u soufazo- +2 kV u soufazo- komercni nebo nemocnicni
vého reZzimu vého reZimu prostredi.

Kratkodobé Kratkodobé poklesy | Kratkodobé poklesy | Jakost napajeci sité ma byt

poklesy napéti,
kratka preruseni
a pomalé zmény
napéti na
napajecim
vstupnim vedeni
IEC 61000-4-11

napéti o 30 %,
25/30 cykla pfi 0°

napéti o 30 %,
25/30 cykla pfi 0°

Kratkodobé poklesy
napéti o > 95 %,
0,5 cyklu pfi 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270° a 315°

Kratkodobé poklesy
napéti o > 95 %,

0,5 cyklu pfi 0°,

45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270° a 315°

Kratkodobé poklesy
napéti o > 95 %,
1 cyklus pfi 0°

Kratkodobé poklesy
napéti o > 95 %,
1 cyklus pfi 0°

Pferuseni napéti

Prerus$eni napéti

takova, jez je typicka pro
komercni nebo nemocnicni
prostifedi. Pokud uzivatel
generatoru Venclose digiRF
s RF ablaénimi katétry
Venclose vyZaduje, aby mohl
pokracovat v praci béhem
preruseni sitoveho napajeni,
doporuduje se generator
Venclose digiRF s RF
ablaénimi katétry Venclose

s poklesem s poklesem napajet ze zdroje nepferusi-
0 > 95 %, 0 > 95 %, telného napéjeni nebo baterie.
250/300 cyklu 250/300 cyklu

Magnetické pole | 30 A/m 30 A/m Magneticka pole sitového

sitového kmitoctu
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

kmitoCtu maji byt na urovnich
charakteristickych pro typické
misto v typickém komerénim

nebo nemochi¢nim prostredi.
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Navod a prohlaseni vyrobce — elektromagnetickd odolnost

Generator Venclose digiRF s RF abla¢nimi katétry Venclose je uréen k pouziti v elektro-
magnetickém prostiedi specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel generatoru Venclose
digiRF s RF ablaénimi katétry Venclose ma zajistit, Ze je v takovém prostfedi pouZivan.

Zkouska Zkusebni uroven Vyhovujici Elektromagnetické prostredi —
odolnosti podle IEC 60601 uroven navod
Vedeny vysoky | 3 Vrms 3Vrms Pfenosna a mobilni vysokofrekvenéni
kmitocCet 150 kHz az sdélovaci zafizeni se nemaji pouzivat
IEC 61000-4-6 | 80 MHz (6 Vrms blize jakékoliv Easti generatoru Venclose
v pasmech pro digiRF s RF ablaénimi katétry Venclose
primyslova, védecka vcetné kabell, nez je doporucena
a lékarska [ISM] oddélovaci vzdalenost vypocétena
vysokofrekvencni z rovnice vhodné pro kmitoCet vysilace.

zarizeni v rozmezi
150 kHz — 80 MHz)

Vyzafovany 3V/m 3V/m Doporué¢ena oddélovaci vzdalenost
vysoky kmito¢et | 80 MHz az 2,7 GHz _
IEC 61000-4-3 d=12VP

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

Kde P je jmenovity maximalni vystupni
vykon vysilace ve wattech (W) podle
vyrobce vysilae a d je doporucena
oddélovaci vzdalenost v metrech (m).

Intenzity pole ze stalych vysokofrek-
vencnich vysilact uréené prehledem
elektromagnetické charakteristiky
daného mista® maiji byt v kazdém
kmitoCtovém rozsahu nizsi nez
vyhovuijici Uroven.”

POZNAMKA 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vy$Si kmito¢tovy rozsah.
POZNAMKA 2: Tento navod nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagnetické Sifeni je ovlivnéno
absorpci a odrazem od konstrukci, pfedmétli a osob.

a) Intenzity pole ze stalych vysilacu, jako jsou zakladnové stanice u radiovych (burikovych/bez3ndrovych)
telefont a pozemnich mobilnich i amatérskych radiostanic, u AM a FM radiového a televizniho vysilani,
nemohou byt pfesné teoreticky pfedpovidany. K posouzeni elektromagnetického prostfedi pro stalé
vysokofrekvenéni vysilace by mél byt bran v ivahu pfehled o elektromagnetické charakteristice v misté.
Je-li zméfena intenzita pole v mist&, na némz je generator Venclose digiRF s RF ablacnimi katétry
Venclose pouZit, vy8Si neZ pfislusna vysokofrekvencni vyhovujici aroveri uvedena vyse, ma byt generator
Venclose digiRF s RF abla¢nimi katétry Venclose pozorovan k ovéfeni jeho normalniho provozu. Pokud
jsou pozorovany abnormalni vliastnosti, mohou byt nutna dodate¢na opatfeni, jako je pfeorientovani
nebo pfemisténi generatoru Venclose digiRF s RF ablacnimi katétry Venclose.

b) V celém kmito¢tovém rozsahu od 150 kHz do 80 MHz ma byt intenzita pole nizSi nez 3 V/m.
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Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi prenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi
sdélovacimi zafizenimi a generatorem Venclose® digiRF™ s RF ablaénimi katétry

Generator Venclose digiRF s RF ablacnimi katétry Venclose je uréen pro pouZiti v elektro-
magnetickém prostfedi, ve kterém jsou vyzafovana vysokofrekvenc¢ni ruSeni kontrolovana.
Zakaznik nebo uzivatel generatoru Venclose digiRF s RF ablaénimi katétry Venclose mlze
napomoci elektromagnetickému ruseni pfedchazet udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi
pfenosnymi a mobilnimi vysokofrekvenénimi sdélovacimi zafizenimi (vysilaci) a generatorem
Venclose digiRF s RF ablaénimi katétry Venclose, jak je podle maximalniho vystupniho vykonu
sdélovacich zafizeni doporu€eno nize.

Jmenovity Oddélovaci vzdalenost podle kmitoétu vysilaée (m)
vygsms;/nﬁon 150 kHz az 80 MHz | 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
vysilace 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

U vysilacq, jejichz jmenovity maximalni vystupni vykon neni vy$e uveden, Ize odhadnout doporu¢enou
oddélovaci vzdalenost d v metrech (m) pomoci rovnice platné pro frekvenci vysilace, kde P je jmenovity

maximalni vystupni vykon ve wattech (W) podle udaji vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1 PFi 80 MHz az 800 MHz plati oddélovaci vzdalenost pro vy3Si kmitoCtovy rozsah.
POZNAMKA 2 Tento navod nemusi platit ve v§ech situacich. Elektromagnetické Sifeni je ovlivnéno
absorpci a odrazem od konstrukci, pfedmétli a osob.
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Odolnost vici bezdratovym vysokofrekvenénim sdélovacim zarizenim

ZkusSebni Maximalni ZKUSEB[‘"
o Pasmo @ Sha a) b) . Vzdalenost UROVEN
kmitocet Sluzba Modulace vykon
(MH?2) (MHz) W) (m) ODOLNOSTI
(V/m)
Pulzni
b)
385 380390 TETRA400 | Modulace 18 03 27
18 Hz
FM ©
GMRS 460, +5 kHz
450 430-470 FRS 460 odchylka 2 0,3 28
1 kHz sinus
710
Pulzni
745 704-787 | Pasmo LTE 13, 17 | modulace 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulzni
870 800-960 iDEN 820, modulace ) 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 Pasmo LTE 5
GSM 1800
172 ’
0 CDMA 1900, Pulzni
1845 | 1700-1990 | CSMI0 | modulace 2 0.3 28
PasmoLTE 1,3, | 217 H2
1970 asmo :
4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulzni
2450 2400-2570 802.11 b/g/n, modulace ®) 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
Pasmo LTE 7
5240
Pulzni
5500 5100-5800 WLAN 802.11 modulace ®) 0,2 0,3 9
a/n
217 Hz
5785

a) Pro nékteré sluzby jsou zahrnuty pouze kmitocty pro uplink.

b) Nosny signdl je modulovan pomoci signalu ve formé pravouhlych vin pfi 50% pracovnim cyklu.

c) Jako alternativu k FM modulaci Ize pouzit 50% pulzni modulaci pfi 18 Hz, ktera sice nepfedstavuje
skute&nou modulaci, ale byla by nejhor§im pfipadem.

Poznamka: zafizeni je vzhledem ke svym parametrdm VYZAROVANI vhodné k pouZiti

v primyslovych oblastech a zdravotnickych zafizenich (CISPR 11, tfida A). Pokud se toto
zafizeni pouziva v obytném prostiedi (pro néz obvykle musi splfiovat pozadavky CISPR 11,
tfida B), nemusi zajistovat dostate€nou ochranu vysokofrekvennich komunikacnich sluzeb.
UZivatel bude mozna muset pfijmout opatfeni ke zmirnéni uc€inku, napf. zafizeni pfemistit nebo
zménit jeho orientaci.
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13. SPECIFIKACE PROSTREDKU

Fyzické specifikace

e Rozméry:23cmx25cm x17cm (9inx 10in x 7 in)

¢ Hmotnost: max. 4,5 kg (10 Ib)

Elektrické specifikace

e Zdroj napéjeni: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 0,29-0,76 A

e Spojeni s uzemnovaci soustavou: uzemnovaci svorka pro vyrovnani potenciald kompatibilni
s DIN 42801

o Napdjeci kabel: max. délka 3 m (10 ft), zasuvkovy IEC konektor na strané prostfedku
o 100-120 VAC, 5 A: vidlice min. 10 A, 125 VAC
o 220-240 VAC, 5 A: vidlice min. 6 A, 240 VAC

Skladovaci a prepravni podminky

e Rozsah teplot: —18 az 60 °C (0 az 140 °F)
e Relativni vihkost: 15 % az 90 % (bez kondenzace)

e Tlak: okolni atmosféricky tlak 600 hPa (4 267 m n.m. / 14 000 ft n.m.) az 1 000 hPa (0 m n.m.)

Provozni podminky

Rozsah teplot: 10 az 30 °C (50 az 86 °F)
Relativni vihkost: 15 % az 90 % (bez kondenzace)
Tlak: okolni atmosféricky tlak 700 hPa (3 048 m n.m. / 10 000 ft n.m.) az 1 000 hPa (0 m n.m.)

Ochrana proti vniknuti tekutin/€astic: tfida IPX0 (nechranéno proti vniknuti)
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14. PARAMETRY VYSTUPU

Dodavka energie je fizena modulaci Sifkou pulzl pfi frekvenci 460 kHz. Komunikace mezi
generatorem digiRF a katétry probih& také na 460 kHz.

Filtrovana energie dodavana na topny ¢lanek je stejnosmérné napéti mezi 0 Vpc a 24 Vpc.

Tolerance zobrazenych hodnot

Zobrazena hodnota Rozmezi Presnost
Cas 0-20s +1s
Teplota 0-425 °C +5°C
Vykon na cm 0-9,9 W/cm +10%
Maximalni vystupni vykon
Prostiedek Max. Zatéz Max. vykon Max. vykon
napéti topného topného ¢élanku topného ¢lanku
[Voc] ¢lanku [W] na délku
[Q] [W/cm]
Katétr EVSRF
(délka topného 24 8,0 48 4.8
¢lanku 10 cm)
Katétr EVSRF
(délka topného 9 2,2 12 4,8

¢lanku 2,5 cm)

* Jedna se 0 zobrazeny vystupni vykon generatoru na jednotku délky. Vzhledem k odchylkam
mezi generatorem a katétrem je skute¢ny vykon na jednotku délky dodavany do topné spiraly

niz8i nez 5,0 W/cm (50 W).
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15.

OBECNY POPIS

Zafizeni tfidy 1.

Katétr je pfilozna ¢ast typu BF.

Kovovy kryt (ochranna zem).

Rezistivni dotykova obrazovka bez ochranného plastového krytu.

Podsviceni displeje pracuje pfi vstupnim napajeni 3,3 VDC pfi max. 480 mA; na displeji
je CtyfvodiCova odporova dotykova mfizka, ktera je nizkonapétovou snimaci mfizkou.
Pacientska pfipojeni, v€etné obvodu pro ohfev katétru a komunikaci, jsou odizolovana.
Pfipojeni pro SD karty nejsou pfistupna; SD karty jsou obvykle plastové s neznamymi
izolacnimi vlastnostmi a jsou uzivatellm pfistupné, kdyz je zapnuty generator digiRF.
Aktivacni ¢as dodavky energie: 20 s pro katétry EVSRF (pevné dany).
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16. GRAFY VYSTUPNIHO VYKONU

Vystupni vykon generatoru Venclose digiRF zavisi na zatéZovacim odporu katétru. UzZivatel
vystupni vykon neupravuje. Obr. 1 znazoriuje vystup generatoru (ve wattech na centimetr
délky topného &lanku, W/cm) v pribéhu ¢asu pro 10cm topny ¢lanek. Obr. 2 znazornuje vystup
generatoru (ve W/cm) v prabéhu ¢asu pro 2,5cm topny ¢lanek. Obr. 3 znazornuje vystup gene-
ratoru v zavislosti na odporu pro 10cm topny ¢lanek. Obr. 4 znazorfuje vystup generéatoru

v zavislosti na odporu pro 2,5cm topny &lanek.

10cm topny ¢lanek — vykon

4
E
2
<
o 2
>
>
1
0
0 5 10 15 20
Délka oSetfeni [s]
----Typicky vykon — Maximalni vykon [70 J/cm]
Obr. 1: 10cm topny &lanek — vystupni vykon v Case
2,5cm topny ¢lanek — vykon
5
4
€
) 3
c
g =2
>
>
1

Délka oSetfeni [s]
---- Typicky vykon —— Maximalni vykon [70 J/cm]

Obr. 2: 2,5cm topny Clanek — vystupni vykon v Case
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10cm topny ¢lanek
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Obr. 3: 10cm topny &lanek — vystupni vykon v zavislosti na odporu

2,5cm topny ¢lanek
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Obr. 4: 2,5cm topny ¢lanek — vystupni vykon v zavislosti na odporu
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17. ZNACKY POUZIVANE NA GENERATORU DIGIRF A V DOKUMENTACI

Hlaseni

REF Katalogové ¢islo

SN Vyrobni &islo

B Zplnomocr)eny zastvupce ’
v Evropském spolecenstvi

wal
il
i\
y Pojistky @
‘
b

100-250V ~~

5A 50-60 Hz Parametry sitoveho pfivodu

Ctéte navod k pouziti

Uzemnéné ochranné
pospojovani

Nebezpedi vybuchu
v prostfedi s hoflavymi
anestetiky

® 4 =

ROnly  Pouze na Iékafsky predpis E
—

Omezeni teploty pro provoz,
pfepravu a skladovani 2460

A

Omezeni atmosférického
tlaku pro provoz, pfepravu ({‘i’:'j
a skladovani

Omezeni vihkosti pro provoz,

. L CH | REP
pfepravu a skladovani

Jednotka baleni

e o

T CONDTONG Sklad9va0| a pfepravni
podminky

<
O

Zdravotnicky prostiedek
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Vyrobce prostfedku

Datum vyroby
Pfilozna ¢ast typu BF
Slot SD karty
Nekompatibilni s MR
Stiidavy proud
Pfipojeni katétru

Vypinac

Stav ,pfipraven” nebo
»Zzapnut*

Prostfedek nelikvidujte spolu s
netfidénym komunalnim
odpadem

Shoda se zakladnimi
pozadavky smérnice Rady
93/42/EHS ze dne 14. Cervna
1993 o zdravotnickych
prostfedcich

Neionizujici elektro-
magnetické zareni

Zplnomocnény zastupce
ve Svycarsku



18. SERVIS A UDRZBA VYROBKU

Servis

Uzivatel nesmi provadét servis generatoru digiRF. Nepovolané osoby se nesmi
pokusit generator digiRF otevrit k provedeni oprav. Pfi nedodrzeni tohoto varovani by mohlo
dojit k vaznému ohrozZeni bezpecnosti a zneplatnéni zaruky. Kontrolu generatoru musi provadét
kvalifikované osoby. Pokud je nutné provést servis, vyzadejte si od zakaznického servisu
spole¢nosti Venclose autorizacni Cislo k navraceni (Authorized Return Number) a pokyny

k zaslani. OCekavana zivotnost generatoru digiRF je 5 let.

Preventivni udrzba

Poznamka: Generator digiRF je zkonstruovan tak, aby nevyzadoval udrzbu ani planovanou
kalibraci; neprovadéji se u n&j zadna vnitini sefizeni. Pfi kazdém zapnuti generator provede
autodiagnosticky test, kterym ovéfi funk&nost systému a firmwaru. Preventivni udrzba

se nedoporucuije.

Bezpecnostni pokyny

Generator se vypinaéem na predni strané generatoru digiRF zcela neodpoji od sitového rozvodu.
Aby byl generator digiRF izolovan od sité, je tfeba od né&j odpojit napajeci kabel. Dbejte, abyste
generator digiRF neumistili tak, Ze by od né&j bylo obtiZzné odpojit napajeci kabel.

Cisténi a dezinfekce

Generator digiRF je tfeba pred &isténim a dezinfekci vypnout a odpojit od né&j kabel
sitového napajeni.
Generator digiRF nesterilizujte; sterilizaci by se poskodil. Generator neni uréen k umisténi

do sterilniho pole a nesmi do né&j byt umistén.

Vnéjsi povrchy generatoru digiRF Cistéte a dezinfikujte Cisticimi prostfedky a metodami
doporuc¢enymi v postupech pro €isténi zdravotnickych prostfedk( zdravotnického zafizeni.

Pokud zdravotnické zafizeni nema vypracované postupy CiSténi, doporucuje se, aby uZivatel
podle potieby Cistil pouze vnéjSi povrchy generatoru digiRF mikroviaknovym hadfikem
navihéenym jednim z nize uvedenych Cisticich prostfedkd. Nenamacejte povrchy generatoru ani
napajeci kabel a budte zvlast opatrni, aby se tekutina nedostala do vstupniho portu katétru.

Dotykova obrazovka generatoru: Voda
Kryt generétoru: 70% isopropylalkohol

5% roztok bélidla pro pouziti v domacnosti (chlornanu sodného)
Dezinfekéni roztok Sporicidin®
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Vyména pojistek

Upozornéni: Modul vstupniho napajeni generatoru digiRF pouziva dvé (2) pojistky 3 A, 5 x 20 mm.
Pfi pouziti jinych pojistek maze dojit k poSkozeni generatoru.

1. Odpojte napajeci kabel ze zadni strany generatoru digiRF.

2. Vyjméte drzak pojistek: zasurite maly plochy Sroubovak do otvor( po pravé a levé strané
drzaku, Setrné vypacete pfidrzné svorky a drzak pojistek vytahnéte.

3. Vymérite obé pojistky v drzéku pojistek a zatlacte drzak pojistek zpét na misto, dokud
nezacvakne v jedné roviné s modulem vstupniho napajeni.

Likvidace
Postupujte v souladu s platnymi pfedpisy pro recyklaci nebo likvidaci elektronickych zafizeni.

Generator digiRF obsahuije lithiovou baterii; fidte se platnymi predpisy pro likvidaci
lithiovych baterii.

19. KONTROLA A TESTOVANi ODDELENIM
BIOMEDICINSKEHO INZENYRSTVI

Generator digiRF je zkonstruovan tak, aby nevyZadoval udrzbu ani planovanou kalibraci;
neprovadéji se u n€j Zzadna vnitini sefizeni. Pfi kazdém zapnuti generator provede
autodiagnosticky test, kterym ovéfi funkénost systému a firmwaru. Preventivni udrzba
se nedoporuduije.

Pokud potfebujete podporu v oblasti biomedicinského inzenyrstvi, vyzadejte si ji od zakaznického
servisu spole¢nosti Venclose.

20. OHLASOVANI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud v souvislosti s prostfedkem dojde k zavazné nezadouci pfihodé&, ohlaste ji spoleCnosti
Venclose nebo ICON (zplnomocnény zastupce) na nize uvedené adrese a pfisluSnému organu
vaseho ¢lenského statu.
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1. PREDGOVOR

Molimo pazljivo proditajte sve informacije.

Prije upotrebe generatora radiofrekvencije (RF) Venclose® digiRF™, pazZljivo proditajte sva
upozorenja i mjere opreza u ovom priruéniku jer sadrze vazne sigurnosne informacije. Postujte
sva upozorenja, mjere opreza i napomene u uputama. Nepridrzavanje tih upozorenja i mjera
opreza moze dovesti do komplikacija kod pacijenta.

Ovaj prirucnik treba Cuvati tako da ga se moze lako konzultirati tijekom upotrebe, osobito
za tumacenja slika na zaslonu. Po potrebi otisnite ili kopirajte stranice da bi Vam bile na
dohvat ruke.

Prije spajanja ovog generatora RF pogledajte upute za upotrebu bilo kojeg RF katetera
Venclose. Pojam RF kateter u ovom priruéniku odnosi se na kompatibilne proizvode tvrtke
Venclose koji se mogu prikljuciti na generator RF radi RF zagrijavanja.

Konvencije upotrijebljene u ovom priru¢niku

Izjava upozorenja ukazuje na praksu, stanje, rad ili postupak odrZavanja koji,
ako se striktno ne postuju, mogu dovesti do smrti, ozbiljne ozljede, trajne invalidnosti ili
umjerenog ili prolaznog osteéenja tjelesne strukture.

Oprez: lzjava opreza ukazuje na praksu, stanje, rad ili postupak odrzavanja koji, ako
se striktno ne postuju, mogu dovesti do ostecenja opreme ili neispravnog rada proizvoda.

Napomena: lzjava napomene ukazuje na praksu, stanje, rad ili postupak odrzavanja koji
je koristan za pravilan rad opreme i izvodenje postupka.
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2. PRAVNE OBAVIJESTI

Venclose®, logotip Venclose, digiRF™ i EVSRF™ trgovacke su marke i zasti¢eni znakovi tvrtke
Venclose, Inc. u Sjedinjenim Americkim Drzavama i drugim zemljama.

Patentirano i u postupku dobivanja patenta u Sjedinjenim Americ¢kim Drzavama i u svijetu.
© 2016.— 2024. Venclose, Inc. Sva prava zadrzana.

Tvrtka Venclose, Inc. ne moZe se smatrati odgovornom za dogadaje koji su posljedica nemara,
zlouporabe ili nepravilnog rada generatora digiRF.

Ogranic¢eno jamstvo

Ovo jamstvo te prava i obveze iz ovog dokumenta tumace se i reguliraju zakonima savezne
drzave Delaware, SAD.

Tvrtka Venclose, Inc. jamci da ovaj proizvod nema greSaka u materijalu i izradi pod uvjetom
normalne upotrebe za odgovarajuce jamstveno razdoblje navedeno u nastavku. Obveza tvrtke
Venclose prema ovom jamstvu ograni¢ena je na popravak ili zamjenu, prema vlastitom izboru,
bilo kojeg proizvoda ili njegovog dijela koji je vraéen tvrtki Venclose ili njegovom distributeru
unutar prihvatljivog vremena navedenog u nastavku i za koji je ispitivanjem provedenim uz
suglasnost tvrtke Venclose utvrdeno da je neispravan. Ovo jamstvo ne odnosi se na proizvod
ili njegov dio koji je: (1) oSte¢en zbog upotrebe s uredajima koje proizvode ili distribuiraju
strane koje nije ovlastila tvrtka Venclose, (2) popravila ili izmijenila tvrtka koja nije jedan od
proizvodnih partnera tvrtke Venclose tako da, prema procjeni tvrtke Venclose, to utjeCe na
njegovu stabilnost ili pouzdanost, (3) podvrgnut nepropisnoj upotrebi, nemaru ili nesredi, ili (4)
koristen drugacije nego u skladu s parametrima dizajna i upotrebe, uputama i smjernicama za
upotrebu proizvoda ili funkcionalnim, operativnim ili ekoloskim standardima za sli€éne proizvode
opcenito prihvaéenim u industriji. Proizvodi tvrtke Venclose imaju jamstvo za sljedeca razdoblja
nakon isporuke izvornom kupcu:

Generator i kabel za napajanje: Jedna (1) godina, dijelovi i rad
Nozna sklopka (opcijski): Jedna (1) godina, dijelovi i rad

OSIM AKO PREDNOST NEMA VAZECI LOKALNI ZAKON, OVO JAMSTVO ZAMJENJUJE
SVA DRUGA JAMSTAVA, IZRICITA ILI IMPLICIRANA, UKLJUCUJUCI JAMSTVA O MOGUC-
NOSTI PRODAJE | PRIKLADNOSTI ZA ODREDENU NAMJENU, TE SVE DRUGE OBVEZE
ILI ODGOVORNOSTI TVRTKE VENCLOSE INC. | ISKLJUCIVI JE PRAVNI LIJEK ZA KUPCA.
TVRTKA VENCLOSE NI U KOJEM SLUCAJU NECE BITI ODGOVORNA ZA POSEBNE,
SLUCAJNE ILI POSLJEDICNE STETE, UKLJUCUJUCI, BEZ OGRANICENJA, STETE
NASTALE GUBITKOM UPOTREBE, DOBITI, POSLOVANJA ILI KAPITALA, OSIM AKO

JE TO IZRICITO ODREDENO POSEBNIM ZAKONOM. Tvrtka Venclose ne preuzima niti
ovlasc¢uje bilo koju drugu osobu da u njezino ime preuzme bilo kakvu drugu odgovornost

u vezi s prodajom ili upotrebom bilo kojeg proizvoda tvrtke Venclose. Ne postoje jamstva Sira
od navedenih uvjeta. Tvrtka Venclose zadrzava pravo izmjene proizvoda koje je tvrtka izradila
i/ili prodala u bilo koje vrijeme bez obveze da izvrsi iste ili sli¢ne izmjene na proizvodima koje
je tvrtka prethodno izradila i/ili prodala.

Obratite se sluzbi korisniCke podrke tvrtke Venclose ili svojem lokalnom predstavniku
za korisnicku ili tehni¢ku podrsku. Samo u SAD-u, nazovite 1-844-834-6292.
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3. OPCE INFORMACIJE

Oprez: Prema saveznom zakonu Sjedinjenih Ameri¢kih Drzava generator digiRF smiju
prodavati samo lijecnici ili se smije prodavati samo na nalog lije€nika.

Namjena

Generator digiRF Venclose namijenjen je za upotrebu s kateterom Venclose EVSRF kao
jedinstveni sustav.

Indikacije za upotrebu

Sustav Venclose namijenjen je za endovaskularnu koagulaciju krvnih Zila u pacijenata
s refluksom povrSinskih vena.

Uvjeti upotrebe

Sustav Venclose namijenjen je da se njime koriste lije¢nici u interventnim ili operacijskim
salama sa zidnim mreznim napajanjem tipicnog komercijalnog ili bolni¢kog stupnja.

Princip rada

Generator digiRF Venclose proizvodi i usmjerava energiju u kateter EVSRF. Kateter EVSRF
potom prenosi tu energiju na stijenku vene u obliku topline. Korisnik olak$ava prijenos energije
izvlaCenjem katetera u duzini koja odgovara izabranoj duzini grijaéeg elementa (2,5 cm ili 10 cm).

Opis generatora

Generator digiRF je visenaponski sustav za isporuku energije s upravljanjem pomocu
dodirnog zaslona koji automatski zadaje nepromjenjive parametre tretiranja za primjenu
s katetreom EVSRF.

Kontraindikacije

Primjena sustava Venclose, uklju€ujuéi generatora digiRF, kontraindicirana je u pacijenata
s trombom u venskom segmentu koji treba tretirati ili kada je prema procjeni lijeénika isporuka
toplinske energije suprotna interesu pacijenta.

Potencijalni utjecaj na aktivne implantirane medicinske uredaje u blizini lokacije na donjim
udovima koju se namjerava tretirati nije ispitan. Preporucuje se da se spojni kabel EVSRF
ne postavlja izravno iznad aktivnih implantiranih medicinskih uredaja.

Sustav Venclose nije namijenjen za primjenu prilikom snimanja magnetskom rezonancijom.
Podrzavani dodatni pribor

Generator digiRF (VCOUSRFG1) podrzava sljedeci dodatni pribor:

o kabel za napajanje koji je pogodan za primjenu u geografskoj regiji u kojoj se generator
prodaje (VCPCXx, gdje x ovisi o regiji)
o RF kateteri Venclose EVSRF s prilagodljivom duljinom grijanja od 10 cm ili 2,5 cm
o Radna duZzina od 60 cm (VCOUS6EF60)
o Radna duzina od 100 cm (VCOUSG6F100)
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podrzane su formatirane kartice SD i SDHC, dok formatirane kartice SDXC i exFAT nisu
podrzane.

Oprez: Upotreba katetera ili drugog dodatnog pribora koje sustav ne podrzava moZe oStetiti
generator digiRF ili imati za posljedicu nepouzdan rad, uzrokovati sigurnosni rizik za pacijenta
i operatera i uzrokovati neuskladene elektroni¢ke emisije.

Upozorenja i mjere opreza

®lle=Rupozorenja:

Provjerite je li generator uspjesno uklju€en i je li prikazan poc&etni zaslon prije nego
zapocCnete sa zahvatom u kojem ga se treba primijeniti.

Nemoijte pokretati generator digiRF u prisutnosti zapaljivih plinova, poput anestetickih
mjeSavina s kisikom, dudiénim oksidulom ili zrakom, ili u kontaktu sa zapaljivim
materijalima ili kemikalijama poput izopropilnog alkohola.

Nemojte pokretati generator digiRF u vlazZnom okoliSu jer mozZe postojati opasnost

od strujnog udara.

Prije upotrebe sustava Venclose mora se dopustiti da zapaljive tvari za CiS¢enje

i dezinfekciju ili otapala za uklanjanje ljepljivih tvari ispare.

Interferencije koje nastanu uslijed upotrebe sustava Venclose mogu negativno utjecati
na rad druge elektronicke opreme.

Kvar na sustavu Venclose moze imati za posljedicu nenamjerni porast izlazne snage.

Opce mjere opreza:

Nemoijte stavljati drugu opremu iznad generatora digiRF.

Generator digiRF nema unutarnjih dijelova koje moze servisirati korisnik. Ako je potreban
popravak, vratite generator ovlastenom servisu proizvoda Venclose. Moguce je osigurati
privremeni zamjenski uredaj dok je generator na servisu. Obratite se sluzbi korisnicke
podrske za informacije o najblizem servisu ili kako privremeno dobiti zamjensku jedinicu.
Nemoijte istodobno dodirivati generator i pacijenta.

Elektrode za monitoriranje postavite Sto je moguce dalje od katetera Venclose kada

se na istom pacijentu istodobno koriste generator digiRF i oprema za praéenje
fizioloSkih funkcija.

Nemoijte upotrebljavati elektrode za monitoriranje na iglu.

Za monitoriranje upotrebljavajte sustav koji ima ugradeni uredaj za ograniCavanje struja
visoke frekvencije.

Postoiji rizik od nakupljanja zapaljivih otopina ispod pacijenta, u udubinama na tijelu
poput pupka ili u tjelesnim Supljinama poput vagine. Te tekucine potrebno je upiti
kompresom prije upotrebe sustava Venclose.

Endogeni plinovi (npr. vata i gaza zasi¢eni kisikom) mogu se zapaliti iskrama koje
nastaju tijekom normalnog rada sustava Venclose.

Sustav Venclose primjenjuje se bez neutralne elektrode.

Nemojte upotrebljavati oStre predmete ili jaka sredstva za CiS¢enje koja mogu osStetiti
dodirni zaslon generatora.

Nemoijte skidati poklopac s generatora; njegovim skidanjem ponistava se jamstvo.
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Osigurace zamijenite samo odgovarajuéim tipom i nazivnom snagom kako je navedeno
na mjestu osiguraca.

Pacijent ne smije doci u kontakt s provodnim komponentama za uzemljenje ili

s provodnim komponentama koje imaju svojstvo uzemljenja, poput metalnih nosaca
operacijskih stolova.

Generator digiRF nosite s obje ruke; nemojte dopustiti da generator padne.

4. ZADAVANJE POSTAVKI | UKLJUCIVANJE U STRUJU

1.

Kutija u kojoj se proizvod isporuCuje sadrzi generator digiRF, kabel za napajanje koji
odgovara regiji i dokumentaciju s korisni¢kim priru¢nikom. Pregledaijte i provjerite ima li
fizickih odtec¢enja na kuéistu generatora i zaslonu ili na kabelu za napajanje. Ako otkrijete
osteéenje na proizvodu, odmah se obratite sluzbi korisnicke podrske tvrtke Venclose.
Izvadite generator digiRF iz kutije i postavite na stabilnu povrsinu koja nije skliska.
Osigurajte da sa svih strana oko generatora bude jedan centimetar slobodnog prostora
kako bi se mogla osloboditi toplina koju proizvodi generator.
Osigurajte da prekida¢ za uklju€ivanje na prednjoj strani generatora digiRF bude lako
dostupan kako bi se uredaj mogao ukljuCivati i iskljuCivati.

100-250V ~
Utaknite kabel za napajanje sa straznje strane generatora 5A5060Hz Upotrebljavajte
iskljuivo kabel za napajanje koji je isporucio proizvodac ili distributer za drzavu u kojoj
Ce se generator upotrebljavati.

Oprez: Cesto kontrolirajte kabel za napajanje kako biste uogili vidljive znakove osteé¢enja
i ako je osteéen, nemojte ga upotrijebiti jer to mozZe uzrokovati ozljedu pacijenta ili korisnika.

5.

Utaknite kabel za napajanje u uti¢nicu u zidu kao tipi€ni izvor napajanja u komercijalnom
ili bolnickom okruzenju. Generator digiRF automatski se prilagodava potrebnom
mreznom naponu i frekvenciji.

Obratite paznju na to da se izvana dostupni osiguraci generatora nalaze ispod poklopca
kucista za osigurace koje se nalazi iznad prikljuCka za kabel za napajanje.
Upotrebljavajte isklju€ivo osiguraCe koje je odobrila tvrtka Venclose.

Generator mora biti ukljuen u izvor struje sa zastitnim uzemljenjem. Nemojte
upotrijebiti adapter/konverter 3 u 2 kako biste eliminirali uzemljenje. Za izvor napajanja od 240 V
upotrebljavajte isklju€ivo konfiguraciju izmjeniénog napajanja za jednofazni strujni krug. Nemojte
skidati poklopac s generatora digiRF.

Napomena: Generator digiRF moze se u uvjetima tipi€nog koriStenja do 30 minuta napajati
iz neprekidnog izvora napajanja kapaciteta 1000 VA ili vise pri naponu od 110 — 120 V ili
220 -240 V.

7.

8.

Ukljucite generator stavljanjem prekidaca s prednje strane generatora u polozaj ,ON”.
Generator ¢e provesti kratko samotestiranje prilikom svakog uklju€ivanja, a zatim
prikazati poCetni zaslon. Imajte na umu da su postavke tretiranja automatski zadane sa
svaki kateter RF i ne moze ih se mijenjati; ne prikazuju se dok se ne prikljuci kateter RF.
Ako se nakon uklju€ivanju na generatoru ne prikaze pocetni zaslon, pogledajte poglavlje
11. RIESAVANJE PROBLEMA.
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Oprez: Prije poCetka bilo kakvog tretmana potrebno je omoguditi da se generator RF
zagrije na sobnu temperaturu prostora u kojem ¢e se izvesti postupak pomocu sustava
Venclose. Neujednacavanje temperature moze interferirati s tonim ocitavanjem temperature
i uzrokovati prekomjerno ili nedovoljno tretiranje.

9. Tipi¢na organizacija prostora u kojem se izvodi postupak Venclose je sljedeca: pacijent

lezi na intervencijskom stolu unutar sterilnog podrucja. Lijecnik koji izvodi postupak

i lijeCnik koji izvodi snimanje ultrazvukom (ako se ne radi o istoj osobi) stoje uz bolesnika
unutar sterilnog podrudja. Sterilna oprema obicno je postavljena na zasebnom sterilnom
stoliéu unutar sterilnog podrucja. Kateter se obi¢no postavlja na intervencijski stol
pacijenta. Generator digiRF Cesto se postavlja na drugi stoli¢ blizu noge intervencijskog
stola izvan sterilnog podrucja.

5. SPAJANJE UREDAJA

1.

2.

3.

4,

Uklonite jezi¢ac za povlacenje s drSke RF katetera neposredno prije spajanja na
generator digiRF. Nakon $to je jezi€ac za povlaCenje uklonjen, RF kateter ostaje
aktivan ograni¢eno vrijeme ovisno o vijeku trajanja baterije (pogledajte upute

za upotrebu katetera).

Za spajanje katetera RF utaknite konektor katetera u prikljuéni port s prednje strane
generatora digiRF pazeci da je konektor utaknut do kraja. Konektor katetera moze biti
utaknut u bilo kojem poloZzaju.

Ako se na zaslonu automatski ne prikaZe da je tretman spreman za kateter RF,
provjerite da se na drSci RF katetera ne nalazi jeziCac za povlaCenje i da baterija RF
katetera nije prazna (referentni korak 1). Ako se nalazi, izvucite ga kako biste aktivirali
kateter RF.

Ako je kateter RF pravilno aktiviran, a na zaslonu generatora digiRF se i dalje ne pojavljuje
prikaz Tretman spreman, izvucite konektor katetera u cijelosti i ponovno ga utaknite.

Oprez: Nemojte zapoceti s isporukom energije (pritiskom tipke na drdku katetera ili
priklju€ene nozne sklopke) prije nego $to je kateter pravilno pozicioniran unutar Zile koju se
namjerava tretirati i prije nego Sto se primijeni anestezija jer mozZe nastati neugoda za pacijenta
ili ozljeda.

Upotrebljavajte generator digiRF samo s izvornim kateterima Venclose.
NEMOJTE upotrebljavati kateter drugih proizvodaca s generatorom digiRF jer se tako moze
oStetiti generator, povecati emisija energije, smanijiti otpornost na interferencije ili ozlijediti
pacijent ili korisnik.

Napomena: Potencijalni utjecaj na aktivne implantirane medicinske uredaje u blizini lokacije
na donjim udovima koju se namjerava tretirati nije ispitan. Preporucuje se da se spojni kabel
katetera ne postavlja izravno iznad aktivnih implantiranih medicinskih uredaja.
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6. RAD

Pocetni zaslon

Kada se generator ukljuci i provede samotestiranje, pojavljuje se poc€etni zaslon.

UKLJUCIVANJE Pritisnite ovu tipku za ukljugivanje generatora digiRF

@

@ PORT Katetere RF Venclose utaknite u ovaj ulazni port; ovaj port nije izlazni
audio-priklju¢ak

@ POSTAVKE Dotaknite ovu ikonicu da biste presli na zaslon postavki

@ POVIJEST Dotaknite ovu ikonicu da biste presli na zaslon povijesti rada

@ VERZIJA Ovo polje pokazuje trenutnu verziju firmvera generatora digiRF

\

VENCLOSE"

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

VENCLOSE

Slika katetera s crvenim ,X”, kako je dolje prikazano, ozna¢ava da generator nije prepoznao
kateter RF kao valjan. To se moze dogoditi ako je kateter oStecen, ako je dopusteno vrijeme
koriStenja katetera prekoraceno ili ako kateter ima neispravnu Sifru softvera. Pogledajte
poglavlje 11. RIESAVANJE PROBLEMA.

Kateter nije funkcionalan:
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Zaslon s postavkama

Kada se dotakne ikonica za postavke na pocetnom zaslonu ili na zaslonu kada je uredaj
spreman za rad, pojavljuje se prikaz zaslona s postavkama (Napomena: nakon 5 minuta bez
interakcije, zaslon s postavkama vrac¢a se na pocetni zaslon):

POVECANJE/ Dotaknite ova polja za povecanije ili smanjenje vrijednosti
SMANJENJE bilo kojeg odabranog polja kako je dolje opisano

FORMAT Dotaknite ovo polje za odabir americkog (mm/dd/gggg) ili europskog
DATUMA (dd/mm/gggg) formata datuma (gdje je mm = mjesec, dd = dan,
yyyy = godina)
DATUM Dotaknite jedno od tri gore navedena polja za odabir mjeseca,
datuma ili godine kako je navedeno u FORMAT DATUMA
VRIJEME Dotaknite jedno od tri gore navedena polja za odabir sata (lijevo),
minuta (u sredini) ili 12-satni [12H] ili 24-satni [24H] format vremena
(desno)
AM/PM PRIKAZUJE SE SAMO ZA 12-SATNI FORMAT VREMENA
SVJETLINA Dotaknite ovo polje za odabir svjetline zaslona (20 = min., 100 = maks.)

GLASNOCA Dotaknite ovo polje za odabir jaine zvuka (1 = min., 8 = maks.)

® PO ® B © OO

POCETNI Dotaknite ovu ikonicu za povratak na po&etni zaslon i spremanje
ZASLON odabranih postavki
IZLAZ Dotaknite ovu ikonicu za poniStavanje i odbacivanje svih promjena

(zadrzavanje prethodnih postavki)

Napomena:
Pravokutnici
zaobljenih uglova
oznacavaju mjesta
gdje se treba
pritisnuti
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Zaslon povijesti rada

Kada se dotakne ikonica povijesti rada na poCetnom zaslonu, pojavljuje se prikaz zaslona
povijesti rada (Napomena: nakon 5 minuta bez interakcije, zaslon povijesti rada automatski
se vraca na pocetni zaslon):

DATUM U ovom stupcu prikazuje se popis datuma pocetka za svaku
skupinu tretmana

VRIJEME U ovom stupcu prikazuje se popis vremena pocetka za svaku
skupinu tretmana; ovo je vrijeme uvijek prikazano u 12-satnom
formatu

MODEL U ovom stupcu prikazuje se popis brojeva modela katetera
RF za svaku skupinu tretmana

POVIJEST ZILE U ovom stupcu prikazuje se broj tretmana za svaku Zilu

ZBROJ U ovom stupcu prikazuje se ukupan broj tretmana za svaku

upotrebu katetera

UKUPNO VRIJEME U ovom stupcu prikazuje se ukupno vrijeme tretmana
(u minutama:sekundama) za svaku upotrebu katetera

POCETNI ZASLON  Dotaknite ovu ikonicu za povratak na podetni zaslon

GORE/DOLJE Dotaknite ovo polje za kretanje stranicama povijesti tretmana
s pomocu strelice prema gore ili prema dolje

©® @0 ® OO © OO

IZvOZz Ovo polje bit ¢e vidljivo ako je u straznji port utaknuta SD kartica;
servisno osoblje moze upotrijebiti to polje za preuzimanje saZetka
podataka, $to moze potrajati i do 4 minute

: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. UPUTE ZA UPOTREBU - PROIZVODI EVSRF™

Zaslon koji pokazuje da je EVSRF spreman

Nakon priklju€ivanja katetera EVSRF RF pojavit ¢e se sljedeci zaslon koji pokazuje
da je EVSRF spreman:

©

®@Q O 6O

UREDAJ

VRIJEME

TEMPERATURA

SNAGA

UKUPNA
ENERGIJA

BROJAC

POVIJEST ZILE

POSTAVKE

Ovo polje identificira kateter koji je priklju¢en na generator i prikazuje
duljinu aktivnog grijaceg elementa. Dotaknite sliku grijaceg elementa
za prebacivanje izmedu grijacih duljina koje se mogu odabrati
(zadana opcija je grijanje po cijeloj duljini).

Ovo polje prikazuje odbrojavanje vremena ciklusa isporuke energije,
broj¢ano i vizualno [s = sekunde]

Ovo polje prikazuje temperaturu* grijaceg elementa katetera, brojéano
i vizualno [°C = stupnjevi Celsiusa]

Ovo polje prikazuje snagu i razinu energije koja se isporucuje grijaéem
elementu, brojéano i vizualno [W/cm = Watta po centimetru aktivhog
grijaéeg elementa], [J/cm = energija akumulirana tijekom postupka po
centimetru aktivnog grijaceg elemental

U ovom retku prikazuje se zbroj energije koja je isporu¢ena grijaéem
elementu tijekom trenutacnog ili posljednjeg ciklusa

U ovom retku prikazuje se broj ciklusa isporu¢ene energije i zbroj
ukupnog vremena tretiranja, za trenuta¢no koristeni kateter i postupak.
Odvajanje i ponovno priklju€ivanje spojnog kabela katetera ponovno
¢e ove vrijednosti vratiti na nulu.

Dotaknite ovu ikonicu za kreiranje nove povijesti unesenih podataka
za tretman. Prikazuje broj Zila.

Dotaknite ovu ikonicu da biste presli na zaslon postavki
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* Ako je temperatura grijaceg elementa niZza od temperature drSka katetera, u polju 3
TEMPERATURA pokazat ¢e se simbol ,manje od” (,<"), a zatim temperatura drska.
Pogledajte poglavlje 11. RIESAVANJE PROBLEMA. za vi$e informacija.

Svi parametri tretiranja za kateter EVSRF su automatizirani i korisnik ih ne moze podeSavati.
Pogledati dokument uputa za upotrebu za katetere EVSRF za smjernice postupka.

Zaslon tretmana EVSRF

@ STATUS GRIJANJA Ovo polje prikazuje status grijanja grijaéeg elementa katetera.
Za vrijeme grijanja grijaéi element prikazuje se obojen narancasto.

#0 ¥900:00

Kada se pomocu tipke na drsku katetera ili pomocu opcijske nozne sklopke pokrene tretiranje,
broja¢ poc€inje odbrojavati, a snaga povecavati sve dok se ne dostigne ciljna temperatura.
Snaga je automatski kontrolirana kako bi se ciljna temperatura dostigla pod normalnim uvjetima.
Tretiranje se automatski zaustavlja kada istekne vrijeme tretiranja, iako se ono moze prekinuti
ranije pritiskom tipke na drsku katetera ili pritiskom nozne sklopke, odvajanjem spojnog kabela
katetera od generatora, pritiskom na tipku za uklju€ivanje na prednjoj strani generatora ili
isklju€ivanjem generatora iz izvora napajanja.

Ako nastane neuobicajeni gubitak toplinske energije iz grijaceg elementa, kao npr. kada dode
do nakupljanja krvi u tretiranoj Zili koja okruzuje grijaci element, moguce je da se ciljna tempera-
tura ne moze postici ili ne moze odrzati. U tom slu€aju korisnik treba provijeriti nalazi li se grijaci
element u odgovaraju¢em mjestu za tretiranje (a ne u dubokom venskom sustavu) i provijeriti

da nema vidka krvi unutar lumena vene. Dokument uputa za upotrebu katetera EVSRF daje
smjernice za ovu situaciju.
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Ako se na zaslonu pokaZe slika tekucine koja okruzuje grijaci element katetera, to upucuje

na to da isporu€ena energija nije dovoljna za postizanje ili odrzavanje temperature za tretiranje
i da mozda tekucina (krv) hladi grijaéi element. U tom slu€aju korisniku se savjetuje da poboljSa
kontakt grijaceg tijela katetera i stijenke vene i zatim ponovi tretiranje. Pritom ne smije prekoraditi
maksimalan broj tretiranja za tu lokaciju kako je navedeno u uputama za upotrebu katetera
EVSRF.

Moguce da tekucina hladi grijaci element: =

Nakon zavrSetka tretmana, isklju€ite generator digiRF pomodu tipke s prednje strane
generatora. Odvojite strujni kabel od izvora napajanja.

8. OGRANICENJA | SAVJETI

Generator digiRF mjeri elektricne i komunikacijske parametre kako bi se osigurao pravilni rad
sustava. Generator digiRF osmisljen je da automatski prekine tretiranje ako se prekoradi bilo
koji od sljedecih uvjeta:

Kateteri EVSRF

e Mjerne temperaturne granice: Minimalno 0 °C (imajte na umu da sustav ne moze mijeriti
temperaturu grijaceg elementa koja je niZza od temperature drska katetera i u tom sluc€aju
na zaslonu se prikazuje ,<[prikazana temperatura dr8ka]”), maksimalno 425 °C

e Temperaturne granice grijanja: Maksimalno 160 °C (maksimalna temperatura koju
sustav dopusta)

o Maksimalna isporu¢ena snaga za kateter EVSRF: 4,8 W/cm +/- 20 % za obje grijace
duljine katetera, 10 cmi 2,5 cm

e |sporuka energije za EVSRF kateter slijedi vremenski ovisan maksimum, poCevsi
od 4,8 W/cm na pocetku tretiranja i zavrSavajuci s oko 2,6 W/cm za obje grijace duljine
katetera, 10 cmi2,5cm

Upozorenja na greSke za generator digiRF prikazuju se kao ikonica Zutog trokuta s uskli€nikom
u sredini donjeg dijela zaslona generatora digiRF s prikazom Sifre gresSke (greSaka) desno
od ikonice. Znacenja Sifri greSaka navedena su u poglavlju 9. SIFRE GRESAKA.

Ako nastavite raditi s generatorom digiRF unato€ upozorenju na greSku, moze se smanjiti
u€inkovitost sustava i moze doc¢i do supobtimalnih rezultata tretiranja.

Zvucni signali

Generator digiRF oglasava tonove kako bi oglasio kada je uklju¢en u struju, kada se odvija
interakcija sa suCeljem dodirnog zaslona, kada se promjeni aktivna grijac¢a duljina i kada je
termicko tretiranje aktivno. Tijekom aktivhog grijanja oglaSavaju se dva zvuka: pocCetni se zvuk
oglasSava kada se kateter zagrijava i jo$ nije dosegao raspon cilijne temperature, a drugadciji zvuk
kada se temperatura katetera odrzava u ciljnom temperaturnom rasponu.
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Stanja i odgovori digiRF-a

Stanje

Kateter nije prepoznat ili
je neispravan

Kateter je prekoracio
maksimalno dopusteno
koristenje

Prekorac¢ena maksimalna
temperatura

Temperatura nije dostig-
nuta ili se odrzava uz
maksimalno dopustenu
isporuku energije

Odgovor digiRF-a

Nema pokazatelja
da je kateter ukljucen

Prikazuje se slika katetera
s X" koja prikazuje da ne
funkcionira; prikazuje se
znak upozorenja i Sifra
gresSke

Prekinite isporuku energije.

Prikazuje se znak upozo-
renja i Sifra greSke

Ogladava se ton zagrija-

vanja i prikazuje slika
hladenja uz grijaci element
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Postupak korisnika

Provjerite je li jeziac za
povlacenje na drsku katetera,
ako postoji, izvucen do kraja

Zamijenite kateter

Ponovno pokrenite tretiranje.
Ako se greSka ponavlja,
zamijenite kateter.

Korisnik moze prilagoditi
kontakt sa stijenkom vene
i/ili ponoviti tretiranje



9. SIFRE GRESAKA

RazliCita stanja mogu dovesti do toga da generator digiRF u donjem srednjem dijelu zaslona

prikaZe ikonicu upozorenja

sa Sifrom ili Siframa gredke u obliku E## kako je prikazano

u nastavku.
Sifra | Naziv Opis Korektivna radnja
Tip katetera ne moze se pronadi
10 Nepoznati tip u _t_)az@ podatakva konzovle,_a_l ciklus | Zamijenite kateter
katetera grijanja ne moze zapoceti jer su
parametri za kateter nepoznati
- Poboljdajte kontakt
izmedu grijaceg elementa
i stijenke vene
Temperatura katetera premasila | - Smanjite volumen Kkrvi
20 | Termalni gubitak | je dopusteni maksimum (160 °C) | u veni
tijekom ciklusa grijanja - Kod visestrukih ciklusa
tretiranja, dopustite da se
temperatura snizi izmedu
ciklusa
- Odvaojite i ponovno spojite
kateter
Temperatura katetera nije se - Provjerite osigurac¢ na
21 Temperatura povecala vise od 3 °C u odnosu straznjoj strani generatora
se ne povecava | na pocetnu temperaturu unutar - Zamijenite kateter
prve 4 sekunde - Ako je greSka i dalje
prisutna, obratite se
proizvodacu
Baterija Napon baterije katetera pao je
22 | dr8ka slaba ispod dopustene vrijednosti - Zamijenite kateter
(u mirovanju) (2,4 V) za vrileme mirovanja
- Iskljucite generator
Greska [ ponovno ga uk_Ijuc“:ite
23 | integriranog Kvar integriranog zvuénog Cipa kako bi se resetirao
3 oy - Ako je greska i dalje
zvucnog Cipa . :
prisutna, obratite se
proizvodacu
- Odvaoijite i ponovno spojite
kateter
30 Ne moze se Poku$aj uklju€ivanja katetera - Zamijenite kateter
ukljuciti nije uspio - Ako je greska i dalje
prisutna, obratite se
proizvodacdu
- Odvaojite i ponovno spojite
Pokusaj prilagodavanja radnog kateter
37 Ne moze se ciklusa impulsnog signala - Zamijenite kateter
prilagoditi snaga | isporuke istosmjerne energije - Ako je greSka i dalje
nije uspio prisutna, obratite se
proizvodacu
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Sifra | Naziv Opis Korektivna radnja
- Odvaoijite i ponovno spojite
: . : . o kateter
Gubitak snage Struja koja protiCe kroz grijaci -
v . - Zamijenite kateter
33 | zbog prekom- element premasila je maksimalno ; s
: ) - . , - Ako je greska i dalje
jerne struje dopustene vrijednosti (oko 3,8 A) . :
prisutna, obratite se
proizvodacdu
- Odvaoijite i ponovno spojite
kateter
Isteklo vrijeme Kateter nije odgovorio u - Zamijenite kateter
40 L . wr e
komunikacije zadanom vremenu - Ako je greSka i dalje
prisutna, obratite se
proizvodacu
Ili skup podataka poslan u drzak _k;)tg,:/ec;”te | ponovno spojite
Greska katetera ne odgovara podacima | Zamiienite kateter
1 . u komunikacijskoj liniji ili se yenite kateter
komunikacije . . . - Ako je greSka i dalje
kontrolni zbroj podataka dobiven fisutna. obratite se
iz dréka katetera ne moze obraditi | P"'> -
proizvodacu
- Odvaojite i ponovno spojite
. Prekomjerni Sum uzrokuje da katete_r :
Prekoracenje S o . - Zamijenite kateter
42 - komunikacijska periferija generira . “l s
komunikacije wiL e - . - Ako je greSka i dalje
gresku i ciklus grijanja se prekida . '
prisutna, obratite se
proizvodacu
Konzola je prepoznala da je - Odvojite i ponovno spojite
50 | GreSka naredbe | kateter spojen, ali komunikacija kateter
nije uspjela - Zamijenite kateter
Greska Greska u komunikaciji tijekom - Odvaoijite i ponovno spojite
51 | kontrolnog razmjene podataka izmedu kateter
zbroja konzole i katetera - Zamijenite kateter
Greska isteka Konzola je prepoznala da je
(prekoraéeno .kateter spojen, alivjfe utvrdeno dla o
52 . je kateter prekoracio ograni¢enje | - Zamijenite kateter
ogramcenje broja ciklusa tretiranja od
ciklusa) 50 ciklusa
Konzola je prepoznala da je
kateter spojen, ali je utvrdeno
Greska da polje za tip katetera i/ili polje i N
53 identifikacije za jedinstveni ID katetera Zamijenite kateter

nije popunjeno (kateter nije
identificiran)
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Sifra | Naziv Opis Korektivna radnja
Konzola ne moze_od_redltl rad_n_e - Zamijenite kateter
: . parametra za spojeni kateter ili . wl e
Neispravni . . - Ako je greSka i dalje
60 . je utvrdeno da kateter ne radi . '
podaci katetera wr : e, prisutna, obratite se
zbog greske integriteta Sifre ili roizvodadu
resetiranja nadzornog racunala P
Razina napona baterije katetera
Baterija drdka pala je ispod dopustene vrijed- i -
61 slaba (u radu) nosti (2,4 V) za vrijeme ciklusa Zamijenite kateter
grijanja
Greska isteka Konzola je prepoznala da je - Zamijenite kateter
62 | vremena (3ifra kateter spojen, ali je utvrdeno da | - Ako je gredka i dalje
servisa) je kateter prekoracio ograni¢enje | prisutna, obratite se
vremena Koristenja proizvodacdu
. . . - Odvaoijite i ponovno spojite
63 Fatalna greska Dogodila se fatalna greSka Kateter

postupka

tijekom ciklusa grijanja

- Zamijenite kateter
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10. 1ZVOZ PODATAKA

Podaci o tretiranju i greSke generatora zabiljeZene su u internoj postojanoj memoriji podataka
generatora digiRF, a zbirne podatke o tretiranju moze na SD karticu izvesti servisno osoblje
tvrtke Venclose kako je opisano u poglavlju 6. RAD pod funkcijom Izvoz povijesti zaslona.

Za izvoz tih podataka mora se koristiti SD kartica formata SD i SDHC (SDXC i exFAT
formatirane kartice nisu podrzane); ovu karticu moze se nabaviti od tvrtke Venclose. Podaci

su pohranjeni u formatu koji moze deSifrirati samo osoblje tvrtke Venclose. Proces pohranjivanja
podataka moze trajati do najviSe 4 minute.

Napomena: Prije rukovanja sa SD karticom, dotaknite metalni izvod za uzemljenje sa straznje

strane generatora &kako biste ispraznili statiCki elektricitet.
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11. RJESAVANJE PROBLEMA

Napomena: Pogledajte upute za upotrebu katetera koje se odnose na ograni¢enja u upotrebi
proizvoda, kao to je maksimalni dopusteni broj termickih tretmana ili maksimalno
vrijeme u kojem se kateter smije koristiti nakon prvog uklju€ivanja ili prvog tretmana.

Tehnicka pomo¢

Za tehni¢ku pomo¢ obratite se sluzbi korisni¢ke podrske tvrtke Venclose ili lokalnom predstavniku.

Generator se ne uspijeva ukljugiti i prikazati po€etni zaslon

Ako se generator digiRF ne uspije ukljuditi i prikazati poc¢etni zaslon, provjerite sljedece:

e Provjerite da nema vidljivih odte¢enja na kabelu za napajanje; zamijenite kabel ako
primijetite da vire Zice, da je oStecena izolacija kabela ili da je ostecen konektor

o Provjerite da je kabel za napajanje do kraja utaknut u straznju stranu generatora digiRF

e Provjerite da je kabel za napajanje spojen u uti¢nicu

e Provjerite da osiguraci nisu pregorjeli. U tom slu€aju zamijenite ih novim osigurac¢ima.

Izvucite kabel za napajanije iz strujne uti¢nice prije nego provjeravate osiguraée

e  Provijerite da je tipka za ukljuCivanje s prednje strane pritisnuta i da svijetli

Ako su svi gore navedeni uvjeti zadovoljeni, pogledajte poglavlje 18. SERVISIRANJE

| ODRZAVANJE PROIZVODA.

Kateter nije funkcionalan

Ako generator digiRF prikaZe na zaslonu sliku katetera i grijaceg elementa sa znakom ,.X” ili ako
nema promjene na pocetnom zaslonu nakon $to se spoji kateter, to ukazuje da postoji problem
u komunikaciji katetera i generatora. Provijerite sljedece:

¢ Provjerite postoji li jeziCac za povlacenje na drSku katetera; ako postoji, mora biti potpuno
izvuCen iz dr8ka kako bi se kateter aktivirao
¢ Provjerite je li kabel katetera do kraja utaknut u priklju€ak s prednje strane generatora

e Za dopustenu uporabu katetera pogledajte upute za upotrebu katetera; kateter ée nakon
uklanjanja jezi€ca za povlacenje s drSke katetera biti aktivan tijekom ograniCenog broja sati
i za ograniceni broj ciklusa grijanja. Ogranienja upotrebe katetera osmisljena su tako da
znatno nadmasuju potrebe tretmana jednog pacijenta.
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Zadana temperatura nije postignuta ili se ne odrzava

Tijekom zagrijavanja moze se dogoditi da se temperatura ne moze postici ili odrzati zbog
prekomjerne tekucine koja hladi grijaci element. Ako je izmjerena temperatura grijaceg elementa
ispod ciljne temperaturne zone, generator Ce oglasiti zvuk grijanja; ako se to dogodi nakon

prvih Sest sekundi zagrijavanja, generator ¢e prikazati sliku tekucine koja hladi grijaci element.
Provjerite sljedece:

e Provjerite je li grijaci element unutar Zeljene Zile koju treba tretirati; ako je grijaci element
unutra dubokog venskog sustava, protok krvi hladit ¢e grijaéi element viSe nego tijekom
tipicnog tretiranja unutar povrsinskih vena

o Provjerite da je Zila koju treba tretirati ispraznjena od krvi to je viSe moguce,
npr. podizanjem noge ili injekcijom anesteti¢ke otopine

e Ako zila ima visoku stopu refluksa protoka krvi, grijaéi se element moze hladiti viSe
nego prilikom uobi€ajenog tretiranja; primijenite lokalni pritisak kako biste prekinuli takav
protok krvi

12. USKLADENOST S NORMAMA

Elektromagnetska kompatibilnost (EMC) i elektriéna sigurnost

Generator je sukladan s temeljnim zahtjevima sigurnosti prema:

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

Generator Venclose zahtjeva posebne mjere opreza koje se odnose na elektromagnetsku
kompatibilnost i mora se instalirati i staviti u upotrebu u skladu s informacijama o elektro-
magnetskoj kompatibilnosti navedenima u ovim uputama za upotrebu. Oprema za bezi¢nu
komunikaciju kao $to su bezi¢ne ku¢ne mreze, mobilni telefoni, bezi¢ni telefoni i njihove bazne
stanice te voki-tokiji mogu utjecati na generator Venclose. Generator Venclose mora se drzati
na udaljenosti od najmanje 1,0 metra od te opreme.

Generator Venclose sukladan je dijelu 15 pravilnika FCC. Njegov rad mora zadovoljavati
sljedec¢a dva uvjeta: (1) Uredaj ne smije izazivati Stetne interferencije i (2) uredaj mora prihvatiti
bilo koju primljenu interferenciju, uklju€ujudi interferenciju koja moze uzrokovati nezeljeni

rad uredaja.
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Smjernice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetske emisije

Generator digiRF™ Venclose® s kateterima za RF ablaciju Venclose namijenjen je za upotrebu
u elektromagnetskom okruzenju kako je specificirano u nastavku. Kupac ili korisnik generatora
digiRF Venclose s kateterima za RF ablaciju Venclose mora osigurati da se uredaj upotrebljava

u takvom okruzenju.

Test emisija Uskladenost Elektromagnetsko okruzenje — smjernice
RF emisije Skupina 1 Generator digiRF Venclose s kateterima za RF
CISPR 11 ablaciju Venclose mora emitirati RF energiju
kako bi mogao izvrsiti svoju namjenu. Medutim,
RF energiju koristi primarno za svoju internu
funkciju. Stoga su RF emisije vrlo niske i nije
vjerojatno da Ce izazvati interferencije s elektro-
ni¢kom opremom u blizini.
U skladu s IEC 60601-2-2 testiranje je provedeno
u modusu ispitivane opreme pod naponom
i U modusu pripravnosti s izlazom visoke
frekvencije koji nije pod strujom. Ograni¢enja
prema CISPR 11 Skupina 1 u skladu su
s ¢lankom 202.7.1.2.
RF emisije Razred A Generator digiRF Venclose s kateterima za RF
CISPR 11 ablaciju Venclose prikladan je za koristenje u
Harmonijske emisije Razred A svim objektima osim u kucanstvima i onima koji
IEC 61000-3-2 Su izravno povezani na javnu niskonaponsku
Kolebanja napona / Uskladeno mrezu napajanja koja napaja zgrade za potrebe
treperenje kucéanstva.
IEC 61000-3-3
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Smjernice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Generator digiRF Venclose s kateterima za RF ablaciju Venclose namijenjeni su za upotrebu
u elektromagnetskom okruzenju kako je specificirano u nastavku. Kupac ili korisnik generatora
digiRF Venclose s kateterima za RF ablaciju Venclose mora osigurati da se uredaj upotrebljava

u takvom okruzenju.

Test otpornosti

IEC 60601
Razina testa

Razina uskladenosti

Elektromagnetsko
okruzenje — smjernice

Elektrostaticko
praznjenje
IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt
+15 kV zrak

+8 kV kontakt
+15 kV zrak

Podovi moraju biti drveni,
od cementa ili keramickih
ploCica. Ako su podovi
prekriveni sintetickim
materijalom, relativna
vlaZnost mora biti
najmanje 30 %.

Elektricni brzi
tranzijenti/rafal

+2 kV za
opskrbne linije struje

+2 kV za
opskrbne linije struje

Kvaliteta strujnog napajanja
mora biti ona tipi¢na za

IEC 61000-4-4 +1 kV za +1 kV za komercijalna ili bolni¢ka
izlazne/ulazne linije | izlazne/ulazne linije | okruzenja.

Prenapon +1 kV za diferen- +1 kV za diferen- Kvaliteta strujnog napajanja

IEC 61000-4-5 cijalni nacin cijalni nacin mora biti ona tipi¢na za

+2 kV za obi¢ni nadin

+2 kV za obi¢ni nadin

komercijalna ili bolnicka
okruzenja.

Naponski propadi,
kratki prekidi
i varijacije napona

Naponski propadi
30 % smanjenje,
25/30 perioda pri 0°

Naponski propadi
30 % smanjenje,
25/30 perioda pri 0°

na ulaznim
linjama struje
IEC 61000-4-11

Naponski propadi

> 95 % smanjenja,
0,5 periode pri 0°,
45°,90°, 135°, 180°,
225°, 270°i 315°

Naponski propadi

> 95 % smanjenja,
0,5 periode pri 0°,
45°, 90°, 135°, 180°,
225°, 270°i 315°

Naponski propadi
> 95 % smanjenje,
1 perioda pri 0°

Naponski propadi
> 95 % smanjenje,
1 perioda pri 0°

Naponski prekidi
> 95 % smanjenje,
250/300 perioda

Naponski prekidi
>95 % smanjenje,
250/300 perioda

Kvaliteta strujnog napajanja
mora biti ona tipi¢na za
komercijalna ili bolnicka
okruzZenja. Ako korisnik
generatora digiRF Venclose
s kateterima za RF ablaciju
Venclose zahtijeva kontinui-
rani rad za vrijeme prekida
opskrbe strujom, preporucuje
se da se generator digiRF
Venclose s kateterima za RF
ablaciju Venclose napaja iz
neprekidnog izvora napajanja
ili baterije.

Energetska
frekvencija
magnetskog polja
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetska polja energetskih
frekvencija trebala bi biti na
razinama karakteristiCnima
za tipi€ne lokacije u tipicnom
komercijalnom ili bolniCkom
okruzenju.
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Smjernice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetska otpornost

Generator digiRF Venclose s kateterima za RF ablaciju Venclose namijenjeni su za upotrebu

u elektromagnetskom okruzenju kako je specificirano u nastavku. Kupac ili korisnik generatora
digiRF Venclose s kateterima za RF ablaciju Venclose mora osigurati da se uredaj upotrebljava
u takvom okruzeniju.

Test otpornosti IEC 60601 Razina Elektromagnetsko okruzenje —
Razina testa uskladenosti Smjernice
Vodene RF 3 Vrms 3Vrms Prijenosna i mobilna RF komunikacijska
smetnje 150 kHz do oprema ne smije se upotrebljavati na
IEC 61000-4-6 | 80 MHz (6 Vrms za udaljenosti od bilo kojeg dijela genera-
radijske frekvencije tora digiRF Venclose s kateterima za RF
ISM u rasponu ablaciju Venclose, ukljucujuci kabele,
150 kHz — 80 MHz) manjoj od preporu¢ene udaljenosti
izraCunate pomoc¢u jednadzbe
primjenjive za frekvencije
primopredajnika.
Zratena RF 3V/m 3V/m Preporuéena udaljenost
polja 80 MHz do _
IEC 61000-4-3 | 2,7 GHz d=12P

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

gdje je P maksimalna nazivna izlazna
snaga primopredajnika u vatima (W)
prema proizvodacu primopredajnika,

a d preporucena udaljenost u metrima (m).

Jakost polja fiksnih RF primopredajnika,
kako je utvrdeno pregledom elektro-
magnetskog stanja mjesta®, mora biti
manja od razine uskladenosti za svaki
raspon frekvencija.”

NAPOMENA 1 Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjiv je visi raspon frekvencije.
NAPOMENA 2 Ove smjernice ne moraju biti primjenjive u svim situacijama. Na elektromagnetsko Sirenje
utje€u apsorpcija i refleksija od objekata, predmeta i ljudi.

a) Jakost polja fiksnih primopredajnika, kao $to su bazne stanice za (mobilne/bezi¢ne) radiotelefone

i mobilne radioprijemnike, radioamaterske stanice, AM i FM radioodasiljaci i TV odasiljadi, teoretski se

ne moze to¢no predvidjeti. Za procjenu elektromagnetskog okruzenja uslijed fiksnih RF primopredajnika
treba razmotriti provodenje elektromagnetskog mjerenja na licu mjesta. Ako izmjerena jakost polja na
lokaciji na kojoj se koristi generator digiRF Venclose s kateterima za RF ablaciju Venclose premas$uje
gore navedenu primjenjivu razinu RF uskladenosti, generator digiRF Venclose s kateterima za RF ablaciju
Venclose mora se pratiti kako bi se utvrdio njegov normalni rad. Ako se primijeti da radi nepravilno, mogu
biti potrebne dodatne mjere, poput promjene orijentacije ili poloZzaja generatora

digiRF Venclose s kateterima za RF ablaciju Venclose.
b) Iznad raspona frekvencije 150 kHz do 80 MHz, jakost polja mora biti manja od 3 V/m.
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Preporucena udaljenost izmedu
prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme i generatora digiRF™ Venclose®

s kateterima za RF ablaciju Venclose

Generator digiRF Venclose s kateterima za RF ablaciju Venclose namijenjen je za upotrebu

u elektromagnetskom okruzenju u kojemu su smetnje uzrokovane zraenim radiofrekvencijskim
elektromagnetskim poljima pod kontrolom. Kupac ili korisnik generatora digiRF Venclose

s kateterima za RF ablaciju Venclose moze pomoci u sprieCavanju elektromagnetske
interferencije tako da odrzava minimum udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne RF
komunikacijske opreme (primopredajnika) i generatora digiRF Venclose s kateterima za RF
ablaciju Venclose, kako je to preporu¢eno u nastavku, u skladu s maksimalnom izlaznom
snagom komunikacijske opreme.

Nazivna Preporucena udaljenost u skladu s frekvencijom primopredajnika (m)
maksimalna
izlazna snaga 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2,7 GHz
primop(re;iajnika d=12VP d=1,2VP d=2,3VP
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

Za primopredajnike s maksimalnom izlaznom snagom koja nije gore navedena, preporu¢ena udaljenost
d u metrima (m) moze se procijeniti na temelju jednadzbe primjenjive na frekvenciju primopredajnika,
gdje je P maksimalna nazivna izlazna snaga primopredajnika u vatima (W) prema izjavi proizvodaca.
NAPOMENA 1 Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se udaljenost za viSi raspon frekvencija.

NAPOMENA 2 Ove smjernice ne moraju biti primjenjive u svim situacijama. Na elektromagnetsko Sirenje
utje€u apsorpcija i refleksija od objekata, predmeta i ljudi.
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Otpornost na interferencije RF beziéne komunikacijske opreme
Testna o ca) Maksimalna | Udal- RAZINA
frekvencija Pojas Servis @ Modulacija ® snaga jenost TESTA
(MH2) (MHz) w) m) OTPORNOSTI
(V/im)
Pulsna
385 380 -390 TETRA 400 modulacija 1,8 0,3 27
18 Hz
FM ©
GMRS 460, devijacija
450 430 -470 FRS 460 +5 kHz 2 0,3 28
1 kHz sin
710
Pulsna
745 704 —-787 | LTE pojas 13,17 | modulacija ® 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulsna
870 800 - 960 iDEN 820, modulacija 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 LTE pojas 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900;
. Pulsna
1845 | 1700 - 1990 GSD'VE'éi‘?O' modulacija ® 2 0.3 28
- ’ 217 Hz
1970 LTE pojas 1, 3, 4,
25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulsna
2450 2400 - 2570 802.11 b/g/n, modulacija ®) 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
LTE pojas 7
5240 Bul
ulsna
5500 | 5100 — 5800 WLA'\;/E’OZ'” modulacija 0.2 0.3 9
n
217 Hz
5785
a) Za neke servise uklju¢ene su samo frekvencije uplinka.
b) Nositelj se modulira koriStenjem signala pravokutnog vala s radnim ciklusom od 50 %.
c¢) Kao alternativa FM modulaciji, moze se koristiti 50 % impulsna modulacija pri 18 Hz jer, iako
ne predstavlja stvarnu modulaciju, predstavlja scenarij u najgorem slucaju.

Napomena: Karakteristike EMISIJA ove opreme €ine je prikladnom za upotrebu u industrijskim
prostorima i bolnicama (CISPR 11 razred A). Ako se koristi u rezidencijalnom okruzenju (za sto
je obi¢no potreban CISPR 11 razred B), ova oprema mozda necée nuditi adekvatnu zastitu od

radiofrekvencija komunikacijskih servisa. Korisnik ¢e mozda trebati poduzeti mjere ublazavanja,
kao Sto je promjena polozaja ili orijentacije opreme.
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13. SPECIFIKACIJE UREDAJA

Mehanicke specifikacije

e Dimenzije: 23cmx25cmx 17 cm (9inx10in X 7 in)

e Tezina: 4,5 kg (10 Ib) maksimalno

Elektricne specifikacije

e lzvor napajanja: 100 - 240 VAC, 50 - 60 Hz, 0,29 - 0,76 A
o Uzemljenje: DIN 42801 — kompatibilan ekvipotencijalni prikljucak

e Kabel za napajanje: Maks. duljina 3 m (10 ft), priklju¢na jedinica IEC zenska
o 100 - 120 VAC, 5 A: utika¢ minimalno 10 A, 125 VAC
o 220 -240VAC, 5 A: utika¢ minimalno 6 A, 240 VAC

Uvjeti Cuvanja i transporta

e Temperaturni raspon: -18 do 60 °C (0 do 140 °F)
e Relativna vlaznost: 15 % do 90 % (nekondenzirajuca)

e Tlak: atmosferski tlak okolisa 600 hPa (14 000 stopa nadmorske visine) do 1000 hPa
(razina mora)

Uvjeti radni

e Temperaturni raspon: 10 do 30 °C (50 do 86 °F)
e Relativna vlaznost: 15 % do 90 % (nekondenzirajuca)

o Tlak: atmosferski tlak okolisa 700 hPa (10 000 stopa nadmorske visine) do 1000 hPa
(razina mora)

e Zastita od prodora tekucine i Cestica: klasifikacija IPXO0 (osjetljivo na prodor)

Page 235



14. 1ZLAZNE KARAKTERISTIKE

Izlazna energija kontrolira se modulacijom pulsne Sirine pri frekvenciji od 460 kHz. Komunikacija
izmedu generatora digiRF i katetera takoder je pri frekvenciji od 460 kHz.

Isporuka filtrirane energije do grijaceg elementa je istosmjerni napon izmedu 0 Vpc i 24 Vpc.

Tolerancija zaslona

Prikazana vrijednost Raspon Toénost
Vrijeme 0 — 20 sekundi + 1 sekunda
Temperatura 0-425°C +5°C
Snaga po cm 0-9,9W/cm +10 %

Maksimalna izlazna snaga

Uredaj Maksimal Optereéen Maksimalna Maksimalna
ni napon je grijaceg shaga grijaéeg shaga grijaéeg
[Voc] elementa elementa elementa po
[Q] [W] jedinici duzine
[W/cm]
Kateter EVSRF 24 8,0 48 4,8
(grijaca duljina 10 cm)
Kateter EVSRF 9 22 12 48

(grijaca duljina 2,5 cm)
* Ovo je prikazna izlazna snaga generatora po jedinici duljine. Zbog varijacija izmedu

generatora i katetera, stvarna snaga isporucena grijac¢oj uzvojnici po jedinici duljine iznosi
manje od 5,0 W/cm (50 vata).
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15.

OPCI OPIS

Oprema 1. klase

Kateter je primijenjeni dio tipa BF

Metalno kuciste (zastitno uzemljenje)

Rezistivni dodirni zaslon bez zastitnog plasticnog pokrova

Pozadinsko osvijetljenje s inputom 3,3 VDC pri maks. 480 mA; preko zaslona je 4-zi¢na,
rezistivha, na dodir osjetljiva mrezica koja €ini osjetljivu reSetku niskog napona

Spojevi s pacijentom su izolirani uklju€ujuci grijace i komunikacijske krugove katetera
SD spojevima ne moze se pristupiti; SD kartice su obi¢no plastiéne s nepoznatim
izolacijskim svojstvima i moze im pristupiti korisnik kada je generator digiRF ukljucen
Vrijeme aktivacije isporuke energije: 20 sekundi (fiksno) za katetere EVSRF
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16. GRAFIKONI IZLAZNE SNAGE

Izlazna snaga generatora digiRF Venclose ovisi od otpora opterecenju koji postoji u kateteru.
Korisnik ne moZze prilagodavati izlaznu snagu. Slika 1 prikazuje isporuke izlazne snage
generatora (u vatima po centimetru grijac¢e duljine, W/cm) u grijacéi element duljine 10 cm

u odnosu na vrijeme. Slika 2 prikazuje isporuke izlazne snage generatora (u W/cm) u grijaci
element duljine 2,5 cm u odnosu na vrijeme. Slika 3 prikazuje isporuke izlazne snage
generatora u grijaéi element duljine 10 cm u donosu na otpor opterecenja. Slika 4 prikazuje
isporuke izlazne snage generatora u grijaci element duljine 2,5 cm u donosu na otpor
opterecenja.

10 cm snaga grijanja

Intenzitet [W/cm]

0 5 10 15 20
Vrijeme tretmana [sek.]

----Tipi¢na snaga —\laksimalna snaga [70 J/cm]

Slika 1: Grijaca duljina 10,0 cm — Izlazna snaga naspram vremena

2,5 cm snaga grijanja

Intenzitet [W/cm]

0 5 10 15 20
Vrijeme tretmana [sek.]

---- Tipi¢na snaga = Maksimalna snaga [70 J/cm]

Slika 2: Grijac¢a duljina 2,5 cm — Izlazna snaga naspram vremena
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Duljina grijaceg elementa 10 cm
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Slika 3: Grijaca duljina 10 cm — Izlazna snaga naspram otpora

Duljina grijaceg elementa 2,5 cm

[y
S

/

—

Disipirana snaga pri otporu
opterecenja [W]

S N S~ O @

1 3 5 7
Otpor opterecenja [Ohm]

Slika 4: Grija¢a duljina 2,5 cm — Izlazna snaga naspram otpora
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17. SIMBOLI KORISTENI ZA GENERATOR digiRF | OZNACAVANJE

REF

SN

100-250V ~~
5A 50-60 Hz
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ROnly
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datum proizvodnje
primijenjeni dio tipa BF
utor za SD Karticu

nije kompatibilno sa
shimanjem MR-om

izmjenicna struja

spajanje katetera
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status ,spreman” ili ,uklju¢en’
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18. SERVISIRANJE | ODRZAVANJE PROIZVODA

Servisiranje

Generator digiRF ne moze servisirati korisnik. Neovlasteno osoblje ne smije
pokus$ati otvoriti generator digiRF s namjerom da ga popravi. Nepostovanje ovog upozorenja
moze predstavljati ozbiljan sigurnosni rizik i ponistiti jamstvo. Generator mora provjeravati
samo kvalificirano osoblje. Ako je potreban servis, obratite se sluzbi korisnicke podrske tvrtke
Venclose za autorizirani povratni broj i upute o slanju. Ocekivani radni vijek generatora digiRF
je 5 godina.

Preventivho odrzavanje

Napomena: Generator digiRF osmisljen je tako da mu nije potrebno odrzavanje i ne zahtijeva
periodi¢no kalibriranje; nije moguce uciniti interne prilagodbe. Svaki put kad ga ukljucite, generator
provodi samotestiranje radi provjere da su sustav i firmver funkcionalni. Preventivno odrZzavanje
se ne preporucuje.

Sigurnosne smjernice

PrekidaC s prednje strane generatora digiRF ne odvaja generator u potpunosti od struje.
Da bi se generator digiRF iskljucio iz struje, kabel za napajanje treba izvaditi iz izvora napajanja.
Nemojte generator digiRF postaviti tako da je teSko kabel za napajanje odvojiti od izvora struje.

Ciséenje i dezinfekcija

Prije Cid¢enja i dezinfekcije generator digiRF mora se iskljuditi i kabel
za napajanje odvojiti od generatora.

Nemoijte sterilizirati generator digiRF; sterilizacija ¢e oStetiti jedinicu. Generator nije predviden
za postavljanje u sterilno polje i ne smije ga se stavljati u sterilno polje.

Cistite i dezinficirajte vanjske povrsine generatora digiRF pomoc¢u sredstava za &iSéenje
i metodama koje preporucuju protokoli za Cis¢enje opreme bolnice ili ustanove.

Ako takvi protokoli ne postoje, preporucuje se da korisnik prema potrebi Cisti samo vanjske
povrsine generatora digiRF pomocu krpe od mikrovlakana navlazene jednim od navedenih
preporucCenih sredstava za Ci¢enje. Nemojte namakati povrSine generatora ili strujni kabel
i budite posebno oprezni da tekucina ne dopre u ulazni port katetera.

Dodirni zaslon generatora:  Voda
Kuciste generatora: Izopropilni alkohol (IPA) 70/30

5 %-tna otopina izbjeljivata za domacinstvo
Otopina za dezinfekciju Sporicidin®
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Zamjena osiguraca

Oprez: Modul generatora digiRF za ulaz struje koristi dva (2) osiguraca velic¢ine 5 x 20 mm
od 3 A. Upotreba bilo kojih drugih osiguraca moZe ostetiti generator.

1. lzvucite kabel za napajanje iz straznje strane generatora digiRF.
2. lzvadite nosac osiguracCa tako da utaknete mali ravni odvija€ u procjep lijevo i desno
od nosaca i njezno oslobodite stezaljke prije nego Sto izvucete nosac osiguraca.
3. Zamijenite oba osiguraca u nosacu i gurnite nosac¢ natrag na mjesto sve dok ne skljocne
u modulu za ulaz struje.
Zbrinjavanje
Provjerite lokalne, drzavne i savezne propise o recikliranju ili odlaganju elektroniCke opreme.

Generator RF sadrzi litijske baterije; provjerite lokalne i drzavne propise
o zbrinjavaniju litijskih baterija.

19. INSPEKCIJA | TESTIRANJA BIOMEDICINSKOG ODJELA

Generator digiRF osmisljen je tako da mu nije potrebno odrZzavanje i ne zahtijeva periodiéno
kalibriranje; nije moguce uciniti interne prilagodbe. Svaki put kad ga uklju€ite, generator provodi
samotestiranje radi provjere da su sustav i firmver funkcionalni. Preventivho odrzavanije se

ne preporucuje.

Obratite se sluzbi korisni¢ke podrske tvrtke Venclose ili svom lokalnom predstavniku ako Vam
je potrebna pomo¢ biomedicinskog odjela.

20. PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH STETNIH DOGADAJA

Ako zbog uporabe proizvoda nastupi ozbiljni Stetni dogadaj, prijavite ga tvrtki Venclose ili ICON
(ovlastenom predstavniku) na adresu navedenu u nastavku te odgovaraju¢em nadleznom tijelu
zemlje Clanice.
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1. PREDSLOV

Pozorne si precitajte vSetky informacie.

Pred pouzitim radiofrekven¢ného (RF) generatora Venclose® digiRF™ si dokladne preditajte
vSetky varovania a bezpecnostné upozornenia s délezitymi bezpe&-nostnymi informaciami

v tejto prirucke. Dodrziavajte vSetky varovania, bezpecnostné opatrenia a upozornenia uvedené
v tomto navode. Ich nedodrZanie moZze viest ku komplikaciam u pacienta.

Tuto prirucku je potrebné uchovavat tam, kde do nej, a najméa do legendy k ikonam na
obrazovke, mozno nazerat poc€as pouzitia. Vytlacte alebo skopirujte si strany podla potreby
a uchovavaijte ich poruke.

Pred pripojenim k tomuto RF generatoru si precitajte navod na pouZitie akéhokolvek RF katétra
Venclose. Termin RF katéter v tejto priru¢ke oznacuje akykolvek kompatibilny produkt Venclose,
ktory mozno pripojit k RF generatoru na vytvorenie RF ohrevu.

Konvencie pouzité v tejto prirucke

Varovanie oznaduje prax, stav alebo prevadzkovy alebo udrzbovy postup, ktory
ak nebude prisne dodrzany, méze mat za nasledok smrt, vaZne zranenie, trvalé poskodenie
alebo stredné alebo prechodné poskodenie telesnej Struktury.

Upozornenie: Upozornenie oznaduje prax, stav alebo prevadzkovy alebo udrzbovy postup,
ktory ak nebude prisne dodrzany, méze mat’ za nasledok poskodenie zariadenia alebo
nespravnu funkciu produktu.

Poznadmka: Poznamka oznaduje prax, stav alebo prevadzkovy alebo udrzbovy postup, ktory
je uzito€ny pre spravnu prevadzku zariadenia a proceduru.
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2. PRAVNE INFORMACIE

Venclose®, logo Venclose, digiRF™ a EVSRF™ sl ochranné znamky alebo registrované znamky
spolo¢nosti Venclose, Inc. v USA a inych krajinach.

Patenty boli vystavené a podané v USA a inych krajinach.
© 2016 — 2024 Venclose, Inc. VSetky prava vyhradené.

Spolo¢nost’ Venclose, Inc. nebude zodpovedna za Ziadne udalosti v désledku zanedbania,
zneuzitia alebo nespravnej prevadzky generatora digiRF.

Obmedzena zaruka

Tato zaruka a prava a povinnosti v jej zmysle budu vykladané a riadené v sulade so zakonmi
Statu Delaware, USA.

Spolo¢nost’ Venclose, Inc. zaruduje, ze tento produkt nebude mat materialové ani vyrobné
chyby pri normalnom pouzivani poc¢as prislusnej zarunej doby uvedenej nizSie. Zavazok
spolo¢nosti Venclose vyplyvajuci z tejto zaruky sa obmedzuje na opravu alebo vymenu,

na zaklade uvazenia spolo¢nosti, akéhokolvek produktu alebo jeho €asti, ktory bol odovzdany
spolo¢nosti Venclose alebo jej distributorovi po€as prislusného ¢asoveho obdobia uvedeného
nizSie, a u ktorého spolo¢nost Venclose na zaklade preskumania dospeje k nazoru, ze je
poruchovy. Tato zaruka sa nevztahuje na Ziadny produkt ani jeho Cast, ktory je: (1) negativne
ovplyvneny kvéli pouzitiu s pombckami vyrobenymi alebo distribuovanymi stranami neauto-
rizovanymi spoloénostou Venclose, (2) opraveny alebo upraveny mimo vyrobnych partnerov
spolocnosti Venclose spdsobom, ktory podla nazoru spoloénosti Venclose ovplyviiuje jeho
stabilitu alebo spolahlivost, (3) vystaveny nespravnemu pouzitiu, zanedbaniu alebo nehode,
alebo (4) pouzity inak nez v sulade s dizajnom a parametrami na pouzitie, navodom

a smernicami pre produkt, alebo funk&nymi, operaCnymi alebo ekologickymi normami pre
podobné produkty vSeobecne prijatymi v priemysle. Produkty spolo€nosti Venclose maju po
dodani pévodnému nakupcovi nasledujuce zaruéné doby:

Generator a sietovy kabel:  Jeden (1) rok, €asti a vyhotovenie
Nozny spina¢ (volitelné): Jeden (1) rok, ¢asti a vyhotovenie

AK PLATNY MIESTNY ZAKON NESTANOVUJE INAK, TATO ZARUKA NAHRADZA VSETKY
OSTATNE VYSLOVNE ALEBO NAZNACENE ZARUKY VRATANE ZARUK PREDAJNOSTI

A VHODNOSTI NA URCITY UCEL, AKO AJ VSETKY OSTATNE POVINNOSTI A ZAVAZKY ZO
STRANY SPOLOCNOSTI VENCLOSE, INC., A JE JEDINYM NAPRAVNYM PROS-TRIEDKOM
NAKUPCU. SPOLOCNOST VENCLOSE NEBUDE V ZIADNOM PRIPADE ZODPOVEDNA ZA
OSOBITNE, NAHODNE ANI NASLEDNE SKODY, VRATANE, OKREM INEHO, SKOD
SPOSOBENYCH STRATOU POUZITIA, ZISKU, OBCHODU ALEBO DOBREHO MENA MIMO
TOHO, AKO JE VYSLOVNE STANOVENE KONKRETNYM ZAKONOM. Spolognost Venclose
neprebera ani nepoveruje ziadnu dalSiu osobu prevzatim Ziadneho zavazku v jej mene

v suvislosti s predajom akychkolvek produktov spolo¢nosti Venclose. Okrem tu uvedenych
podmienok neexistuju ziadne dalSie zaruky. Spolo¢nost Venclose si vyhradzuje pravo
kedykolvek uskutoCnit zmeny produktov vyrabanych alebo predavanych spolo¢nostou bez
povinnosti uskuto¢nit rovnaké alebo podobné zmeny na produktoch, ktoré vyrabala alebo
predavala v minulosti.

Kontaktujte zakaznicke sluzby spoloCnosti Venclose alebo svojho miestneho zastupcu pre
zakaznicku a technickd podporu. Len v USA, volajte 1-844-834-6292.
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3. VSEOBECNE INFORMACIE

Upozornenie: Federalne zdkony USA obmedzuju predaj generatora digiRF na predaj
lekarom alebo na zéklade jeho objednavky.

Uréené pouzitie

Generator digiRF spolo¢nosti Venclose je uréeny na pouzitie len s katétrom Venclose EVSRF
ako systém.

Indikacie na pouzitie

Systém Venclose je uréeny na endovaskularnu koagulaciu ciev u pacientov s refluxom
povrchovych zil.

Podmienky pouzitia

Systém Venclose je uréeny na pouZitie lekarom v miestnosti na lekarske zakroky alebo
operacnej sale s nastennou zasuvkou (zdrojom napajania) typickej komercnej alebo
nemocniénej triedy.

Princip prevadzky

Generator digiRF spolo¢nosti Venclose smeruje energiu do katétra EVSRF. Katéter EVSRF

potom prenasa tuto energiu do steny zily vo forme tepla. Pouzivatel napomaha prenosu tejto
energie zatiahnutim drieku katétra o mnozstvo ekvivalentné zvolenej dizke ohrevného prvku

(2,5 cm alebo 10 cm).

Popis generatora

Generator digiRF je systém na dodavanie energie s viacerymi napatiami ovladany dotykovou
obrazovkou, ktory automaticky nastavuje neupravitefné lieCebné parametre na pouzitie
s katétrom EVSRF.

Kontraindikacie

Pouzitie systému Venclose, vratane generatora digiRF, je kontraindikované u pacientov
s trombom v &asti Zily, ktora sa ma lieCit, alebo ak by podfa usudku lekara dodavanie tepelnej
energie nebolo v najlepdom zaujme pacienta.

Potencialny dopad aktivnych implantovanych zdravotnickych pomdcok nachadzajicich sa
v blizkosti zamyslaného miesta lie€by na dolnych kon¢atinach nebol posudeny. Odporucéa sa,
aby sa spojovaci kadbel EVSRF nenavijal priamo nad implantovanymi zdravotnickymi pomdckami.

Systém Venclose nie je uréeny na pouzitie so zobrazovanim magnetickou rezonanciou.
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Podporované prislusenstvo

Generétor digiRF (VCOUSRFG1) podporuje nasledujuce prislusenstvo:

Sietovy kabel pre zemepisnu oblast, v ktorej sa generator predava (VCPCx, kde x zavisi
od regiénu)
RF katétre Venclose EVSRF s nastavitelnou ohrevnou dizkou 10 cm alebo 2,5 cm

o pracovna dizka 60 cm (VCOUS6F60)

o pracovna dizka 100 cm (VCOUS6F100)
Karty formatu SD a SDHC su podporované, zatial ¢o karty formatu SDXC a exFAT nie
su podporované

Upozornenie: Pouzitie nepodporovanych katétrov alebo iného prislusenstva mbze poskodit
generator digiRF alebo mat za nasledok neisty vykon, mdze spdsobit’ bezpeénostné riziko pre
pacienta alebo operatora, a mbze spdsobit nevyhovujuce elektronické emisie.

Varovania a upozornenia

VSeobecné NENENIEN

Pred zacatim lekarskeho zakroku, ktory si vyZaduje pouZitie generatora, overte, Ci sa
uspesne nastartuje a ukaze na domovskej obrazovke

Generator digiRF neprevadzkuijte v pritomnosti horfavych plynov ako su anestetické
zmesi s kyslikom, oxidom dusnatym alebo vzduchom, alebo v kontakte s horfavymi
materidlmi alebo chemikéliami ako je izopropylalkohol

Generator digiRF nepouzivajte vo vihkom prostredi kvéli moznosti rizika zasahu
elektrickym pradom

Horlavé latky na Cistenie, dezinfekciu alebo rozpustadla lepidiel sa musia pred pouzitim
systému Venclose nechat odparit

RuSenie spdsobené pouzitim systému Venclose mdzZe nepriaznivo ovplyvnit prevadzku
inych elektronickych zariadeni

Zlyhanie systému Venclose by mohlo spdsobit nekontrolované zvysenie vystupného
vykonu

VSeobecné upozornenia:

Nekladte iné zariadenia navrch generatora digiRF

Generator digiRF neobsahuje Ziadne €asti, na ktorych mdze vykonat' servis pouzivatel.
Ak je potrebna oprava, generator odoslite do servisnej prevadzky autorizovanej
spolo¢nostou Venclose. Kym je generator odoslany na servis, méze vam byt zapozi¢any
iny generator. Informacie o najblizSej servisnej prevadzke alebo o tom, ako si zapozic¢at
iny pristroj, ziskate od zakaznickych sluzieb

Nedotykajte sa generatora a pacienta zaroven

Ak sa na pacientovi su€asne pouzivaju generator digiRF a zariadenia na fyziologické
sledovanie, odporuca sa vSetky monitorovacie elektrody umiestnit €o najdalej od katétra
Venclose

Nepouzivajte ihlové monitorovacie elektrédy

Pouzite systémy vyuzivajuce zariadenia obmedzujuce vysokofrekvenény pruad

Existuje riziko nahromadenia horfavych roztokov pod pacientom alebo v telesnych
priehlbinach ako je pupok, a v telesnych dutinach ako je vagina. Pred pouzitim systému
Venclose musia byt tieto tekutiny utreté
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¢ Endogénne plyny (napriklad bavina alebo gaza nasytené kyslikom) sa mézu vznietit
od iskier vytvorenych pri normalnom pouziti systému Venclose
Systém Venclose je uréeny na pouZitie s neutralnou elektrédou

¢ Nepouzivajte ostré predmety alebo agresivne Cistiace prostriedky, ktoré mézu poskodit’
dotykovu obrazovku generatora

e Z generatora neskladajte kryt, zlozenie krytu rusi zaruku

o Poistky vymieriajte len za poistky vhodného typu a menovité hodnoty, ako je
identifikované v mieste poistky

¢ Pacient sa nesmie dostat’ do kontaktu s uzemnenymi vodivymi komponentmi alebo
vodivymi komponentmi so znaénym kapacitnym odporom proti zemi, ako su kovové
podpery operacného stola

o Pri prenasani generatora digiRF pouZivajte obidve ruky, generator nenechajte spadnut

4. NASTAVENIE A SPUSTANIE

1. Prepravna Skatula obsahuje generator digiRF, regionalny sietovy kabel a dokumentaciu
s pouzivatelskou priru¢kou. Skontrolujte, €i kryt generatora, obrazovka alebo sietovy
kabel nie su fyzicky poSkodené. Ak najdete nejaké poSkodené polozky, okamzite
kontaktujte zakaznicky servis spolo¢nosti Venclose.

2. Generator digiRF vyberte zo Skatule a obalu a polozte ho na stabilny neSmyklavy
povrch. Skontrolujte, €i je na v3etkych stranach generatora najmenej jeden centimeter
volného miesta, aby z generatora mohlo unikat teplo.

3. Zaistite, aby bol vypinaC na prednej strane generatora digiRF lahko pristupny, aby sa
dal pristroj vypinat’ a zapinat.

100 - 250V~

4. Zasunte napajaci kabel do zadnej Casti generatora 5A50-60Hz | Pouzite len sietovy
napajaci kabel dodany vyrobcom alebo distributorom pre krajinu, kde sa generétor
pouziva.

Upozornenie: Kabel ¢asto kontrolujte, &i nenesie znamky poskodenia, a poSkodeny
napajaci kabel nepouzivajte, pretoZze méze spbsobit zranenie pacienta alebo pouzivatela.

5. Napdjaci kabel zapojte do nastennej zasuvky (zdroja napdjania) v typickom komerénom
alebo nemocni¢nom prostredi. Generator digiRF sa automaticky prispésobi napatiu
a frekvencii siete.

6. VS8imnite si, Zze zvonka pristupné poistky pre generator si umiestnené pod krytom
poistiek nad pripojenim napajacieho kabla. Pouzivajte len poistky schvalené
spolo¢nostou Venclose.

Generator musi byt zapojeny do elektrickej siete s ochrannym uzemnenim.

Na odstranenie uzemnenia nepouZzivajte konvertor zasuvky z 3 kolikov na 2 koliky. Pre napajacie
napatie 240 V pouzivajte len konfiguraciu stredovej odbocky striedavého prudu pre jednofazovy
obvod. Z generatora digiRF neskladajte kryt.

Poznamka: Generator digiRF moze byt napajany do 30 minut typického pouzitia

z neprerusitefného zdroja napajania (UPS), ktory ma kapacitu 1000 VA alebo vacsiu
pri 110 — 120 V alebo 220 — 240 V.
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7. Generator zapnite pomocou vypinaca na prednej strane generatora. Generator vykona
kratky samocinny test pri zapnuti (POST) pri kazdom spusteni a potom ukaze domovsku
obrazovku. Upozorfiujeme, ze nastavenia lie€by su automatické pre kazdy RF katéter
a nedaju sa upravovat, nezobrazuju sa, kym nie je zapojeny RF katéter.

8. Ak generator neukaze domovsku obrazovku po spusteni, pozrite si ast 11, RIESENIE
PROBLEMOV.

Upozornenie:  Skoér nez sa zaCne akakolvek lieCba, generator digiRF musi dosiahnut teplotu
miestnosti, v ktorej sa bude vykonavat zakrok so systémom Venclose. Nevyrovnanie tepl6t
mobze rusit spravne Citanie teploty a spdsobit nadmernu alebo nedostatoénu liecbu.

9. Typické nastavenie pre zakrok Venclose je nasledovné: pacient bude lezat na operaénom
stole v sterilnom poli. Lekar a sonograf (ak je pritomny spolu s lekarom) budu v blizkosti
pacienta a v sterilnom poli. Stolik so sterilnymi potrebami sa ¢asto umiestrfiuje na osobitny
stél v sterilnom poli. Katéter sa obvykle polozi na pacienta na operaénom stole. Generator
digiRF sa €asto polozi na iny stdl, ktory je v blizkosti spodnej €asti postele a mimo
sterilného pola.

5. PRIPOJENIE ZARIADENIA

1. Tesne pred pripojenim na generator digiRF odstrarnte udko na rukovati RF katétra. Ked
je usko odstranené, RF katéter bude aktivny na obmedzenu dobu kvéli Zivotnosti batérie
(pozrite si navod na pouzitie katétra).

2. Na pripojenie RF katétra zasunte konektor katétra do portu na pripojenie na prednej
strane generatora digiRF a skontrolujte, €i je konektor Uplne zatlaCeny. Konektor katétra
mozno zasunut v flubovolnej orientacii.

3. Ak sa obrazovka pripravenegj lie€by pre tento RF katéter nezobrazi automaticky, overte,
¢i na rukovati RF katétra nie je usko a &i batéria RF katétra nie je vybita (pozri krok 1).
Ak je tam usko, vytiahnite ho, ¢im sa aktivuje RF katéter.

4. Ak je RF katéter spravne aktivovany a pripojeny, no generator digiRF stale nezobrazuje
obrazovku pripravenej lieCby, konektor katétra Uplne vytiahnite a znovu ho Uplne
zasufite.

Upozornenie: Nezacnite dodavat energiu (stlatenim gombika na rukovati katétra alebo
pripojeného nozného spinaca) skér nez je katéter spravne umiestneny v cieve zamyslanej na
lie€bu a kym nie je podana anestézia, lebo mdze dojst’ k neprijemnym pocitom alebo zraneniu.

Generator digiRF pouZivajte len s originalnymi katétrami Venclose. NEPOUZIVAJTE
katétre od inych vyrobcov spolu s generatorom digiRF, pretoze to méze poskodit generator, zvysit
emisie, znizit odolnost proti ruSeniu alebo zranit' pacienta alebo pouzivatela.

Poznadmka: Potencialny dopad aktivnych implantovanych zdravotnickych pomécok
nachadzajucich sa v blizkosti zamyslaného miesta lie€by na dolnych kon¢€atinach nebol
posudeny. Odporuca sa, aby spojovaci kabel katétra nebol zvinuty priamo nad implantovanymi
zdravotnickymi pomo&ckami.
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6. PREVADZKA

Domovska obrazovka

Ked je generator zapnuty a sekvencia samocinného testu pri zapnuti (POST) je dokonéena,
objavi sa domovské obrazovka:

VYPINAC Toto tlacidlo stlacte na zapnutie generatora digiRF

PORT RF katétre Venclose zasurite do tohto vstupného portu,
toto nie je zvukovy vystup

NASTAVENIA Dotknite sa tejto ikony a prejdite na obrazovku nastaveni
HISTORIA Dotknite sa tejto ikony a prejdite na obrazovku histérie

REVIZIA Toto pole identifikuje aktuélnu reviziu firmvéru generatora digiRF

GICIONOC

\

VENCLOSE"

) Venclose, Inc., 2016 - 2020

VENCLOSE

Obrazok katétra s Cervenym ,X“, ako je ukazané nizsie, oznacuje, Ze generator nerozpoznal RF
katéter ako platny. Toto sa mdze ukazat, ked je katéter poSkodeny, ak je prekroCené povolené
pouzitie katétra alebo ak ma katéter chybné softvérové kédovanie. Pozrite si €ast' 11,
RIESENIE PROBLEMOV.

Katéter nefunguje:
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Obrazovka nastaveni

Ked sa stlaci ikona nastaveni na domovskej obrazovke alebo pripravenej obrazovke, objavi sa
obrazovka nastaveni (Poznamka: po 5 minatach necinnosti sa obrazovka nastaveni
automaticky vrati na domovsku obrazovku):

QL ® OO

ZVYSENIE/
ZNIZENIE

DATUMOVY
FORMAT

DATUM

CAS

AM/PM (dopoludnia/
popoludni)

JAS

HLASITOST

DOMOV

EXIT

D@EE

o mEm "B
AM

Dotknite sa tychto poli na zvySenie alebo znizenie hodnoty
vybraného pola tak, ako je popisané niZsie

Dotknite sa tohto pola na vyber amerického (mm/dd/rrrr) alebo
europskeho (dd/mm/rrrr) datumoveého forméatu (kde mm = mesiac,
dd = den, rrrr = rok)

Dotknite sa jedného z tychto troch poli na vyber mesiaca, datumu
alebo roku tak, ako je ukazané vys$sie v DATUMOVOM FORMATE

Dotknite sa jedného z tychto troch poli na vyber hodiny (vlavo),
minaty (v strede), alebo 12-hodinového [12 H] alebo 24-hodinového
formétu [24 H] (vpravo)

UKAZUJE SA LEN PRE 12-HODINOVY CASOVY FORMAT

Dotknite sa tohto pola pre vyber jasu obrazovky (20 = min,
100 = max)

Dotknite sa tohto pola pre vyber hlasitosti systému (1 = min,
8 = max)

Dotknite sa tejto ikony pre navrat na domovsku obrazovku
a ulozenie vybranych nastaveni

Dotknite sa tejto ikony na zruSenie a vymazanie vSetkych zmien
(zachovanie predchadzajucich nastaveni)

_:(:):_ u Poznamka:

Zaoblené
obdizniky
ukazuji miesta
na stlacenie
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Obrazovka historie

Ked sa stlaci ikona histérie na domovskej obrazovke, objavi sa obrazovka historie (Poznamka:
po 5 minutach necinnosti sa obrazovka historie automaticky vrati na domovsku obrazovku):

ONOIONONOGIOMONCIC

DATUM
CAS
MODEL
HISTORIA
CIEVY
POCET

CELKOVY CAS

DOMOV
POSUVANIE

EXPORT

V tomto stipci je uvedeny pogiatoény datum pre kazdu skupinu liedob

V tomto stipci je uvedeny podiatoény &as pre kazdu skupinu lie¢ob,
tento Cas sa vzdy ukazuje v 12-hodinovom forméte

V tomto stipci je uvedené &islo modelu RF katétra pre kazdu skupinu
lieCob

V tomto stipci je uvedeny poget lie¢ob pre kazdu cievu

V tomto stipci je uvedeny celkovy podet lieGob na kazdé pouzitie
katétra

V tomto stipci je uvedeny celkovy &as lieby (vo formate minaty:sekundy)
na kazdé pouzitie katétra

Dotknite sa tejto ikony pre navrat na domovskl obrazovku

Dotknite sa tohto pola pre vyber zo stran histérie pomocou ikony
Sipky nahor/nadol

Toto pole bude viditelné, ak je do portu na zadnej strane generatora
zasunuta podporovana karta SD, servisny personal mdze pouzit toto
pole na export suhrnnych udajov, €o méze trvat maximalne Styri minaty

)
07/01/2016 3

07/01/2016 10:32 am
07/01/2016 01:45 pm
07 /05/ 2016 09:15 am
07 /05/ 2016 10:21 am

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

01:05 pm
03:07 pm

10
11:40 am

Frrrrereee e ([
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7. NAVOD NA POUZITIE — ZARIADENIA EVSRF™

Obrazovka EVSRF pripravené

Po pripojeni RF katétra EVSRF sa objavi nasledujuca obrazovka EVSRF pripravené:

ZARIADENIE

CAS

TEPLOTA

VYKON

CELKOVA
ENERGIA

POCITADLO

HISTORIA
CIEVY

NASTAVENIA

@0 O OO O

Toto pole identifikuje katéter, ktory je zastréeny do generatora

a ukazuje aktivnu dizku ohrevného prvku. Dotknite sa obrazku
ohrevného prvku na prepinanie medzi volitelnymi ohrevnymi dizkami
(predvolené nastavenie ohrevu je pina dizka)

Toto pole ukazuje ¢asové pocitadlo pre cyklus dodavania energie
s &islami a tvarovanym meradlom [s = sekundy]

Toto pole ukazuje teplotu® ohrevného prvku katétra s Cislami
a tvarovanym meradlom [°C = stupne Celzia]

Toto pole ukazuje vykon a hladinu energie, ktora je dodavana do
ohrevného prvku s €islami a tvarovanym meradlom [W/cm = wattov na
centimeter aktivneho ohrevného prvku], [J/cm = energia nahromadena
pocas zakroku na centimeter aktivneho ohrevného prvkul]

Tento riadok ukazuje celkovu energiu, ktora bola dodana do
ohrevného prvku pri aktualnom alebo poslednom cykle

Tento riadok ukazuje pocet dodanych cyklov energie a suhrnny ¢as
lieCby pre aktualny katéter a zakrok. Odpojenim a pripojenim
spojovacieho kabla katétra sa tieto hodnoty znovu vynuluju

Dotknite sa tejto ikony na vytvorenie nového zapisu histérie pre liecbu.
Ukazuje pocet ciev

Dotknite sa tejto ikony a prejdite na obrazovku nastaveni
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* Ak je teplota ohrevného prvku nizsia nez teplota rukovate katétra, v poli 3 TEPLOTA sa
zobrazi symbol menej nez (,<"), a potom sa zobrazi teplota rukovate. Pozrite si Cast 11,
RIESENIE PROBLEMOYV pre dalSie informacie.

V3etky lieCebné parametre pre katétre EVSRF su automatizované a pouZivatel nemodZze vykonavat
ziadne upravy. Pozrite si dokument s navodom na pouzitie katétrov EVSRF s poucenim k zakroku.

Obrazovka liecby EVSRF

@ STAV OHRIEVANIA Toto pole identifikuje stav ohrievania ohrevného prvku katétra.
Pri ohreve sa ohrevny prvok zobrazuje ako oranzovy.

#0 ¥900:00

Ked sa zac¢ne lieCba pomocou tlacidla na rukovati katétra alebo volitelného nozného spinaca,
pocitadlo zaCne odpocitavat’ nadol a energia sa bude zvySovat, kym sa nedosiahne cielova
teplota. Vykon je automaticky riadeny, aby sa dosiahla cielova teplota za normalnych
podmienok. LieCba sa automaticky zastavi, ked vyprdi ¢as lieCby, no akukolvek lieCbu mozno
zastavit pred€asne stlacenim tlacidla na rukovati katétra, stlacenim volitelného nozného
spinaga, odpojenim spojovacieho kabla katétra z generatora, stlaenim vypinaca na prednej
strane generatora alebo vytiahnutim k&bla generatora z elektrickej zasuvky.

Ak dbjde k neobyklému toku tepelnej energie mimo ohrevného prvku, ako napriklad v pripade
nahromadenia krvi v lie€enej cieve obklopujucej ohrevny prvok, je mozné, Ze sa cielova teplota
nedosiahne alebo neudrzi. V takom pripade pouZivatel musi overit, i je ohrevny prvok katétra
na spravnom mieste lieCby (nie v hibokom zZilovom systéme) a &i v [lumene Zily nie je nadmerné
mnozstvo krvi. Dokument s navodom na pouzitie katétrov EVSRF poskytuje poradenstvo pre
takdto situéciu.

Ak sa na obrazovke ukaze obrazok s kvapalinou obklopujucou ohrevny prvok katétra, oznacuje
to, Ze dodavana energia nie je dostatocna na dosiahnutie alebo udrzanie lieCebnej teploty a je
mozné, ze ohrevny prvok je chladeny kvapalinou (krvou). V takom pripade sa pouzivatelovi
odporuca zlepsit kontakt ohrevného prvku katétra a steny cievy a potom znovu liecit,

bez prekrocenia maximalneho poctu lie€ob pre toto miesto tak, ako je uvedené v dokumente

s navodom na pouzitie katétrov EVSRF.
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Mozné chladenie ohrevného prvku kvapalinou: =

Po dokonceni lieCby vypnite generator digiRF pomocou vypina¢a na prednej strane generatora.
Odpojte napajaci kabel od napajacej siete.

8. OBMEDZENIA A UPOZORNENIA

Generator digiRF meria elektrické a komunikaéné parametre, aby sa zaistilo, ze systém funguje
spravne. Generator digiRF je navrhnuty tak, aby automaticky vypol akukolvek lie€bu v pripade
prekro€enia ktorychkolvek nasledujucich podmienok:

Katétre EVSRF

¢ Merané teplotné limity: Minimum 0 °C (upozornujeme, ze systém nedokaze merat teplotu
ohrevného prvku, ktora je nizSia nez teplota rukovate katétra, v takom pripade sa zobrazi
»<[displayed handle temperature (zobrazena teplota rukovate)]), maximum 425 °C

e Limit teploty ohrevu: Maximum 160 °C (maximalna teplota, na ktoru je systém navrhnuty)

e Maximalna energia dodavana pre katétre EVSRF: 4,8 W/cm +/- 20 % pre katétre
s ohrevnymi dizkami 10 cm aj 2,5 cm

o Dodavka energie pre katétre EVSRF dodrziava ¢asovo zavislé maximum, pocinajuc 4,8 W/cm

na zadiatku liedby a kongiac na priblizne 2,6 W/cm pre katétre s ohrevnymi dizkami 10 cm
aj2,5cm

Chybové hlasenia pre generator digiRF su oznacené ikonou zltého trojuholnika s vykri¢nikom
v strede spodnej Casti obrazovky digiRF, pricom chybovy kod sa zobrazuje vpravo od ikony.
Vysvetlenia chybovych kodov su uvedené v €asti 9, CHYBOVE KODY.

Prevadzkovanie generatora digiRF napriek zobrazenému chybovému hlaseniu mbze mat za
nasledok znizenie efektivnosti systému a neoptimalnu lie€bu.

Zvukové signaly

Generator digiRF vydava zvuky na identifikaciu toho, Zze bol zapnuty, v pripade interakcie

s rozhranim dotykovej obrazovky, ked sa zmeni aktivna ohrevna dizka a ked st ohrevné liecby
aktivne. PoCas aktivneho ohrevu sa ozyvaju dva zvuky: uvodna zvukova sekvencia sa prehra,
ked sa katéter ohrieva a nie je v ramci ciefového teplotného rozsahu; ina zvukovéa sekvencia sa
prehra, ked katéter udrziava teplotu v ramci ciefového rozsahu.
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Stavy a odpovede digiRF

Stav

Katéter je nerozoznany
alebo je poSkodeny

Katéter prekrocil
maximalne povolené
pouzitie

Prekro¢ena maximalna
teplota

Pri maximalnej povolengj
dodavke energie sa
nedosahuje alebo sa
neudrziava teplota

Odpoved’ digiRF

Neukazuje sa, Ze katéter
bol pripojeny

Zobrazenie obrazka
katétra s ,X“ na ilustraciu
toho, ze nefunguje;
zobrazenie vystrazného
znamenia a chybového
kédu

Zastavi sa dodavanie
energie. Zobrazenie
varovného znamenia
a chybového kédu

Ozve sa ohrievaci ton a pri

ohrevnom prvku sa ukaze
obrazok chladenia

Page 258

Akcia pouzivatela

Skontrolujte, Ci je usko
rukovate, ak existuje, celkom
vytiahnuté

Vymente katéter

Znovu zacnite lieCbu. Ak sa
chyba opakuje, vymerite
katéter

Pouzivatel méze upravit
kontakt so stenou cievy
al/alebo zopakovat liecbu



9. CHYBOVE KODY

Rézne stavy spbsobia, ze generator digiRF zobrazi vystraznu ikonu

v strede spodnej Casti

obrazovky s chybovym kédom alebo kédmi vo formate E## tak, ako je ukazané nizZsie.

parametre katétra s hezname

Kéd | Nazov Popis Napravny krok
V databaze konzoly sa nenasiel
10 Nez,namy typ typ ka:[etra avoh,revny gyklus  Vymeiite katéter
katétra nemozno zacat, pretoze

20 | Tepelny néarast

Teplota katétra prekrocila
povolené maximum (160 °C)
poc¢as ohrevného cyklu

- ZlepSite kontakt medzi
ohrevnym prvkom a stenou
cievy

- Znizte objem krvi v cieve

- V pripade viacerych
lieCebnych cyklov, nechajte
teplotu klesnut medzi cyklami

Teplota katétra sa nezvysila

- Odpojte a zapojte katéter
- Skontrolujte poistku na

slaba (nec€inna)

pocas reZimu necinnosti

Teplota sa : .o 2. - . | zadnej strane generatora
21 o o0 viac nez 3 °C od pociato¢ne;j N :
nezvysuje teploty za prvé 4 sekundy - Vymernite katéter
- Ak chyba pretrvava,
kontaktujte vyrobcu
Batéria rukovite Napadtie v batérii katétra kleslo
22 pod povolenu hodnotu (2,4 V) - Vymerite katéter

23 | Chyba IC zvuku

Porucha integrovaného obvodu
zvuku

- Generator vypnite a potom
Znovu zapnite, aby ste ho
resetovali

- Ak chyba pretrvava,
kontaktujte vyrobcu

30 | Neda sa zapnut

Pokus o zapnutie napéatia
napajajuceho katétra bol
neuspesny

- Odpojte a zapojte katéter
- Vymernite katéter

- Ak chyba pretrvava,
kontaktujte vyrobcu

Nepodarilo sa

Pokus o Upravu prevadzkového
cyklu signélu na dodavanie

- Odpojte a zapojte katéter
- Vymernite katéter

32 i : - : : 3

upravit energiu | pulznej jednosmernej energie - Ak chyba pretrvava,

bol neuspesdny kontaktujte vyrobcu

Strata energie Prud prudiaci cez ohrevny - Odpojte a zapojte katéter
33 kvoli prvok prekrocil maximalnu - Vymerite katéter

nadmernému povolenu hodnotu (priblizne - Ak chyba pretrvava,

pradu 3,8A) kontaktujte vyrobcu

Casovy limit ] - Odpoj'Ee a zapojte katéter
40 | chyby Katéter neodpovedal - Vymente katéter

K Do v pozadovanom ¢ase - Ak chyba pretrvava,

omunikacie

kontaktujte vyrobcu
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Bud' sa datovy balik zaslany do
rukovate nezhodoval s adajmi

- Odpojte a zapojte katéter

a1 E:n%z?\ikécie je % komunikavé’nej linke, ale'bo' sa |- Vymerite katéter,
poskodena nedal vypocitat’ kontrolny sucet | - Ak chyba pretrvava,
datového balika prijatého kontaktujte vyrobcu
z rukovéte
Nadmerny Sum spbsobuije, - Odpoijte a zapojte katéter
42 Komunikacia Z2e komunikac¢né zariadenie - Vymerite katéter
prekroCena vygeneruje chybu a ohrevny - Ak chyba pretrvava,
cyklus je zastaveny kontaktujte vyrobcu
Konzola zistila, ze katéter je - Odpoite a zapoijte katéter
50 | Chyba prikazu pripojeny, no pokus o komuni- | Vymefite katéter
kaciu bol neuspesny
Chyba Komunikaéna chyba pri . : .
51 | kontrolného vymene Udajov medzi konzolou | - \C/)dporEe a zapoﬁe kateter
suctu a katétrom - Vymente kateter
Chyba Konzola zistila, Ze katéter je
exspiracie pripojeny, no stanovila, . .
52 (prekroCeny limit | Ze katéter prekroCil limit - Vymeiite kateter
cyklov) 50 lie€ebnych cyklov
Konzola zistila, Ze katéter je
Chyba pripojeny, no stgno_vila, Ze pole
53 oznacenia typu alebo pole jedineéného ID | - Vymente katéter
v katétri neboli vyplnené
(katéter nebol oznaéeny)
Konzola nedokazala zistit
pracovné parametre pre
Neplatné Gdaje pripojeny katéter alebo - Vymente katéter
60 Katétra stanovila, ze katéter nie je - Ak chyba pretrvava,
funkény kvoli chybe integrity kontaktujte vyrobcu
kodu alebo resetovaniu
aplikadcie monitorujdcej systém
- ; Hladina napatia v batérii katétra
61 ngél?aﬁm:gte klesla pod povolenu hodnotu - Vymente katéter
(2,4 V) poc€as ohrevného cyklu
K6d exspircie Konzola zistila, Zze katéter je - Vymerite katéter
62 (kod servisu) pripojeny, no stanovila, ze - Ak chyba pretrvava,
katéter prekroc€il Casovy limit kontaktujte vyrobcu
63 Fatalna chyba PocCas ohrevného cyklu nastala | - Odpojte a zapojte katéter

procedury

fatalna chyba

- Vymerite katéter
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10. EXPORT UDAJOV

Generator digiRF zaznamenava udaje o lie€be a chyby generatora do vnutornej energeticky
nezavislej pamate, a servisny personal spolo¢nosti Venclose mbzZe exportovat suhrn udajov

o lieGbe na kartu SD tak, ako je ukazané v asti 6, PREVADZKA, pod funkciou Export
obrazovky histoérie. Na export tychto udajov sa musi pouzit karta SD formatu SD a SDHC

(karty formatu SDXC a exFAT nie su podporované), spolo¢nost’ Venclose méze dodat tuto kartu.
Udaje sa ukladaju vo formate, ktory mdze desifrovat len personal spoloénosti Venclose. Proces
uloZenia udajov mdze trvat maximalne 4 minuty.

Poznadmka: Pred manipulaciou s kartou SD sa dotknite kovového uzemriovacieho kolika na

zadnej strane generatora & aby ste vybili vSetku staticku energiu.
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11. RIESENIE PROBLEMOV

Pozndmka: Pozrite si navod na pouzitie katétra ohfadom obmedzeni pouzitia zariadenia,
ako je maximalny pocet povolenych ohrevnych lie¢ob alebo maximalny ¢as,
kedy mozno katéter pouzivat po zapojeni alebo prvej lieCbe.

Technicka pomoc

Ak potrebujete technicki pomoc, kontaktujte zakaznicke sluzby alebo svojho miestneho

zastupcu spolo¢nosti Venclose.

Generator sa nezapina a neukazuje domovsku obrazovku

Ak sa nepodari generator digiRF zapnut a zobrazit domovsku obrazovku, skontrolujte

nasledujuce stavy:

e Skontrolujte, &i napajaci kabel nie je viditelne poSkodeny, ak najdete obnazené droty,

podkodenie izolacie kabla alebo posSkodenie konektora, kabel vymerite

e Skontrolujte, &i je napajaci kabel Uplne zapojeny do zadnej Casti generatora digiRF

o Skontrolujte, &i je napajaci kabel zapojeny do elektrickej zasuvky

e Skontrolujte, i nie su vypalené poistky Ak su, vymente ich za nové

Pred kontrolou poistiek odpojte napajaci zo sietovej zasuvky

o Opverte si, Ci je predny vypinac stlaCeny a svieti

Ak su vetky vyssie uvedené podmienky splnené, pozrite si &ast' 18, SERVIS A UDRZBA

PRODUKTU.

Katéter nefunguje

Ak generator digiRF ukazuje obrazok katétra a ohrevny prvok so symbolom ,X“ alebo ak sa po
pripojeni katétra na domovskej obrazovke ni¢ nezmeni, znamena to, Ze je problém s katétrom
alebo komunikéaciou s generatorom. Skontrolujte nasledujice:

o Overte, ¢i na rukovati katétra nie je pritomné usko; ak je pritomné, musi byt Uplne odtrhnuté
od rukovate, aby sa katéter aktivoval

o Skontrolujte, &i je zastrCka kabla katétra Uplne zasunuta do konektora na prednej strane
generatora

e Pozrite si navod na pouzitie katétra ohfadom povoleného pouzitia katétra; katéter bude
aktivny poCas obmedzeného poctu hodin po odstraneni usSka z rukovate katétra a tiez poCas
obmedzeného poctu ohrevnych cyklov. Obmedzenia pouZitia katétra su navrhnuté tak,
aby vyrazne presahovali potreby lieCby akéhokolvek jedného pacienta
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Nastavena teplota sa nedosiahla alebo neudrzala

Pocas ohrevu je mozné, Ze sa teplota nedosiahne alebo neudrzi v désledku nadmerného
chladenia ohrevného prvku kvapalinou. Ak je namerana teplota ohrevného prvku pod ciefovym
teplothym rozsahom, generator prehra ohrievaci tén; ak k tomu déjde po prvych Siestich
sekundach ohrievania, generator zobrazi obrazok kvapaliny chladiacej ohrevny prvok.
Skontrolujte nasledujuce:

o Skontrolujte, &i je ohrevny prvok v poZadovanej cieve, ktora sa ma lie€it’; ak je ohrevny prvok
v hibokom zilovom systéme, tok krvi bude chladit ohrevny prvok viac, nez je typické pre
povrchové Zily

e Skontrolujte, Ci cieva, ktora sa ma lieCit, je zbavena krvi do €o najvacsej miery, ako napriklad
zdvihnutim nohy alebo injekciou anestetického roztoku

¢ Ak ma cieva vysoku mieru spatného toku krvi, ohrevny prvok méze byt chladeny viac nez pri
typickej lieCbe; vyvifite miestny tlak na zastavenie tohto toku krvi

12. SULAD S NORMAMI

Elektromagneticka kompatibilita (EMC) a elektricka bezpeénost’

Tento generator spifia zakladné bezpe&nostné poziadavky noriem:

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

Generator Venclose si vyZaduje osobitné opatrenia ohlfadom EMC (elektromagneticke;j
kompatibility) a musi byt inStalovany a uvedeny do prevadzky podla informacii o EMC uvedenych
v tomto navode na pouzitie. Bezdrétové komunikacné zariadenia ako su bezdrétové domace
sietové zariadenia, mobilné telefény, bezdrétové telefény a ich zakladné stanice a vysielacky
mobzu ovplyviiovat generator Venclose. Generator Venclose sa musi uchovavat najmene;j

1,0 meter od takychto zariadeni.

Generator Venclose vyhovuje ¢asti 15 pravidiel FCC. Prevadzka podlieha nasledujucim dvom
podmienkam: (1) Toto zariadenie nesmie spOsobit’ Skodlivé rusenie a (2) toto zariadenie musi
akceptovat akékolvek prijaté rusenie, vratane rusenia, ktoré mdze spbsobit’ neziaducu
prevadzku.
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Poucenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Generator Venclose® digiRF™ s ablaénymi RF katétrami Venclose je uréeny na pouZzitie
v elektromagnetickom prostredi popisanom nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel generatora
Venclose digiRF s ablacnymi RF katétrami Venclose musi zabezpedit, aby bol naozaj pouzity

v takomto prostredi.

Emisny test

Sulad

Elektromagnetické prostredie — poucenie

RF emisie
CISPR 11

Skupina 1

Generator Venclose digiRF s ablacnymi RF
katétrami Venclose musi vydavat urcitu RF
energiu na to, aby vykonaval svoju uréenu
funkciu. RF energiu vS8ak pouZiva primarne len
na svoju vnutornu funkciu. Preto su jeho RF
emisie velmi nizke a je malo pravdepodobné,
Ze by rusili okolité elektronické zariadenia.

Podla normy IEC 60601-2-2 sa vykonalo testova-
nie v rezime zapnutého EUT a v pohotovostnom
rezime, ked vystup HF nebol aktivovany. Limity
CISPR 11 pre skupinu 1 boli dodrzané podla
dolozky 202.7.1.2.

RF emisie
CISPR 11

Trieda A

Harmonické emisie
IEC 61000-3-2

Trieda A

Kolisanie napéatia/
kmitavé emisie
IEC 61000-3-3

Vyhovuje

Generator Venclose digiRF s ablacnymi RF
katétrami Venclose je vhodny na pouZzitie pre
vSetky zariadenia okrem domacnosti a zariadeni
priamo napojenych na verejnu nizkonapatovu
napajaciu siet, ktora sluzi na napajanie obytnych
budov.
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Pouéenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Generator Venclose digiRF s ablacnymi RF katétrami Venclose je ur€eny na pouZitie v elektro-
magnetickom prostredi popisanom nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel generatora Venclose
digiRF s ablaénymi RF katétrami Venclose musi zabezpecit, aby bol naozaj pouzity v takomto

prostredi.

Skuska odolnosti

IEC 60601
Uroven testu

Uroveii zhody

Elektromagnetické prostredie —
poradenstvo

Elektrostaticky
vyboj (ESD)
IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV vzduch

+ 8 kV kontakt
+ 15 kV vzduch

Podlahy musia byt z dreva,
betonu alebo keramickych
dlazdic. Ak su podlahy kryté
syntetickym materidlom,
relativna vihkost musi byt
aspon 30 %.

Elektrické rychle

+ 2 kV pre napéjanie

+ 2 kV pre napjanie

Kvalita sietového napajania by

prechodové vedenie vedenie mala zodpovedat typickému
javy/skupiny + 1 kV pre vstupné/ | £ 1 kV pre vstupné/ | komerénému alebo nemocnic-
impulzov (EFT) | vystupné vedenia vystupné vedenia nému prostrediu.

IEC 61000-4-4

Réazovy impulz + 1 kV v diferenénom| £ 1 kV v diferenénom| Kvalita sietového napajania by
IEC 61000-4-5 rezime rezime mala zodpovedat' typickému

+ 2 kV bezny rezim

+ 2 kV bezny rezim

komerénému alebo nemocnic-
nému prostrediu.

Poklesy napatia,
kratke prerusenia
a zmeny napatia
na vstupnych
vedeniach zdroja
napajania

IEC 61000-4-11

Poklesy napatia
30 % redukcia,
25/30 obdobi pri 0°

Poklesy napatia
30 % redukcia,
25/30 obdobi pri 0°

Poklesy napatia

> 95 % redukcia,
0,5 obdobia pri 0°,
45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°
a 315°

Poklesy napatia

> 95 % redukcia,
0,5 obdobia pri 0°,
45°, 90°, 135°,
180°, 225°, 270°
a 315°

Poklesy napétia
> 95 % redukcia,
1 obdobie pri 0°

Poklesy napatia
> 95 % redukcia,
1 obdobie pri 0°

Prerusenia napatia
> 95 % redukcia,
250/300 obdobi

Prerusenia napatia
> 95 % redukcia,
250/300 obdobi

Kvalita sietového napajania by
mala zodpovedat' typickému
komerénému alebo nemocnic-
nému prostrediu. Ak pouzivatefl
generétora digiRF Venclose

s ablacnymi RF katétrami
Venclose pozaduje nepretrzitu
prevadzku aj poCas prerusenia
sietového napdjania, odporuca
sa, aby sa na napajanie
generatora digiRF Venclose

s ablacnymi RF katétrami
Venclose pouZil neprerusitelny
zdroj napéjania alebo batéria.

Magnetické pole
sietovej
frekvencie
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Vykonové frekvenéné magne-
tické polia by mali byt na
Grovniach charakteristickych
pre typické umiestnenie

v typickom komerénom alebo
nemocni¢nom prostredi.
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Pouéenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost’

Generator Venclose digiRF s ablacnymi RF katétrami Venclose je ur€eny na pouZitie v elektro-
magnetickom prostredi popisanom nizSie. Zakaznik alebo pouzivatel generatora Venclose
digiRF s ablaénymi RF katétrami Venclose musi zabezpecit, aby bol naozaj pouzity v takomto
prostredi.

Skuska Uroven testu Uroven Elektromagnetické prostredie —
odolnosti IEC 60601 zhody poradenstvo
Vedené RF 3Vrms 3Vrms | Prenosné a mobilné RF komunikacné
IEC 61000-4-6 | 150 kHz az 80 MHz zariadenia sa nesmu pouzivat vo vacsej
(6 Vrms v pasmach blizkosti ziadnej Casti generatora Venclose
radii ISM v rozsahu digiRF s ablaénymi RF katétrami Venclose
150 kHz — 80 MHz) vratane kablov, nez je odporucana

separacna vzdialenost vypocitana na
zaklade rovnice podla frekvencie
prislusného vysielaca.

Vyzarované RF | 3 V/im 3V/m Odporucana separacna vzdialenost’
IEC 61000-4-3 | 80 MHz az 2,7 GHz d=12Vp

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

kde P je hodnota maximalneho vystupného
vykonu vysielaca vo wattoch (W) udavana
vyrobcom vysiela¢a a d je odporucana
separacna vzdialenost’ v metroch (m).

Intenzity poli z pevnych radiofrekvenénych
vysielaCov zistené elektromagnetickym
situaénym meranim® musia byt mensie nez
uroven zhody v kazdom frekvenénom
rozsahu.”

POZNAMKA 1. Pri 80 MHz a 800 MHz sa pouziva vy$si rozsah frekvencii.
POZNAMKA 2. Tieto smernice nemusia platit v kazdej situacii. Elektromagnetické Sirenie je ovplyvnené
absorpciou a odrazom od kon$trukcii, predmetov a fudi.

a) Intenzity poli z pevnych vysielaov, ako su napriklad zakladné stanice pre radiotelefony (mobilné/
bezdrétové) a terénne mobilné radiostanice, amatérske radia, rozhlasové vysielania v pasme AM a FM
a televizne vysielania, nie je mozné teoreticky presne predpovedat. Na hodnotenie elektromagnetického
prostredia v désledku pevnych RF vysielaov by sa mal zvazit miestny prieskum elektromagnetického
pola. Ak intenzita pola namerana v mieste pouZivania generatora Venclose digiRF s ablaénymi RF
katétrami Venclose presiahne prislusnu vy$sie uvedenu prijatelna droven RF, je potrebné generator
Venclose digiRF s ablaénymi RF katétrami Venclose pozorovat a overit, &i funguje spravne. Ak sa
spozoruje abnormalny vykon, m6zu byt potrebné dalSie opatrenia, ako napriklad preorientovanie alebo
premiestnenie generatora Venclose digiRF s ablacnymi RF katétrami Venclose.

b) Nad frekvenénym rozsahom 150 kHz az 80 MHz by intenzity pola mali byt menSie ako 3 V/m.
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Odporucané separacné vzdialenosti medzi
prenosnymi a mobilnymi RF komunikaénymi zariadeniami a generatorom
Venclose® digiRF™ s ablaénymi RF katétrami Venclose

Generator Venclose digiRF s ablacnymi RF katétrami Venclose je ur€eny na pouzitie v elektro-
magnetickom prostredi s regulaciou vyzarovaného RF ruSenia. Zakaznik alebo pouzivatefl
generatora Venclose digiRF s ablagnymi RF katétrami Venclose mdze pomaoct prispiet

k obmedzeniu elektromagnetického rusenia dodrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi
prenosnymi a mobilnymi RF komunikacnymi zariadeniami (vysielami) a generatorom
Venclose digiRF s ablaénymi RF katétrami Venclose podla pokynov uvedenych niZSie

a podla maximalneho vystupného vykonu komunikaéného zariadenia.

Menovity Separaéna vzdialenost’ podla frekvencie vysielaéa (m)
maximalny . . .
vystupny vykon 150 kHz az 80 MHz | 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,7 GHz
vysielaca d=1,2VP d=12VP d=2,3VP
(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

Pre vysielate s maximalnym vystupnym menovitym vykonom, ktory nie je uvedeny vyssie, sa odporu-
¢ana separacna vzdialenost d v metroch (m) méze odhadnut pomocou rovnice platnej pre frekvenciu
vysielaca, kde P je maximalny vystupny vykon vysielaca vo wattoch (W) uvedeny vyrobcom vysielaca.
POZNAMKA 1. Pri 80 MHz a 800 MHz sa aplikuje separaéna vzdialenost na va&si rozsah frekvencii.
POZNAMKA 2. Tieto smernice nemusia platit v kazdej situacii. Elektromagnetické $irenie je ovplyvnené
absorpciou a odrazom od kon$trukcii, predmetov a fudi.
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Odolnost’ proti RF bezdré6tovym komunikaénym zariadeniam

e iy UROVEN
fs"”5°b“.a Pasmo @ . | Maximalny |y gienost | SKUSKY
rekvencia Servis Modulacia vykon
(MH2) (MHz) w) (m) IMUNITY
(V/m)
Pulzna
385 380 — 390 TETRA 400 modulacia » 1,8 0,3 27
18 Hz
FM ©
GMRS 460, +5 kHz
450 430 — 470 RS 460 odchylka 2 0,3 28
1 kHz sinus
710 U
P ulzna
745 704 — 787 PasmoléTE 13, | modulacia® 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 GSM 800/900,
TETRA 800, Pulzna
870 800 — 960 iDEN 820, modulacia » 2 0,3 28
CDMA 850, 18 Hz
930 Pasmo LTE 5
GSM 1800;
1720 CDMA 1900; .
. Pulzna
1845 1700 — 1990 GSDMEé?(_)O' modulacia »’ 2 0,3 28
) : 217 Hz
1970 Pasmo LTE 1,
3, 4, 25; UMTS
Bluetooth,
WLAN, Pulzna
2450 2400 - 2570 | 802.11 b/g/n, modulacia ®) 2 0,3 28
RFID 2450, 217 Hz
Pasmo LTE 7
5240 U
ulzna
5500 | 5100 — 5800 WLA'\;jE’OZ'll modulacia 0.2 0.3 9
n
217 Hz
5785

a) Pre niektoré sluzby su uvedené iba frekvencie odosielania.
b) Nosi¢ musi byt modulovany pomocou signalu s obdiZnikovou vinou s cyklom 50 %.
¢) Ako alternativu voci modulacii FM mozno pouzit 50 % modulaciu impulzov s frekvenciou 18 Hz,
pretoze hoci nepredstavuje skuto€nu modulaciu, ide o najhorsi pripad.

Poznamka: Vdaka charakteristikam EMISII je toto zariadenie vhodné na pouZitie v priemysel-
nych oblastiach a nemocniciach (CISPR 11, trieda A). Ak sa pouziva v rezidenénom prostredi
(pre ktoré sa normalne vyzaduje CISPR 11, trieda B), toto zariadenie nemusi poskytovat
dostato¢nu ochranu pre radiofrekvenéné komunikaéné sluzby. Je mozné, ze pouzivatel bude
musiet podniknut’ napravné opatrenia, ako napriklad premiestnenie alebo presmerovanie

pristroja.
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13.

SPECIFIKACIE ZARIADENIA

Mechanické Specifikacie

Velkost: 23 cm x 25 cm x 17 cm (9 palcov x 10 palcov x 7 palcov)

Hmotnost: 4,5 kg (10 libier) maximum

Elektrické Specifikacie

Zdroj elektriny: 100 — 240 VAC, 50 — 60 Hz, 0,29 - 0,76 A
Uzemnenie a upevnenie: Kolik ekvipotencialneho uzemnenia kompatibilny s DIN 42801

Napajaci kabel: Maximalna dizka 3 m (10 stdp), sami&ia zasuvka jednotky IEC
o 100 -120 VAC, 5 A: Minimum 10 A, zastrcka 125 VAC
o 220 -240VAC, 5 A: Minimum 6 A, zastrécka 240 VAC

Podmienky na uchovavanie a prepravu

Teplotny rozsah: -18 az 60 °C (0 az 140 °F)
Relativna vlhkost: 15 % az 90 % (nekondenzujuca)
Tlak: atmosféricky tlak okolia 600 hPa (14 000 stép) az 1000 hPa (hladina mora)

Prevadzkoveé podmienky

Teplotny rozsah: 10 az 30 °C (50 az 86 °F)
Relativna vlhkost: 15 % az 90 % (nekondenzujlca)
Tlak: atmosféricky tlak okolia 700 hPa (10 000 stdép) az 1000 hPa (hladina mora)

Ochrana pred prienikom kvapalin alebo €astic: klasifikacia IPX0 (nachylné na prienik)
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14. VYSTUPNE CHARAKTERISTIKY

Dodavana energia je riadena modulaciou Sirky pulzu pri frekvencii 460 kHz. Komunikacia medzi
generatorom digiRF a katétrami je tieZ pri 460 kHz.

Dodavka filtrovanej energie do ohrevného prvku je jednosmerny prad medzi 0 Vpc a 24 Vpc.

Tolerancie zobrazenia

Zobrazena hodnota Rozsah Presnost’
Cas 0 — 20 sekund + 1 sekunda
Teplota 0-425°C +5°C
Vykon na cm 0-9,9W/cm +10 %

Maximalny vystupny vykon

Zariadenie Maximalne Zat'az Maximalny vykon Maximalny vykon
napatie ohrevného ohrevného prvku ohrevného prvku
[Vbc] prvku [watt] na jednotku dizky

(€] [watt/cm]

Katéter EVSRF

(10 cm ohrevna dizka) 24 8,0 48 4,8

Katéter EVSRF
(2,5 cm ohrevna dizka) 9 2,2 12 48

* Toto je zobrazeny vystupny vykon na jednotku dizky generatora. Kvoli variaciam medzi
generatorom a katétrom, je skuto¢ny vykon na jednotku dizky dodany do ohrevnej cievky nizsi
ako 5,0 wattov/cm (50 wattov).
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15.

VSEOBECNY POPIS

Zariadenie 1. triedy

Katéter je typ BF, aplikovana ¢ast

Plechovy uzéver (ochranné uzemnenie)

Odolné& dotykova obrazovka bez ochranného plastového krytu

Podsvietenie displeja funguje zo vstupu 3,3 VDC pri maximalne 480 mA; displej je pokryty
odolnou na dotyk citlivou 4-drétovou sietovinou, €o je nizkonapatova snimacia mriezka
Pripojenia pacienta su izolované, vratane ohrevného a komunikacného obvodu katétra
Pripojenia SD nie su dostupné, karty SD su zvy&ajne plastové s neznamymi izolaCnymi
vlastnostami a su dostupné pre pouzivatela, ked je generator digiRF zapnuty

Cas aktivacie dodavky energie: 20 sekind (pevné) pre katétre EVSRF
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16. GRAFY VYSTUPNEHO VYKONU

Vystupny vykon generatora digiRF spolo¢nosti Venclose zavisi od odolnosti proti zatazeniu
prezentovanej katétrom. Pouzivatel nemdze nijako upravovat vystupny vykon. Obrazok 1
ukazuje vystupnu kapacitu generatora (vo wattoch na centimeter ohrevnej dizky, W/cm)

v priebehu &asu do ohrevného prvku dizky 10 cm. Obrazok 2 ukazuje vystupnu kapacitu
generatora (vo W/cm) v priebehu asu do ohrevného prvku dizky 2,5 cm. Obrazok 3 ukazuje
vystupnu kapacitu generatora pri odpore pre ohrevny prvok dizky 10 cm. Obrazok 4 ukazuje
vystupnu kapacitu generatora pri odpore pre ohrevny prvok dizky 2,5 cm.

10 cm vyhrevnost

4
§ =
c
_g 2
pS
1
0
0 5 10 15 20
Cas liegby [s]
- ==~ Typicky vykon —— Maximélny vykon [70 J/cm]
Obrazok 1: 10,0 cm ohrev — vystupny vykon oproti ¢asu
2,5 cm vyhrevnost
5
4
§
c
g 2
>
pS
1

Cas liecby [s]
---- Typicky vykon ——Maximalny vykon [70 J/cm]
Obrazok 2: 2,5 cm ohrev — vystupny vykon oproti Casu
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10 cm ohrevna dlzka
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Obrazok 3: 10 cm ohrevna dizka — vystupny vykon oproti odporu

2,5 cm ohrevna dizka
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Obrézok 4: 2,5 cm ohrevna dizka — vystupny vykon oproti odporu
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17. SYMBOLY A OZNACENIA POUZITE NA OZNACENI GENERATORA
DIGIRF

REF

SN

lm
I

100 - 250 Ve~
5A50-60Hz

B =

ROnly

SIT CONDITIONS

Jllve o =

vystraha

katalégové Cislo

sériové Cislo

autorizovany zastupca
v Eurépskom spolo¢enstve

R
poistky @
menovity vykon zdroja —_—
napajania

b

pozri navod na pouzitie

ekvipotencialne uzemnenie

riziko vybuchu s horfavymi
anestetikami

len na predpis E
[

teplotné obmedzenie pre
prevadzku, prepravu
a uchovavanie 2460

obmedzenie atmosférického
tlaku pre prevadzku, (':‘i’:':’
prepravu a uchovavanie

obmedzenie vihkosti pre

prevadzku, prepravu CH | REP

a uchovavanie
jednotka balenia

podmienky na uchovavanie
a prepravu

zdravotnicka pomécka
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datum vyroby

typ BF, aplikovana
Cast

Strbina pre SD kartu
nekompatibilné s MRI
striedavy prud
pripojenie katétra

zapnuté/vypnuté

stav ,pripravené” alebo
,Zapnuté”

zariadenie nelikvidujte
do netriedeného
komunalneho odpadu

spifia zakladné pozia-
davky smernice Rady
93/42/EHS zo 14. juna
1993 pre zdravotnicke
pristroje

symbol neionizuju-
ceho elektromagne-
tického Ziarenia

autorizovany zastupca
vo Svajciarsku



18. SERVIS A UDRZBA PRODUKTU

Servis

Generator digiRF neobsahuje Ziadne &asti, na ktorych mdze vykonat

servis pouzivatel. Ziadne neopravnené osoby sa nesmu pokusat otvorit generator digiRF

s umyslom ho opravit. Neuposluchnutie tohto upozornenia méze predstavovat vazne
bezpecénostné riziko a rusi zaruku. InSpekciu generatora musi vykonat kvalifikovany personal.
Ak je potrebny servis, kontaktujte zakaznicke sluzby spolo¢nosti Venclose na autorizované
vratenie a pokyny k odoslaniu. O¢akavana Zivotnost’ generatora digiRF je 5 rokov.

Preventivna udrzba

Poznamka: Generator digiRF je navrhnuty tak, aby si nevyzadoval ziadnu udrzbu, a nevyzaduje
si ziadnu planovanu kalibraciu, nie je mozné vykonat' Ziadne vnutorné upravy. Zakazdym,

ked je generator zapnuty, spusti sekvenciu samocinného testu pri zapnuti (POST) na kontrolu,
¢i systém a firmvér spravne funguju. Preventivna udrzba sa neodporuca.

Bezpecénostné smernice

Vypina€ na prednej strane generatora digiRF Uplne neodpoji generator zo siete. Na izolaciu
generatora digiRF od siete je potrebné odpojit napajaci kabel. Generator digiRF neumiestriujte
tak, aby bolo tazké odpojit napajaci kabel od generatora.

Cistenie a dezinfekcia

Pred gistenim a dezinfekciou generatora musi byt generator digiRF vypnuty
a napajaci kabel musi byt odpojeny od generatora.

Generator digiRF nesterilizujte, sterilizacia poskodi pristroj. Generator nie je urCeny na
umiestnenie do sterilného pola a nesmie sa to urobit’.

VonkajSie povrchy generatora digiRF Cistite a dezinfikujte pomocou Cistiacich prostriedkov
a metdd odporucanych nemocnicou alebo podrla protokolov na Cistenie zariadeni vo vasej
nemochnici.

Ak nemocnica alebo prevadzka nema odporucany protokol na Cistenie, odporuca sa,

aby operator ocistil len vonkajSie povrchy generatora digiRF podfa potreby handrou

z mikrovlakna navlh¢enou jednym z nasledujucich odporu¢anych Cistiacich prostriedkov.
Povrchy generatora ani sietovy kabel nenamacajte a davajte velky pozor, aby do vstupného
portu katétra nevnikla kvapalina.

Dotykova obrazovka generatora: Voda
Kryt generatora: Izopropylalkohol (IPA) 70/30

5 % roztok bielidla na pouzitie v domacnosti
Dezinfekény roztok Sporicidin®
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Vymena poistiek

Upozornenie: Modul vstupu napajania generatora digiRF pouziva dve (2) poistky 3 Amp,
5 x 20 mm. Pouzitie akychkolvek inych poistiek méze poskodit generator.

1. Napajaci kabel odpojte zo zadnej strany generatora digiRF.

2. Drziak poistiek odstrante zasunutim malého plochého skrutkova¢a do Strbin vpravo
a vlavo na drziaku a jemnym vypacenim prichytiek pred vytiahnutim drziaka poistiek.

3. Vymente obidve poistky v drziaku poistiek a zatlaéte drziak poistiek spat na miesto,
kym nezacvakne v jednej rovine s modulom vstupu napajania.

Likvidacia

Pozrite si miestne, Statne a vladne predpisy ohfadom recyklacie alebo likvidacie elektronickych
zariadeni.

Generator digiRF obsahuije litiovl batériu, pozrite si $tatne a miestne predpisy
ohladom likvidacie litiovych batérii.

19. KONTROLA A TESTOVANIE ODDELENIA PRE BIOMEDICINU

Generator digiRF je navrhnuty tak, aby si nevyZadoval Ziadnu udrzbu a nevyZaduje si Ziadnu
planovanu kalibraciu, nie je mozné vykonat ziadne vnutorné upravy. Zakazdym, ked je generator
zapnuty, spusti sekvenciu samocinného testu pri zapnuti (POST) na kontrolu, &i systém a firmvér
spravne funguju. Preventivna udrzba sa neodporuca.

Kontaktujte zakaznicke sluzby spolo¢nosti Venclose, ak potrebujete biomedicinsku pomoc.

20. HLASENIE ZAVAZNYCH INCIDENTOV

Ak kvdli tomuto zariadeniu dbjde k vaznej nehode, nahlaste to spolo¢nosti Venclose alebo
ICON (autorizovanému zastupcovi) na nizSie uvedenu adresu, a na kompetentny organ vo
vasom Clenskom State.
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Vyrobené v USA pre:

“ Venclose, Inc.
2570 N. First Street, 2" floor #221
San Jose, CA 95131 USA
Tel.: +1-844-834-6292
Fax: +1-844-834-6293
www.venclose.com

EC
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ICON (LR) Limited

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

BD Switzerland Sarl

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

1262 Eysins

Svajgiarsko

Venclose®, logo Venclose, digiRF™ a EVSRF™ s( ochranné znamky alebo registrované

znamky spolocnosti Venclose, Inc. v USA a inych krajinach.

Patenty boli vystavené a podané v USA a inych krajinach.
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