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1. INDLEDNING 
 
Læs alle oplysninger omhyggeligt. 

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

Denne vejledning skal opbevares, så den kan konsulteres under brug, især med henblik 
på betydning af skærmikoner. Udskriv, eller kopier sider efter behov for at have dem ved 
hånden. 

Se brugsanvisningen til ethvert Venclose RF-kateter, før 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 gennemføre RF-opvarmning. 

Konventioner anvendt i denne vejledning 
 
 Advarsel:   En advarsel angiver en praksis, en tilstand eller en drifts- eller 
vedligeholdelsesprocedure, der, hvis den ikke overholdes nøje, kan resultere i død, 
alvorlige personskader, permanent svækkelse eller moderate eller forbigående skader 
på en kropsstruktur. 
 
 Forsigtig:  En forsigtighedsregel angiver en praksis, en tilstand eller en drifts- 
eller vedligeholdelsesprocedure, der, hvis den ikke overholdes nøje, kan resultere 
i beskadigelse af udstyr eller produktfejl. 
 
Bemærk: En bemærkning angiver en praksis, en tilstand eller en drifts- eller 
vedligeholdelsesprocedure, der er nyttig for at opnå korrekt drift af udstyret 
og proceduren. 
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2. RETSINFORMATION 
 
Venclose®, Venclose-logoet, digiRF™ og EVSRF™ er varemærker eller registrerede 
varemærker, der tilhører 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 hændelser, der skyldes forsømmelse, 
misbrug eller forkert betjening af digiRF-generatoren. 

Begrænset garanti 
 
Denne garanti og rettighederne og forpligtelserne ifølge nærværende garanti skal 
fortolkes og underlægges 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 begrænset til reparation eller udskiftning af ethvert produkt eller 
del deraf efter eget valg, når det returneres til Venclose eller distributøren inden for den 
gældende periode som anført nedenfor, hvis undersøgelsen til Vencloses tilfredsstillelse 
viser, at produktet er defekt. Denne garanti gælder ikke for noget produkt eller del deraf, 
der er: (1) forringet på grund af brug med udstyr, der er fremstillet eller distribueret af 
parter, der ikke er bemyndiget af Venclose, (2) repareret eller ændret uden for Vencloses 
fremstillingspartnere på en måde, der efter Vencloses vurdering påvirker stabiliteten eller 
driftssikkerheden, (3) udsat for forkert brug, forsømmelse eller uheld eller (4) anvendt på 
anden måde end i overensstemmelse med designet og brugsparametrene, anvisningerne 
og retningslinjerne for produktet eller med funktions-, drifts- eller miljøstandarder for 
lignende produkter, der generelt accepteres i industrien. Venclose-produkter er 
garanterede i følgende perioder efter levering til den oprindelige køber:  

Generator og netledning: Et (1) år, reservedele og arbejdskraft 

Fodkontakt (ekstraudstyr): Et (1) år, reservedele og arbejdskraft 

MEDMINDRE DENNE GARANTI FORTRÆNGES AF GÆLDENDE LOKAL LOV, TRÆDER 
DEN I STEDET FOR ALLE ANDRE GARANTIER, UDTRYKTE ELLER UNDERFORSTÅEDE, 
HERUNDER, GARANTIER FOR SALGBARHED OG EGNETHED TIL ET SPECIELT 
FORMÅL OG FOR ALLE ØVRIGE FORPLIGTELSER ELLER ERSTATNINGSPLIGTER 
FOR VENCLOSE INC. OG ER EN KØBERS ENESTE RETSMIDDEL. VENCLOSE 
SKAL UNDER INGEN OMSTÆNDIGHEDER VÆRE ANSVARLIG FOR SPECIELLE, 
UTILSIGTEDE ELLER KONSEKVENTIELLE SKADER HERUNDER UDEN BEGRÆNSNING 
SKADER, DER SKYLDES MANGLENDE ANVENDELSE, FORTJENESTE, FORRETNING 
ELLER GOODWILL, UDOVER SKADER, SOM UDTRYKKELIGT ER DÆKKET AF LOVEN. 
Venclose hverken påtager sig eller bemyndiger nogen anden person til at påtage sig noget 
ansvar i forbindelse med salg eller brug af nogen af Vencloses produkter. Der er ingen 
garantier, der strækker sig ud over perioden. Venclose forbeholder sig ret til at foretage 
ændringer i produkter, der er fremstillet og/eller solgt af virksomheden på et hvilket som 
helst tidspunkt uden nogen forpligtelse til at foretage de samme eller lignende ændringer 
på produkter, der tidligere er fremstillet og/eller solgt af virksomheden. 

Kontakt Vencloses kundeservice eller den lokale repræsentant for at få kundesupport 
eller teknisk support. Ring på +1-844-834-6292 i USA.  
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3. GENERELLE OPLYSNINGER 
 
 Forsigtig:  Ifølge amerikansk lov må digiRF-generatoren kun sælges af en læge 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 endovaskulær koagulation af blodkar hos patienter 
med superficiel venøs refluks. 

Brugsbetingelser 

Venclose-systemet er beregnet til brug af en læge på en operationsstue med 
vægstrømforsyning (lysnet) i en typisk erhvervs- eller hospitalskvalitet. 

Driftsprincip 

Venclose digiRF-generatoren genererer og leder energi ind i EVSRF-kateteret. EVSRF-
kateteret overfører derefter denne energi til venevæggen som varme. Brugeren letter 
overførslen af denne energi ved at trække kateterskaftet et stykke tilbage, der svarer til 
længden på det valgte varmeelement (2,5 cm eller 10 cm). 

Beskrivelse af generator 

digiRF-generatoren er et energitilførselssystem med mange spændinger og 
berøringsskærmskontrol, 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 når lægen vurderer, 
at tilførsel af varmeenergi ikke vil være i patientens bedste interesse. 
 
Potentiel indvirkning på aktive implanterede medicinske anordninger, der er placeret 
i nærheden af det tilsigtede behandlingssted i de nedre ekstremiteter, er ikke blevet 
evalueret. Det frarådes at oprulle EVSRF-stikkets kabel direkte over aktive implanterede 
medicinske anordninger. 
 
Venclose-systemet er ikke beregnet til brug med magnetisk resonansscanning. 

Understøttet tilbehør 
 
digiRF-generatoren (VCOUSRFG1) understøtter følgende tilbehør: 
 

• Netledning til det geografiske område, hvor generatoren sælges (VCPCx, 
hvor x er områdeafhængig) 
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• Venclose EVSRF RF-katetre med justerbar (10 cm eller 2,5 cm) varmelængde 
o 60 cm arbejdslængde (VCOUS6F60) 
o 100 cm arbejdslængde (VCOUS6F100) 

• Formaterede SD- og SDHC-kort er understøtttede, hvorimod formaterede SDXC- 
og exFAT-kort ikke er understøttede 

 
 Forsigtig:  Anvendelse af ikke-understøttede katetre eller andet udstyr kan beskadige 
digiRF-generatoren eller resultere i usikker ydeevne, udgøre en sikkerhedsfare for patient 
eller operatør og forårsage ikke-kompliante elektroniske emissioner. 

Advarsler og forsigtighedsregler 
 
Generelle  advarsler: 

• Verificer, at generatoren starter korrekt og viser startskærmen, før der 
påbegyndes et medicinsk indgreb, der kræver brugen af den 

• Betjen ikke digiRF-generatoren ved forekomst af brandbare gasser såsom 
anæstetika, der er blandet med ilt, kvælstofforilte eller luft, eller ved kontakt 
med brandbare materialer eller kemikalier som f.eks. isopropylalkohol 

• Betjen ikke digiRF-generatoren i et fugtigt miljø, da der kan forekomme fare 
for stød 

• Brandbare midler til rengøring, desinficering eller som opløsningsmidler af 
klæbemidler skal have mulighed for at fordampe før brug af Venclose-systemet 

• Interferens forårsaget at brugen af Venclose-systemet kan indvirke negativt 
på betjeningen af andet elektronisk udstyr 

• Hvis Venclose-systemet svigter, kan det medføre utilsigtet forøgelse af 
udgangseffekten 

Generelle forsigtighedsregler:  

• Undlad at sætte andet udstyr oven på digiRF-generatoren 

• digiRF-generatoren indeholder ingen indvendige dele, som kan serviceres af 
brugeren. Hvis reparation er påkrævet, returneres generatoren til et autoriseret 
Venclose-serviceværksted. Der kan udlånes en generator, mens der foretages 
service på generatoren. Kontakt kundeservice for at få oplyst det nærmeste 
serviceværksted eller for at få oplysninger om lån af en enhed. 

• Rør ikke ved generatoren og patienten på samme tid 

• Anbring monitoreringselektroderne så langt som muligt fra Venclose-katetret, 
når digiRF-generatoren og fysiologisk monitoreringsudstyr samtidig anvendes 
på den samme patient 

• Anvend ikke nålemonitoreringselektroder 

• Anvend monitoreringssystemer med indbyggede enheder til begrænsning 
af højfrekvensstrøm 

• Der er risiko for ansamlinger af brandfarlige opløsninger under patienten eller 
i kropslige fordybninger som f.eks. navlen og i kropslige hulrum som f.eks. vagina. 
Disse væsker skal tørres op, før Venclose-systemet anvendes. 

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

• Venclose-systemet skal anvendes uden en neutral elektrode 

• Anvend ikke skarpe genstande eller kraftige rengøringsmidler, der kan beskadige 
generatorens berøringsskærm  
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• Tag ikke generatordækslet af. Fjernelse af dækslet ugyldiggør garantien. 

• Udskift kun sikringer med den rette type og kapacitet, der angives på 
sikringsstedet 

• Patienten må ikke komme i kontakt med jordforbundne ledende komponenter eller 
ledende komponenter med betydelig kapacitans til jord, som f.eks. metalstøtter til 
operationsbordet 

• Brug begge hænder til at bære digiRF-generatoren. Undlad at tabe generatoren. 

4. OPSÆTNING OG START 
 

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

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

3. Sørg for, at afbryderen foran på digiRF-generatoren er let tilgængelig, så der kan 
tændes og slukkes. 

4. Indsæt netledningen bag på generatoren . Anvend kun det netkabel, 
der er leveret af producenten eller distributøren for det land, hvor generatoren 
anvendes. 

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

5. Slut netledningen til vægstrømforsyningen (lysnet) i et typisk erhvervs- eller 
hospitalsmiljø. digiRF-generatoren justerer automatisk til den nødvendige 
netspænding og -frekvens.  

6. Bemærk, at udvendigt tilgængelige sikringer til generatoren er placeret under 
sikringsdækslet over netledningsstikket. Anvend kun sikringer, der er godkendt 
af Venclose. 

 Advarsel:   Generatoren skal sluttes til et forsyningsnet med beskyttelsesjord. 
Anvend ikke en stikkonverter med 3 til 2 ben til at fjerne jordforbindelsen. Anvend kun 
en centreringstapkonfiguration til enkeltfasede vekselstrømskredsløb med 240 V. 
Tag ikke dækslet af digiRF-generatoren. 

Bemærk: digiRF-generatoren kan køre i op til 30 minutter ved typisk brug med en 
nødstrømsforsyning (UPS), der har en kapacitet på 1000 VA eller højere ved 110-120 V 
eller 220-240 V. 
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7. Tænd generatoren med afbryderen foran på generatoren. Generatoren vil udføre 
en kort startselvtest under hver start og derefter vise startskærmen. Bemærk, 
at behandlingsindstillingerne er automatiske for hvert RF-kateter og kan ikke 
justeres. De vises ikke, før der tilsluttes et RF-kateter. 

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

 Forsigtig:  digiRF-generatoren skal have mulighed for at opnå temperaturen i det 
rum, hvor Venclose-systemindgrebet skal udføres, før der påbegyndes en behandling. 
Manglende temperaturudligning kan forstyrre en korrekt temperaturaflæsning og 
forårsage for kraftige eller for svage behandlinger. 

9. Den typiske opsætning til et Venclose-indgreb er følgende: patienten vil være 
tilbagelænet og på et operationsbord inden for det sterile felt. Lægen og en 
sonograf (hvis der er én ud over lægen) vil være nær patienten og inden for det 
sterile felt. Det sterile instrumentbord er ofte placeret på et separat bord inden for 
det sterile felt. Katetret er typisk placeret på patientens operationsbord. digiRF-
generatoren er ofte placeret på et andet bord, der er i nærheden af fodenden af 
operationsbordet og uden for det sterile felt. 

5. TILSLUTNING AF KATETRET 
 

1. Fjern trækfligen på RF-kateterhåndtaget umiddelbart før tilslutning til digiRF-
generatoren. Når trækfligen er fjernet, vil RF-kateteret være aktivt i en begrænset 
periode på grund af batteriets levetid (se kateterets brugsanvisning). 

2. Et RF-kateter tilsluttes ved at indsætte kateterstikket i tilslutningsporten foran 
på digiRF-generatoren og sørge for, at stikket føres helt ind. Kateterstikket kan 
indføres i alle retninger. 

3. Hvis klarskærmen til behandling for det pågældende RF-kateter ikke vises 
automatisk, skal det verificeres, at der ikke er en trækflig på RF-kateterhåndtaget 
og at RF-kateterbatteriet ikke er afladet (referencetrin 1). Hvis der er en trækflig, 
trækkes i den for at aktivere RF-katetret. 

4. Hvis RF-katetret er korrekt aktiveret og tilsluttet, men digiRF-generatoren stadig 
ikke viser klarskærmen til behandling, trækkes kateterstikket helt ud og 
genindsættes helt. 

 Forsigtig:   Påbegynd ikke energitilførsel (ved at trykke på katetrets håndtagsknap 
eller en tilsluttet fodkontakt), før katetret er korrekt anlagt i det tilsigtede behandlingskar, 
og der er indgivet anæstesi, da der ellers kan forekomme ubehag eller personskade. 

 Advarsel:   Brug kun digiRF-generatoren med originale Venclose-katetre. Anvend 
IKKE katetre fra en anden producent sammen med digiRF-generatoren, da dette kan 
beskadige generatoren, øge emissioner, nedsætte immunitet over for interferens eller 
forårsage skader på patient eller bruger. 

Bemærk: Potentiel indvirkning på aktive implanterede medicinske anordninger, 
der er placeret i nærheden af det tilsigtede behandlingssted i de nedre ekstremiteter, 
er ikke blevet evalueret. Det frarådes at oprulle kateterstikkets kabel direkte over aktive 
implanterede medicinske anordninger. 
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6. BETJENING 

Startskærm 
 
Når generatoren er tændt, og startselvtestsekvensen er færdig, vises startskærmen:  
 
 
 TÆND Tryk på denne knap for at tænde for digiRF-generatoren 

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

 INDSTILLINGER Berør dette ikon for at gå til indstillingsskærmen 

 HISTORIK Berør dette ikon for at gå til historikskærmen 

 REVISON Dette felt identificerer den aktuelle revision af digiRF-
generatorfirmwaren 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Et billede af et kateter med et rødt “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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2 
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Indstillingsskærm 
 
Når der trykkes på indstillingsikonet fra startskærmen eller klarskærmen, vises 
indstillingsskærmen (bemærk: efter 5 minutters interaktion vender indstillingsskærmen 
automatisk tilbage til startskærmen): 
 
 

ØG/ FORMINDSK Berør disse felter for at øge eller mindske værdien af valgte 
felter som beskrevet herunder   

 DATOFORMAT Berør dette felt for at vælge enten amerikansk (mm/dd/åååå) 
eller europæisk (dd/mm/åååå) datoformat (hvor mm = måned, 
dd = dag, åååå = år)  

 DATO Berør et af disse tre felter for at vælge måned, dag eller 
år som vist herover i DATOFORMAT 

 TID Berør et af disse tre felter for at vælge time (til venstre), 
minut (midten) eller 12-timers [12H] eller 24-timers [24H] 
tidsformat (højre) 

 FORMIDDAG/ KUN VIST FOR 12-TIMERS TIDSFORMAT 
 EFTERMIDDAG 

 LYSSTYRKE Berør dette felt for at vælge skærmens lysstyrke (20 = min., 
100 = maks.) 

 LYDSTYRKE Berør dette felt for at vælge systemets lydstyrke (1 = min., 
8 = maks.) 

 START Berør dette ikon for at vende tilbage til startskærmen 
og gemme de valgte indstillinger 

 AFSLUT Berør dette ikon for at annullere og kassere alle ændringer 
(bevar de tidligere indstillinger)  
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Bemærk: 
De afrundede 
rektangler 
angiver de 
områder, 
hvor der skal 
trykkes 
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Historikskærm 
 
Når der trykkes på historikikonet fra startskærmen, vises historikskærmen (bemærk: efter 
5 minutters interaktion vender historikskærmen automatisk tilbage til startskærmen): 
 
 
  DATO Denne kolonne angiver startdatoen for hver behandlingsgruppe 

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

 MODEL Denne kolonne angiver RF-katetrets modelnummer for hver 
behandlingsgruppe  

 KAR Denne kolonne angiver antallet af behandlinger for hvert kar 
 HISTORIK 

 ANTAL Denne kolonne angiver det samlede antal behandlinger for hver 
kateteranvendelse 

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

 START Berør dette ikon for at vende tilbage til startskærmen 

 RUL Berør dette felt for at vælge mellem historiksiderne med 
pilikonerne for op/ned 

 EKSPORTER Dette felt vil være synligt, hvis der sluttes et understøttet SD-
kort til porten bag på generatoren. Servicepersonale kan bruge 
dette felt til at eksportere oversigtsdata, hvilket kan tage op til 
fire minutter 
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07 / 01 / 2016 08:55 am VC-10A2.5-6F-60 1 6 02:00 
07 / 01 / 2016 10:32 am VC-10A2.5-6F-60 1 5 01:40 
07 / 01 / 2016 01:45 pm VC-10A2.5-6F-100 1 8 02:40 
07 / 05 / 2016 09:15 am VC-10A2.5-6F-60 1 3 01:00 
07 / 05 / 2016 10:21 am VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
07 / 05 / 2016 01:05 pm VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
07 / 05 / 2016 03:07 pm VC-10A2.5-6F-100 1 14 04:40 
07 / 06 / 2016 08:45 am VC-10A2.5-6F-100 1 8 02:40 
07 / 06 / 2016 10:12 am VC-10A2.5-6F-60 1 3 01:00 
07 / 06 / 2016 11:40 am VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
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7. BRUGSANVISNING – EVSRF™ ENHEDER 

EVSRF-klarskærmen 
 
Efter tilslutning af et EVSRF RF-kateter vises følgende EVSRF-klarskærm: 
 
 ENHED Dette felt identificerer det kateter, der er sluttet til generatoren, 

og angiver længden på det aktive varmeelement. Berør 
billedet af varmeelementet for at skifte mellem de valgbare 
varmelængder (standardværdi er opvarmning i fuld længde). 

 TID Dette felt viser nedtællingstimeren for energitilførselscyklussen 
med tal og et timeglas [s = sekunder] 

 TEMPERATUR Dette felt viser temperaturen* for katetervarmeelementet 

med tal og et timeglas [C = grader Celsius] 

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

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

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

 KAR HISTORIK Berør dette ikon for at oprette en ny historikpost for 
behandlingen. Viser antal kar. 

 INDSTILLINGER Berør dette ikon for at gå til indstillingsskærmen 
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* Hvis temperaturen på varmeelementet er lavere end temperaturen på kateterhåndtaget, 
vil displayet i feltet 3 TEMPERATUR vise symbolet mindre end (“<”) og derefter 
håndtagstemperaturen. Se afsnit 11 FEJLFINDING for at få yderligere oplysninger. 
 
Alle behandlingsparametre for EVSRF-katetrene er automatiske uden justeringer, der kan 
vælges af brugerne. Se retningslinjer for indgrebet i brugsanvisningen til EVSRF-katetrene. 

EVSRF-behandlingsskærm 
 

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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Når der er startet en behandling med katetrets håndtagsknap eller den valgfri fodkontakt, 
vil nedtællingstimeren begynde at tælle ned, og effekten vil stige, indtil måltemperaturen 
er nået. Effekten styres automatisk for at kunne opnå måltemperaturen under normale 
forhold. Behandlingerne stopper automatisk, når behandlingstiden er gået, selvom alle 
behandlinger kan afsluttes før tiden ved at trykke på katetrets håndtagsknap, trykke ned 
på den valgfri fodkontakt, frakoble kateterkablets tilslutning til generatoren, trykke ned 
på afbryderknappen foran på generatoren eller frakoble netstrømmen til generatoren. 
 
Hvis der er et usædvanligt flow af termisk energi væk fra varmeelementet, som f.eks. hvis 
der er blodansamlinger i behandlingskarret omkring varmeelementet, kan måltemperaturen 
ikke nås eller opretholdes. I sådant et tilfælde skal brugeren verificere, at katetrets 
varmeelement er anlagt på 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 på skærmen af væske, der omgiver katetrets varmeelement, 
er det en indikation af, at den tilførte energi ikke er tilstrækkelig til at opnå eller opretholde 
behandlingstemperaturen, og at der kan være væske (blod), der afkøler varmeelementet. 
I et sådant tilfælde tilrådes det brugeren til at forbedre kontakten med katetrets 
varmeelement og venevæggen og derefter behandle igen uden at overskride det 
maksimale antal behandlinger på det pågældende sted, som angivet i brugsanvisningen 
til EVSRF-katetret. 
  

1 

 

1 
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Mulig væskeafkøling i varmeelement:  
 
 
 
Når behandlingen er færdig, slukkes digiRF-generatoren på afbryderknappen foran 
på generatoren. Kobl netledningen fra forsyningsnettet. 

 

8. GRÆNSER OG ADVARSLER 
 
digiRF-generatoren måler 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 følgende tilstande overskrides: 

EVSRF-katetre 
 

• Målte temperaturgrænser: Minimum 0 C (bemærk, at systemet ikke kan måle 
en varmeelementtemperatur, der er under kateterhåndtagets temperatur og vil 

i et sådant tilfælde vise “<[vist håndtagstemperatur]”), maksimum 425 C 

• Varmetemperaturgrænse: Maksimum 160 C (maksimumstemperatur, 
som systemet er designet til at tillade) 

• Maksimumseffekt tilført til EVSRF-katetre: 4,8 w/cm +/- 20 % for både 
katetervarmelængderne på 10 cm og 2,5 cm 

• Effekttilførsel til EVSRF-katetre følger et tidsafhængigt maksimum, der begynder 
ved 4,8 w/cm ved begyndelsen af behandlingen og ender ved ca. 2,6 w/cm for 
både katetervarmelængderne på 10 cm og 2,5 cm 

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

 nederst midt i digiRF-skærmen med en eller flere fejlkoder til højre 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, når den er blevet tændt, når der 
er interageret med berøringsskærmens interface, når den aktive varmelængde er blevet 
ændret og når varmebehandlinger er aktive. Under aktiv opvarmning udsendes to lyde: 
Der afspilles en indledende lydsekvens, når katetret opvarmes og ikke er inden for 
måltemperaturområdet, og der afspilles en anden lydsekvens, når katetret holder sig 
inden for måltemperaturområdet. 
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Tilstande og digiRF-responser 
 

Tilstand digiRF-respons Brugerhandling 

Katetret kan ikke 
genkendes eller 
er knækket. 

Ingen indikation af, at et 
kateter er blevet tilsluttet. 

Verificer, at håndtagets 
trækflig, hvis der er en 
sådan, er blevet trukket 
helt ud. 

Katetret har overskredet 
det maksimalt tilladelige 
antal anvendelser. 

Billedvisning af katetret 
med et “X” for at vise, 
at det ikke fungerer. 
Visning af advarselstegn 
og fejlkode. 

Udskift katetret. 

Maksimumstemperatur 
overskredet. 

Afbrydelse af effekttilførsel. 
Visning af advarselstegn 
og fejlkode. 

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

Temperatur ikke nået eller 
opretholdt med maksimal 
tilladelig effekttilførsel. 

Afspilning af 
opvarmningstone og 
visning af afkølingsbillede 
nær varmeelement. 

Brugeren kan justere 
kontakten til venevæggen 
og/eller gentage 
behandlingen. 
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9. FEJLKODER 

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

Kode Navn Beskrivelse Fejlretning 

10 Ukendt katetertype 

Katetertypen kan ikke findes 
i konsollens database, 
og opvarmningscyklussen kan 
ikke startes, fordi katetrets 
parametre er ukendte 

- Udskift katetret 

20 
Ukontrolleret 
opvarmning 

Katetertemperaturen 
overskred det tilladte 
maksimum (160 °C) under 
opvarmningscyklussen 

- Forsøg at forbedre 
kontakten mellem 
varmeelementet og 
venevæggen 
- Reducer mængden af blod 
i venen 
- Lad temperaturen falde 
mellem cyklusser, hvis der 
er mange 
behandlingscyklusser 

21 
Temperaturen 
stiger ikke 

Katetertemperaturen steg 
ikke mere end 3 °C fra 
starttemperaturen inden for 
de første 4 sekunder 

- Frakobl og tilkobl katetret 
- Kontroller sikring bag på 
generatoren 
- Udskift katetret 
- Kontakt producenten, 
hvis fejlen fortsætter 

22 
Lavt 
håndtagsbatteri 
(inaktivt) 

Kateterbatteriets spænding 
faldt under den tilladte værdi 
(2,4 V) under inaktiv tilstand 

- Udskift katetret 

23 Fejl i lyd-IC Fejl i lyd-IC 

- Genstart generatoren for 
at nulstille den 
- Kontakt producenten, 
hvis fejlen fortsætter 

30 Kan ikke tændes 
Forsøg på at aktivere 
spændingen, der 
strømforsyner katetret fejlede 

- Frakobl og tilkobl katetret  
- Udskift katetret 
- Kontakt producenten, 
hvis fejlen fortsætter 

32 
Effekten kan ikke 
justeres  

Forsøg på at justere 
driftscyklussen for 
jævnstrømsenergitilførslens 
pulserede signal fejlede 

- Frakobl og tilkobl katetret  
- Udskift katetret 
- Kontakt producenten, 
hvis fejlen fortsætter 

33 
Effekt mistet til 
overstrøm 

Strøm gennem 
varmeelementet overskred 
den maksimalt tilladte værdi 
(ca. 3,8 A). 

- Frakobl og tilkobl katetret  
- Udskift katetret 
- Kontakt producenten, 
hvis fejlen fortsætter 

40 
Timeout på grund af 
kommunikationsfejl 

Katetret responderede ikke 
i det påkrævede tidsrum 

- Frakobl og tilkobl katetret  
- Udskift katetret 
- Kontakt producenten, 
hvis fejlen fortsætter 
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41 
Fejl på grund af 
korrupteret 
kommunikation 

Enten passede den 
datapakke, der blev sendt til 
håndtaget, ikke til dataene 
i kommunikationslinjen, eller 
datapakkens kontrolsum, 
der blev modtaget fra 
håndtaget, blev ikke behandlet 

- Frakobl og tilkobl katetret  
- Udskift katetret 
- Kontakt producenten, 
hvis fejlen fortsætter 

42 
Overskridelse af 
kommunikation 

For høj støj får det perifere 
kommunikationsudstyr til at 
generere fejl, og opvarmnings-
cyklussen afbrydes 

- Frakobl og tilkobl katetret  
- Udskift katetret 
- Kontakt producenten, 
hvis fejlen fortsætter 

50 Kommandofejl 
Konsollen registrerede en 
katetertilslutning, men forsøg 
på at kommunikere fejlede 

- Frakobl og tilkobl katetret  
- Udskift katetret 

51 Fejl i kontrolsum 
Kommunikationsfejl under 
dataudveksling mellem konsol 
og kateter 

- Frakobl og tilkobl katetret  
- Udskift katetret 

52 

Udløbsfejl 

(cyklusgrænse 

overskredet) 

Konsollen registrerede 
en katetertilslutning, 
men konstaterede, at katetret 
overskred behandlings-
cyklussens grænse på 
50 cyklusser 

- Udskift katetret 

53 Mærkefejl 

Konsollen registrerede 
en katetertilslutning, 
men konstaterede, 
at typefeltet og/eller feltet 
for unikt ID i katetret ikke 
var udfyldt (katetret var 
ikke mærket) 

- Udskift katetret 

60 
Ugyldige 
kateterdata 

Konsollen kunne ikke 
bestemme arbejdsparametre 
for det tilknyttede kateter eller 
konstaterede, at katetret ikke 
fungerede på grund af 
kodeintegritetsfejl eller 
nulstilling af kontroltimer 

- Udskift katetret 
- Kontakt producenten, 
hvis fejlen fortsætter 

61 
Lavt 
håndtagsbatteri 
(aktivt) 

Kateterbatteriets spænding 
faldt under den tilladte 
værdi (2,4 V) under 
opvarmningscyklus 

- Udskift katetret 

62 
Udløbsfejl 
(servicekode) 

Konsollen registrerede 
en katetertilslutning, 
men konstaterede, 
at katetret overskred 
grænsen for brugstid 

- Udskift katetret 
- Kontakt producenten, 
hvis fejlen fortsætter 

63 Fatal procedurefejl 
Der opstod en fatal fejl under 
opvarmningscyklussen 

- Frakobl og tilkobl katetret  
- 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 på et SD-kort af 
Vencloses servicepersonale som vist i afsnit 6 BETJENING under historikskærmens 
eksportfunktion. For at eksportere sådanne data skal der anvendes et SD-kort i SD- og 
SDHC-format (formaterede SDXC- og exFAT-kort er ikke understøttede). 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. 
 

Bemærk: Før SD-kortet håndteres, berøres metaljordstikket bag på generatoren 
for at aflade eventuel statisk elektricitet. 
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11. FEJLFINDING 
 
Bemærk: Konsulter brugsanvisningen til katetret vedrørende begrænsninger for brug 

af enheden, som f.eks. et maksimalt antal tilladte varmebehandlinger eller 
et maksimalt tidsrum for kateterbrug efter tilslutning eller første behandling. 

 

Teknisk assistance 

Kontakt Vencloses kundeservice eller den lokale repræsentant for at få teknisk 
assistance. 
 

Generatoren kan ikke tænde og vise startskærmen 

Hvis digiRF-generatoren ikke kan tænde og vise startskærmen, kontrolleres følgende 
tilstande: 
 

• Verificer, at netledningen ikke er synligt beskadiget. Udskift ledningen, hvis du ser 
eksponerede ledningstråde, beskadiget ledningsisolation eller beskadigede stik 

• Verificer, at netledningen er helt tilsluttet bag på digiRF-generatoren 

• Verificer, at netledningen er sluttet til et strømforsynet vægstik 

• Verificer, at sikringerne ikke er sprunget. Hvis dette er tilfældet, skal de udskiftes med 
nye sikringer 

 Advarsel:  Kobl netledningen fra stikkontakten, før sikringerne kontrolleres 

• Verificer, at afbryderen foran er trykket ned og tændt 
 
Se afsnit 18 PRODUKTSERVICE OG VEDLIGEHOLDELSE, hvis alle ovenstående 
tilstande er positive 
 

Katetret fungerer ikke 

Hvis digiRF-generatoren viser et billede af et kateter og et varmeelement med 
symbolet “X”, eller hvis startskærmen ikke ændres efter tilslutning af kateter, angiver det, 
at der er et problem med katetret eller kommunikation med generatoren. Kontroller 
følgende: 
 

• Verificer, at der ikke er en trækflig på kateterhåndtaget. Hvis der er en sådan flig, skal 
den trækkes helt fri af håndtaget for at aktivere katetret 

• Verificer, at katetrets kabelstik er indsat helt i stikket foran på generatoren 

• Se brugsanvisningen til katetret vedrørende tilladelig brug af katetret. Katetret vil være 
aktivt i et begrænset antal timer efter fjernelse af trækfligen fra kateterhåndtaget og 
også i et begrænset antal opvarmningscyklusser. Begrænsningerne for kateterbrug 
er udarbejdet, så de overstiger behovene et godt stykke for behandling af en 
enkelt patient. 
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Indstillet temperatur ikke opnået eller opretholdt 

Under opvarmning opnås eller opretholdes temperaturen måske ikke på grund af for 
meget væske, der afkøler varmeelementet. Hvis varmeelementets målte temperatur er 
under måltemperaturzonen, udsender generatoren opvarmningstonen. Hvis dette sker 
efter de første seks sekunder af opvarmning, viser generatoren et billede af væske, 
der afkøler varmeelementet. Kontroller følgende: 
 

• Verificer, at varmeelementet er i det ønskede kar, der skal behandles. Hvis 
varmeelementet er i det dybe venesystem, vil blodstrømmen afkøle varmeelementet 
mere end typiske behandlinger i de superficielle vener 

• Verificer, at karret, der skal behandles, er blevet tømt mest muligt for blod, som f.eks. 
ved at løfte benet eller injicere en anæstetisk opløsning 

• Hvis karret har en høj forekomst af tilbageløbende blod, kan varmeelementet blive 
afkølet mere end en typisk behandling. Påfør et lokalt tryk for at stop en sådan 
blodstrøm 

 

12. OVERENSSTEMMELSE MED STANDARDER 

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) og elektrisk sikkerhed 

Denne generator opfylder de væsentlige sikkerhedskrav i: 
 

• IEC 60601-1:2012 udg. 3.1 

• IEC 60601-1-2:2014 udg. 4.0 

• IEC 60601-2-2:2017 udg. 6.0 
 
Venclose-generatoren kræver særlige forholdsregler vedrørende EMC (elektromagnetisk 
kompatibilitet) og skal installeres og tages i brug i henhold til EMC-oplysningerne i denne 
brugsanvisning. Trådløst kommunikationsudstyr som f.eks. trådløst hjemmenetværksudstyr, 
mobiltelefoner, trådløse telefoner og deres basestationer samt walkie-talkies kan påvirke 
Venclose-generatoren. Venclose-generatoren skal holdes mindst 1,0 meter væk fra 
dette udstyr.  
 
Venclose-generatoren opfylder del 15 i FCC-bestemmelserne. Funktionen er underlagt 
følgende to betingelser: (1) dette udstyr må ikke forårsage skadelig interferens, 
og (2) dette udstyr skal acceptere al modtaget interferens, herunder interferens, der kan 
give uønsket funktion. 
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Vejledning og producentens erklæring – Elektromagnetiske emissioner 

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

Emissionstest Overensstemmelse Elektromagnetisk miljø – retningslinjer 

RF-emissioner 
CISPR 11 

Gruppe 1 Venclose digiRF-generatoren med Venclose 
RF-ablationskatetre skal udsende RF-energi for 
at udføre sin tilsigtede funktion. Den anvender 
dog primært 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. 
 
Ifølge IEC 60601-2-2 blev testningen udført i en 
tilstand, hvor EUT var tændt og i standby uden 
aktivering af HF-effekt. CISPR 11 gruppe 1-
grænserne blev fulgt ifølge paragraf 202.7.1.2.  

RF-emissioner 
CISPR 11 

Klasse A 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 
lavspændingsnetværk, som forsyner bygninger, 
der anvendes til boliger. 

Harmoniske emissioner 
IEC 61000-3-2 

Klasse A 

Spændingsudsving/ 
flimmeremissioner 
IEC 61000-3-3 

Opfylder kravene 

 

 
Vejledning og producentens erklæring – Elektromagnetisk immunitet 

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

Immunitetstest 
 

IEC 60601 
Testniveau 

Overensstemmelsesniveau 
 

Elektromagnetisk 
miljø – 

Vejledning 

Elektrostatisk 
udladning (ESD) 
IEC 61000-4-2 

±8 kV kontakt 
±15 kV luft 

±8 kV kontakt 
±15 kV luft 

Gulvene skal 
være af træ, 
beton eller 
keramiske fliser. 
Hvis gulvene 
er belagt med 
syntetiske 
materialer, 
skal den relative 
fugtighed være 
mindst 30 %. 

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

±2 kV for 
strømforsyningsledninger 
±1 kV for indgangs-/ 
udgangsledninger 

±2 kV for 
strømforsyningsledninger 
±1 kV for indgangs-/ 
udgangsledninger 

Netstrømmens 
kvalitet skal 
svare til et typisk 
erhvervs- eller 
hospitalsmiljø. 
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Spændingsbølge 
IEC 61000-4-5 
 

±1 kV differentialtilstand 
±2 kV almindelig tilstand 

±1 kV differentialtilstand 
±2 kV almindelig tilstand 

Netstrømmens 
kvalitet skal 
svare til et typisk 
erhvervs- eller 
hospitalsmiljø. 

Spændingsfald, 
korte afbrydelser og 
spændingsvariationer 
i strømforsyningens 
indgangsledninger 
IEC 61000-4-11 
 

Spændingsfald 30 % 
reduktion, 25/30 perioder 
ved 0° 

Spændingsfald 30 % 
reduktion, 25/30 perioder 
ved 0° 

Netstrømmens 
kvalitet skal 
svare til et typisk 
erhvervs- eller 
hospitalsmiljø. 
Hvis brugeren af 
Venclose digiRF-
generatoren med 
Venclose RF-
ablationskatetre 
kræver uafbrudt 
drift under 
strømafbrydelser, 
anbefales det, 
at Venclose 
digiRF-
generatoren med 
Venclose RF-
ablationskatetre 
strømføres via 
en kontinuerlig 
strømforsyning 
eller et batteri. 

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

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

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

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

Spændingsafbrydelser > 
95 % reduktion, 
250/300 perioder 

Spændingsafbrydelser > 
95 % reduktion, 
250/300 perioder 

Magnetfelter med 
netfrekvenser 
(50/60 Hz) 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m Magnetfelter 
i forbindelse med 
netfrekvenser 
skal være på 
niveauer, der er 
karakteristiske 
for en typisk 
placering i et 
typisk erhvervs- 
eller hospitalsmiljø. 
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Vejledning og producentens erklæring – Elektromagnetisk immunitet 

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

 
IEC 60601 
Testniveau 

Overensstemmelsesniveau Elektromagnetisk miljø – 
Vejledning 

Ledningsbåret 
RF 
IEC 61000-4-6 
 
 
 
 
 
 
 
 
Udstrålet RF 
IEC 61000-4-3 

3 Vrms 
150 kHz til 
80 MHz 
(6 Vrms 
i ISM-
radiobånd 
inden for 
150 kHz - 
80 MHz)  
 
 
3 V/m 
80M Hz til 
2,7 GHz 

3 Vrms 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
3 V/m 

Bærbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr må 
ikke anvendes tættere på 
nogen del af Venclose digiRF-
generatoren med Venclose  
RF-ablationskatetre, inklusive 
kabler, end den anbefalede 
separationsafstand, som beregnes 
efter den ligning, der gælder for 
senderens frekvens. 
 
Anbefalet separationsafstand 

d = 1,2P 

d = 1,2P  80 MHz til 800 MHz 

d = 2,3P  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 
opmåling på stedeta), skal være 
lavere end overensstem-
melsesniveauet i hvert 
frekvensområdeb). 

BEMÆRK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gælder det højeste frekvensområde. 
BEMÆRK 2 Disse retningslinjer gælder ikke nødvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk spredning 
påvirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og personer. 

a) Feltstyrker fra faste sendere såsom basestationer til radiotelefoner (mobile/trådløse) og mobilradioer, 
amatørradioer, AM- og FM-radioudsendelse og fjernsynsudsendelse kan ikke forudsiges teoretisk 
med nøjagtighed. For at vurdere det elektromagnetiske miljø forårsaget af faste RF-sendere skal det 
overvejes at foretage en undersøgelse af det elektromagnetiske sted. Hvis den målte feltstyrke på det 
sted, hvor Venclose digiRF-generatoren med Venclose RF-ablationskatetre anvendes, overstiger det 
gældende RF-overensstemmelsesniveau, som angivet ovenfor, skal Venclose digiRF-generatoren 
med Venclose RF-ablationskatetre overvåges nøje for at kontrollere, at den fungerer normalt. Hvis der 
konstateres unormal funktion, kan der være behov for at tage yderligere forholdsregler som f.eks. at dreje 
eller omplacere Venclose digiRF-generatoren med Venclose RF-ablationskatetre. 
b) Over frekvensområdet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrker være mindre end 3 V/m. 
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Anbefalede separationsafstande mellem 

bærbart 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 miljø, hvor udstrålede 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 bærbart og mobilt 
RF-kommunikationsudstyr (sendere) og Venclose digiRF-generatoren med Venclose RF-
ablationskatetre, som anbefalet nedenfor, i henhold til kommunikationsudstyrets maksimale 
udgangseffekt. 

Nominel 
maksimal 

udgangseffekt 
for sender 

(W) 

Separationsafstand i henhold til senderfrekvens (m) 

150 kHz til 80 MHz 

d = 1,2P 

80 MHz til 800 MHz 

d = 1,2P 

800 MHz til 2,7 GHz 

d = 2,3P 

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

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

1 1,2 1,2 2,3 

10 3,8 3,8 7,3 

100 12 12 23 
For 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 gælder for senderens 
frekvens, hvor P er den maksimale nominelle udgangseffekt for senderen i watt (w) ifølge producenten af 
senderen. 
BEMÆRK 1 Ved 80 MHz og 800 MHz gælder separationsafstanden for det højeste frekvensområde. 
BEMÆRK 2 Disse retningslinjer gælder ikke nødvendigvis i alle situationer. Elektromagnetisk spredning 
påvirkes af absorption og refleksion fra bygninger, genstande og personer. 
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Immunitet over for trådløst RF-kommunikationsudstyr 

 
Test- 

Frekvens 
(MHz) 

Bånd a) 
(MHz) 

Service a) Modulation b) 
Maksimums- 

strøm 
(W) 

Afstand 
(m) 

IMMUNITETS- 
TESTNIVEAU 

(V/m) 

385 380-390 TETRA 400 
Impuls- 

modulation b) 

18 Hz 
1,8 0,3 27 

450 430-470 
GMRS 460, 

FRS 460 

FM c) 
±5 kHz 

afvigelse 
1 kHz sine 

2 0,3 28 

710 

704-787 
LTE-bånd 13, 

17 

Impuls- 
modulation b) 

217 Hz 
0,2 0,3 9 745 

780 

810 

800-960 

GSM 800/900, 
TETRA 800, 
iDEN 820, 

CDMA 850, 
LTE-bånd 5 

Impuls- 
modulation b) 

18 Hz 
2 0,3 28 870 

930 

1720 

1700-1990 

GSM 1800; 
CDMA 1900; 
GSM 1900; 

DECT; 
LTE-bånd 1, 3, 
4, 25; UMTS 

Impuls- 
modulation b) 

217 Hz 
2 0,3 28 1845 

1970 

2450 2400-2570 

Bluetooth, 
WLAN, 

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

Impuls- 
modulation b) 

217 Hz 
2 0,3 28 

5240 

5100-5800 
WLAN 802.11 

a/n 

Impuls- 
modulation b) 

217 Hz 
0,2 0,3 9 5500 

5785 

a) For visse tjenester er kun uplink-frekvenserne inkluderet. 
b) Bæreren skal moduleres ved hjælp 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 repræsenterer faktisk modulation, ville det udgøre det værst tænkelige tilfælde. 

 
Bemærk: Dette udstyrs karakteristika for EMISSIONER gør det velegnet til brug på 
erhvervsområder og hospitaler (CISPR 11 klasse A). Hvis det anvendes i boligmiljøer 
(som normalt kræver CISPR 11 klasse B), yder dette udstyr muligvis ikke tilstrækkelig 
beskyttelse mod radiofrekvente kommunikationstjenester. Det kan være nødvendigt for 
brugeren at træffe afværgeforanstaltninger som f.eks. at flytte eller vende udstyret. 
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13. SPECIFIKATIONER FOR GENERATOREN 

Mekaniske specifikationer 
 

• Størrelse: 23 cm x 25 cm x 17 cm (9 tommer x 10 tommer x 7 tommer) 

• Vægt: 4,5 kg (10 pund) maksimum 

Elektriske specifikationer 
 

• Strømkilde: 100-240 V, 50-60 Hz, 0,29-0,76 A 

• Jording: DIN 42801-kompatibelt ækvipotentielt jordstik 

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

Opbevarings- og transportforhold 
 

• Temperaturområde: -18 til 60 C (0 til 140 F) 

• Relativ fugtighed: 15 % til 90 % (ikke-kondenserende) 

• Tryk: omgivende atmosfærisk tryk på 600 hPa (4267 m) til 1000 hPa (havoverflade) 

Driftsbetingelser 
 

• Temperaturområde: 10 til 30 C (50 til 86 F) 

• Relativ fugtighed: 15 % til 90 % (ikke-kondenserende) 

• Tryk: omgivende atmosfærisk tryk på 700 hPa (3048 m) til 1000 hPa (havoverflade) 

• Beskyttelse mod indtrængen af væsker og partikler: klassifikation IPX0 (modtagelig 
for indtrængen) 
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14. UDGANGSKARAKTERISTIKA 
 
Energitilførsel er styret af impulsbreddemodulation ved en frekvens på 460 kHz. 
Kommunikation mellem digiRF-generatoren og katetre er også på 460 kHz. 
 
Filtreret energitilførsel til varmeelementet er jævnstrømsspænding mellem 0 VDC og 24 VDC. 

Visningstolerancer 
 

Vist værdi Område Nøjagtighed 
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 
spænding 

[VDC] 

Belastning af 
varmeelement 

[] 

Maksimal 
varmeelementeffekt 

[Watt] 

Maksimal 
varmeelementeffekt 
pr. enhedslængde 

[Watt/cm] 

EVSRF-kateter 
(10 cm 
varmelængde) 

24 8,0 48 4,8 

EVSRF-kateter 
(2,5 cm 
varmelængde) 

9 2,2 12 4,8 

 
* Dette er generatorens viste udgangseffekt pr. enhedslængde. På grund af forskelle 
mellem generatoren og katetret er den faktiske effekt pr. enhedslængde tilført til 
varmelegemet under 5,0 watt/cm (50 watt). 
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15. GENEREL BESKRIVELSE 
 

• Klasse 1 udstyr 

• Katetret er en type BF anvendt del 

• Metalkabinet (beskyttelsesjord) 

• Resistiv berøringsskærm uden beskyttende plastdæksel 

• Displayets baggrundslys fungerer fra 3,3 V jævnstrømsindgang ved 480 mA 
maks. Over displayet er et 4-tråds resistivt berøringsfølsomt net, som er et 
lavspændingsregistreringsnet 

• Patienttilslutningerne er isolerede inklusive katetrets opvarmning- og 
kommunikationskredsløb 

• SD-tilslutninger er ikke tilgængelige. SD-kort er typisk plast med ukendte 
isoleringsegenskaber, og de er brugertilgængelige, når digiRF-generatoren 
er tændt 

• Aktiveringstid for energitilførsel: 20 sekunder (fast) for EVSRF-katetre 
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16. DIAGRAMMER OVER UDGANGSEFFEKT 
 
Venclose digiRF-generatorens udgangseffekt afhænger af den belastningsmodstand, 
som katetret yder. Udgangseffekten kan ikke justeres af brugeren. Figur 1 viser 
generatorens udgangskapacitet (i watt pr. centimeter varmelængde, 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. 
 

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

 
 

 
Figur 2: 2,5 cm opvarmning – effektudgang kontra tid  
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Figur 3: 10 cm opvarmningslængde – effektudgang kontra modstand  

 
 

 
Figur 4: 2,5cm opvarmningslængde – effektudgang kontra modstand 
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17. SYMBOLER ANVENDT PÅ DIGIRF-GENERATOREN 
OG MÆRKNING 

 

 advarsel  
 

producent af enheden 

 
katalognummer  

 
fremstillingsdato  

 
serienummer  

 
type BF anvendt del 

  
autoriseret repræsentant 
i EU 

 
 

SD-kortport 

 
sikringer  

 
ikke MR-kompatibel 

 
strømforsyningseffekt  ~ 

vekselstrøm 

 
se brugsanvisning  

 

katetertilslutning 

 
ækvipotentiel jord   

 
tænd/sluk  

 

eksplosionsrisiko 
i forbindelse med 
brændbare anæstetika 

 
 

klar- eller tændttilstand 

 
receptpligtig  

 

bortskaf ikke enheden 
sammen med usorteret 
kommunalt affald 

 

temperaturbegrænsning 
for drift, transport og 
opbevaring 

 
 

overensstemmelse med 
rådets væsentlige krav 

Direktiv 93/42/EØF 
af 14 juni 1993 om 
medicinsk udstyr 

 

atmosfærisk 
trykbegrænsning for drift, 
transport og opbevaring 

 
 

symbol for ikke-ioniserende 
elektromagnetisk stråling 

 

fugtighedsbegrænsning 
for drift, transport og 
opbevaring 

 
 

autoriseret repræsentant 
i Schweiz 

 
emballageenhed    

 
opbevarings- og 
transportforhold 

   

 

medicinsk udstyr    

S/T CONDITIONS

SN 

CH REP 
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18. SERVICE OG VEDLIGEHOLDELSE AF PRODUKTET 

Service 
 
 Advarsel:  Brugeren kan ikke foretage service på digiRF-generatoren. Uautoriserede 
personer må ikke gøre forsøg på at åbne digiRF-generatoren for at foretage reparationer. 
Hvis denne forsigtighedsregel ikke overholdes, kan det udgøre en alvorlig sikkerhedsfare 
og ugyldiggøre garantien. Generatoren skal efterses af kvalificeret personale. Kontakt 
Vencloses kundeservice for at få udleveret et autoriseret returnummer og forsendelses-
anvisninger, hvis det er nødvendigt at få foretaget service. digiRF-generatorens 
forventede levetid er 5 år. 

Forebyggende vedligeholdelse 
 
Bemærk: digiRF-generatoren er designet til at være vedligeholdelsesfri og kræver ingen 
planlagt kalibrering. Der kan ikke foretages interne justeringer. Hver gang der tændes for 
generatoren, kører den en startselvtest for at verificere, at systemet og firmwaren 
fungerer korrekt. Forebyggende vedligeholdelse anbefales ikke. 

Sikkerhedsretningslinjer 
 
Afbryderen foran på digiRF afbryder ikke generatoren helt fra forsyningsnettet. 
Netledningen skal kobles fra generatoren for at isolere digiRF fra forsyningsnettet. 
Anbring ikke digiRF-generatoren på en sådan måde, at det er vanskeligt at koble 
netledningen fra generatoren. 

Rengøring og desinficering 
 
 Advarsel:  digiRF-generatoren skal slukkes, og netkablet skal kobles fra generatoren, 
før generatoren rengøres og desinficeres. 
 
digiR-generatoren må ikke steriliseres, da sterilisering kan beskadige enheden. 
Generatoren er ikke designet til at blive, og må ikke blive, placeret i et sterilt felt. 
 
Rengør og desinficer de udvendige overflader på digiRF-generatoren med 
rengøringsmidler og -metoder, der anbefales af hospitalet eller facilitetsudstyrets 
rengøringsprotokoller. 
 
Hvis der ikke forefindes en hospitals- eller facilitetsanbefalet rengøringsprotokol, anbefales 
det, at operatøren kun rengør de udvendige overflader på digiRF-generatoren efter behov 
med en mikrofiberklud, der er fugtet med et af følgende anbefalede rengøringsmidler. 
Læg ikke generatorens overflader eller netledningen i væske, og vær ekstra forsigtig, 
så der ikke trænger væske ind i katetrets indgangsport. 
 
Generatorens berøringsskærm: Vand 
 
Generatorkabinet: Isopropylalkohol (IPA) 70/30 
  5 % opløsning af husholdningsblegemiddel 
  Sporicidin® desinficeringsopløsning 
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Udskiftning af sikringer 
 
 Forsigtig:  digiRF-generatorens strømindgangsmodul anvender to (2) 3 amp, 5 x 20 mm 
sikringer. Anvendelse af andre sikringer kan beskadige generatoren. 
 

1. Frakobl digiRF-netledningen bag på generatoren. 
2. Fjern sikringsholderen ved at indsætte en lille flad skruetrækker i åbningerne 

til højre og venstre for holderen og forsigtigt lirke holdeklemmerne ud, 
før sikringsholderen trækkes ud. 

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

Bortskaffelse 
 
Undersøg lokale og statslige bestemmelser vedrørende genbrug eller bortskaffelse 
af elektronisk udstyr. 

 
 Advarsel:  digiRF-generatoren indeholder et lithiumbatteri. Undersøg statslige og lokale 
bestemmelser vedrørende bortskaffelse af lithiumbatterier. 
  

 

19. EFTERSYN OG TESTNING AF BIOMEDICINSK AFDELING 
 
digiRF-generatoren er designet til at være vedligeholdelsesfri og kræver ingen planlagt 
kalibrering. Der kan ikke foretages interne justeringer. Hver gang der tændes for 
generatoren, kører den en startselvtest for at verificere, at systemet og firmwaren 
fungerer korrekt. Forebyggende vedligeholdelse anbefales ikke. 

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

 

20. INDBERETNING AF ALVORLIGE HÆNDELSER 
 
Hvis der er sket en alvorlig hændelse på grund af enheden, bedes du indberette det til 
Venclose eller ICON (autoriseret repræsentant) på nedenstående adresse og til den 
kompetente myndighed i Danmark. 
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Fremstillet i USA for: 
Venclose, Inc. 
2570 N. First Street, 2nd floor #221 
San Jose, CA 95131 USA 
Tlf.: +1-844-834-6292 
Fax: +1-844-834-6293 
www.venclose.com 
 

 

 

 

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

 
 

Venclose®, Venclose-logoet, digiRF™ og EVSRF™ er varemærker eller registrerede 
varemærker, der tilhører Venclose, Inc. i USA og andre lande. 

 

Amerikanske og udenlandske patenter er udstedt og anmeldt. 

 

CH REP 
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1. FÖRORD 
 
Läs noga igenom all information. 

Innan Venclose® digiRF™ radiofrekvensgenerator (RF-generator) används ska samtliga 
varningar och försiktighetsbeaktanden i denna handbok noga läsas igenom för viktig 
säkerhetsinformation. Iaktta samtliga varningar, försiktighetsåtgärder och -beaktanden 
i dessa anvisningar. Underlåtenhet att göra detta kan leda till patientkomplikationer. 

Denna handbok ska förvaras så att man lätt kan slå upp i den under användning, 
i synnerhet för att hitta förklaringar till ikonerna på skärmen. Skriv ut eller kopiera 
sidor efter behov för att ha nära till hands. 

Läs 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 för att åstadkomma uppvärmning 
med RF-metod. 

Konventioner som används i denna handbok 
 
 Varning!  Ett varningsmeddelande anger ett förfaringssätt, tillstånd eller drift- 
eller underhållsförfarande som, om det inte strikt iakttas, kan leda till dödsfall, allvarlig 
personskada, permanent funktionsnedsättning eller måttlig eller övergående skada 
på en kroppsdel. 
 
 Försiktighet!  En försiktighetsanvisning anger ett förfaringssätt, tillstånd eller drift- 
eller underhållsförfarande som, om det inte strikt iakttas, kan leda till skador på 
utrustning eller felfunktion hos produkten. 
 
Obs! Ett observandum anger ett förfaringssätt, tillstånd eller drift- eller underhållsförfarande 
som bidrar till korrekt användning av utrustningen och underlättar förfarandet. 
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2. JURIDISK INFORMATION 
 
Venclose®, Venclose-logotypen, digiRF™ och EVSRF™ är varumärken eller registrerade 
varumärken som tillhör Venclose, Inc. i USA och i andra länder. 

Amerikanska och internationella patent utfärdade och sökta. 

© 2016 – 2024 Venclose, Inc. Med ensamrätt.  

Venclose, Inc. påtar sig inget ansvar för händelser som orsakas av vårdslöshet, missbruk 
eller felaktig användning av digiRF-generatorn. 

Begränsad garanti 
 
Denna garanti och de rättigheter och förpliktelser som anges häri ska tolkas och tillämpas 
enligt lagstiftningen i delstaten Delaware, USA. 

Venclose, Inc. garanterar att denna produkt under normal användning är fri från defekter 
i material och utförande under den garantiperiod som anges nedan. Vencloses förpliktelse 
enligt denna garanti begränsas till reparation eller utbyte, enligt Vencloses godtycke, 
av varje produkt eller del därav som har returnerats till Venclose eller dess återförsäljare 
inom den tillämpliga tidsperiod som anges nedan och som vid inspektion och enligt 
Vencloses bedömning befinns vara defekt. Denna garanti gäller inte för någon produkt eller 
del därav som har: (1) påverkats negativt av användning med enheter som tillverkas eller 
distribueras av parter som inte är godkända av Venclose, (2) reparerats eller ändrats av 
andra än Vencloses tillverkningspartner på ett sätt som, enligt Vencloses bedömning, 
påverkar dess stabilitet eller tillförlitlighet, (3) utsatts för olämplig användning, vårdslöshet 
eller olyckshändelse, eller (4) använts på annat sätt än i enlighet med dess utformning 
och driftparametrar, anvisningar och riktlinjer för produkten eller allmänt vedertagna 
branschstandarder rörande funktion, drift eller miljö för liknande produkter. Vencloses 
produkter garanteras under följande perioder efter leverans till den ursprungliga köparen:  

Generatorn och nätsladden: Ett (1) år, delar och arbetskostnad 

Fotreglage (valfritt): Ett (1) år, delar och arbetskostnad 

SÅVIDA INTE ANNAT STADGAS I GÄLLANDE LAG ERSÄTTER DENNA GARANTI 
ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFÖRSTÅDDA, INKLUSIVE 
GARANTIER OM SÄLJBARHET OCH LÄMPLIGHET FÖR ETT VISST ÄNDAMÅL, 
SAMT ALLA ÖVRIGA ÅTAGANDEN ELLER ANSVARSSKYLDIGHETER VAD GÄLLER 
VENCLOSE INC., OCH DEN UTGÖR KÖPARENS EXKLUSIVA GOTTGÖRELSE. 
VENCLOSE SKA UNDER INGA OMSTÄNDIGHETER HÅLLAS ANSVARIGT FÖR 
NÅGRA SÄRSKILDA, TILLFÄLLIGA ELLER EFTERFÖLJANDE SKADOR INKLUSIVE, 
UTAN BEGRÄNSNING, SKADOR SOM UPPSTÅR TILL FÖLJD AV FÖRLUST 
AV ANVÄNDNING, VINST, AFFÄR ELLER GOODWILL, FÖRUTOM VAD SOM 
UTTRYCKLIGEN FÖRESKRIVS I EN SPECIFIK LAG. Venclose varken påtar sig eller 
auktoriserar någon annan person att för dess räkning påta sig något annat ansvar 
i samband med försäljning eller användning av Vencloses produkter. Det existerar 
inga garantier med större omfattning än villkoren i denna garanti. Venclose förbehåller 
sig rätten att när som helst göra ändringar av produkter som tillverkats och/eller säljs 
av företaget utan att ådra sig någon skyldighet att göra samma eller liknande ändringar 
av produkter som tidigare har tillverkats och/eller sålts av företaget. 

Kontakta Vencloses kundtjänst eller närmaste representant för kund- eller teknisk 
support. I USA (endast), ring 1 844 834 6292.  
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3. ALLMÄN INFORMATION 
 
 Obs!  Enligt federal (USA) lag får digiRF-generatorn endast säljas av eller på 
ordination av läkare. 

Avsedd användning 

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

Indikationer 

Venclose-systemet är avsett för endovaskulär koagulation av blodkärl hos patienter med 
reflux i ytliga vener. 

Villkor för användning 

Venclose-systemet är avsett att användas av en läkare i ett behandlingsrum eller på en 
operationssal med vägguttag för nätström av sedvanlig kommersiell kvalitet eller 
sjukhuskvalitet. 

Driftsprincip 

Venclose digiRF generator genererar och riktar energi in i EVSRF-katetern. EVSRF-
katetern överför därefter denna energi till venväggen i form av värme. Användaren 
underlättar överföring av denna energi genom att dra tillbaka en längd av kateterskaftet 
som motsvarar den valda värmeelementslängden (2,5 cm eller 10 cm). 

Beskrivning av generatorn 

digiRF-generatorn är ett flerspänningssystem för energitillförsel, med pekskärmsstyrning, 
som automatiskt ställer in icke-justerbara behandlingsparametrar för användning med 
EVSRF-katetern. 

Kontraindikationer 

Användning av Venclose-systemet, inklusive digiRF-generatorn, är kontraindicerad för 
patienter med trombos i det vensegment som ska behandlas eller när tillförsel av 
värmeenergi enligt läkarens bedömning inte skulle vara i patientens bästa intresse. 
 
Risken för påverkan på aktiva medicinska implantat i närheten av den avsedda 
behandlingsplatsen i benen har inte utvärderats. Det rekommenderas att inte rulla ihop 
EVSRF-anslutningskabeln direkt ovanför aktiva medicinska implantat. 
 
Venclose-systemet är inte avsett att användas tillsammans med 
magnetresonansavbildning. 
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Tillbehör som stöds 
 
digiRF-generatorn (VCOUSRFG1) stödjer följande tillbehör: 
 

• Nätsladd för det geografiska område i vilket generatorn säljs (VCPCx,  
där x är regionberoende) 

• Venclose EVSRF RF-katetrar med justerbar värmningslängd på 10 cm eller 2,5 cm 
o 60 cm arbetslängd (VCOUS6F60) 
o 100 cm arbetslängd (VCOUS6F100) 

• Formaterade SD- och SDHC-kort stöds, medan formaterade SDXC- och exFAT-kort 
inte stöds 

 
 Försiktighet!  Användning av katetrar eller andra tillbehör som inte stöds kan skada 
digiRF-generatorn eller leda till osäkra prestanda, kan utgöra en säkerhetsrisk för patienten 
eller operatören och kan orsaka elektronisk emission som medför att kraven inte uppfylls. 

Varningar och försiktighetsbeaktanden 
 
Allmänna  varningar: 

• Bekräfta att generatorn startar som den ska och att startskärmen visas innan ett 
medicinskt ingrepp där generatorn ska användas inleds 

• digiRF-generatorn får inte användas i närvaro av brandfarliga gaser, såsom 
blandningar av anestetika och syrgas, lustgas eller luft, eller i kontakt med 
brandfarliga material eller kemikalier såsom isopropylalkohol 

• digiRF-generatorn får inte användas i fuktig miljö, eftersom detta kan medföra 
risk för elektrisk stöt 

• Brandfarliga medel som används för rengöring eller desinfektion eller som 
lösningsmedel för adhesiv måste hinna avdunsta innan Venclose-systemet 
används 

• Störningar som orsakas av användning av Venclose-systemet kan ha en negativ 
inverkan på driften av annan elektronisk utrustning 

• Fel i Venclose-systemet kan resultera i en oavsiktlig ökning av uteffekten 

Allmänna  försiktighetsbeaktanden:  

• Annan utrustning får inte staplas ovanpå digiRF-generatorn 

• digiRF-generatorn innehåller inga delar som kan servas av användaren. Om 
generatorn behöver repareras ska en auktoriserad Venclose-serviceverkstad 
anlitas. En låne-generator kan eventuellt tillhandahållas medan generatorn 
är inlämnad för service. Kontakta kundtjänsten för information om närmaste 
serviceverkstad eller om lån av en generator 

• Vidrör inte generatorn och patienten samtidigt 

• Placera övervakningselektroder på så långt avstånd som möjligt från Venclose-
katetern när digiRF-generatorn och fysiologisk övervakningsutrustning används 
samtidigt på samma patient 

• Använd inte nålförsedda övervakningselektroder 

• Använd övervakningsutrustning försedd med enheter som begränsar 
högfrekvent ström 

• Det finns en risk för ansamling av brandfarliga vätskor under patienten eller 
i kroppsfördjupningar, som naveln, eller kroppskaviteter, som vagina. Sådana 
vätskor ska torkas upp innan Venclose-systemet används  
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• Endogena gaser (och även bomull och gasväv mättade med syrgas) kan antändas 
av de gnistor som uppstår vid normal användning av Venclose-systemet 

• Venclose-systemet är avsett att användas utan en neutralelektrod 

• Använd inte vassa föremål eller starka rengöringsmedel som kan skada 
generatorns pekskärm 

• Generatorns hölje får inte avlägsnas. Om så sker upphävs garantin 

• Säkringar ska bytas ut endast mot säkringar av korrekt typ och korrekta 
märkdata, enligt uppgifterna i säkringsfacket 

• Patienten får inte komma i kontakt med elektriskt ledande, jordade delar, 
eller elektriskt ledande delar med påtaglig kapacitans mot jord, såsom 
operationsbordsstöd av metall 

• Använd båda händerna när du bär digiRF-generatorn. Generatorn får inte tappas. 

4. IORDNINGSTÄLLNING OCH PÅSLAGNING 
 

1. Fraktlådan innehåller digiRF-generatorn, en nätsladd för det geografiska området 
ifråga samt användarhandbok/dokumentation. Inspektera generatorns hölje och 
skärm samt nätsladden och säkerställ att de inte har några fysiska skador  
Kontakta Vencloses kundtjänst omedelbart om skadade föremål upptäcks. 

2. Ta ut digiRF-generatorn ur lådan och förpackningsmaterialet och placera den på 
en stadig, halkfri yta. Se till att det finns minst en centimeter fritt utrymme på alla 
sidor om generatorn så att värmen som genereras av generatorn kan slippa ut. 

3. Säkerställ att strömbrytaren på digiRF-generatorns framsida är lätt åtkomlig så 
att strömmen kan slås på och av. 

4. Koppla in nätsladden på generatorns baksida . Använd endast den 
nätsladd som levereras av tillverkaren eller distributören för det land där 
generatorn används. 

 Försiktighet!  Inspektera sladden ofta med avseende på synliga tecken på skador 
och använd inte en skadad nätsladd eftersom detta kan skada patienten eller användaren. 

5. Koppla in nätsladden i ett vägguttag (för nätström) som normalt används i kommersiell 
eller sjukhusmiljö. digiRF-generatorn utför automatiskt nödvändiga justeringar för 
nätspänning och -frekvens.  

6. Observera att externt tillgängliga säkringar för generatorn är placerade under 
säkringsluckan ovanför nätsladdsanslutningen. Använd endast säkringar som 
är godkända av Venclose. 

 Varning!   Generatorn måste anslutas till ett elnät med skyddsjord. En 3-till-2-
stiftsadapter som åsidosätter jordförbindelsen får inte användas. För elnät på 240 V, 
använd endast en växelströms- ”center-tap”-konfiguration för enfaskrets. digiRF-
generatorns hölje får inte avlägsnas. 

Obs! digiRF-generatorn kan strömförsörjas för upp till 30 minuters normal användning 
från en avbrottsfri strömkälla (UPS, ”uninterruptable power supply”) med kapacitet på 
minst 1000 VA vid 110–120 V eller 220–240 V. 
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7. Slå PÅ strömmen till generatorn med hjälp av strömbrytaren på generatorns 
framsida. Generatorn utför ett kortvarigt självtest vid start (POST, ”Power-On 
Self-Test”) varje gång den slås på, varefter startskärmen visas. Observera att 
behandlingsinställningarna utförs automatiskt för varje RF-kateter och att de inte 
kan ändras. De visas inte förrän en RF-kateter kopplas in. 

8. Se avsnitt 11, FELSÖKNING, om generatorn inte visar startskärmen när den 
slås på. 

 Försiktighet!  Innan en behandling påbörjas måste digiRF-generatorn uppnå 
rumstemperaturen i det rum där ingreppet med Venclose-systemet ska utföras. 
Underlåtenhet att låta generatorn uppnå rumstemperatur kan orsaka störning 
i temperaturavläsningen och medföra alltför kraftig eller otillräcklig behandling. 

9. Det typiska förfarandet inför ett Venclose-ingrepp är följande: patienten läggs 
på ett behandlingsbord i det sterila fältet. Läkaren och ultraljudsassistenten 
(om en sådan finns förutom läkaren) befinner sig intill patienten i det sterila fältet. 
Det sterila instrumentbordet utgörs ofta av ett separat bord i det sterila fältet. 
Katetern läggs vanligen på behandlingsbordet med patienten. digiRF-generatorn 
placeras ofta på ett annat bord nära behandlingsbordets fotända och utanför det 
sterila fältet. 

5. ANSLUTNING AV PRODUKTEN 
 

1. Ta bort den utdragbara fliken på RF-kateterhandtaget omedelbart före anslutning 
till digiRF-generatorn. Efter att den utdragbara fliken har tagits bort är RF-
katetern aktiv under en begränsad tidsperiod beroende på batteriets livslängd 
(se bruksanvisningen till katetern). 

2. För att ansluta en RF-kateter, sätt in kateterns kontaktdon i anslutningsporten 
på digiRF-generatorns framsida och se till att kontaktdonet sätts in hela vägen. 
Kateterns kontaktdon kan sättas in i valfri riktning. 

3. Om klar för behandling-skärmen för denna RF-kateter inte visas automatiskt, 
kontrollera att det inte finns en utdragbar flik på RF-kateterns handtag och att  
RF-kateterns batteri inte är urladdat (se steg 1). Om det finns en utdragbar flik där, 
dra ut den för att aktivera RF-katetern. 

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

 Försiktighet!   Energitillförsel får inte påbörjas (genom tryck på kateterhandtagets 
knapp eller nedtrampning av ett anslutet fotreglage) innan katetern är korrekt 
positionerad i kärlet som ska behandlas och anestesi har administrerats, eftersom 
obehag eller skada annars kan uppstå. 

 Varning!   digiRF-generatorn får endast användas med genuina Venclose-katetrar. 
Katetrar från andra tillverkare får INTE användas med digiRF-generatorn eftersom detta 
kan skada generatorn, medföra ökad emission eller minskad immunitet mot störningar 
eller skada patienten eller användaren. 

Obs! Risken för påverkan på aktiva medicinska implantat i närheten av den avsedda 
behandlingsplatsen i benen har inte utvärderats. Det rekommenderas att inte rulla ihop 
kateteranslutningskabeln direkt ovanför aktiva medicinska implantat.  
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6. ANVÄNDNING 

Startskärmen 
 
När generatorn har slagits på och självtestet vid start har avslutats visas startskärmen:  
 
 
 STRÖMBRYTARE Tryck på denna knapp för att slå på strömmen till  

digiRF-generatorn 

 PORT Koppla in Venclose RF-katetrar i denna ingångsport; 
detta är inte ett uttag för audio 

 INSTÄLLNINGAR Peka på denna ikon för att gå till inställningsskärmen 

 HISTORIK Peka på denna ikon för att öppna historikskärmen 

 VERSION I detta fält anges den aktuella versionen för digiRF-generatorns 
fasta programvara 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
En bild av en kateter med ett rött ”X”, så som visas nedan, anger att generatorn inte 
känner igen RF-katetern såsom en giltig kateter. Denna bild kan visas vid skada på 
katetern, om den tillåtna användningen av katetern har överskridits eller om katetern 
är behäftad med defekt programvarukodning. Se avsnitt 11, FELSÖKNING. 
 
Icke fungerande kateter: 

  

1 

2 

 

3 

 

4 

 

5 

 

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

® 

4 3 1 2 5 
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Skärmen Inställningar 
 
När man trycker på inställningsikonen på startskärmen eller Klar-skärmen visas 
inställningsskärmen (Obs! efter 5 minuter utan någon interaktion återgår 
inställningsskärmen automatiskt till startskärmen): 
 
 

ÖKNING/ Peka på dessa fält för att öka eller minska värdet för  
MINSKNING ett valt fält, enligt beskrivning nedan 

DATUMFORMAT Peka på detta fält för att välja amerikanskt (mm/dd/yyyy) eller 
europeiskt (dd/mm/yyyy) datumformat (där mm = månad,  
dd = dag, yyyy = år)  

DATUM Peka på ett av dessa tre fält för att ställa in månad, datum 
eller år i det format som valts i DATUMFORMAT enligt ovan 

KLOCKSLAG Peka på ett av dessa tre fält för att ställa in timme (till 
vänster), minut (i mitten) eller 12-timmarsformat (12H) eller  
24-timmarsformat (24H) (till höger) 

AM/PM (fm/em) VISAS ENDAST FÖR 12-TIMMARSFORMAT 

LJUSSTYRKA Peka på detta fält för att ställa in skärmens ljusstyrka 
(20 = min, 100 = max) 

LJUDVOLYM Peka på detta fält för att ställa in ljudvolymen för systemet 
(1 = min, 8 = max) 

START Peka på denna ikon för att gå tillbaka till startskärmen och 
spara dina inställningar 

AVSLUTA Peka på denna ikon för att avbryta och ignorera alla 
ändringar (spara tidigare inställningar)  

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

1 

 

2 

 

3 

 

4 

 

5 

 

9 

 

6 

 

7 

 

8 

 

Obs! 
Fyrkanterna 
med rundade 
hörn visar var 
man ska trycka 



Page 45 

Historikskärmen 
 
När man trycker på historikikonen på startskärmen visas historikskärmen (Obs! efter 
5 minuter utan någon interaktion återgår historikskärmen automatiskt till startskärmen): 
 
 
  DATUM I denna kolumn visas startdatum för varje grupp 

behandlingar 

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

 MODELL  I denna kolumn visas RF-katetermodellen för varje grupp 
behandlingar  

 KÄRLHISTORIK I denna kolumn visas antalet behandlingar för varje blodkärl 
  

 ANTAL  I denna kolumn visas det sammanlagda antalet 
behandlingar för varje kateteranvändning 

 SAMMANLAGD TID I denna kolumn visas den sammanlagda behandlingstiden 
(i minuter:sekunder) för varje kateteranvändning 

 START Peka på denna ikon för att gå tillbaka till startskärmen 

 BLÄDDRA Peka på detta fält för att bläddra bland historiksidorna 
med hjälp av upp-/nedpilikonerna 

 EXPORT Detta fält visas om ett SD-kort som stöds är inkopplat i porten 
på generatorns baksida. Servicepersonal kan använda detta 
fält för att exportera sammanfattningsdata, vilket kan ta upp 
till fyra minuter. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

1 

 

2 

 

3 

 

5 

 

6 

 

7 

 

8 

 

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

 
# 

1/2 

4 

 

8 

 

1 

 

2 

 

3 

 

5 

 

6 

 

7 

 

9 

 

3 

 

9 
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7. BRUKSANVISNING – EVSRF™-ENHETER 

EVSRF-klar-skärmen 
 
När en EVSRF RF-kateter har anslutits visas följande EVSRF-klar-skärm: 
 

 ENHET I detta fält anges den kateter som är ansluten till generatorn, 
samt det aktiva värmeelementets längd. Peka på bilden av 
värmeelementet för att växla mellan valbara värmeelements-
längder (full längd är standard). 

 TID I detta fält visas nedräkningstimern för energitillförselscykeln, 
med siffror och en timglassymbol (s = sekunder) 

 TEMPERATUR I detta fält visas temperaturen* hos kateterns värmeelement, 

med siffror och en termometersymbol (C = grader Celsius) 

 EFFEKT/ENERGI I detta fält visas effekten och energinivån som levereras till 
värmeelementet, med siffror och en blixtsymbol (W/cm = 
watt per centimeter aktivt värmeelement), (J/cm = 
ackumulerad energi under proceduren per centimeter aktivt 
värmeelement) 

 SAMMANLAGD I detta fält visas den sammanlagda energi som har levererats 
 ENERGI till värmeelementet under den pågående eller senaste cykeln 

 RÄKNARE På denna rad visas antalet tillförda energicykler och den 
sammanlagda behandlingstiden för den aktuella katetern 
och proceduren. Om kateterns kontaktdon kopplas ur och 
sedan kopplas in igen nollställs dessa värden. 

 KÄRLHISTORIK Peka på denna ikon för att upprätta en ny historikpost för 
 behandling. Visar antalet kärl. 

 INSTÄLLNINGAR Peka på denna ikon för att gå till inställningsskärmen 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

2 

 
4 

 
3 

 
5 

 

1 

 
8 

 
6 

 
7 

 

1 

1 

 

2 

 

3 

 

4 

 

5 

 

6 

 

7 

 

8 
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* Om värmeelementets temperatur är lägre än kateterhandtagets temperatur visas en 
mindre än-symbol (”<”) och handtagstemperaturen på displayen i TEMPERATUR-fältet 
(3). Se avsnitt 11, FELSÖKNING för ytterligare information. 
 
Alla behandlingsparametrar för EVSRF-katetrarna ställs in automatiskt och kan inte 
justeras av användaren. Se bruksanvisningen till EVSRF-katetrarna för procedurrelaterad 
vägledning. 

EVSRF-behandlingsskärmen 
 

 VÄRMNINGSSTATUS  I detta fält anges värmningsstatus för kateterns 
värmeelement. Värmeelementet visas i brandgult 
under pågående värmning. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
När en behandling startas med hjälp av knappen på kateterhandtaget eller det valfria 
fotreglaget börjar nedräkningstimern att räkna ner och effekten ökar tills måltemperaturen 
har uppnåtts. Effekten regleras automatiskt så att måltemperaturen kan uppnås under 
normala förhållanden. Behandlingarna upphör automatiskt när behandlingstiden har löpt 
ut. Man kan dock alltid stoppa en behandling i förtid genom att trycka på knappen på 
kateterhandtaget, trampa ned det valfria fotreglaget, koppla bort kateterns kabelkontaktdon 
från generatorn, trycka på strömbrytaren på generatorns framsida eller koppla bort 
generatorn från nätströmmen. 
 
Vid ett onormalt flöde av värmeenergi bort från värmeelementet, t.ex. vid ansamling 
av blod i det behandlade blodkärlet omkring värmeelementet, kan måltemperaturen 
eventuellt inte uppnås eller upprätthållas. I så fall ska användaren bekräfta att kateterns 
värmeelement befinner sig på korrekt plats för behandling (inte inom det djupa 
vensystemet) och även bekräfta att det inte finns någon större mängd blod i venens 
lumen. I bruksanvisningen till EVSRF-katetern ges vägledning rörande sådana 
situationer. 
 
  

1 

 

1 
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Om en bild av vätska som omger kateterns värmeelement visas på skärmen är 
detta tecken på att den tillförda energin inte är tillräcklig för att uppnå eller bibehålla 
behandlingstemperaturen och att det kan finnas vätska (blod) som kyler värmeele-
mentet. I så fall rekommenderas att användaren förbättrar kontakten mellan kateterns 
värmeelement och venväggen och sedan behandlar på nytt, utan att överskrida 
maximalt antal behandlingar på platsen ifråga, enligt specifikationen i bruksanvisningen 
till EVSRF-katetern. 
 
Värmeelementet kyls eventuellt av vätska:  
 
 
 
När behandlingen är genomförd, slå ifrån digiRF-generatorn med hjälp av strömbrytaren 
på generatorns framsida. Koppla bort nätsladden från nätuttaget. 

 

8. BEGRÄNSNINGAR OCH MEDDELANDEN/-SIGNALER 
 
digiRF-generatorn mäter elektriska parametrar och kommunikationsparametrar för att 
säkerställa att systemet fungerar korrekt. digiRF-generatorn är konstruerad så att den 
stänger av behandlingen automatiskt om något av följande tillstånd överskrids: 

EVSRF-katetrar 
 

• Gränser för uppmätt temperatur: Minimitemperatur 0 C (observera att systemet 
inte kan mäta värmeelementets temperatur om denna är lägre än kateterhand-
tagets temperatur; i så fall visas ”<[handtagstemperatur]” på displayen), 

maxtemperatur 425 C 

• Gräns för värmningstemperatur: Maxtemperatur 160 C (den maxtemperatur 
systemet är konstruerat för att tillåta) 

• Maxeffekt som levereras för EVSRF-katetrarna: 4,8 W/cm +/- 20 % för båda 
katetrarna, med 10 cm respektive 2,5 cm värmningslängd 

• Effektleveransen för EVSRF-katetrarna följer ett tidsberoende maximum, 
som startar vid 4,8 W/cm vid behandlingsstarten och slutar vid cirka 2,6 W/cm 
för båda katetrarna, med 10 cm respektive 2,5 cm värmningslängd 

Felmeddelanden för digiRF-generatorn anges av en gul triangelformad ikon med ett 

utropstecken  i mitten längst ned på digiRF-skärmen och en eller flera felkoder till 
höger om denna ikon. Felkodernas innebörd beskrivs i avsnitt 9, FELKODER. 

Användning av digiRF-generatorn trots att ett felmeddelande visas kan medföra nedsatt 
effektivitet hos systemet och suboptimal behandling. 
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Ljudsignaler 
 
digiRF-generatorn avger toner för att markera när den har slagits på, vid interaktion 
med pekskärmsgränssnittet, när den aktiva värmningslängden har ändrats och när 
värmebehandlingar är aktiva. Under aktiv värmning avges två ljudsekvenser: en initial 
ljudsekvens spelas upp när katetern håller på att värmas upp och inte befinner sig inom 
måltemperaturområdet, och en annan ljudsekvens spelas upp när kateterns temperatur 
hålls inom måltemperaturområdet. 

Tillstånd och responser från digiRF 
 

Tillstånd Respons från digiRF Åtgärd från användaren 

Katetern känns inte igen 
eller är trasig 

Ingen indikation på att 
katetern har anslutits 

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

Katetern har överskridit 
maximalt tillåten 
användning 

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

Byt ut katetern 

Maxtemperatur 
överskriden 

Energitillförseln avbryts. 
En varningssymbol och 
en felkod visas.  

Starta om behandlingen. Byt ut 
katetern om felet återkommer. 

Temperaturen kan inte 
uppnås eller upprätthållas 
med maximalt tillåten 
energitillförsel 

Ljudsignalen för värmning 
avges och avsvalningsbild 
visas intill värmeelementet 

Användaren kan justera 
kontakten med venväggen 
och/eller upprepa behandlingen 
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9. FELKODER 

Ett antal olika tillstånd medför att digiRF-generatorn visar varningsikonen  mitt på 
skärmens nedre del, med en eller flera felkoder i formatet E-två siffror, så som visas nedan. 

 

Kod Beteckning Beskrivning Korrigerande åtgärd 

10 Okänd katetertyp 

Katetertypen kunde inte hittas 
i konsolens databas och 
värmningscykeln kan inte 
påbörjas eftersom kateterns 
parametrar är okända 

- Byt ut katetern 

20 För hög värme 

Katetertemperaturen 
överskred tillåtet maxvärde 
(160 °C) under värmnings-
cykeln 

- Förbättra kontakten 
mellan värmeelementet 
och venväggen 
- Minska mängden blod 
i venen 
- Om flera behandlingscykler 
används, låt temperaturen 
sjunka mellan cyklerna 

21 
Temperaturen 
ökar inte 

Katetertemperaturen 
ökade inte mer än 3 °C från 
starttemperaturen under de 
första fyra sekunderna 

- Koppla ur katetern och 
koppla in den igen 
- Kontrollera säkringen 
på generatorns baksida 
- Byt ut katetern 
- Kontakta tillverkaren 
om felet kvarstår 

22 
Handtagsbatteriet 
är svagt (viloläge) 

Spänningen i kateterns batteri 
har sjunkit till under tillåtet 
värde (2,4 V) i viloläge 

- Byt ut katetern 

23 Ljud-IC-fel Felfunktion i ljud-IC 

- Slå ifrån generatorn och 
slå sedan på den igen för 
att återställa 
- Kontakta tillverkaren 
om felet kvarstår 

30 
Det gick inte att slå 
på strömmen 

Försök att slå på strömmen 
som driver katetern 
misslyckades 

- Koppla ur katetern och 
koppla in den igen  
- Byt ut katetern 
- Kontakta tillverkaren 
om felet kvarstår 

32 
Det gick inte att 
justera den elektriska 
strömmen 

Försök att justera driftcykeln 
för den pulsade likströms-
signalen för energitillförsel 
misslyckades 

- Koppla ur katetern och 
koppla in den igen  
- Byt ut katetern 
- Kontakta tillverkaren 
om felet kvarstår 
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Kod Beteckning Beskrivning Korrigerande åtgärd 

33 
Strömavbrott pga 
överström 

Strömmen som löper 
genom värmeelementet har 
överskridit maximalt tillåtet 
värde (cirka 3,8 A). 

- Koppla ur katetern och 
koppla in den igen  
- Byt ut katetern 
- Kontakta tillverkaren 
om felet kvarstår 

40 
Kommunikationsfel – 
timeout 

Katetern reagerade inte 
under den obligatoriska 
tidsperioden 

- Koppla ur katetern och 
koppla in den igen  
- Byt ut katetern 
- Kontakta tillverkaren 
om felet kvarstår 

41 
Kommunikationsfel –  
korrupta data 

Antingen överensstämde 
datapaketet som skickades 
till handtaget inte med data 
i kommunikationslinjen, 
eller så kunde kontroll-
summan för datapaketet som 
mottogs från handtaget inte 
bearbetas 

- Koppla ur katetern och 
koppla in den igen  
- Byt ut katetern 
- Kontakta tillverkaren 
om felet kvarstår 

42 
Kommunikations-
störningar 

Kraftigt brus medför att 
kommunikationen till katetern 
genererar fel och att 
värmningscykeln avbryts 

- Koppla ur katetern och 
koppla in den igen  
- Byt ut katetern 
- Kontakta tillverkaren 
om felet kvarstår 

50 Kommandofel 

Konsolen detekterade att en 
kateter anslutits men försök 
att kommunicera med den 
misslyckades 

- Koppla ur katetern och 
koppla in den igen  
- Byt ut katetern 

51 Kontrollsummafel 
Kommunikationsfel under 
datautbyte mellan konsolen 
och katetern 

- Koppla ur katetern och 
koppla in den igen  
- Byt ut katetern 

52 

Utlöpsfel 

(cykelgränsen 

överskriden) 

Konsolen detekterade att en 
kateter anslutits men fastslog 
att katetern överskridit 
behandlingscykelgränsen 
på 50 cykler 

- Byt ut katetern 

53 Märkesfel 

Konsolen detekterade att en 
kateter anslutits men fastslog 
att fältet för typ och/eller fältet 
för unikt ID i katetern inte 
innehåller data (katetern 
saknar märke) 

- Byt ut katetern 

60 Ogiltiga kateterdata 

Konsolen kunde inte fastställa 
arbetsparametrarna för den 
anslutna katetern, eller 
fastställde att katetern inte 
fungerade på grund av 
kodintegritetsfel eller 
återställning av övervak-
ningskrets (”watchdog”) 

- Byt ut katetern 
- Kontakta tillverkaren 
om felet kvarstår 
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Kod Beteckning Beskrivning Korrigerande åtgärd 

61 
Handtagsbatteriet är 
svagt (aktivt läge) 

Spänningsnivån i kateterns 
batteri har sjunkit till under 
tillåtet värde (2,4 V) under 
en värmningscykel 

- Byt ut katetern 

62 
Utlöpsfel 
(servicekod) 

Konsolen detekterade att en 
kateter anslutits men fastslog 
att katetern överskridit 
gränsen för tillåten 
användningstid 

- Byt ut katetern 
- Kontakta tillverkaren 
om felet kvarstår 

63 
Oåterkalleligt fel 
under en procedur 

Ett oåterkalleligt inträffade fel 
under en värmningscykel 

- Koppla ur katetern och 
koppla in den igen  
- 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 från Venclose kan exportera sammanfattande 
behandlingsdata till ett SD-kort, så som visas i avsnitt 6, ANVÄNDNING, under funktionen 
History Screen Export (exportera historikskärmen). Ett SD-kort i SD- och SDHC-format 
måste användas för att exportera sådana data; kortet kan tillhandahållas av Venclose 
(SDXC- och exFAT-formaterade kort stöds 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 måste man röra vid jordanslutningen av metall  
på generatorns baksida för att ladda ur eventuell statisk elektricitet. 
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11. FELSÖKNING 
 
Obs!  Se bruksanvisningen till katetern för information om begränsningar av produktens 

användning, såsom maximalt antal tillåtna värmebehandlingar eller maximal tid 
katetern får användas efter anslutning eller efter den första behandlingen. 

 

Teknisk hjälp 

Kontakta Vencloses kundtjänst eller närmaste representant för att få teknisk hjälp. 
 

Generatorn startar inte och visar inte startskärmen 

Om digiRF-generatorn inte startar och visar startskärmen, se efter om något av följande 
tillstånd föreligger: 
 

• Kontrollera att det inte finns några synliga skador på nätsladden. Byt ut sladden om 
du upptäcker exponerade ledningstrådar, skador på sladdens isolering eller skada 
på en kontakt. 

• Bekräfta att nätsladden är helt inkopplad på digiRF-generatorns baksida. 

• Bekräfta att nätsladden är inkopplad i ett strömförsörjt vägguttag. 

• Kontrollera att säkringarna inte har gått. Byt ut dem mot nya säkringar om så 
är fallet.  

 Varning!  Koppla bort nätsladden från vägguttaget innan du kontrollerar säkringarna. 

• Kontrollera att strömbrytaren på framsidan är intryckt och lyser. 
 
Se avsnitt 18, SERVICE OCH UNDERHÅLL AV PRODUKTEN, om du har fastställt att 
allt ovanstående är i sin ordning. 
 

Katetern fungerar inte 

Om digiRF-generatorn visar en bild av en kateter och ett värmeelement med en ”X” -
symbol, eller om det inte sker någon ändring av startskärmen när katetern ansluts är 
detta tecken på att det är något problem med katetern eller med kommunikationen med 
generatorn. Kontrollera följande: 
 

• Kontrollera att det inte finns någon utdragsflik på kateterhandtaget. Om det gör det 
måste den dras bort helt från handtaget för att katetern ska kunna aktiveras. 

• Kontrollera att kateterns kabelkontakt är helt insatt i uttaget på generatorns framsida. 

• Se bruksanvisningen till katetern för information om tillåten användning av katetern. 
Katetern är aktiv under ett begränsat antal timmar efter att den utdragbara fliken har 
tagits bort från kateterhandtaget och även för ett begränsat antal värmningscykler. 
Begränsningarna av kateterns användning är avpassade så att de väl täcker in 
behandlingsbehovet för en enstaka patient. 
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Inställd temperatur kan inte uppnås eller upprätthållas 

Temperaturen kan inte uppnås eller upprätthållas under värmningen på grund av för 
kraftig kylning av värmeelementet orsakad av vätska. Om värmeelementets uppmätta 
temperatur är under måltemperaturzonen avger generatorn värmningstonsekvensen. 
Om detta inträffar efter de första sex sekunderna av värmningen visar generatorn en bild 
av vätskekylning av värmeelementet. Kontrollera följande: 
 

• Bekräfta att värmeelementet befinner sig inom det kärl som ska behandlas. 
Om värmeelementet befinner sig i det djupa vensystemet kyler blodflödet 
värmeelementet mer än vad som normalt sker vid behandling i de ytliga venerna. 

• Kontrollera att kärlet som ska behandlas har tömts på blod i största möjliga 
utsträckning, t.ex. genom höjning av benet eller injektion av ett anestetikum. 

• Om det föreligger ett högt refluxflöde i kärlet kan värmeelementet kylas mer än vid 
en normal behandling. Applicera tryck lokalt så att refluxflödet stoppas. 

 

12. ÖVERENSSTÄMMELSE MED STANDARDER 

Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och elektrisk säkerhet 

Denna generator uppfyller de väsentliga säkerhetskraven enligt: 
 

• IEC 60601-1:2012 utg. 3.1 

• IEC 60601-1-2:2014 utg. 4.0 

• IEC 60601-2-2:2017 utg. 6.0 
 
Venclose-generatorn kräver särskilda försiktighetsåtgärder vad gäller elektromagnetisk 
kompatibilitet (EMC) och måste installeras och användas i enlighet med den EMC-
information som ges i denna bruksanvisning. Trådlös kommunikationsutrustning såsom 
apparater för trådlösa nätverk i hemmet, mobiltelefoner, trådlösa telefoner och deras 
basstationer och walkie-talkies kan påverka Venclose-generatorn. Venclose-generatorn 
ska hållas på minst 1,0 m avstånd från sådan utrustning.  
 
Venclose-generatorn uppfyller kraven enligt del 15 i FCC-reglerna. Drift tillåts på följande 
två villkor: (1) Denna enhet får inte orsaka skadliga störningar och (2) denna enhet 
måste acceptera eventuella mottagna störningar, inklusive störningar som kan orsaka 
icke önskvärd drift. 
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration – elektromagnetisk emission 

Venclose® digiRF™ generator med Venclose RF-ablationskatetrar är avsedd att användas 
i den elektromagnetiska miljö som specificeras nedan. Kunden eller användaren av Venclose 
digiRF-generatorn med Venclose RF-ablationskatetrar ska säkerställa att de används 
i sådan miljö. 

Emissionstest Överensstämmelse Elektromagnetisk miljö – riktlinjer 

RF-emission 
CISPR 11 

Grupp 1 Venclose digiRF-generatorn med Venclose RF-
ablationskatetrar måste emittera viss RF-energi 
för att kunna utföra sin avsedda funktion. 
Den använder dock RF-energi primärt endast 
för sin interna funktion. Dess RF-emission är 
därför mycket låg och kommer sannolikt inte 
att orsaka störningar av elektronisk utrustning 
i närheten. 
 
I enlighet med IEC 60601-2-2 utfördes testning 
i ett läge med den testade utrustningen 
påslagen och i standby-läge med ej aktiverad 
HF-utenergi. Gränsvärdena enligt CISPR 11 
grupp 1 iakttogs enligt klausul 202.7.1.2.  

RF-emission 
CISPR 11 

Klass A Venclose digiRF-generatorn med Venclose RF-
ablationskatetrar lämpar sig för användning 
inom alla typer av anläggningar utom bostäder 
och platser direkt anslutna till det allmänna 
lågspänningsnät som försörjer byggnader som 
används för bostäder med ström. 

Övertoner 
IEC 61000-3-2 

Klass A 

Spännings- 
fluktuationer och 
flimmer 
IEC 61000-3-3 

Överensstämmer 
med kraven 
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration – elektromagnetisk immunitet 

Venclose digiRF-generatorn med Venclose RF-ablationskatetrar är avsedda att användas i den 
elektromagnetiska miljö som specificeras nedan. Kunden eller användaren av Venclose digiRF-
generatorn med Venclose RF-ablationskatetrar ska säkerställa att de används i sådan miljö. 

Immunitetstest 
 

IEC 60601 Testnivå Överensstämmelse 
med kraven 

Elektromagnetisk miljö – 
riktlinjer 

Elektrostatiska 
urladdningar 
IEC 61000-4-2 

±8 kV kontakt 
±15 kV luftgap 

±8 kV kontakt 
±15 kV luftgap 

Golv ska vara av trä, 
betong eller keramik-
plattor. Om golven täcks 
av syntetiska material 
ska den relativa luftfuk-
tigheten vara minst 30 %. 

Snabba 
transienter och 
pulsskurar 
IEC 61000-4-4 

±2 kV för 
nätledningar 
±1 kV för ingångs-/ 
utgångsledningar 

±2 kV för 
nätledningar 
±1 kV för ingångs-/ 
utgångsledningar 

Nätströmmen ska vara 
av sådan kvalitet som 
normalt råder i typisk 
kommersiell miljö eller 
sjukhusmiljö. 

Stötpulser 
IEC 61000-4-5 
 

±1 kV differential mode 
±2 kV common mode 

±1 kV differential mode 
±2 kV common mode 

Nätströmmen ska vara 
av sådan kvalitet som 
normalt råder i typisk 
kommersiell miljö eller 
sjukhusmiljö. 

Kortvariga 
spännings- 
sänkningar, 
spännings-
avbrott och 
spännings-
variationer 
i elnätets 
ingångsledningar 
IEC 61000-4-11 
 

Spänningssänkningar 
30 % fall, 25/30 perioder 
vid 0° 

Spänningssänkningar 
30 % fall, 25/30 perioder 
vid 0° 

Nätströmmen ska vara 
av sådan kvalitet som 
normalt råder i typisk 
kommersiell miljö eller 
sjukhusmiljö. Om använ-
daren av Venclose 
digiRF-generatorn 
med Venclose RF-
ablationskatetrar kräver 
kontinuerlig drift 
under strömavbrott 
rekommenderas att 
Venclose digiRF-
generatorn med 
Venclose RF-ablations-
katetrar drivs av en 
avbrottsfri strömkälla 
eller ett batteri. 

Spänningssänkningar 
> 95 % fall, 0,5 period 
vid 0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° och 
315° 

Spänningssänkningar 
> 95 % fall, 0,5 period 
vid 0°, 45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° och 
315°  

Spännings-sänkningar 
> 95 % fall, 1 period 
vid 0° 

Spännings-sänkningar 
> 95 % fall, 1 period 
vid 0° 

Spänningsavbrott 
> 95 % fall,  
250/300 perioder 

Spänningsavbrott 
> 95 % fall,  
250/300 perioder 

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

30 A/m 30 A/m Kraftfrekventa 
magnetiska fält ska 
ligga inom sådana 
nivåer som normalt 
råder på en typisk plats 
inom typisk kommersiell 
miljö eller sjukhusmiljö. 
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration – elektromagnetisk immunitet 

Venclose digiRF-generatorn med Venclose RF-ablationskatetrar är avsedda att användas i den 
elektromagnetiska miljö som specificeras nedan. Kunden eller användaren av Venclose digiRF-
generatorn med Venclose RF-ablationskatetrar ska säkerställa att de används i sådan miljö. 

Immunitetstest 
 

IEC 60601 
Testnivå 

Överensstäm-
melse med 

kraven 

Elektromagnetisk miljö – 
riktlinjer 

Ledningsbundna 
störningar orsakade 
av radiofrekventa fält 
IEC 61000-4-6 
 
 
 
 
 
 
 
Utstrålade 
radiofrekventa 
elektromagnetiska fält 
IEC 61000-4-3 

3 Vrms 
150 kHz – 
80 MHz (6 Vrms 
i ISM-radioband 
inom 150 kHz – 
80 MHz)  
 
 
 
 
 
3 V/m 
80 MHz – 
2.7 GHz 

3 Vrms 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
3 V/m 

Portabel och mobil radio-
kommunikationsutrustning ska inte 
användas på kortare avstånd från 
någon del av Venclose digiRF-
generatorn med Venclose RF-
ablationskatetrar, inklusive kablar, 
än det rekommenderade separa-
tionsavstånd som beräknas med 
användning av den ekvation som 
gäller för sändarens frekvens. 
 
Rekommenderat 
separationsavstånd 

d = 1,2P 

d = 1,2P   80–800 MHz 

d = 2,3P   800 MHz – 2,7 GHz 
 
där P står för sändarens nominella 
maximala uteffekt i watt (W) enligt 
sändartillverkaren och d står för det 
rekommenderade separations-
avståndet i meter (m). 
 
Fältstyrkor från stationära 
radiosändare, bestämda genom en 
elektromagnetisk platsbesiktninga), 
ska vara lägre än överensstämmels-
enivån för varje frekvensområdeb). 

ANM 1 Vid 80 MHz och 800 MHz gäller det högre frekvensområdet. 
ANM 2 Dessa riktlinjer gäller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk vågutbredning påverkas 
av absorption av och reflektion från strukturer, föremål och människor. 

a) Fältstyrkor från stationära sändare, såsom basstationer för radiotelefoner (mobiltelefoner/trådlösa 
telefoner) samt mobila landradioapparater, amatörradioapparater, radiosändningar i AM och FM samt  
TV-sändningar kan inte förutsägas teoretiskt med noggrannhet. För bedömning av den elektromagnetiska 
miljö som åstadkommes av stationära radiosändare bör en elektromagnetisk platsbesiktning övervägas. 
Om den uppmätta fältstyrkan på den plats där Venclose digiRF-generatorn med Venclose RF-
ablationskatetrar används överskrider gällande RF-överensstämmelsenivå enligt ovan ska Venclose 
digiRF-generatorn med Venclose RF-ablationskatetrar observeras så att normal drift säkerställs. 
Om onormal funktion noteras kan ytterligare åtgärder krävas, såsom omriktning eller flyttning av 
Venclose digiRF-generatorn med Venclose RF-ablationskatetrar. 
b) Över frekvensområdet 150 kHz till 80 MHz ska fältstyrkorna vara mindre än 3 V/m. 
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Rekommenderade separationsavstånd mellan 

portabel och mobil radiokommunikationsutrustning och Venclose® digiRF™-generatorn 
med Venclose RF-ablationskatetrar 

Venclose digiRF-generatorn med Venclose RF-ablationskatetrar är avsedda att användas i en 
elektromagnetisk miljö där utstrålade RF-störningar är kontrollerade. Kunden eller användaren 
av Venclose digiRF-generatorn med Venclose RF-ablationskatetrar kan bidra till att förhindra 
elektromagnetiska störningar genom att upprätthålla ett minsta avstånd mellan portabel och 
mobil RF-kommunikationsutrustning (sändare) och Venclose digiRF-generatorn med Venclose 
RF-ablationskatetrar enligt nedanstående rekommendationer, i enlighet med kommunikations-
utrustningens maximala uteffekt. 
Sändarens nominella 

maximala uteffekt 
(W) 

Separationsavstånd efter sändarens frekvens (m) 

150 kHz – 80 MHz 

d = 1,2P 

80–800 MHz 

d = 1,2P 

800 MHz – 2.7 GHz 

d = 2,3P 

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

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

1 1,2 1,2 2,3 

10 3,8 3,8 7,3 

100 12 12 23 
För sändare med en nominell maximal uteffekt som inte finns angiven ovan kan det rekommenderade 
separationsavståndet d i meter (m) uppskattas med hjälp av den ekvation som gäller för sändarens 
frekvens, där P står för sändarens nominella maximala uteffekt i watt (W) enligt sändartillverkaren. 
ANM 1 Vid 80 MHz och 800 MHz gäller separationsavståndet för det högre frekvensområdet. 
ANM 2 Dessa riktlinjer gäller eventuellt inte i alla situationer. Elektromagnetisk vågutbredning påverkas 
av absorption av och reflektion från strukturer, föremål och människor. 
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Immunitet mot radiofrekvent trådlös kommunikationsutrustning 

 
Test- 

frekvens 
(MHz) 

Band a) 
(MHz) 

Tjänst a) Modulering b) 
Max- 
effekt 
(W) 

Avstånd 
(m) 

IMMUNITET – 
TESTNIVÅ 

(V/m) 

385 380–390 TETRA 400 
Puls- 

modulering b) 

18 Hz 
1,8 0,3 27 

450 430–470 
GMRS 460 
FRS 460 

FM c) 
±5 kHz 

avvikelse 
1 kHz sinus 

2 0,3 28 

710 

704–787 LTE-band 13, 17 
Puls- 

modulering b) 
217 Hz 

0,2 0,3 9 745 

780 

810 

800–960 

GSM 800/900 
TETRA 800 
iDEN 820 

CDMA 850 
LTE-band 5 

Puls- 
modulering b) 

18 Hz 
2 0,3 28 870 

930 

1720 

1700–1990 

GSM 1800 
CDMA 1900 
GSM 1900 

DECT 
LTE-band 1, 3, 
4, 25; UMTS 

Puls- 
modulering b) 

217 Hz 
2 0,3 28 1845 

1970 

2450 2400–2570 

Bluetooth 
WLAN 

802.11 b/g/n 
RFID 2450 
LTE-band 7 

Puls- 
modulering b) 

217 Hz 
2 0,3 28 

5240 

5100–5800 
WLAN 802.11 

a/n 

Puls- 
modulering b) 

217 Hz 
0,2 0,3 9 5500 

5785 

a) För vissa tjänster inkluderas endast upplänkfrekvenserna. 
b) Bärvågen ska moduleras med användning av en 50 % driftcykels-fyrkantvågssignal. 
c) Som ett alternativ till FM-modulering kan 50 % pulsmodulering vid 18 Hz användas, eftersom även 
om det inte representerar en faktisk modulering skulle det utgöra värsta fallet. 

 
Obs! Emissionsegenskaperna hos denna utrustning gör den lämplig för användning inom 
industriella lokaler och sjukhus (CISPR 11 klass A). Om den används i bostadsmiljö (där 
vanligtvis CISPR 11 klass B krävs) erbjuder denna utrustning eventuellt inte ett adekvat 
skydd för radiofrekventa kommunikationstjänster. Användaren kan behöva vidta 
korrigerande åtgärder, såsom att flytta eller rikta om utrustningen. 
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13. PRODUKTENS SPECIFIKATIONER 

Mekaniska specifikationer 
 

• Storlek: 23 x 25 x 17 cm (9 x 10 x 7 tum) 

• Vikt: Max 4,5 kg (10 pund) 

Elektriska specifikationer 
 

• Strömkälla: 100–240 V växelström, 50/60 Hz, 0,29–0,76 A 

• Jordanslutning: DIN 42801-kompatibel anslutning för potentialutjämning/jordning 

• Nätsladd: Maxlängd 3 m (10 fot), enhetsuttag IEC hontyp 
o 100–120 V växelström, 5 A: Stickkontakt för minst 10 A, 125 V växelström 
o 220–240 V växelström, 5 A: Stickkontakt för minst 6 A, 240 V växelström 

Förhållanden vid förvaring och transport 
 

• Temperaturområde: −18–60 C (0–140 F) 

• Relativ luftfuktighet: 15–90 % (icke kondenserande) 

• Tryck: omgivande lufttryck på 600 hPa (4267 m) till 1000 hPa (havsnivå) 

Förhållanden vid drift 
 

• Temperaturområde: 10–30 C (50–86 F) 

• Relativ luftfuktighet: 15–90 % (icke kondenserande) 

• Tryck: omgivande lufttryck på 700 hPa (3048 m) till 1000 hPa (havsnivå) 

• Kapslingsklass: IPX0 (oskyddad) 
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14. UTENERGI – KARAKTÄRISTIKA 
 
Energitillförseln styrs via pulsbreddsmodulering vid en frekvens på 460 kHz. 
Kommunikationen mellan digiRF-generatorn och katetrarna sker också vid 460 kHz. 
 
Den filtrerade energin som tillförs till värmeelementet är en likströmsspänning på mellan 
0 och 24 VDC. 

Visningstoleranser 
 

Visat värde Område Noggrannhet 
Tid 0–20 sekunder  1 sekund 
Temperatur 0–425 C  5 C 
Effekt per cm 0–9,9 W/cm  10 % 

 

Maximal uteffekt 
 

Enhet Maxspänning 
[VDC] 

Värmeelement – 
belastning 

[] 

Värmeelement – 
maxeffekt 

[watt] 

Värmeelement – 
maxeffekt per 

längdenhet 
[watt/cm] 

EVSRF- 
kateter (10 cm 
värmningslängd) 

24 8,0 48 4,8 

EVSRF- 
kateter (2,5 cm 
värmningslängd) 

9 2,2 12 4,8 

 
* Detta är den visade uteffekten per längdenhet för generatorn. På grund av variation mellan 
generatorn och katetern är den faktiska effekten per längdenhet som levereras till värmespolen 
lägre än 5,0 watt/cm (50 watt). 
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15. ALLMÄN BESKRIVNING 
 

• Utrustning klass 1 

• Katetern är en patientansluten del typ BF 

• Metallhölje (skyddsjord) 

• Resistiv pekskärm utan plastskydd 

• Displayens bakgrundsupplysning drivs med 3,3 V likström vid max 480 mA. 
Över displayen sitter ett 4-trådars resistivt beröringskänsligt nät som utgör 
ett lågspännings-avkänningsnät 

• Patientanslutningarna är isolerade, inklusive kretsarna för värmning av katetern 
och kommunikation 

• SD-anslutningarna är inte åtkomliga. SD-kort är vanligtvis av plast med okända 
isoleringsegenskaper och är åtkomliga för användaren när digiRF-generatorn 
är strömförsörjd. 

• Aktiveringstid för energitillförsel: 20 sekunder (fast) för EVSRF-katetrar 
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16. DIAGRAM ÖVER UTEFFEKT 
 
Venclose digiRF-generatorns uteffekt är beroende av belastningsresistansen hos katetern. 
Uteffekten kan inte justeras av användaren. I figur 1 visas generatorns uteffekt (i watt per 
centimeter värmningslängd, W/cm) avsatt mot tiden för värmeelementet på 10 cm. I figur 2 
visas generatorns uteffekt (i W/cm) avsatt mot tiden för värmeelementet på 2,5 cm. I figur 3 
visas generatorns uteffekt avsatt mot resistansen för värmeelementet på 10 cm. I figur 4 
visas generatorns uteffekt avsatt mot resistansen för värmeelementet på 2,5 cm. 
 

 
Figur 1: Värmeelement 10,0 cm – uteffekt avsatt mot tid 

 
 

 
Figur 2: Värmeelement 2,5 cm – uteffekt avsatt mot tid  
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Figur 3: Värmningslängd 10 cm – uteffekt avsatt mot resistans  

 
 

 
Figur 4: Värmningslängd 2,5 cm – uteffekt avsatt mot resistans 
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17. SYMBOLER SOM ANVÄNDS PÅ DIGIRF-GENERATORN 
OCH I MÄRKNINGEN 

 

 Varning  
 

Tillverkare 

 
Katalognummer  

 
Tillverkningsdatum  

 
Serienummer  

 
Patientansluten del typ BF 

  
Auktoriserad representant 
i EU 

 
 

SD-kortplats 

 
Säkringar  

 
Ej MR-kompatibel 

 
Strömförsörjning – märkdata  ~ Växelström 

 
Se bruksanvisningen  

 

Kateteranslutning 

 
Potentialutjämning, jord   

 
Ström på/av  

 

Risk för explosion med 
brandfarliga anestetika 

 
 

”Klar”- eller ”på”-läge 

 
Endast på förskrivning 
av läkare 

 

 

Produkten får inte 
bortskaffas tillsammans 
med osorterat kommunalt 
avfall 

 

Temperaturgränser för drift, 
transport och förvaring 

 

 

Överensstämmelse med 
de väsentliga kraven 
i Europarådets 

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

 

Lufttrycksgränser för drift, 
transport och förvaring 

 
 

Symbol för icke-joniserande 
elektromagnetisk strålning 

 

Luftfuktighetsgränser för 
drift, transport och förvaring 

 
 

Auktoriserad representant 
i Schweiz 

 
Förpackningsenhet    

 
Lagrings- och 
transportförhållanden 

   

 
Medicinteknisk produkt    

S/T CONDITIONS

SN 

CH REP 
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18. SERVICE OCH UNDERHÅLL AV PRODUKTEN 

Service 
 
 Varning!  digiRF-generatorn kan inte servas av användaren. Obehöriga personer 
får inte försöka att öppna digiRF-generatorn i syfte att reparera den. Underlåtenhet att 
iaktta denna varning kan innebära allvarliga säkerhetsrisker och medför att garantin 
upphävs. Generatorn ska inspekteras av behörig personal. Om service behöver utföras, 
kontakta Vencloses kundtjänst för att få ett nummer för godkänd retur (Authorized 
Return Number) och anvisningar för transport. digiRF-generatorns förväntade 
funktionsdugliga livstid är fem år. 

Förebyggande underhåll 
 
Obs! digiRF-generatorn är konstruerad för att vara underhållsfri och kräver ingen 
regelbunden kalibrering. Inga interna justeringar kan utföras. Varje gång generatorn 
slås på körs ett självtest vid start för kontroll av att systemet och den fasta programvaran 
fungerar korrekt. Förebyggande underhåll rekommenderas ej. 

Riktlinjer för säkerhet 
 
Strömbrytaren på digiRF-generatorns framsida kopplar inte helt bort generatorn från 
nätströmmen. För att isolera digiRF-generatorn från nätströmmen måste nätsladden 
kopplas bort från generatorn. digiRF-generatorn får inte placeras på ett sätt som gör 
att det är svårt att koppla bort nätsladden från generatorn. 

Rengöring och desinfektion 
 
 Varning!  digiRF-generatorn måste vara avstängd och nätkabeln måste vara 
bortkopplad från generatorn innan generatorn rengörs och desinficeras. 
 
digiRF-generatorn får inte steriliseras. Sterilisering skadar enheten. Generatorn är inte 
konstruerad för att, och får inte placeras i ett sterilt fält. 
 
Rengör och desinficera digiRF-generatorns utsidor med sådana rengöringsmedel och 
metoder som rekommenderas enligt sjukhusets eller vårdenhetens rengöringsprotokoll 
för utrustning. 
 
Vid avsaknad av rekommenderat rengöringsprotokoll på sjukhuset eller vårdenheten 
rekommenderas att användaren endast rengör generatorns utsidor efter behov, 
med en mikrofiberduk fuktad med något av följande rekommenderade rengöringsmedel. 
Generatorns utsidor och nätsladden får inte blötas ned/läggas i blöt. Se extra noga till att 
vätska inte kommer in i kateteringångsporten. 
 
Generatorns pekskärm: Vatten 
 
Generatorns hölje: Isopropylalkohol (IPA) 70/30 
  5 % lösning av blekmedel för hushållsbruk 
  Sporicidin® desinfektionslösning 
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Byte av säkring 
 
 Försiktighet!  I digiRF-generatorns strömingångsmodul används två (2) säkringar, 
3 A, 5 x 20 mm. Användning av andra säkringar kan skada generatorn. 
 

1. Koppla bort digiRF-nätsladden från generatorns baksida. 
2. Ta ut säkringshållaren genom att föra in en liten platt skruvmejsel i slitsarna till 

höger och vänster om hållaren och försiktigt bända ut hållclipsen innan du drar ut 
säkringshållaren. 

3. Byt ut båda säkringarna i hållaren och skjut tillbaka säkringshållaren på plats tills 
den klickar fast och är jäms med strömingångsmodulen. 

Bortskaffning 
 
Kontrollera vilka lokala och nationella/statliga regler som gäller för återvinning och 
bortskaffning av elektronisk utrustning. 

 
 Varning!  digiRF-generatorn innehåller ett litiumbatteri. Kontrollera vilka lokala och 
nationella/statliga regler som gäller för bortskaffning av litiumbatterier. 
  

 

19. INSPEKTION OCH TESTNING UTFÖRD AV MEDICINTEKNISK 
AVDELNING 

 
digiRF-generatorn är konstruerad för att vara underhållsfri och kräver ingen regelbunden 
kalibrering. Inga interna justeringar kan utföras. Varje gång generatorn slås på körs ett 
självtest vid start för kontroll av att systemet och den fasta programvaran fungerar 
korrekt. Förebyggande underhåll rekommenderas ej. 

 
Kontakta Vencloses kundtjänst eller närmaste representant vid behov av medicinteknisk 
assistans. 
 
 

20. RAPPORTERING AV ALLVARLIG INCIDENT 
 
Om en allvarlig incident har inträffat på grund av produkten ber vi att ni rapporterar detta 
till Venclose eller ICON (auktoriserad representant) på nedanstående adress, samt till 
behörig myndighet i ert medlemsland. 
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Tillverkas i USA för: 
Venclose, Inc. 
2570 N. First Street, 2nd floor #221 
San Jose, CA 95131, USA 
Tel: +1 844 834 6292 
Fax: +1 844 834 6293 
www.venclose.com 
 

 

 

 

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

 
 

Venclose®, Venclose-logotypen, digiRF™ och EVSRF™ är varumärken eller registrerade 
varumärken som tillhör Venclose, Inc. i USA och i andra länder. 

 

Amerikanska och internationella patent utfärdade och sökta. 

 

CH REP 

http://www.venclose.com/
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1. JOHDANTO 
 
Lue kaikki tiedot huolellisesti. 

Lue kaikki tämän oppaan varoitukset ja huomio-varoitukset ja niissä olevat tärkeät 
turvallisuustiedot ennen Venclose® digiRF™ -radiotaajuusgeneraattorin käyttöä. 
Noudata kaikkia näissä ohjeissa mainittuja varoituksia, varotoimia ja huomio-varoituksia. 
Ohjeiden noudattamatta jättäminen voi johtaa potilaille aiheutuviin komplikaatioihin. 

Tätä opasta on säilytettävä paikassa, jossa sitä voidaan käyttää laitteen käytön aikana, 
erityisesti näytön kuvakkeiden ymmärtämiseksi. Tulosta tai kopioi sivuja tarpeen mukaan, 
jotta voit pitää ne lähettyvillä. 

Tutustu Venclose-radiotaajuuskatetrin käyttöohjeisiin, ennen kuin liität sen tähän 
radiotaajuusgeneraattoriin. Tässä oppaassa termillä radiotaajuuskatetri tarkoitetaan 
mitä tahansa yhteensopivaa Venclose-tuotetta, joka voidaan liittää tähän 
radiotaajuusgeneraattoriin radiotaajuuslämmityksen aikaansaamiseksi. 

Tässä oppaassa käytetyt merkitsemistavat 
 
 Varoitus:   Varoituslauseke viittaa käytäntöön, olosuhteeseen tai käyttö- tai 
kunnossapitotoimeen, joka voi johtaa kuolemaan, vakavaan loukkaantumiseen, 
pysyvään vammaan tai kehon rakenteen lievään tai ohimenevään vahingoittumiseen, 
jos sitä ei noudateta tarkasti. 
 
 Huomio:  Huomiolauseke viittaa käytäntöön, olosuhteeseen tai käyttö- tai 
kunnossapitotoimeen, joka voi johtaa laitteen vaurioitumiseen tai tuotteen 
toimintahäiriöön, jos sitä ei noudateta tarkasti. 
 
Huomautus: Huomautuslauseke viittaa käytäntöön, olosuhteeseen tai käyttö- tai 
kunnossapitotoimeen, joka auttaa laitteen asianmukaisessa käytössä tai toimenpiteen 
suorittamisessa. 
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2. OIKEUDELLISET TIEDOT 
 
Venclose®, Venclose-logo, digiRF™ ja EVSRF™ ovat Venclose, Inc. -yhtiön 
tavaramerkkejä tai rekisteröityjä tavaramerkkejä Yhdysvalloissa ja muissa maissa. 

Yhdysvaltain ja muiden maiden patentteja myönnetty ja patenttihakemuksia vireillä. 

© 2016–2024 Venclose, Inc. Kaikki oikeudet pidätetään.  

Venclose, Inc. ei ole vastuussa tapahtumista, jotka johtuvat digiRF-generaattoriin 
liittyvästä huolimattomuudesta, väärinkäytöstä tai sen virheellisestä käytöstä. 

Rajoitettu takuu 
 
Tätä takuuta ja sen mukaisia oikeuksia ja velvollisuuksia tulkitaan ja säännellään 
Yhdysvaltain Delawaren osavaltion lakien mukaisesti. 

Venclose, Inc. takaa, että tässä tuotteessa ei ole materiaali- tai valmistusvirheitä 
normaalikäytössä alla esitetyn takuuajan aikana. Venclosen tämän takuun mukainen 
velvollisuus rajoittuu minkä tahansa sellaisen tuotteen tai tuotteen osan korjaamiseen 
tai vaihtamiseen (Venclosen valinnan mukaan), joka on palautettu Vencloselle tai sen 
jälleenmyyjälle alla esitetyn sovellettavan ajanjakson kuluessa ja jonka on Venclosea 
tyydyttävällä tavalla suoritetussa tarkastuksessa todettu olevan viallinen. Tämä takuu 
ei koske mitään tuotetta tai sen osaa, (1) johon on kohdistunut haitallisia vaikutuksia, 
jotka johtuvat käytöstä 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, että se 
Venclosen mielestä vaikuttaa tuotteen/osan vakauteen tai luotettavuuteen, (3) joka on 
joutunut epäasianmukaisen käytön, huolimattomuuden tai onnettomuuden kohteeksi 
tai (4) jota käytetään muutoin kuin tuotteen suunnittelu- ja käyttöparametrien ja ohjeiden 
tai alalla yleisesti hyväksyttyjen vastaavien tuotteiden toiminnallisten, käyttö- tai 
ympäristönormien mukaisesti. Venclose-tuotteet ovat takuun alaisia seuraavien 
ajanjaksojen ajan alkuperäiselle ostajalle toimittamisen jälkeen:  

Generaattori ja verkkojohto: yksi (1) vuosi, osat ja työ 

Jalkakytkin (valinnainen): yksi (1) vuosi, osat ja työ 

ELLEI SOVELLETTAVA PAIKALLINEN LAKI KORVAA TÄTÄ TAKUUTA, TÄMÄ TAKUU 
KORVAA KAIKKI MUUT NIMENOMAISET TAI EPÄSUORAT TAKUUT, MUKAAN 
LUKIEN TAKUUT MYYNTIKELPOISUUDESTA JA SOPIVUUDESTA TIETTYYN 
TARKOITUKSEEN, SEKÄ KAIKKI MUUT VENCLOSE INC. -YHTIÖN VELVOITTEET 
TAI VASTUUT, JA ON OSTAJAN YKSINOMAINEN OIKEUSSUOJAKEINO. VENCLOSE 
EI MISSÄÄN TAPAUKSESSA OLE VASTUUSSA ERITYISISTÄ, SATUNNAISISTA 
TAI VÄLILLISISTÄ VAHINGOISTA, MUKAAN LUKIEN RAJOITUKSETTA KÄYTÖN, 
VOITON, LIIKETOIMINNAN TAI LIIKEARVON MENETYKSESTÄ AIHEUTUVAT 
VAHINGOT, MUUTOIN KUIN ERITYISESSÄ LAISSA NIMENOMAISESTI SÄÄDETYLLÄ 
TAVALLA. Venclose ei ota eikä valtuuta muita henkilöitä ottamaan itselleen mitään 
muuta Venclose-tuotteiden myyntiin tai käyttöön liittyvää vastuuta. Mikään takuu ei ylitä 
tämän takuun ehtoja. Venclose pidättää itsellään oikeuden tehdä muutoksia yrityksen 
valmistamiin tai myymiin tuotteisiin milloin tahansa ilman velvoitetta tehdä samoja tai 
samankaltaisia muutoksia yrityksen aiemmin valmistamiin tai myymiin tuotteisiin. 

Ota yhteyttä Venclosen asiakaspalveluun tai paikalliseen edustajaasi saadaksesi 
asiakastukea tai teknistä tukea. Yhdysvalloissa voit soittaa numeroon 1 844 834 6292.  
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3. YLEISTIETOJA 
 
 Huomio:  Yhdysvaltain lain rajoitusten mukaan digiRF-generaattorin saa myydä 
ainoastaan lääkäri tai lääkärin määräyksestä. 

Käyttötarkoitus 

Venclose digiRF -generaattori on tarkoitettu käytettäväksi yhdessä Venclose EVSRF  
-katetrin kanssa yhtenä järjestelmänä. 

Käyttöaiheet 

Venclose-järjestelmä on tarkoitettu käytettäväksi verisuonten suonensisäiseen 
koagulointiin potilailla, joilla on pintalaskimoiden takaisinvirtaus. 

Käyttöolosuhteet 

Venclose-järjestelmä on tarkoitettu lääkärin käytettäväksi lääketieteellisessä 
toimenpidehuoneessa tai leikkaussalissa, jossa on tyypillisen kaupallisen tai 
sairaalatason seinäpistoke (verkkovirta). 

Toimintaperiaate 

Venclose digiRF -generaattori tuottaa ja ohjaa energiaa EVSRF-katetriin. EVSRF-katetri 
välittää sitten tämän energian laskimon seinämään lämpönä. Käyttäjä auttaa tämän 
energian siirtoa vetämällä katetrin vartta takaisin valitun lämmityselementin pituutta 
vastaavan määrän (2,5 cm tai 10 cm). 

Generaattorin kuvaus 

DigiRF-generaattori on monijännitteinen energiansyöttöjärjestelmä, jossa on 
kosketusnäytöllä varustettu ohjaus, joka asettaa automaattisesti ei-säädettävät 
hoitoparametrit EVSRF-katetrin kanssa käyttöä varten. 

Vasta-aiheet 

Venclose-järjestelmän, digiRF-generaattori mukaan lukien, käyttö on vasta-aiheista, 
jos potilaalla on trombi hoidettavassa laskimosegmentissä tai kun lääkärin arvion 
mukaan lämpöenergian antaminen olisi potilaan edun vastaista. 
 
Mahdollista vaikutusta aktiivisiin implantoituihin lääkinnällisiin laitteisiin, jotka sijaitsevat 
lähellä aiottua hoitokohtaa alaraajoissa, ei ole arvioitu. On suositeltavaa, ettei EVSRF-
liitäntäkaapelia kelata suoraan aktiivisten implantoitujen lääkinnällisten laitteiden päälle. 
 
Venclose-järjestelmää ei ole tarkoitettu käytettäväksi magneettikuvauksen yhteydessä. 
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Tuetut lisävarusteet 
 
DigiRF-generaattori (VCOUSRFG1) tukee seuraavia lisävarusteita: 
 

• verkkojohto, joka on tarkoitettu sille maantieteelliselle alueelle, jossa generaattori 
on myyty (VCPCx, missä x riippuu alueesta) 

• Venclose EVSRF -radiotaajuuskatetrit, joiden säädettävä lämmityspituus on joko 
10 cm tai 2,5 cm 

o 60 cm:n työskentelypituus (VCOUS6F60) 
o 100 cm:n työskentelypituus (VCOUS6F100) 

• SD- ja SDHC-muotoiltuja kortteja tuetaan, kun taas SDXC- ja exFAT-muotoiltuja 
kortteja ei tueta 

 
 Huomio:  Tukemattomien katetrien tai muiden lisävarusteiden käyttö voi vahingoittaa 
digiRF-generaattoria tai tehdä sen toiminnasta epävarmaa, aiheuttaa turvallisuusriskin 
potilaalle tai käyttäjälle ja aiheuttaa vaatimustenvastaisia elektronisia päästöjä. 

Varoitukset ja huomio-varoitukset 
 
Yleiset  varoitukset:   

• Varmista, että generaattori käynnistyy onnistuneesti ja että siinä näkyy 
aloitusnäyttö, ennen kuin aloitat lääketieteellisen toimenpiteen, jossa 
generaattoria on käytettävä. 

• Älä käytä digiRF-generaattoria syttyvien kaasujen, kuten happea, typpioksiduulia 
tai ilmaa sisältävien anestesia-aineseosten, läheisyydessä tai kosketuksessa 
syttyvien materiaalien tai kemikaalien, kuten isopropanolin, kanssa. 

• Älä käytä digiRF-generaattoria kosteassa ympäristössä sähköiskuvaaran vuoksi. 

• Puhdistuksessa, desinfioinnissa tai liima-aineiden liuottimina käytettävien 
syttyvien aineiden on annettava haihtua ennen Venclose-järjestelmän käyttöä. 

• Venclose-järjestelmän käytön aiheuttamat häiriöt voivat vaikuttaa haitallisesti 
muiden elektroniikkalaitteiden toimintaan. 

• Venclose-järjestelmän toimintahäiriö voi johtaa lähtötehon tahattomaan 
suurentumiseen. 

Yleiset  huomio-varoitukset:   

• Älä pinoa muita laitteita digiRF-generaattorin päälle. 

• DigiRF-generaattorissa ei ole käyttäjän huollettavissa olevia sisäisiä osia. 
Jos korjaus on tarpeen, palauta generaattori valtuutettuun Venclose-
huoltopisteeseen. Saatavilla voi olla lainageneraattori generaattorin huollon 
ajaksi. Lähimmän huoltopisteen sijaintia tai lainayksikön saantia koskevia tietoja 
saat ottamalla yhteyttä asiakaspalveluun. 

• Generaattoria ja potilasta ei saa koskettaa samanaikaisesti. 

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

• Älä käytä valvontaneulaelektrodeja. 

• Käytä valvontajärjestelmiä, joissa on suurtaajuusvirran rajoituslaitteet. 

• On olemassa vaara, että potilaan alle tai kehon painanteisiin, kuten napaan, 
ja kehon onteloihin, kuten emättimeen, kertyy syttyviä liuoksia. Nämä nesteet 
on poistettava ennen Venclose-järjestelmän käyttöä.  
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• Endogeeniset kaasut (esim. hapella kyllästetty puuvilla ja sideharso) voivat syttyä 
Venclose-järjestelmän tavanomaisessa käytössä syntyvistä kipinöistä. 

• Venclose-järjestelmä on tarkoitettu käytettäväksi ilman neutraalielektrodia. 

• Älä käytä teräviä esineitä tai voimakkaita puhdistusaineita, jotka voivat 
vahingoittaa generaattorin kosketusnäyttöä. 

• Älä poista generaattorin suojusta. Suojuksen poistaminen mitätöi takuun. 

• 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 leikkauspöydän tuet. 

• Käytä molempia käsiä digiRF-generaattoria kantaessasi äläkä pudota 
generaattoria. 

4. KÄYTTÖKUNTOON ASETUS JA VIRRAN KYTKEMINEN PÄÄLLE 
 

1. Lähetyslaatikko sisältää digiRF-generaattorin, alueelle tarkoitetun verkkojohdon 
ja käyttöoppaan. Tarkasta, ettei generaattorin kotelossa ja näytössä tai 
verkkojohdossa ole fyysisiä vaurioita. Ota välittömästi yhteyttä Venclosen 
asiakaspalveluun, jos jokin niistä on vaurioitunut. 

2. Poista digiRF-generaattori laatikosta ja pakkauksesta ja aseta vakaalle 
luistamattomalle pinnalle. Varmista, että generaattorin kaikilla puolilla on 
vähintään yksi senttimetri vapaata tilaa, jotta generaattorin synnyttämä lämpö 
pääsee haihtumaan. 

3. Varmista, että digiRF-generaattorin etuosassa oleva virtakytkin on helposti 
käytettävissä, jotta virta voidaan kytkeä päälle ja pois päältä. 

4. Kytke verkkojohto generaattorin takaosaan . Käytä vain valmistajan tai 
jakelijan toimittamaa verkkovirtajohtoa, joka on tarkoitettu generaattorin 
käyttömaata varten. 

 Huomio:  Tarkista johto usein näkyvien vaurioiden varalta äläkä käytä vaurioitunutta 
verkkojohtoa, koska se voi aiheuttaa potilaalle tai käyttäjälle vammoja. 

5. Kytke verkkojohto tyypillisen kaupallisen tai sairaalaympäristön mukaiseen 
seinäpistorasiaan (verkkovirtaan). DigiRF-generaattori mukautuu automaattisesti 
tarvittavaan verkkojännitteeseen ja -taajuuteen.  

6. Huomaa, että generaattorin ulkoisesti käsillä olevat sulakkeet sijaitsevat 
sulakekannen alla verkkojohtoliitännän yläpuolella. Käytä vain Venclosen 
hyväksymiä sulakkeita. 

 Varoitus:   Generaattori on kytkettävä suojamaadoitettuun verkkovirtaan. Älä poista 
maadoitusliitäntää käyttämällä sovitinta, jolla 3-piikkinen pistoke muutetaan 2-piikkiseksi. 
240 V:n verkkovirtaa käytettäessä käytä vain vaihtovirran keskiottoa yksivaiheiselle 
piirille. Älä poista digiRF-generaattorin kantta. 

Huomautus: DigiRF-generaattoria voidaan käyttää jopa 30 minuutin ajan tyypillisessä 
käytössä keskeytymättömästä virtalähteestä (UPS), jonka teho on vähintään 1 000 VA 
110–120 V:n tai 220–240 V:n jännitteellä. 
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7. Kytke generaattorin virta päälle generaattorin etuosassa olevalla kytkimellä. 
Generaattori tekee lyhyen käynnistyksen itsetestauksen (POST) jokaisen 
käynnistyksen aikana ja näyttää sitten aloitusnäytön. Huomaa, että jokaisen 
radiotaajuuskatetrin hoitoasetukset ovat automaattisia eikä niitä voi säätää. 
Niitä ei näytetä, ennen kuin radiotaajuuskatetri on kytketty. 

8. Jos generaattori ei näytä aloitusnäyttöä käynnistyksen yhteydessä, katso 
kohtaa 11 VIANMÄÄRITYS. 

 Huomio:  DigiRF-generaattorin on annettava saavuttaa sen huoneen lämpötila, 
jossa Venclose-järjestelmällä tehtävä toimenpide suoritetaan, ennen minkään hoidon 
aloittamista. Lämpötilan tasaamisen laiminlyönti voi häiritä asianmukaisen lämpötilan 
lukemista ja aiheuttaa sen, että hoitoa annetaan liikaa tai liian vähän. 

9. Venclose-toimenpiteen tyypillinen asetelma on seuraava: Potilas asetetaan 
kallistettuun asentoon toimenpidepöydälle steriilille alueelle. Lääkäri ja 
kaikukuvaushoitaja (jos sellainen on lääkärin lisäksi) ovat potilaan lähellä 
steriilin alueen sisällä. Steriili tarvikepöytä asetetaan usein erilliselle pöydälle 
steriilin alueen sisälle. Katetri asetetaan tyypillisesti potilaan toimenpidepöydälle. 
DigiRF-generaattori asetetaan usein toiselle pöydälle, joka on lähellä 
toimenpidepöydän jalkaa ja steriilin alueen ulkopuolella. 

5. LAITTEEN LIITTÄMINEN 
 

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

2. Kytke radiotaajuuskatetri työntämällä katetrin liitin digiRF-generaattorin 
etuosassa olevaan liitäntäporttiin ja varmista, että liitin on työnnetty kokonaan 
sisään. Katetrin liitin voidaan työntää sisään missä tahansa asennossa. 

3. Jos kyseisen radiotaajuuskatetrin Valmis hoitoon -näyttö ei tule näkyviin 
automaattisesti, varmista, ettei radiotaajuuskatetrin kahvassa ole vetokielekettä 
ja ettei paristo ole tyhjentynyt (ks. vaihe 1). Jos siinä on vetokieleke, vedä se ulos 
aktivoidaksesi radiotaajuuskatetrin. 

4. Jos radiotaajuuskatetri on aktivoitu ja kytketty oikein, mutta digiRF-generaattori 
ei vieläkään näytä Valmis hoitoon -näyttöä, vedä katetrin liitin kokonaan ulos ja 
työnnä se sitten kokonaan takaisin paikalleen. 

 Huomio:   Älä aloita energiansyöttöä (painamalla katetrin kahvan painiketta tai 
liitettyä jalkakytkintä), ennen kuin katetri on asetettu hoidettavaksi tarkoitettuun suoneen 
oikein ja anestesia on annettu, sillä muuten potilaalle voi aiheutua epämukavuutta 
tai vamma. 

 Varoitus:   Käytä digiRF-generaattoria vain alkuperäisten Venclose-katetrien kanssa. 
ÄLÄ käytä minkään muun valmistajan katetreja digiRF-generaattorin kanssa, sillä niiden 
käyttäminen voi vahingoittaa generaattoria, lisätä päästöjä, heikentää häiriönsietoa tai 
vahingoittaa potilasta tai käyttäjää. 

Huomautus: Mahdollista vaikutusta aktiivisiin implantoituihin lääkinnällisiin laitteisiin, 
jotka sijaitsevat lähellä aiottua hoitokohtaa alaraajoissa, ei ole arvioitu. On suositeltavaa, 
ettei katetrin liitäntäkaapelia kelata suoraan aktiivisten implantoitujen lääkinnällisten 
laitteiden päälle.  
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6. KÄYTTÖ 

Aloitusnäyttö 
 
Kun generaattori on kytketty päälle ja käynnistyksen itsetesti (POST) on valmis, näkyviin 
tulee aloitusnäyttö:  
 
 
 VIRTA Kytke digiRF-generaattorin virta päälle painamalla tätä 

painiketta. 

 PORTTI Liitä Venclose-radiotaajuuskatetrit tähän liitinporttiin – 
tämä ei ole audioliitin. 

 ASETUKSET Siirry asetusnäyttöön koskettamalla tätä kuvaketta. 

 HISTORIA Siirry historianäyttöön koskettamalla tätä kuvaketta. 

 VERSIO Tämä kenttä näyttää digiRF-generaattorin laiteohjelmiston 
nykyisen version. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Katetrin kuva, jossa on punainen ”X”, kuten alla olevassa kuvassa, osoittaa, että 
generaattori ei tunnista radiotaajuuskatetria kelvolliseksi katetriksi. Tämä voi tulla 
näkyviin, jos katetri on vaurioitunut, katetrin sallittu käyttöaika on ylitetty tai katetrin 
ohjelmiston koodaus on viallinen. Katso kohtaa 11 VIANMÄÄRITYS. 
 
Katetri ei toimi: 

  

1 

2 

 

3 

 

4 

 

5 
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Asetukset-näyttö 
 
Kun aloitusnäytössä tai Valmis-näytössä olevaa Asetukset-kuvaketta painetaan, 
näkyviin tulee Asetukset-näyttö (Huomaa: Asetukset-näyttö palaa automaattisesti 
aloitusnäyttöön, jos näyttöä ei ole käytetty 5 minuuttiin): 
 
 

LISÄYS/VÄHENNYS Koskettamalla näitä kenttiä voit suurentaa tai pienentää 
mitä tahansa valitun kentän arvoa alla kuvatulla tavalla. 

PÄIVÄMÄÄRÄN Koskettamalla tätä kenttää voit valita joko yhdysvaltalaisen 
MUOTO  yhdysvaltalaisen (kk/pp/vvvv) tai eurooppalaisen (pp/kk/vvvv) 
 päivämäärän muodon (kk = kuukausi, pp = päivä, vvvv = vuosi).  

PÄIVÄMÄÄRÄ Koskettamalla yhtä näistä kolmesta kentästä voit valita 
kuukauden, päivämäärän tai vuoden edellä olevan 
kohdan PÄIVÄMÄÄRÄN MUOTO mukaisesti. 

AIKA Koskettamalla yhtä näistä kolmesta kentästä voit valita 
tunnin (vasemmalla), minuutin (keskellä) tai 12 tunnin 
[12H] tai 24 tunnin [24H] aikamuodon (oikealla). 

AM/PM NÄKYY VAIN, KUN VALITTUNA ON 12 TUNNIN 
AIKAMUOTO. 

KIRKKAUS Koskettamalla tätä kenttää voit valita näytön kirkkauden 
(20 = pienin, 100 = suurin). 

 ÄÄNENVOIMAKKUUS Koskettamalla tätä kenttää voit valita järjestelmän 
äänenvoimakkuuden (1 = pienin, 8 = suurin). 

 ALOITUS Koskettamalla tätä kuvaketta voit palata aloitusnäyttöön 
ja tallentaa valitut asetukset. 

 POISTU Koskettamalla tätä kuvaketta voit peruuttaa ja hylätä 
kaikki muutokset (ja säilyttää edelliset asetukset).  

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

1 

 

2 

 

3 

 

4 

 

5 

 

9 

 

6 

 

7 

 

8 

 

Huomautus: 
Pyöristetyt 
suorakulmiot 
osoittavat 
painettavat 
alueet 
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Historia-näyttö 
 
Kun aloitusnäytössä olevaa Historia-kuvaketta painetaan, näkyviin tulee Historia-näyttö 
(Huomaa: Historia-näyttö palaa automaattisesti aloitusnäyttöön, jos näyttöä ei ole 
käytetty 5 minuuttiin): 
 
 
 PÄIVÄMÄÄRÄ Tässä sarakkeessa luetellaan kunkin hoitojen ryhmän 

aloituspäivämäärä. 

 AIKA Tässä sarakkeessa luetellaan kunkin hoitojen ryhmän 
aloitusaika; tämä aika näytetään aina 12 tunnin muodossa. 

 MALLI Tässä sarakkeessa luetellaan kunkin hoitojen ryhmän 
radiotaajuuskatetrin mallinumero.  

 SUONI- Tässä sarakkeessa luetellaan kunkin verisuonen hoitojen määrä. 
 HISTORIA 

 MÄÄRÄ Tässä sarakkeessa luetellaan hoitojen määrä kutakin katetrin 
käyttöä kohden. 

 KOKONAISAIKA Tässä sarakkeessa luetellaan hoitojen kokonaisaika 
(minuuttia:sekuntia) kutakin katetrin käyttöä kohden. 

 ALOITUS Koskettamalla tätä kuvaketta voit palata aloitusnäyttöön. 

 VIERITYS Koskettamalla tätä kenttää voit valita eri historiasivujen väliltä 
käyttämällä ylä-/alanuolikuvakkeita. 

 VIENTI Tämä kenttä näkyy, jos tuettu SD-kortti on asetettu 
generaattorin takana olevaan porttiin. Huoltohenkilökunta 
voi käyttää tätä kenttää yhteenvetotietojen viemiseen. Siihen 
voi kulua jopa neljä minuuttia. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

1 

 

2 

 

3 

 

5 

 

6 

 

7 

 

8 

 

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

EVSRF valmis -näyttö 
 
EVSRF-radiotaajuuskatetrin liittämisen jälkeen näyttöön tulee seuraava EVSRF valmis -näyttö: 
 
 LAITE Tämä kenttä ilmoittaa generaattoriin kytketyn katetrin 

ja näyttää aktiivisen lämmityselementin pituuden. 
Koskettamalla lämmityselementin kuvaa voit vaihtaa 
valittavien lämmityspituuksien välillä (täysimittainen 
lämmitys on oletuksena). 

 AIKA Tässä kentässä näkyy energiansyöttöjakson jäljellä 
oleva aika numeroina ja mittarikuvana [s = sekuntia]. 

 LÄMPÖTILA Tässä kentässä näkyy katetrin lämmityselementin 

lämpötila* numeroina ja mittarikuvana [C = celsiusastetta]. 

 TEHO Tässä kentässä näkyy lämmityselementtiin syötettävän 
tehon ja energian taso numeroina ja mittarikuvana 
[W/cm = wattia aktiivisen lämmityselementin senttimetriä 
kohti], [J/cm = toimenpiteen aikana kertynyt energia 
aktiivisen lämmityselementin senttimetriä kohti]. 

 KOKONAISENERGIA Tällä rivillä näkyy lämmityselementtiin nykyisen tai 
viimeisimmän jakson aikana syötetyn energian määrä. 

 LASKURI Tällä rivillä näkyy annettujen energiajaksojen lukumäärä ja 
hoidon kokonaisaika kulloisenkin katetrin ja toimenpiteen 
osalta. Katetrin liitäntäkaapelin irrottaminen ja uudelleen 
kytkeminen nollaa nämä arvot. 

 SUONI- Koskettamalla tätä kuvaketta voit luoda hoidolle uuden 
HISTORIA historiatiedon. Näyttää suonikohtaisen hoitojen määrän.  

 ASETUKSET Koskettamalla tätä kuvaketta voit siirtyä asetusnäyttöön. 
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* Jos lämmityselementin lämpötila on alempi kuin katetrin kahvan lämpötila, 
LÄMPÖTILAKENTÄN 3 näytössä näkyy ”pienempi kuin” (<) -symboli ja sitten kahvan 
lämpötila. Katso lisätietoja on kohdasta 11 VIANMÄÄRITYS. 
 
Kaikki EVSRF-katetrien hoitoparametrit ovat automaattisia, eikä niissä ole käyttäjän 
valittavissa olevia säätöjä. Katso toimenpideohjeet EVSRF-katetrien käyttöohjeista. 

EVSRF-hoitonäyttö 
 

 LÄMMITYKSEN TILA Tämä kenttä ilmoittaa katetrin lämmityselementin 
lämmityksen tilan. Lämmityksen aikana 
lämmityselementti näyttää oranssilta. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Kun hoito aloitetaan käyttämällä katetrin kahvan painiketta tai valinnaista jalkakytkintä, 
ajastin alkaa laskea jäljellä olevaa aikaa ja teho kasvaa, kunnes tavoitelämpötila on 
saavutettu. Tehoa ohjataan automaattisesti niin, että tavoitelämpötila voidaan saavuttaa 
normaaleissa olosuhteissa. Hoito päättyy automaattisesti, kun hoitoaika on kulunut 
umpeen. Mikä tahansa hoito voidaan kuitenkin lopettaa aikaisemmin painamalla 
katetrin kahvan painiketta tai valinnaista jalkakytkintä, irrottamalla katetrin kaapeli 
generaattorista, painamalla generaattorin etuosassa olevaa virtapainiketta tai 
irrottamalla generaattorin pistoke verkkovirrasta. 
 
Jos lämpöenergiaa virtaa pois lämmityselementistä epätavallisen paljon, esimerkiksi 
jos lämmityselementtiä ympäröivään hoidettavaan suoneen on kertynyt verta, 
tavoitelämpötilaa ei ehkä saavuteta tai se ei välttämättä pysy yllä. Tällöin käyttäjän on 
tarkistettava, että katetrin lämmityselementti on sijoitettu oikein hoitokohtaan (ei syvässä 
laskimojärjestelmässä) ja ettei laskimon luumenissa ole ylimääräistä verta. EVSRF-
katetrin käyttöohjeissa annetaan tätä tilannetta koskevia ohjeita. 
 

1 

 

1 
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Jos näyttöön tulee kuva katetrin lämmityselementtiä ympäröivästä nesteestä, se osoittaa, 
että annettu energia ei riitä hoitolämpötilan saavuttamiseen tai ylläpitämiseen ja että 
neste (veri) saattaa jäähdyttää lämmityselementtiä. Tällöin käyttäjää kehotetaan 
parantamaan katetrin lämmityselementin ja laskimon seinämän välistä kosketusta 
ja sitten hoitamaan uudelleen ylittämättä EVSRF-katetrin käyttöohjeissa määritettyä 
hoitojen enimmäismäärää kyseisessä kohdassa. 
 
Mahdollinen lämmityselementtiä 
jäähdyttävä neste:  
 
 
Kun hoito on valmis, sammuta digiRF-generaattori generaattorin etuosassa olevalla 
virtapainikkeella. Irrota verkkojohto verkkopistorasiasta. 

 

8. RAJOITUKSET JA ILMOITUKSET 
 
DigiRF-generaattori mittaa sähkö- ja tiedonsiirtoparametreja järjestelmän asianmukaisen 
toiminnan varmistamiseksi. DigiRF-generaattori on suunniteltu lopettamaan hoito 
automaattisesti, jos jokin seuraavista rajoista ylittyy. 

EVSRF-katetrit 
 

• Mitatut lämpötilarajat: alin lämpötila 0 C (huomaa, että järjestelmä ei voi mitata 
lämmityselementin lämpötilaa, joka on alempi kuin katetrin kahvan lämpötila, 

ja tällöin näyttöön tulee ”<[näytetty kahvan lämpötila]”), ylin lämpötila 425 C. 

• Lämmityksen lämpötilaraja: enintään 160 C (suurin lämpötila, joka järjestelmä 
on suunniteltu sallimaan). 

• EVSRF-katetreille syötettävä enimmäisteho: 4,8 W/cm +/- 20 % sekä 10 cm:n 
että 2,5 cm:n lämmityspituuden katetreille. 

• EVSRF-katetrien tehonsyöttö noudattaa ajasta riippuvaa enimmäismäärää, 
joka alkaa arvosta 4,8 W/cm hoidon alussa ja päättyy arvoon noin 2,6 W/cm 
sekä 10 cm:n että 2,5 cm:n lämmityspituuden katetreilla. 

DigiRF-generaattorin virhehälytykset ilmaistaan digiRF-näytön alareunassa keskellä 

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

Jos digiRF-generaattoria käytetään näytössä olevasta virhehälytyksestä huolimatta, 
järjestelmän teho saattaa heikentyä eikä hoito ole ehkä parasta mahdollista. 
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Äänimerkit 
 
DigiRF-generaattori antaa äänimerkkejä, joilla se ilmoittaa, kun se on kytketty päälle, 
kun kosketusnäytön käyttöliittymää käytetään, kun aktiivista lämmityspituutta on 
muutettu ja kun lämmityshoidot ovat aktiivisia. Aktiivisen lämmityksen aikana annetaan 
kaksi äänimerkkiä: ensimmäinen äänimerkki annetaan, kun katetria lämmitetään eikä 
se ole tavoitelämpötila-alueella, ja toinen äänimerkki annetaan, kun katetri pysyy 
tavoitelämpötila-alueella. 

Olosuhteet ja digiRF:n reagointi 
 

Olosuhde DigiRF:n reagointi Käyttäjän toimi 

Katetria ei tunnistettu, 
tai se on rikki. 

Ei osoitusta siitä, 
että katetri olisi kytketty. 

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

Katetri on ylittänyt 
suurimman sallitun 
käyttömäärän. 

Näyttää katetrin kuvan, 
jossa on X, merkkinä siitä, 
ettei katetri toimi; näyttää 
varoitusmerkin ja 
virhekoodin. 

Vaihda katetri. 

Maksimilämpötila 
on ylitetty. 

Keskeyttää tehonsyötön. 
Näyttää varoitusmerkin 
ja virhekoodin.  

Aloita hoito uudelleen. 
Jos virhe toistuu, 
vaihda katetri. 

Lämpötilaa ei saavuteta tai 
se ei pysy yllä suurimmalla 
sallitulla tehonsyötöllä. 

Antaa lämmitystä 
koskevan äänimerkin ja 
näyttää jäähdytyskuvan 
lämmityselementin lähellä. 

Käyttäjä voi säätää laskimon 
seinämän kosketusta ja/tai 
toistaa hoidon. 
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9. VIRHEKOODIT 

DigiRF-generaattori näyttää tietyissä tilanteissa näytön alareunassa keskellä 

hälytyskuvakkeen  ja virhekoodin muodossa E## alla esitetyllä tavalla. 

 

Koodi Nimi Kuvaus Korjaava toimenpide 

10 
Tuntematon 
katetrin tyyppi 

Katetrin tyyppiä ei löytynyt 
konsolin tietokannasta, 
eikä lämmitysjaksoa voida 
käynnistää, koska katetrin 
parametreja ei tunneta. 

- Vaihda katetri. 

20 
Lämpötilan 
karkaaminen 

Katetrin lämpötila ylitti sallitun 
maksimilämpötilan (160 °C) 
lämmitysjakson aikana. 

 - Paranna kosketusta 
lämmityselementin ja 
laskimon seinämän välillä. 
- Vähennä veren määrää 
laskimossa. 
- Jos useita hoitojaksoja, 
anna lämpötilan laskea 
jaksojen välillä. 

21 
Lämpötila ei 
nouse 

Katetrin lämpötila ei noussut 
enempää kuin 3 °C 
aloituslämpötilasta 
ensimmäisten 4 sekunnin 
aikana. 

- Irrota ja kytke katetri. 
- Tarkista generaattorin 
takana oleva sulake. 
- Vaihda katetri. 
- Jos virhe jatkuu, ota yhteyttä 
valmistajaan. 

22 
Kahvan pariston 
varaus alhainen 
(valmiustila) 

Katetrin pariston jännite laski 
alle sallitun arvon (2,4 V) 
valmiustilassa. 

- Vaihda katetri. 

23 
Integroidun 
äänipiirin virhe 

Integroidun äänipiirin 
toimintahäiriö. 

- Kytke generaattori pois 
päältä ja sitten takaisin päälle 
sen nollaamiseksi. 
- Jos virhe jatkuu, ota yhteyttä 
valmistajaan. 

30 
Virtaa ei voitu 
kytkeä päälle 

Katetrin jännitteen kytkeminen 
päälle epäonnistui. 

- Irrota ja kytke katetri.  
- Vaihda katetri. 
- Jos virhe jatkuu, ota yhteyttä 
valmistajaan. 

32 
Tehoa ei voitu 
säätää  

Yritys säätää pulssitetun 
tasavirtaenergian 
syöttösignaalin toimintajaksoa 
epäonnistui. 

- Irrota ja kytke katetri.  
- Vaihda katetri. 
- Jos virhe jatkuu, ota yhteyttä 
valmistajaan. 

33 
Teho menetetty 
ylivirran vuoksi 

Lämmityselementin läpi kulkeva 
virta ylitti suurimman sallitun 
arvon (noin 3,8 A). 

- Irrota ja kytke katetri.  
- Vaihda katetri. 
- Jos virhe jatkuu, ota yhteyttä 
valmistajaan. 



Page 86 

40 
Tiedonsiirtovirhe: 
aikakatkaisu 

Katetri ei reagoinut vaaditun 
ajan kuluessa. 

- Irrota ja kytke katetri.  
- Vaihda katetri. 
- Jos virhe jatkuu, ota yhteyttä 
valmistajaan. 

41 
Tiedonsiirtovirhe: 
vahingoittunut 

Kahvaan lähetetty tietopaketti 
ei vastannut tietoliikennelinjan 
tietoja, tai kahvasta 
vastaanotetun tietopaketin 
tarkistussummaa ei voitu 
käsitellä. 

- Irrota ja kytke katetri.  
- Vaihda katetri. 
- Jos virhe jatkuu, ota yhteyttä 
valmistajaan. 

42 
Tiedonsiirron 
ylitys 

Liiallinen kohina saa 
tiedonsiirron oheislaitteen 
tuottamaan virheen ja 
lämmitysjakso hylätään. 

- Irrota ja kytke katetri.  
- Vaihda katetri. 
- Jos virhe jatkuu, ota yhteyttä 
valmistajaan. 

50 Komentovirhe 
Konsoli havaitsi kytketyn 
katetrin, mutta tiedonsiirtoyritys 
epäonnistui. 

- Irrota ja kytke katetri.  
- Vaihda katetri. 

51 
Tarkistus-
summavirhe 

Tiedonsiirtovirhe konsolin ja 
katetrin välisen tiedonsiirron 
aikana. 

- Irrota ja kytke katetri.  
- Vaihda katetri. 

52 

Vanhentumisvirhe 

(jakson raja 

ylitetty) 

Konsoli havaitsi kytketyn 
katetrin, mutta määritti, 
että katetri on ylittänyt 
50 hoitojakson rajan. 

- Vaihda katetri. 

53 Merkintävirhe 

Konsoli havaitsi kytketyn 
katetrin, mutta määritti, 
että katetrin tyyppikenttää tai 
yksilöllistä tunnistekenttää 
ei ole täytetty (katetria ei ole 
merkitty). 

- Vaihda katetri. 

60 
Virheelliset 
katetrin tiedot 

Konsoli ei pystynyt 
määrittämään liitetyn 
katetrin toimintaparametreja 
tai määritti, että katetri ei ole 
toimiva koodin eheysvirheen 
tai valvontaohjelman 
nollauksen vuoksi. 

- Vaihda katetri. 
- Jos virhe jatkuu, ota yhteyttä 
valmistajaan. 

61 
Kahvan pariston 
varaus alhainen 
(aktiivinen) 

Katetrin pariston jännitetaso 
laski alle sallitun arvon (2,4 V) 
lämmitysjakson aikana. 

- Vaihda katetri. 

62 
Vanhentumisvirhe 
(huoltokoodi) 

Konsoli havaitsi kytketyn 
katetrin, mutta määritti, 
että katetri on ylittänyt 
käyttöaikarajan. 

- Vaihda katetri. 
- Jos virhe jatkuu, ota yhteyttä 
valmistajaan. 

63 
Vakava 
toimenpidevirhe 

Lämmitysjakson aikana 
tapahtui vakava virhe. 

- Irrota ja kytke katetri.  
- Vaihda katetri. 
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10. TIETOJEN VIENTI 
 
DigiRF-generaattori tallentaa hoitotiedot ja generaattorin virheet sisäiseen pysyvään 
muistiin. Venclose-huoltohenkilökunta voi viedä yhteenvedon hoitotiedoista SD-kortille 
historianäytön vientitoiminnolla kohdassa 6 KÄYTTÖ kuvatulla tavalla. Tällaisten tietojen 
viemiseen on käytettävä SD- ja SDHC-muotoiltua SD-korttia (SDXC- ja exFAT-
muotoiltuja kortteja ei tueta). Venclose voi toimittaa tämän kortin. Tiedot tallennetaan 
muodossa, jonka vain Venclosen henkilöstö voi tulkita. Tietojen tallentaminen voi kestää 
jopa 4 minuuttia. 
 
Huomautus: Kosketa ennen SD-kortin käsittelyä generaattorin takaosassa olevaa 

metallista maadoituskorvaketta  staattisen sähkön purkamiseksi. 
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11. VIANMÄÄRITYS 
 
Huomautus: Tutustu katetrin käyttöohjeissa annettuihin käyttöä koskeviin rajoituksiin, 

kuten sallittujen lämmityshoitojen enimmäismäärä tai enimmäisaika, 
joka katetria voidaan käyttää kytkemisen tai ensimmäisen hoidon jälkeen. 

 

Tekninen tuki 

Ota yhteyttä Venclosen asiakaspalveluun tai paikalliseen edustajaan saadaksesi 
teknistä tukea. 
 

Generaattori ei käynnisty eikä näytä aloitusnäyttöä 

Jos digiRF-generaattori ei käynnisty eikä näytä aloitusnäyttöä, tarkista seuraavat seikat: 
 

• Varmista, ettei verkkojohdossa ole näkyviä vaurioita. Vaihda johto, jos siinä näkyy 
paljaita johtimia tai jos johdon eristys tai liitin on vahingoittunut. 

• Varmista, että verkkojohto on liitetty kunnolla digiRF-generaattorin takaosassa 
olevaan vastakkeeseen. 

• Varmista, että verkkojohto on liitetty toimivaan pistorasiaan. 

• Varmista, etteivät sulakkeet ole palaneet. Vaihda mahdolliset palaneet sulakkeet.  

 Varoitus:  Irrota verkkojohto pistorasiasta ennen sulakkeiden tarkastamista. 

• Varmista, että etuosan virtapainike on painettuna ja valaistuna. 
 
Jos kaikki yllä mainitut seikat ovat kunnossa, katso kohtaa 18 TUOTTEEN HUOLTO 
JA KUNNOSSAPITO. 
 

Katetri ei toimi 

Jos digiRF-generaattori näyttää X-symbolilla varustetun kuvan katetrista ja lämmitys-
elementistä tai jos aloitusnäytössä ei tapahdu muutosta katetrin liittämisen yhteydessä, 
se osoittaa, että katetrissa tai tiedonsiirrossa generaattorin kanssa on ongelmia. Tarkista 
seuraavat seikat: 
 

• Varmista, ettei katetrin kahvassa ole vetokielekettä. Jos siinä on vetokieleke, 
se on vedettävä kokonaan irti kahvasta, jotta katetri aktivoituu. 

• Varmista, että katetrin kaapelin pistoke on työnnetty kokonaan generaattorin 
etuosassa olevaan liittimeen. 

• Katso katetrin sallittua käyttöä koskevat tiedot katetrin käyttöohjeista. Katetri toimii 
rajoitetun määrän tunteja katetrin kahvan vetokielekkeen poistamisen jälkeen sekä 
rajoitetun määrän lämmitysjaksoja. Katetrin käyttörajoitukset on suunniteltu 
ylittämään selvästi yksittäisen potilaan hoitotarpeet. 
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Asetettua lämpötilaa ei saavuteta tai se ei pysy yllä 

Lämmityksen aikana lämpötilaa ei välttämättä saavuteta tai se ei pysy yllä 
lämmityselementin liiallisen nestejäähdytyksen vuoksi. Jos lämmityselementin mitattu 
lämpötila on tavoitelämpötila-alueen alapuolella, generaattori antaa lämmitystä koskevan 
äänimerkin. Jos tämä tapahtuu lämmityksen kuuden ensimmäisen sekunnin jälkeen, 
generaattori näyttää kuvan lämmityselementtiä jäähdyttävästä nesteestä. Tarkista 
seuraavat seikat: 
 

• Varmista, että lämmityselementti on hoidettavassa suonessa. Jos lämmityselementti 
on syvässä laskimojärjestelmässä, verenvirtaus jäähdyttää lämmityselementtiä 
enemmän kuin tyypillisessä hoidossa pinnallisissa laskimoissa. 

• Varmista, että hoidettava suoni on tyhjennetty verestä mahdollisimman hyvin, 
esimerkiksi nostamalla hoidettavaa jalkaa tai injektoimalla puudutusainetta. 

• Jos suonessa virtaa runsaasti takaisinvirtaavaa verta, lämmityselementti voi jäähtyä 
enemmän kuin tyypillisessä hoidossa. Pysäytä tällainen verenvirtaus paikallisesti 
painamalla. 

 

12. STANDARDIENMUKAISUUS 

Sähkömagneettinen yhteensopivuus ja sähköturvallisuus 

Tämä generaattori täyttää seuraavien standardien olennaiset turvallisuusvaatimukset: 
 

• IEC 60601-1:2012 Ed. 3.1 

• IEC 60601-1-2:2014 Ed. 4.0 

• IEC 60601-2-2:2017 Ed. 6.0 
 
Venclose-generaattori edellyttää erityisiä sähkömagneettista yhteensopivuutta koskevia 
varotoimia, ja se on asennettava ja otettava käyttöön näissä käyttöohjeissa annettujen 
sähkömagneettista yhteensopivuutta koskevien tietojen mukaisesti. Langattomat 
viestintälaitteet, kuten langattomat kotiverkkolaitteet, matkapuhelimet, langattomat 
puhelimet ja niiden tukiasemat sekä radiopuhelimet, voivat vaikuttaa Venclose-
generaattoriin. Venclose-generaattori on pidettävä vähintään 1,0 metrin päässä 
tällaisista laitteista.  
 
Venclose-generaattori on yhdenmukainen FCC-sääntöjen osan 15 kanssa. Sen käytön 
edellytyksenä ovat seuraavat kaksi vaatimusta: (1) tämä laite ei saa aiheuttaa häiriöitä 
ja (2) tämän laitteen tulee vastaanottaa kaikki häiriöt, mukaan lukien häiriöt, jotka voivat 
aiheuttaa ei-toivottua toimintaa. 
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus – sähkömagneettiset päästöt 

Venclose-radiotaajuusablaatiokatetrien kanssa käytettävä Venclose® digiRF™ -generaattori 
on tarkoitettu käytettäväksi alla kuvattua vastaavassa sähkömagneettisessa ympäristössä. 
Asiakkaan tai Venclose-radiotaajuusablaatiokatetrien kanssa käytettävän Venclose digiRF  
-generaattorin käyttäjän on varmistettava, että sitä käytetään tällaisessa ympäristössä. 

Häiriöpäästötesti Vaatimustenmukaisuus Sähkömagneettinen ympäristö – ohjeet 

Radiotaajuuspäästöt 
CISPR 11 

Ryhmä 1 Venclose-radiotaajuusablaatiokatetrien kanssa 
käytettävän Venclose digiRF -generaattorin 
täytyy säteillä jonkin verran radiotaajuus-
energiaa toimiakseen käyttötarkoituksensa 
mukaisesti. Se käyttää radiotaajuusenergiaa 
pääasiassa ainoastaan sisäiseen toimintaansa. 
Näin ollen radiotaajuuspäästöt ovat hyvin 
vähäisiä eikä niiden pitäisi häiritä lähettyvillä 
olevia elektroniikkalaitteita. 
 
Standardin IEC 60601-2-2 mukaan testaus 
suoritettiin testattavan laitteen ollessa päällä 
ja valmiustilassa ilman, että suurtaajuusteho 
oli päällä. CISPR 11:n ryhmän 1 raja-arvoja 
noudatettiin lausekkeen 202.7.1.2 
mukaisesti.  

Radiotaajuuspäästöt 
CISPR 11 

Luokka A Venclose-radiotaajuusablaatiokatetrien 
kanssa käytettävä Venclose digiRF  
-generaattori soveltuu käytettäväksi kaikissa 
laitoksissa paitsi asuinrakennuksissa ja 
tiloissa, jotka on kytketty suoraan julkiseen, 
kotitalouksille virtaa jakavaan 
pienjänniteverkkoon. 

Harmoniset päästöt 
IEC 61000-3-2 

Luokka A 

Jännitevaihtelut/ 
välkyntähäiriöt 
IEC 61000-3-3 

Vaatimustenmukainen 

 
 

Ohjeet ja valmistajan ilmoitus – sähkömagneettinen häiriönsieto 

Venclose-radiotaajuusablaatiokatetrien kanssa käytettävä Venclose digiRF -generaattori 
on tarkoitettu käytettäväksi alla kuvattua vastaavassa sähkömagneettisessa ympäristössä. 
Asiakkaan tai Venclose-radiotaajuusablaatiokatetrien kanssa käytettävän Venclose digiRF  
-generaattorin käyttäjän on varmistettava, että sitä käytetään tällaisessa ympäristössä. 

Häiriönsietotesti 
 

IEC 60601 
Testitaso 

Vaatimusten-
mukaisuustaso 

Sähkömagneettinen ympäristö – 
ohjeet 

Staattinen purkaus 
(ESD) 
IEC 61000-4-2 

±8 kV kosketus 
±15 kV ilma 

±8 kV kosketus 
±15 kV ilma 

Lattioiden tulee olla puuta, 
betonia tai keraamista laattaa. 
Jos lattiat on päällystetty 
synteettisellä materiaalilla, 
suhteellisen kosteuden täytyy 
olla vähintään 30 %. 

Transienttipurske 
(EFT) 
IEC 61000-4-4 

±2 kV virran- 
syöttöjohdoille 
±1 kV tulo-/ 
lähtöjohdoille 

±2 kV virran- 
syöttöjohdoille 
±1 kV tulo-/ 
lähtöjohdoille 

Verkkovirran tulee vastata 
laadultaan tyypillisen liike- 
tai sairaalaympäristön 
verkkovirtaa. 
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Syöksyjännite 
IEC 61000-4-5 
 

±1 kV 
differentiaalimuoto 
±2 kV 
yhteismuoto 

±1 kV 
differentiaalimuoto 
±2 kV 
yhteismuoto 

Verkkovirran tulee vastata 
laadultaan tyypillisen liike- 
tai sairaalaympäristön 
verkkovirtaa. 

Jännitekuopat, 
lyhyet katkot ja 
jännitevaihtelut 
virransyöttöjohdoissa 
IEC 61000-4-11 
 

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

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

Verkkovirran tulee vastata 
laadultaan tyypillisen liike- tai 
sairaalaympäristön verkkovirtaa. 
Jos Venclose-radiotaajuus-
ablaatiokatetrien kanssa 
käytettävän Venclose digiRF  
-generaattorin käyttäjä tarvitsee 
verkkovirtakatkojen aikana 
laitteen jatkuvaa toimintaa, 
on suositeltavaa, että Venclose-
radiotaajuusablaatiokatetrien 
kanssa käytettävän Venclose 
digiRF -generaattorin 
virtalähteenä käytetään 
katkotonta tehonlähdettä 
tai akkua. 

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

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

Jännitekuopat  
> 95 %:n alenema, 
1 jakso 0° 

Jännitekuopat  
> 95 %:n alenema, 
1 jakso 0° 

Jännitekatkokset 
> 95 %:n alenema, 
250/300 jaksoa 

Jännitekatkokset 
> 95 %:n alenema, 
250/300 jaksoa 

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

30 A/m 30 A/m Verkkotaajuuden magneetti-
kenttien tulee vastata tasoltaan 
tyypillisessä liiketoiminta- tai 
sairaalaympäristössä sijaitsevan 
tyypillisen sijaintikohteen 
magneettikenttiä. 
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Ohjeet ja valmistajan ilmoitus – sähkömagneettinen häiriönsieto 

Venclose-radiotaajuusablaatiokatetrien kanssa käytettävä Venclose digiRF -generaattori 
on tarkoitettu käytettäväksi alla kuvattua vastaavassa sähkömagneettisessa ympäristössä. 
Asiakkaan tai Venclose-radiotaajuusablaatiokatetrien kanssa käytettävän Venclose digiRF  
-generaattorin käyttäjän on varmistettava, että sitä käytetään tällaisessa ympäristössä. 

Häiriönsietotesti 
 

IEC 60601 
Testitaso 

Vaatimusten-
mukaisuustaso 

Sähkömagneettinen ympäristö – ohjeet 

Johtuva 
radiotaajuus 
IEC 61000-4-6 
 
 
 
 
 
 
 
Säteilevä 
radiotaajuus 
IEC 61000-4-3 

3 Vrms 
150 kHz – 
80 MHz 
(6 Vrms ISM-
taajuuskaistoilla 
150 kHz – 
80 MHz)  
 
 
 
3 V/m 
80 MHz – 
2,7 GHz 

3 Vrms 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
3 V/m 

Siirrettäviä ja kannettavia radiotaajuisia 
tietoliikennelaitteita ei saa käyttää 
lähempänä mitään Venclose-
radiotaajuusablaatiokatetrien kanssa 
käytettävän Venclose digiRF  
-generaattorin osaa, mukaan lukien 
kaapelit, kuin mikä on lähettimen 
taajuuden mukaisella kaavalla laskettu 
suositeltu suojaetäisyys. 
 
Suositeltu suojaetäisyys 

d = 1,2P 

d = 1,2P  80–800 MHz 

d = 2,3P  800 MHz – 2,7 GHz 
 
jossa P on lähettimen valmistajan 
ilmoittama lähettimen suurin 
nimellislähtöteho watteina (W) ja d on 
suositeltava suojaetäisyys metreinä (m). 
 
Kiinteiden radiotaajuuslähettimien 
kentänvoimakkuuksien on oltava sähkö-
magneettisella paikkatutkimuksellaa) 
määritettyinä kunkin taajuusalueen 
vaatimustenmukaisuustasoa pienempiä.b) 

HUOMAUTUS 1 Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta. 
HUOMAUTUS 2 Nämä ohjeet eivät ehkä päde kaikkiin tilanteisiin. Sähkömagneettisen säteilyn 
etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastuminen. 

a) Kiinteiden lähettimien, kuten radiopuhelinten (matkapuhelinten tai langattomien puhelinten) 
ja maaradiojärjestelmien ja radioamatööri-, AM- ja FM-radiolähetysten ja TV-lähetysten tukiasemien, 
kentänvoimakkuuksia ei ole mahdollista ennustaa teoreettisesti riittävällä tarkkuudella. Kiinteiden 
radiotaajuuslähettimien aiheuttaman sähkömagneettisen ympäristön arvioimiseksi tulisi harkita 
sähkömagneettisen paikkatutkimuksen suorittamista. Jos Venclose-radiotaajuusablaatiokatetrien kanssa 
käytettävän Venclose digiRF -generaattorin käyttöympäristössä mitattu kentänvoimakkuus on suurempi 
kuin edellä mainittu asianmukainen radiotaajuutta koskeva vaatimustenmukaisuustaso, Venclose-
radiotaajuusablaatiokatetrien kanssa käytettävää Venclose digiRF -generaattoria on tarkkailtava sen 
normaalin toiminnan todentamiseksi. Jos epänormaalia toimintaa havaitaan, lisätoimet voivat olla 
tarpeen. Tällaisia lisätoimia voivat olla esimerkiksi Venclose-radiotaajuusablaatiokatetrien kanssa 
käytettävän Venclose digiRF -generaattorin sijoittaminen tai suuntaaminen uudelleen. 
b) Taajuusalueella 150 kHz – 80 MHz kenttävoimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m. 
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Suositeltavat suojaetäisyydet siirrettävien ja kannettavien radiotaajuisten 

tietoliikennelaitteiden ja Venclose-radiotaajuusablaatiokatetrien kanssa käytettävän 
Venclose® digiRF™ -generaattorin välillä 

Venclose-radiotaajuusablaatiokatetrien kanssa käytettävä Venclose digiRF -generaattori 
on tarkoitettu käytettäväksi sähkömagneettisessa ympäristössä, jossa radiotaajuussäteilyn 
aiheuttamat häiriöt ovat hallittuja. Asiakas tai Venclose-radiotaajuusablaatiokatetrien kanssa 
käytettävän Venclose digiRF -generaattorin käyttäjä voi auttaa ehkäisemään sähkömagneettisia 
häiriöitä pitämällä kannettavat ja siirrettävät radiotaajuiset tietoliikennelaitteet (lähettimet) niiden 
suurinta lähtötehoa vastaavalla minimietäisyydellä Venclose-radiotaajuusablaatiokatetrien 
kanssa käytettävästä Venclose digiRF -generaattorista seuraavien suositusten mukaisesti. 

Lähettimen 
nimellinen 

suurin lähtöteho 
 

(W) 

Suojaetäisyys lähettimen taajuuden mukaan (m) 

150 kHz – 80 MHz 

d = 1,2P 

80–800 MHz 

d = 1,2P 

800 MHz – 2,7 GHz 

d = 2,3P 

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

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

1 1,2 1,2 2,3 

10 3,8 3,8 7,3 

100 12 12 23 
Lähettimille, joiden suurinta lähtötehoa ei ole mainittu edellä, voidaan arvioida suositeltu suojaetäisyys 
d metreinä (m) käyttämällä lähettimen taajuuden mukaista yhtälöä, jossa P on lähettimen suurin 
lähtöteho watteina (W) lähettimen valmistajan mukaan. 
HUOMAUTUS 1 Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz käytetään korkeamman taajuusalueen mukaista 
suojaetäisyyttä. 
HUOMAUTUS 2 Nämä ohjeet eivät ehkä päde kaikkiin tilanteisiin. Sähkömagneettisen säteilyn 
etenemiseen vaikuttavat rakenteiden, esineiden ja ihmisten aiheuttama absorptio ja heijastuminen. 
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Häiriönsieto langattomien radiotaajuisten tietoliikennelaitteiden aiheuttamille häiriöille 

 

Testitaajuus 
(MHz) 

Taajuusalue a) 
(MHz) 

Toiminto a) Modulaatio b) 
Enimmäisteho 

(W) 
Etäisyys 

(m) 

HÄIRIÖN-
SIETO-
TESTI-
TASO 
(V/m) 

385 380–390 TETRA 400 
Pulssimodulaatio b) 

18 Hz 
1,8 0,3 27 

450 430–470 
GMRS 460, 

FRS 460 

FM c) 
±5 kHz:n 

poikkeama 
1 kHz sini 

2 0,3 28 

710 

704–787 
LTE-

taajuusalue 
13, 17 

Pulssimodulaatio b) 
217 Hz 

0,2 0,3 9 745 

780 

810 

800–960 

GSM 800/900, 
TETRA 800, 
iDEN 820, 

CDMA 850, 
LTE-

taajuusalue 5 

Pulssimodulaatio b) 
18 Hz 

2 0,3 28 870 

930 

1720 

1700–1990 

GSM 1800, 
CDMA 1900, 
GSM 1900, 

DECT, 
LTE-

taajuusalue 1, 
3, 4, 25, 
UMTS 

Pulssimodulaatio b) 
217 Hz 

2 0,3 28 1845 

1970 

2450 2400–2570 

Bluetooth, 
WLAN, 

802.11 b/g/n, 
RFID 2450, 

LTE-
taajuusalue 7 

Pulssimodulaatio b) 
217 Hz 

2 0,3 28 

5240 

5100–5800 
WLAN 802,11 

a/n 
Pulssimodulaatio b) 

217 Hz 
0,2 0,3 9 5500 

5785 

a) Joidenkin toimintojen kohdalla on annettu vain maa-satelliittiyhteyden taajuudet. 
b) Kantoaaltoa on moduloitava käyttämällä 50 % käyttöjakson neliöaaltosignaalia. 
c) FM-moduloinnin vaihtoehtona voidaan käyttää 50 %:n pulssimodulaatiota taajuudella 18 Hz, vaikka 
se ei vastaakaan todellista modulaatiota, sillä se edustaa pahimman tapauksen tilannetta. 

 
Huomautus: Tämän laitteen HÄIRIÖNPÄÄSTÖJÄ koskevien ominaisuuksien vuoksi se 
soveltuu käytettäväksi teollisuuslaitoksissa ja sairaaloissa (CISPR 11 luokka A). Jos laitetta 
käytetään asuinympäristössä (jossa vaatimuksena on yleensä CISPR 11 luokka B), laite ei 
ehkä tarjoa riittävää suojaa radiotaajuisen viestinnän varalta. Korjaavat toimet, kuten laitteen 
sijoittaminen uudelleen tai suuntaaminen uudelleen, saattavat olla tarpeen. 
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13. LAITTEEN TEKNISET TIEDOT 

Mekaaniset tiedot 
 

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

• Paino: enintään 4,5 kg (10 lb) 

Sähkötiedot 
 

• Virtalähde: 100–240 V:n vaihtovirta, 50–60 Hz, 0,29–0,76 A 

• Maadoitusliitäntä: DIN 42801 -yhteensopiva tasapotentiaalinen maadoituskorvake 

• Verkkojohto: Enimmäispituus 3 m (10 ft), laitevastake IEC-naarasliitin 
o 100–120 V:n vaihtovirta, 5 A: vähintään 10 A, 125 V:n pistoke 
o 220–240 V:n vaihtovirta, 5 A: vähintään 6 A, 240 V:n pistoke 

Säilytys- ja kuljetusolosuhteet 
 

• Lämpötila-alue: -18–60 C (0–140 F) 

• Suhteellinen kosteus: 15–90 %, (ei-tiivistyvä) 

• Paine: ilmanpaine 600 hPa (4 267 m) – 1 000 hPa (merenpinta) 

Käyttöolosuhteet 
 

• Lämpötila-alue: 10–30 C (50–86 F) 

• Suhteellinen kosteus: 15–90 %, (ei-tiivistyvä) 

• Paine: ilmanpaine 700 hPa (3 048 m) – 1 000 hPa (merenpinta) 

• Suojaus nesteiden tai hiukkasten sisäänpääsyä vastaan: luokitus IPX0 
(altis sisäänpääsylle) 
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14. TEHO-OMINAISUUDET 
 
Energian syöttöä hallitaan pulssinleveysmodulaatiolla 460 kHz:n taajuudella. 
Myös digiRF-generaattorin ja katetrien välinen viestintä tapahtuu 460 kHz:n taajuudella. 
 
Suodatetun energian syöttö lämmityselementtiin tapahtuu tasavirtajännitteellä 0–24 V. 

Näytön toleranssit 
 

Näytetty arvo Vaihteluväli Tarkkuus 
Aika 0–20 sekuntia 1 sekunti 
Lämpötila 0–425 C 5 C 
Teho/cm 0–9,9 W/cm 10 % 

 

Suurin lähtöteho 
 

Laite Enimmäis-
jännite 
[VDC] 

Lämmitys-
elementin 
kuorma 

[] 

Lämmitys-
elementin 

enimmäisteho 
[W] 

Lämmitys-
elementin 

enimmäisteho 
pituusyksikköä 

kohti 
[W/cm] 

EVSRF-katetri 
(10 cm:n 
lämmityspituus) 

24 8,0 48 4,8 

EVSRF-katetri 
(2,5 cm:n 
lämmityspituus) 

9 2,2 12 4,8 

 
* Tämä on näytetty generaattorin lähtöteho pituusyksikköä kohti. Generaattorin ja katetrin 
välisen vaihtelun vuoksi lämmityskelaan syötetty todellinen teho pituusyksikköä kohti on 
alle 5,0 W/cm (50 W). 
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15. YLEISKUVAUS 
 

• Luokan 1 laitteisto 

• Katetri on BF-tyypin liityntäosa 

• Metallikotelo (suojamaadoitus) 

• Resistiivinen kosketusnäyttö ilman suojaavaa muovisuojusta 

• Näytön taustavalo toimii 3,3 V:n tasavirralla (maks. 480 mA); näytön päällä  
on 4-johtiminen resistiivinen kosketusherkkä verkko, joka on pienjännitteinen 
anturiverkko 

• Potilasliitännät on eristetty, mukaan lukien katetrin lämmitys- ja tiedonsiirtopiirit 

• SD-liitäntöihin ei pääse käsiksi; SD-kortit ovat tyypillisesti eristysominaisuuksiltaan 
tuntematonta muovia, ja käyttäjä pääsee niihin käsiksi, kun digiRF-generaattoriin 
on kytketty virta 

• Energiansyötön aktivointiaika: EVSRF-katetreilla 20 sekuntia (kiinteä) 
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16. LÄHTÖTEHON KUVAAJAT 
 
Venclose digiRF -generaattorin lähtöteho riippuu katetrin aikaansaamasta 
kuormitusvastuksesta. Käyttäjä ei voi säätää lähtötehoa. Kuvassa 1 on näytetty 
generaattorin lähtöteho (watteina lämmityspituuden senttimetriä kohti, W/cm) suhteessa 
aikaan 10 cm:n lämmityselementille. Kuvassa 2 on näytetty generaattorin lähtöteho 
(W/cm) suhteessa aikaan 2,5 cm:n lämmityselementille. Kuvassa 3 on näytetty 
generaattorin lähtöteho suhteessa vastukseen 10 cm:n lämmityselementille. Kuvassa 4 
on näytetty generaattorin lähtöteho suhteessa vastukseen 2,5 cm:n lämmityselementille. 
 

 
Kuva 1: 10,0 cm:n lämmitys – Lähtöteho vs. aika 

 
 

 
Kuva 2: 2,5 cm:n lämmitys – Lähtöteho vs. aika  
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Kuva 3: 10 cm:n lämmityspituus – Lähtöteho vs. vastus  

 
 

 
Kuva 4: 2,5 cm:n lämmityspituus – Lähtöteho vs. vastus 
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17. DIGIRF-GENERAATTORISSA JA MERKINNÖISSÄ KÄYTETYT 
SYMBOLIT 

 

 varoitus  
 

laitteen valmistaja 

 
luettelonumero  

 
valmistuspäivä  

 
sarjanumero  

 
BF-tyypin liityntäosa 

  
valtuutettu edustaja 
Euroopan yhteisössä 

 
 

SD-korttipaikka 

 
sulakkeet  

 
ei MRI-yhteensopiva 

 
virtalähteen luokitus  ~ 

vaihtovirta 

 
lue käyttöohjeet  

 
katetrin liitäntä 

 
potentiaalintasausmaadoitus   

 
virta päälle/pois  

 

räjähdysvaara syttyvien 
anestesia-aineiden kanssa 

 
 

valmis- tai päällä-tila 

 
vain lääkärin määräyksellä  

 

laitetta ei saa hävittää 
lajittelemattoman 
yhdyskuntajätteen mukana 

 

käytön, kuljetuksen ja 
säilytyksen lämpötilarajoitus 

 
 

lääkinnällisistä laitteista 
14. päivänä kesäkuuta 
1993 annetun 
neuvoston direktiivin 
93/42/ETY olennaisten 
vaatimusten mukainen 

 

käytön, kuljetuksen 
tai säilytyksen 
ilmanpainerajoitus 

 
 

ionisoimattoman 
sähkömagneettisen 
säteilyn symboli 

 

käytön, kuljetuksen ja 
säilytyksen kosteusrajoitus 

 
 

valtuutettu edustaja 
Sveitsissä 

 
pakkausyksikkö    

 
varastointi- ja 
kuljetusolosuhteet 

   

 

lääkinnällinen laite    

S/T CONDITIONS

SN 

CH REP 
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18. TUOTTEEN HUOLTO JA KUNNOSSAPITO 

Huolto 
 
 Varoitus:  DigiRF-generaattori ei ole käyttäjän huollettavissa. Valtuuttamattomat 
henkilöt eivät saa yrittää avata digiRF-generaattoria korjaustarkoituksessa. Tämän 
varoituksen noudattamatta jättäminen voi aiheuttaa vakavan turvallisuusriskin ja 
mitätöi takuun. Generaattorin tarkastaminen tulee antaa asiantuntevan henkilökunnan 
tehtäväksi. Jos huolto on tarpeen, ota yhteyttä Venclosen asiakaspalveluun saadaksesi 
palautuslupanumeron ja lähetysohjeet. DigiRF-generaattorin odotettu käyttöikä on 
5 vuotta. 

Ennaltaehkäisevä kunnossapito 
 
Huomautus: DigiRF-generaattori on suunniteltu kunnossapitoa tarvitsemattomaksi, 
eikä se edellytä aikataulun mukaista kalibrointia. Sille ei voi tehdä minkäänlaisia 
sisäisiä säätöjä. Aina kun generaattori käynnistetään, se tekee itsetestauksen (POST), 
jolla varmistetaan, että järjestelmä ja laiteohjelmisto toimivat oikein. Ennaltaehkäisevää 
kunnossapitoa ei suositella. 

Turvaohjeet 
 
DigiRF-generaattorin etuosassa oleva kytkin ei irrota generaattoria kokonaan 
verkkovirrasta. DigiRF-generaattori voidaan eristää verkkovirrasta ainoastaan 
irrottamalla verkkojohto generaattorista. Älä sijoita digiRF-generaattoria niin, 
että verkkojohtoa on vaikea irrottaa generaattorista. 

Puhdistus ja desinfiointi 
 
 Varoitus:  DigiRF-generaattori on kytkettävä pois päältä ja verkkojohto on irrotettava 
generaattorista ennen generaattorin puhdistamista ja desinfiointia. 
 
Älä steriloi digiRF-generaattoria, sillä sterilointi vahingoittaa sitä. Generaattoria ei ole 
suunniteltu asetettavaksi steriilille alueelle eikä sitä saa asettaa steriilille alueelle. 
 
Puhdista ja desinfioi digiRF-generaattorin ulkopinnat käyttämällä puhdistusaineita 
ja menetelmiä, joita suositellaan sairaalan tai laitoksen laitteiden puhdistusohjeissa. 
 
Jos sairaalan tai laitoksen suosittelemaa puhdistusmenetelmää ei ole, on suositeltavaa, 
että käyttäjä puhdistaa vain digiRF-generaattorin ulkopinnat tarpeen mukaan mikrokuitu-
liinalla, joka on kostutettu jollakin seuraavista suositelluista puhdistusaineista. Älä liota 
generaattorin pintoja tai verkkojohtoa ja ole erityisen varovainen, ettei katetrin tuloporttiin 
pääse nestettä. 
 
Generaattorin kosketusnäyttö: vesi 
 
Generaattorin kotelo: isopropanoli 70/30 
  5-prosenttinen valkaisuaineliuos 
  Sporicidin®-desinfiointiaineliuos 
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Sulakkeiden vaihto 
 
 Huomio:  DigiRF-generaattorin tehonsyöttömoduulissa käytetään kahta (2) 3 ampeerin, 
5 x 20 mm:n sulaketta. Muiden sulakkeiden käyttö saattaa vaurioittaa generaattoria. 
 

1. Irrota digiRF-generaattorin verkkojohto sen takaa. 
2. Irrota sulakkeenpidin työntämällä pieni litteä ruuvitaltta sulakkeenpitimen oikealla 

ja vasemmalla puolella oleviin rakoihin ja vääntämällä varovasti pidikkeet ulos 
ennen kuin vedät sulakkeenpitimen ulos. 

3. Vaihda kumpikin sulakkeenpitimen sulake ja työnnä sulakkeenpidin takaisin 
paikoilleen niin, että se napsahtaa kiinni ja on tasassa tehonsyöttömoduulin 
kanssa. 

Hävittäminen 
 
Katso elektroniikkalaitteiden kierrätystä tai hävittämistä koskevat paikalliset ja kansalliset 
määräykset. 

 
 Varoitus:   DigiRF-generaattorissa on litiumparisto. Katso litiumparistojen hävittämistä 
koskevat paikalliset ja kansalliset määräykset. 
  

 

19. BIOLÄÄKETIETEELLISEN OSASTON TARKASTUS JA TESTAUS 
 
DigiRF-generaattori on suunniteltu kunnossapitoa tarvitsemattomaksi, eikä se edellytä 
aikataulun mukaista kalibrointia. Sille ei voi tehdä minkäänlaisia sisäisiä säätöjä. 
Aina kun generaattori käynnistetään, se tekee itsetestauksen (POST), jolla varmistetaan, 
että järjestelmä ja laiteohjelmisto toimivat oikein. Ennaltaehkäisevää kunnossapitoa 
ei suositella. 

 
Ota yhteyttä Venclosen asiakaspalveluun tai paikalliseen edustajaasi, jos tarvitset 
biolääketieteellistä tukea. 
 
 

20. VAKAVISTA VAARATILANTEISTA ILMOITTAMINEN 
 
Jos laitteesta on aiheutunut vakava vaaratilanne, ilmoita siitä Vencloselle tai ICONille 
(valtuutetulle edustajalle) alla olevaan osoitteeseen ja oman maasi toimivaltaiselle 
viranomaiselle. 
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Valmistettu Yhdysvalloissa, 
valmistuttaja: 
Venclose, Inc. 
2570 N. First Street, 2nd floor #221 
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1. FORORD 
 
Les all informasjon nøye. 

Les alle advarsler og forsiktighetsregler i denne håndboken nøye for å få viktig 
sikkerhetsinformasjon før Venclose® digiRF™ radiofrekvensgenerator (RF) tas i bruk. 
Ta hensyn til alle advarsler, forholdsregler og forsiktighetsregler i disse anvisningene 
for å unngå pasientkomplikasjoner. 

Oppbevar denne håndboken på et sted der det er enkelt å henvise til den under bruk, 
særlig når det gjelder tolkning av skjermikoner. Skriv ut eller kopier sider etter behov for 
oppbevaring i nærheten. 

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

Normer som er anvendt i denne håndboken 
 
 Advarsel:   En advarsel signaliserer en metode, tilstand eller bruks- eller 
vedlikeholdsprosedyre som, hvis den ikke følges strengt, kan medføre dødsfall, alvorlig 
personskade, varig svekkelse eller moderat eller forbigående skade på en kroppsdel. 
 
 Obs!  En melding som er merket med Obs!, signaliserer en metode, tilstand eller bruks- 
eller vedlikeholdsprosedyre som, hvis den ikke følges strengt, kan medføre 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 tilhører Venclose, Inc. i USA og andre land. 

Patentsøknader 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 oppstår som følge 
av uaktsomhet, misbruk eller feilbruk av digiRF-generatoren. 

Begrenset garanti 
 
Denne garantien og rettighetene og forpliktelsene som følger av den, skal tolkes 
i samsvar med, og være underlagt, lovgivningen i delstaten Delaware i USA. 

Venclose, Inc. garanterer at dette produktet er uten mangler i materialer og utførelse ved 
normal bruk i den aktuelle garantiperioden som er vist nedenfor. Vencloses forpliktelse 
i denne garantien begrenser seg til å reparere eller erstatte – basert på eget skjønn – 
et produkt, eller en del av det, som returneres til Venclose eller dets distributør innenfor 
den aktuelle tidsperioden som er vist nedenfor, og som etter nærmere undersøkelse – 
som skal godkjennes av Venclose – har mangel. Denne garantien gjelder ikke for et produkt, 
eller en del av det, som: (1) er negativt påvirket som følge 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 skjønn, er påvirket, (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 miljøstandardene for tilsvarende 
produkter som er allment akseptert i bransjen. Vencloses produktgaranti gjelder i følgende 
perioder etter levering til den opprinnelige kjøperen:  

Generator og strømledning: Ett (1) år, deler og arbeidstimer 

Fotbryter (ekstrautstyr): Ett (1) år, deler og arbeidstimer 

MED MINDRE GJELDENDE LOKAL LOV KOMMER TIL ANVENDELSE, GJELDER 
DENNE GARANTIEN FORAN ALLE ANDRE GARANTIER, ENTEN DE ER UTTRYKT 
ELLER UNDERFORSTÅTT, HERUNDER GARANTIER FOR SALGBARHET OG 
EGNETHET TIL ET SPESIELT FORMÅL SAMT ALLE ANDRE FORPLIKTELSER ELLER 
ERSTATNINGSANSVAR SOM PÅLIGGER VENCLOSE INC., OG ER KJØPERENS 
ENESTE RETTSMIDDEL. VENCLOSE ER I INGEN TILFELLER ERSTATNINGS-
ANSVARLIG FOR SPESIELL ELLER TILFELDIG SKADE ELLER FØLGESKADE, 
HERUNDER – UTEN BEGRENSNING – SKADE SOM OPPSTÅR SOM FØLGE AV TAPT 
BRUK, FORTJENESTE, KUNDEGRUNNLAG ELLER GOODWILL, MED UNNTAK AV DET 
SOM UTTRYKKELIG FREMGÅR AV SPESIFIKK LOVGIVNING. Venclose verken påtar seg, 
eller gir andre tillatelse til på dets vegne å påta seg, erstatningsansvar i forbindelse med salg 
eller bruk av Vencloses produkter. Det gis ingen garantier utover det som fremgår av disse 
bestemmelsene. Venclose forbeholder seg rett til når som helst å endre produkter det 
konstruerer og/eller selger, uten å påta seg plikt til å endre produkter som allerede er 
konstruert og/eller solgt, på samme eller lignende måte. 

Ta kontakt med kundeservice hos Venclose eller nærmeste representant ved behov for 
kundestøtte eller teknisk støtte. Ring +1-844-834-6292 (bare) i USA. 
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3. GENERELL INFORMASJON 
 
 Obs!  Det følger av USAs føderale 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 endovaskulær koagulasjon av blodkar hos 
pasienter med overflatisk venøs refluks. 

Vilkår for bruk 

Venclose-systemet er tiltenkt brukt av en lege i et medisinsk prosedyrerom eller 
operasjonsrom med stikkontakt på veggen (nettstrøm) av normal nærings- eller 
sykehusstandard. 

Driftsprinsipp 

Venclose digiRF-generatoren genererer og leder energi til EVSRF-kateteret. EVSRF-
kateteret overfører deretter denne energien til veneveggen som varme. Brukeren 
muliggjør denne energioverføringen ved å trekke kateterskaftet ut like mye som lengden 
på 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 på pasienter 
med blodpropp i venesegmentet som skal behandles, eller hvis legen mener at 
avgivelse av varmeenergi ikke ville være til pasientens beste. 
 
Den potensielle virkningen på aktive medisinske implantater nær det tiltenkte 
behandlingsstedet i underekstremitetene er ikke evaluert. EVSRF-tilkoblingskabelen 
bør ikke vikles rett over et aktivt medisinsk implantat. 
 
Venclose-systemet er ikke tiltenkt brukt i kombinasjon med magnetresonanstomografi. 

Støttet tilleggsutstyr 
 
digiRF-generatoren (VCOUSRFG1) har støtte for følgende tilleggsutstyr: 
 

• strømledning for det geografiske området generatoren selges i (VCPCx,  
der x er områdeavhengig) 
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• Venclose EVSRF RF-katetre med justerbar oppvarmingslengde på 10 eller 2,5 cm 
o 60 cm arbeidslengde (VCOUS6F60) 
o 100 cm arbeidslengde (VCOUS6F100) 

• SD- og SDHC-formaterte kort støttes, men SDXC- og exFAT-formaterte kort 
støttes ikke 

 
 Obs!  Bruk av katetre eller annet tilleggsutstyr som ikke støttes, kan skade digiRF-
generatoren eller medføre usikker ytelse, kan true sikkerheten til pasient eller bruker 
og kan medføre elektronisk stråling utenfor grenseverdiene som må etterleves. 

Advarsler og forsiktighetsregler 
 
Generelle  advarsler: 

• Kontroller at generatoren slår seg på og viser startskjermbildet før du 
påbegynner en medisinsk prosedyre der den skal inngå. 

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

• Bruk ikke digiRF-generatoren i fuktige miljøer, ellers kan det oppstå fare for 
elektrisk støt. 

• Antennelige midler som brukes til rengjøring, desinfeksjon eller som 
limoppløsende midler, skal fordampe før Venclose-systemet brukes. 

• Interferens som forårsakes av Venclose-systemet, kan påvirke driften av annet 
elektronisk utstyr negativt. 

• Feil i Venclose-systemet kan medføre en utilsiktet økning i utgangseffekten. 

Generelle  forsiktighetsregler:  

• Unngå å stable annet utstyr oppå digiRF-generatoren. 

• digiRF-generatoren inneholder ingen interne komponenter som brukere kan 
reparere eller utføre service på. Send generatoren til et autorisert 
serviceverksted for Venclose hvis det oppstår behov for reparasjon. En 
lånegenerator er muligens tilgjengelig mens generatoren er på service. Ta 
kontakt med kundeservice for å få informasjon om nærmeste serviceverksted 
eller utlån av enhet. 

• Unngå å berøre generatoren og pasienten samtidig. 

• Plasser overvåkingselektroder lengst mulig unna Venclose-kateteret når digiRF-
generatoren og fysiologisk overvåkingsutstyr brukes på den samme pasienten 
samtidig. 

• Unngå å bruke nåleelektroder til overvåking. 

• Bruk overvåkingssystemer som inneholder utstyr som begrenser 
høyfrekvent strøm. 

• Det finnes en risiko for at antennelige løsninger kan samle seg under pasienten eller 
i forsenkninger på kroppen, for eksempel navlen, og i kroppshuler, for eksempel 
vagina. Disse væskene skal tørkes opp før Venclose-systemet brukes. 

• Endogene gasser (f. eks. som følge 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 nøytral elektrode. 
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• Bruk ikke skarpe gjenstander eller sterke rengjøringsmidler som kan skade 
trykkskjermen på generatoren. 

• Fjern ikke generatorens deksel – fjerning av dekselet gjør garantien ugyldig. 

• Skift bare ut sikringer med sikringer av korrekt type og klassifikasjon, som angitt 
på sikringsstedet. 

• Pasienten skal ikke komme i kontakt med jordede ledende komponenter eller 
ledende komponenter med betraktelig kapasitans til jord, for eksempel støtteben 
av metall på operasjonsbord. 

• Bær digiRF-generatoren med begge hender, og unngå å miste generatoren i gulvet. 

4. INSTALLERE OG SLÅ PÅ UTSTYRET 
 

1. Fraktesken inneholder digiRF-generatoren, områdebasert strømledning og 
brukerhåndbok. Inspiser utstyret for å være sikker på at generatordekselet, 
skjermen eller strømledningen ikke er fysisk skadet. Ta straks kontakt med 
kundeservice hos Venclose ved funn av skadde artikler. 

2. Ta digiRF-generatoren ut av esken, og sett den på en stødig, sklisikker flate. 
Påse at det er minst én centimeter klaring på alle sider av generatoren for at 
varme som skapes av generatoren, kan slippe ut. 

3. Påse at av/på-bryteren foran på digiRF-generatoren er lett tilgjengelig, slik at 
strømtilførselen kan slås av og på. 

4. Sett i strømledningen bak på generatoren . Bruk alltid strømledningen som 
er levert av produsenten eller distributøren i landet der generatoren skal brukes. 

 Obs!  Inspiser ledningen ofte for synlige tegn på skade, og bruk ikke en skadet 
strømledning – den kan forårsake personskade for pasient eller bruker. 

5. Sett strømledningen i en stikkontakt på veggen (nettstrøm) som finnes i et vanlig 
nærings- eller sykehusmiljø. digiRF-generatoren justeres automatisk for 
nødvendig nettspenning og frekvens.  

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

 Advarsel:  Generatoren må kobles til jordet nettstrøm. Bruk ikke en 3-til-2-pinners 
støpselomformer for å omgå jordkoblingen. Ved 240 V nettstrøm skal det alltid brukes 
en vekselstrømkonfigurasjon med sentertapp for énfaset krets. Fjern ikke digiRF-
generatorens deksel. 

Merk: digiRF-generatoren kan – i opptil 30 minutter ved normal bruk – tilføres strøm 
fra en avbruddsfri strømforsyning (UPS) som har en kapasitet på minst 1000 VA ved 
110–120 V eller 220–240 V. 

7. Slå «PÅ» strømtilførselen til generatoren ved hjelp av bryteren foran på 
generatoren. Generatoren utfører 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 før et  
RF-kateter kobles til. 

8. Se del 11, FEILSØKING, hvis generatoren ikke viser startskjermbildet ved 
oppstart. 



Page 111 

 Obs!  Vent til digiRF-generatoren har nådd temperaturen i rommet der prosedyren med 
Venclose-systemet skal utføres, før behandlingen påbegynnes. Hvis temperaturen ikke 
utjevnes, kan temperaturmålingene bli feil, som igjen kan medføre for mye eller for lite 
behandling. 

9. Det vanlige oppsettet for en Venclose-prosedyre er som følger: Pasienten ligger 
bakoverlent på et prosedyrebord innenfor det sterile feltet. Legen og en sonograf 
(hvis én er til stede i tillegg til legen) står nær pasienten og innenfor det sterile 
feltet. Det sterile utstyrsbordet står ofte på et separat bord innenfor det sterile 
feltet. Kateteret ligger som oftest på prosedyrebordet med pasienten. digiRF-
generatoren er ofte plassert på et annet bord nær fotenden av prosedyrebordet 
og utenfor det sterile feltet. 

5. KOBLE TIL UTSTYRET 
 

1. Fjern dra-fliken på håndtaket på RF-kateteret rett før det kobles til digiRF-
generatoren. Etter at dra-fliken er fjernet, vil RF-kateteret være aktivt i en 
begrenset tidsperiode på grunn av batterivarigheten (se bruksanvisningen 
for kateteret). 

2. Koble til et RF-kateter ved å sette kateterkoblingen i tilkoblingsporten foran på 
digiRF-generatoren og påse at koblingen skyves helt inn. Kateterkoblingen kan 
settes i begge veier. 

3. Hvis klar-skjermbildet for behandling for det aktuelle RF-kateteret ikke vises 
automatisk, skal du kontrollere at håndtaket på RF-kateteret ikke har en dra-flik 
og at batteriet i RF-kateteret ikke er utladet (se trinn 1). Hvis det har en dra-flik, 
drar du den ut for å aktivere RF-kateteret. 

4. 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 på nytt. 

 Obs!   Begynn ikke å avgi energi (ved å trykke på knappen på kateterets håndtak eller 
trå på en tilkoblet fotbryter) før kateteret er riktig plassert i karet som skal behandles 
og anestesi er administrert, ellers kan det oppstå ubehag eller personskade. 

 Advarsel:   Bruk alltid digiRF-generatoren sammen med ekte Venclose-katetre. 
Bruk IKKE katetre fra andre produsenter sammen med digiRF-generatoren, da dette kan 
skade generatoren, øke strålingen, redusere immuniteten mot interferens eller skade 
pasienten eller brukeren. 

Merk: Den potensielle virkningen på aktive medisinske implantater nær det tiltenkte 
behandlingsstedet i underekstremitetene er ikke evaluert. Kateterets tilkoblingskabel bør 
ikke vikles rett over et aktivt medisinsk implantat. 

 

  



Page 112 

6. BRUK 

Startskjermbildet 
 
Når generatoren er slått på og POST-sekvensen (Power-On Self-Test) fullført, vises 
startskjermbildet :  
 
 
 AV/PÅ Trykk på denne knappen for å slå på strømtilførselen til 

digiRF-generatoren. 

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

 INNSTILLINGER Trykk på dette ikonet for å gå til innstillingsskjermbildet. 

 HISTORIKK Trykk på dette ikonet for å gå til historikkskjermbildet. 

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

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Et bilde av kateteret med en rød «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, FEILSØKING. 
 
Kateteret fungerer ikke: 
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Innstillingsskjermbildet 
 
Hvis du trykker på innstillingsikonet fra start- eller klar-skjermbildet, vises 
innstillingsskjermbildet: (Merk: Etter 5 minutter uten samhandling går 
innstillingsskjermbildet automatisk tilbake til startskjermbildet.) 
 
 

TRINNVIS ØKNING/ Trykk på disse feltene for å øke eller redusere verdien  
REDUKSJON  i det valgte feltet, som beskrevet nedenfor.   

 DATOFORMAT Trykk på dette feltet for å velge amerikansk 
(mm/dd/åååå) eller europeisk (dd/mm/åååå) datoformat 
(mm = måned, dd = dag, åååå = år).  

 DATO Trykk på ett av disse tre feltene for å velge måned, 
dato eller år, som vist under DATOFORMAT ovenfor. 

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

 AM/PM VISES BARE FOR 12-TIMERS KLOKKESLETTFORMAT. 

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

 LYDSTYRKE Trykk på dette feltet for å velge lydstyrke for systemet 
(1 = min., 8 = maks.). 

 START Trykk på dette ikonet for å gå tilbake til «start»-
skjermbildet og lagre de valgte innstillingene. 

 AVSLUTT Trykk på dette ikonet for å avbryte og forkaste alle 
endringer (bevare de tidligere innstillingene).  
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Merk: 
De avrundede 
rektanglene viser 
områdene du skal 
trykke på. 
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Historikkskjermbildet 
 
Hvis du trykker på historikkikonet fra startskjermbildet, vises historikkskjermbildet. 
(Merk: Etter 5 minutter uten samhandling går historikkskjermbildet automatisk tilbake til 
startskjermbildet.) 
 
 
  DATO Denne kolonnen viser startdatoen for hver gruppe med 

behandlinger. 

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

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

 KAR- Denne kolonnen viser antall behandlinger for hvert kar. 
 HISTORIKK 

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

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

 START Trykk på dette ikonet for å gå tilbake til «start»-skjermbildet. 

 RULL Trykk på dette feltet for å velge mellom historikksider ved 
hjelp av opp-/ned-pilene. 

 EKSPORTER Dette feltet er synlig hvis et støttet SD-kort er satt i porten bak 
på generatoren. Servicepersonell kan bruke dette feltet til 
å eksportere oppsummeringsdata – dette kan ta opptil fire 
minutter. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

  

1 

 

2 

 

3 

 

5 

 

6 

 

7 

 

8 

 

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

Klar-skjermbildet for EVSRF 
 
Når et EVSRF RF-kateter er koblet til, vises følgende klar-skjermbilde for EVSRF: 
 
 ENHET Dette feltet identifiserer kateteret som er koblet til generatoren, 

og viser varmeelementets aktive lengde. Trykk på bildet av 
varmeelementet for å bytte mellom valgbare oppvarmingslengder 
(oppvarming i full lengde er standardvalget). 

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

 TEMPERATUR Dette feltet viser temperaturen* i varmeelementet for kateteret, 

med tall og et formet måleinstrument [C = grader Celsius]. 

 EFFEKT Dette feltet viser effekten og energinivået som avgis til 
varmeelementet, med tall og et formet måleinstrument 
[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 på dette ikonet for å opprette en ny historikkoppføring  
 HISTORIKK for behandling. Viser antall behandlinger per kar. 

 INNSTILLINGER Trykk på dette ikonet for å gå til innstillingsskjermbildet. 
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* Hvis varmeelementets temperatur er lavere enn kateterhåndtakets temperatur, 
vil TEMPERATUR-feltet, 3, vise et «mindre enn»-symbol («<») og deretter håndtakets 
temperatur. Les mer i del 11, FEILSØKING. 
 
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. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Når behandling startes via knappen på kateterhåndtaket eller fotbryteren (ekstrautstyr), 
starter tidtakeren nedtellingen og effekten øker til måltemperaturen er nådd. Effekten 
reguleres automatisk for å nå måltemperaturen under normale omstendigheter. 
Når behandlingstiden er utløpt, stanser behandlingen automatisk. Brukeren kan stanse 
behandlingen tidligere ved å trykke på knappen på kateterhåndtaket, trå på fotbryteren 
(ekstrautstyr), dra kateterkabelen ut av generatoren, trykke på av/på-knappen foran på 
generatoren eller dra generatorens strømledning ut av stikkontakten. 
 
Hvis en uvanlig strøm av varmeenergi beveger seg vekk fra varmeelementet, 
for eksempel hvis det har samlet seg blod i behandlingskaret rundt varmeelementet, 
kan det hende at måltemperaturen ikke kan nås eller bevares. I så fall skal brukeren 
kontrollere at kateterets varmeelement befinner seg på 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. 
 

1 

 

1 
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Hvis skjermbildet viser et bilde av væske omkring kateterets varmeelement, er den 
avgitte energien ikke tilstrekkelig til å nå eller bevare behandlingstemperaturen, 
og varmeelementet avkjøles muligens av væske (blod). I så fall bør brukeren forbedre 
kontakten mellom kateterets varmeelement og veneveggen og deretter behandle på 
nytt uten å overstige maksimalt antall behandlinger på dette stedet, som spesifisert 
i bruksanvisningen for EVSRF-kateteret. 
 
Varmelementet avkjøles muligens av væske:  
 
 
 
Slå digiRF-generatoren av med av/på-knappen foran på generatoren når behandlingen 
er fullført. Trekk strømledningen ut av stikkontakten. 

 

8. GRENSEVERDIER OG VEILEDNING 
 
digiRF-generatoren måler elektrisitets- og kommunikasjonsparametre for å sikre 
at systemet fungerer som det skal. digiRF-generatoren er utformet for å slå av 
behandlingen automatisk hvis noen av de følgende grenseverdier overstiges: 

EVSRF-katetre 
 

• Grenseverdier for målt temperatur: Minimum 0 C (systemet kan ikke måle 
en temperatur for varmeelementet som er lavere enn kateterhåndtakets 

temperatur – i så fall vises «<[vist håndtakstemperatur]»), maksimum 425 C. 

• Grenseverdi for oppvarmingstemperatur: Maksimum 160 C 
(maksimumstemperaturen systemet er utformet for å tillate). 

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

• Effektavgivelse til EVSRF-katetre følger en tidsavhengig maksimumsverdi, 
fra 4,8 W/cm ved behandlingsstart til cirka 2,6 W/cm for katetre med 
oppvarmingslengde på både 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 høyre for ikonet. Feilkodenes 
betydning er oppført 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 å signalisere når den slås på, når brukeren har 
samhandlet med grensesnittet via trykkskjermen, når den aktive oppvarmingslengden 
endres og når oppvarmingsbehandlinger er aktive. To lydsignaler avgis under aktiv 
oppvarming: Først avgis en lydsekvens når kateteret varmes opp og er utenfor 
måltemperaturintervallet, deretter avgis en annen lydsekvens når kateteret holder seg 
innenfor måltemperaturintervallet. 

 

Tilstander og respons fra digiRF 
 

Tilstand Respons fra digiRF Bruker gjør følgende 

Kateteret gjenkjennes 
ikke eller er ødelagt. 

Ingen indikasjon på at 
kateteret er tilkoblet. 

Kontroller at en eventuell  
dra-flik på håndtaket er dratt 
helt ut. 

Maksimum tillatt bruk for 
kateteret er oversteget. 

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

Skift kateter. 

Maksimum temperatur 
er oversteget. 

Stanser effektavgivelse. 
Viser varseltegn og 
feilkode.  

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

Temperaturen kan ikke 
nås eller bevares med 
maksimum tillatt 
effektavgivelse. 

Avgir oppvarmingstone 
og viser avkjølingsbilde 
nær varmeelementet. 

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

Flere ulike tilstander medfører 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 Løsning 

10 Ukjent katetertype 

Katetertypen finnes ikke 
i konsollens database, 
og oppvarmingssyklusen 
kan ikke startes ettersom 
kateterets parametre er 
ukjente. 

- Skift kateter. 

20 Ukontrollert varme 

Kateterets temperatur 
oversteg den tillatte 
maksimumsverdien (160 °C) 
i oppvarmingssyklusen. 

- Forbedre kontakten 
mellom varmeelementet 
og veneveggen. 
- Reduser blodmengden 
i venen. 
- Hvis flere 
behandlingssykluser skal 
utføres: La temperaturen 
reduseres mellom sykluser. 

21 
Temperaturen øker 
ikke 

Kateterets temperatur økte 
ikke mer enn 3 °C fra 
starttemperaturen innen 
de 4 første sekundene. 

- Dra ut kateterkabelen, 
og sett den i på nytt. 
- Kontroller sikringen bak 
på generatoren. 
- Skift kateter. 
- Ta kontakt med produsenten 
hvis feilen vedvarer. 

22 
Svakt batteri 
i håndtaket (inaktivt) 

Batterispenningen 
i kateteret falt til lavere enn 
tillatt verdi (2,4 V) i inaktiv 
modus. 

- Skift kateter. 

23 Feil på lyd-IC Funksjonsfeil på lyd-IC. 

- Slå generatoren av og på 
én gang for å tilbakestille. 
- Ta kontakt med produsenten 
hvis feilen vedvarer. 

30 Kan ikke slå på 
Forsøk på å slå på 
spenningen til kateteret 
mislyktes. 

- Dra ut kateterkabelen, 
og sett den i på nytt.  
- Skift kateter. 
- Ta kontakt med produsenten 
hvis feilen vedvarer. 

32 
Kan ikke justere 
effekten  

Forsøk på å justere 
pulsbredden til pulssignalet 
for avgivelse av 
likestrømsenergi mislyktes. 

- Dra ut kateterkabelen, 
og sett den i på nytt.  
- Skift kateter. 
- Ta kontakt med produsenten 
hvis feilen vedvarer. 
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33 
Effekttap som følge 
av overstrøm 

Strømmen gjennom 
varmeelementet oversteg 
maksimum tillatt verdi 
(cirka 3,8 A). 

- Dra ut kateterkabelen, 
og sett den i på nytt.  
- Skift kateter. 
- Ta kontakt med produsenten 
hvis feilen vedvarer. 

40 
Tidsavbrudd som 
følge av 
kommunikasjonsfeil 

Kateteret svarte ikke innen 
påkrevd tid. 

- Dra ut kateterkabelen, 
og sett den i på nytt.  
- Skift kateter. 
- Ta kontakt med produsenten 
hvis feilen vedvarer. 

41 
Skade som følge av 
kommunikasjonsfeil 

Datapakken som ble 
sendt til håndtaket, stemte 
ikke med dataene 
i kommunikasjonslinjen, 
eller kontrollsummen til 
datapakken som ble mottatt 
fra håndtaket, kunne ikke 
behandles. 

- Dra ut kateterkabelen, 
og sett den i på nytt.  
- Skift kateter. 
- Ta kontakt med produsenten 
hvis feilen vedvarer. 

42 
Kommunikasjons-
overløp 

For mye støy medfører at 
kommunikasjonsenheten 
genererer feil, 
og oppvarmingssyklusen 
forkastes. 

- Dra ut kateterkabelen, 
og sett den i på nytt.  
- Skift kateter. 
- Ta kontakt med produsenten 
hvis feilen vedvarer. 

50 Kommandofeil 

Konsollen oppdaget et 
tilkoblet kateter, men forsøk 
på å kommunisere 
mislyktes. 

- Dra ut kateterkabelen, 
og sett den i på nytt.  
- Skift kateter. 

51 Kontrollsumfeil 
Kommunikasjonsfeil under 
datautveksling mellom 
konsoll og kateter. 

- Dra ut kateterkabelen, 
og sett den i på nytt.  
- Skift kateter. 

52 

Utløpsfeil 

(syklusgrense 

oversteget) 

Konsollen oppdaget et 
tilkoblet kateter, men fastslo 
at grensen for antall 
behandlingssykluser, 
som er 50 sykluser, 
er oversteget. 

- Skift kateter. 

53 Merkefeil 

Konsollen oppdaget et 
tilkoblet kateter, men fastslo 
at typefeltet og/eller feltet 
for unik ID i kateteret ikke 
er utfylt (kateteret 
mangler merke). 

- Skift kateter. 

60 Ugyldige kateterdata 

Konsollen klarte ikke 
å fastslå arbeidsparametre 
for det tilkoblede kateteret, 
eller fastslo at kateteret ikke 
er funksjonelt på grunn av 
feil med kodeintegritet eller 
nullstilling av overvåking. 

- Skift kateter. 
- Ta kontakt med produsenten 
hvis feilen vedvarer. 
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61 
Svakt batteri 
i  håndtaket (aktivt) 

Batterinivået i kateteret falt 
til lavere enn tillatt verdi 
(2,4 V) i oppvarmings-
syklusen. 

- Skift kateter. 

62 
Utløpsfeil 
(servicekode) 

Konsollen oppdaget et 
tilkoblet kateter, men fastslo 
at grensen for brukstid er 
oversteget. 

- Skift kateter. 
- Ta kontakt med produsenten 
hvis feilen vedvarer. 

63 
Kritisk feil under 
prosedyre 

Det oppstod en kritisk feil 
i oppvarmingssyklusen. 

- Dra ut kateterkabelen, 
og sett den i på nytt.  
- 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 må brukes til å eksportere 
slike data (SDXC- og exFAT-formaterte kort støttes ikke) – dette kortet kan skaffes fra 
Venclose. Dataene lagres i et format som bare kan dechiffreres av personell fra 
Venclose. Prosessen med å lagre data kan ta opptil 4 minutter. 
 

Merk: Berør jordingstappen av metall bak på generatoren  for å lade ut eventuell 
statisk elektrisitet før SD-kortet håndteres. 
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11. FEILSØKING 
 
Merk: Se bruksanvisningen for kateteret når det gjelder begrensninger for bruk av 

enheten, for eksempel maksimum antall tillatte oppvarmingsbehandlinger eller 
maksimum tid kateteret kan brukes etter tilkobling eller første behandling. 

 

Teknisk støtte 

Ta kontakt med kundeservice hos Venclose eller nærmeste representant ved behov for 
teknisk støtte. 
 

Generatoren vil ikke slå seg på og vise startskjermbildet 

Kontroller følgende hvis digiRF-generatoren ikke slår seg på og viser startskjermbildet: 
 

• Kontroller at strømledningen ikke er synlig skadet. Skift strømledning hvis du finner 
eksponerte tråder, skade på ledningsisolasjonen eller skade på en kontakt. 

• Kontroller at strømledningen er satt helt inn bak på digiRF-generatoren. 

• Kontroller at strømledningen er satt i en stikkontakt med strøm. 

• Kontroller at sikringene ikke har gått. I så fall setter du i nye sikringer.  

 Advarsel:  Dra ut strømledningen fra stikkontakten i veggen før sikringene sjekkes. 

• Kontroller at av/på-knappen foran er trykket på og lyser. 
 
Se del 18, PRODUKTSERVICE OG VEDLIKEHOLD, hvis alt det ovenstående 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 når kateteret kobles til, er det et problem med 
kateteret eller kommunikasjonen med generatoren. Kontroller følgende: 
 

• Kontroller at kateterhåndtaket ikke har en dra-flik. Hvis det har en slik flik, må du dra 
denne helt vekk fra håndtaket for å aktivere kateteret. 

• Kontroller at koblingen på kateterkabelen er satt helt inn i porten foran på 
generatoren. 

• Se bruksanvisningen for kateteret når det gjelder tillatt bruk av kateteret. Kateteret 
vil være aktivt i et begrenset antall timer etter at dra-fliken på kateterhåndtaket er 
fjernet, og også i et begrenset antall oppvarmingssykluser. Bruksbegrensningene 
for kateteret er utformet for å overstige behandlingsbehovet til én pasient med 
god margin. 
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Innstillingstemperatur ikke nådd eller bevart 

Under oppvarming kan det hende at temperaturen ikke kan nås eller bevares fordi ekstra 
væske avkjøler varmeelementet. Hvis den målte temperaturen i varmeelementet er 
lavere enn måltemperatursonen, avgir generatoren oppvarmingstonen. Hvis dette skjer 
innen de seks første sekundene av oppvarmingen, viser generatoren et bilde av væske 
som avkjøler varmeelementet. Kontroller følgende: 
 

• Kontroller at varmeelementet befinner seg i karet som skal behandles. 
Hvis varmeelementet befinner seg i det dype venesystemet, vil blodstrømmen 
avkjøle varmeelementet i større grad enn det som er typisk ved behandling i de 
overflatiske venene. 

• Kontroller at karet som skal behandles, er tømt for blod i den grad det er mulig, 
for eksempel ved å heve benet eller injisere en anestesiløsning. 

• Hvis det er høy tilbakestrømning av blod i karet, kan varmeelementet avkjøles mer 
enn det som er vanlig under behandling – legg på lokalt press for å stanse denne 
blodstrømmen. 

 

12. ETTERLEVELSE AV STANDARDER 

Elektromagnetisk kompatibilitet og strømsikkerhet 

Denne generatoren etterlever de essensielle sikkerhetskravene i: 
 

• IEC 60601-1:2012, utg. 3.1 

• IEC 60601-1-2:2014, utg. 4.0 

• IEC 60601-2-2:2017, utg. 6.0 
 
Venclose-generatoren krever at det tas spesielle forholdsregler når det gjelder 
elektromagnetisk kompatibilitet,og den må installeres og settes i drift i samsvar med 
informasjonen om elektromagnetisk kompatibilitet som er gitt i denne bruksanvisningen. 
Utstyr for trådløs kommunikasjon, for eksempel trådløse nettverksenheter i boliger, 
mobiltelefoner, trådløse telefoner og tilhørende basestasjoner samt walkie-talkier, 
kan påvirke Venclose-generatoren. Venclose-generatoren skal oppbevares minst 
1,0 meter fra slikt utstyr.  
 
Venclose-generatoren etterlever kravene i del 15 i FCC-reglene. Følgende to vilkår 
gjelder for bruk: (1) Enheten skal ikke forårsake skadelig interferens, og (2) enheten 
må ta imot eventuell interferens som mottas, herunder interferens som kan forårsake 
uønsket drift. 
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Veiledning og produsenterklæring – elektromagnetisk stråling 

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

Strålingstest Etterlevelse Elektromagnetisk miljø – veiledning 

RF-stråling 
CISPR 11 

Gruppe 1 Venclose digiRF-generatoren med Venclose  
RF-ablasjonskatetre må avgi noe RF-energi for 
å oppfylle sin tiltenkte funksjon. RF-energien 
brukes bare til den interne funksjonen.  
RF-strålingen er derfor svært lav og vil neppe 
forårsake interferens i elektronisk utstyr 
i nærheten. 
 
I tråd med IEC 60601-2-2 er testing utført i en 
modus med testutstyret slått på og i ventemodus, 
uten at høyfrekvent stråling er aktivert. 
Grenseverdiene i CISPR 11 gruppe 1 er fulgt 
i tråd med klausul 202.7.1.2.  

RF-stråling 
CISPR 11 

Klasse A Venclose digiRF-generatoren med Venclose  
RF-ablasjonskatetre er velegnet til bruk i alle 
lokaler, bortsett fra boliger og lokaler som er 
direkte tilkoblet det offentlige lavspenningsnettet 
som forsyner boliger med strøm. 

Harmonisk stråling 
IEC 61000-3-2 

Klasse A 

Spenningssvingninger/ 
flimmer 
IEC 61000-3-3 

Etterlever 
kravene 

 

 
Veiledning og produsenterklæring – elektromagnetisk immunitet 

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

Immunitetstest 
 

IEC 60601- 
testnivå 

Etterlevelsesnivå 
 

Elektromagnetisk 
miljø – 

veiledning 

Elektrostatisk utladning 
IEC 61000-4-2 

±8 kV kontakt 
±15 kV luft 

±8 kV kontakt 
±15 kV luft 

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

Rask elektrisk 
transient/spenningsspiss 
IEC 61000-4-4 

±2 kV for 
strømforsyningslinjer 
±1 kV for inngangs-/ 
utgangslinjer 

±2 kV for 
strømforsyningslinjer 
±1 kV for inngangs-/ 
utgangslinjer 

Nettstrømkvaliteten 
skal være som i et 
vanlig nærings- eller 
sykehusmiljø. 

Overspenning 
IEC 61000-4-5 
 

±1 kV 
differensialmodus 
±2 kV fellesmodus 

±1 kV 
differensialmodus 
±2 kV fellesmodus 

Nettstrømkvaliteten 
skal være som i et 
vanlig nærings- eller 
sykehusmiljø. 
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Spenningsfall, 
korte avbrudd og 
spenningssvingninger 
i inngangslinjer for 
strømforsyning 
IEC 61000-4-11 
 

Spenningsfall 30 % 
reduksjon, 
25/30 perioder 
ved 0° 

Spenningsfall 30 % 
reduksjon, 
25/30 perioder 
ved 0° 

Nettstrømkvaliteten 
skal være som i et 
vanlig nærings- 
eller sykehusmiljø. 
Hvis brukeren av 
Venclose digiRF-
generatoren med 
Venclose RF-
ablasjonskatetre har 
behov for kontinuerlig 
drift ved strømbrudd, 
bør Venclose digiRF-
generatoren med 
Venclose RF-
ablasjonskatetre 
tilføres strøm fra 
en avbruddsfri 
strømforsyning eller 
et batteri. 

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 

Strømfrekvensens 
(50/60 Hz) magnetfelt 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m Strømfrekvensens 
magnetfelt skal være 
på nivåer som er 
karakteristiske for en 
vanlig plassering i et 
vanlig nærings- eller 
sykehusmiljø. 
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Veiledning og produsenterklæring – elektromagnetisk immunitet 

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

 
IEC 60601- 

testnivå 
Etterlevelsesnivå Elektromagnetisk miljø – 

veiledning 

Ledningsbåret 
RF 
IEC 61000-4-6 
 
 
 
 
 
 
 
Feltbåret RF 
IEC 61000-4-3 

3 Vrms 
150 kHz til 
80 MHz 
(6 Vrms  
i ISM-radiobånd 
innenfor 
150 kHz til 
80 MHz)  
 
 
3 V/m 
80 MHz til 
2,7 GHz 

3 Vrms 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
3 V/m 

Bærbart og mobilt RF-kommunikasjons-
utstyr skal ikke brukes nærmere noen 
del av Venclose digiRF-generatoren 
med Venclose RF-ablasjonskatetre, 
herunder ledningene, enn den anbefalte 
avstanden, som beregnes ut fra formelen 
som gjelder for senderens frekvens. 
 
Anbefalt avstand 

d = 1,2 P 

d = 1,2 P  80 til 800 MHz 

d = 2,3 P  800 MHz til 2,7 GHz 
 
der P er maksimum utgangseffekt 
for senderen i watt (W) ifølge 
senderprodusenten, og d er anbefalt 
avstand i meter (m). 
 
Feltstyrken fra faste RF-sendere fastslås 
ved hjelp av en elektromagnetisk 
feltundersøkelsea) og skal være lavere 
enn etterlevelsesnivået for hvert 
frekvensintervall.b) 

MERK 1 Ved 80 og 800 MHz gjelder det høyere frekvensintervallet. 
MERK 2 Disse retningslinjene gjelder ikke nødvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning 
påvirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker. 

a) Feltstyrken fra faste sendere, for eksempel basestasjoner for radiotelefoner (mobil/trådløs) og 
landmobilradioer, amatørradio, AM- og FM-radiokringkasting samt TV-kringkasting, kan ikke forutsies 
teoretisk med sikkerhet. Vurder å foreta en elektromagnetisk feltundersøkelse for å evaluere det 
elektromagnetiske miljøet rundt fastmonterte RF-sendere. Hvis den målte feltstyrken på stedet der 
Venclose digiRF-generatoren med Venclose RF-ablasjonskatetre skal brukes, overstiger det aktuelle 
etterlevelsesnivået for RF-energi ovenfor, skal Venclose digiRF-generatoren med Venclose RF-
ablasjonskatetre observeres for å påse at den fungerer som normalt. Ved unormal ytelse kan det være 
nødvendig med ytterligere tiltak, for eksempel å vri på eller flytte Venclose digiRF-generatoren med 
Venclose RF-ablasjonskatetre. 
b) I frekvensintervallet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken være lavere enn 3 V/m. 
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Anbefalt avstand mellom 

bærbart 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 miljø der forstyrrelser som følge av feltbåret RF er regulert. Kunden eller 
brukeren av Venclose digiRF-generatoren med Venclose RF-ablasjonskatetre kan forebygge 
elektromagnetisk interferens ved å opprettholde en minimumsavstand mellom bærbart og 
mobilt RF-kommunikasjonsutstyr (sendere) og Venclose digiRF-generatoren med Venclose  
RF-ablasjonskatetre som anbefalt nedenfor, i samsvar med maksimum utgangseffekt for 
kommunikasjonsutstyret. 

Nominell 
utgangseffekt 
for senderen 

(W) 

Avstand i henhold til senderens frekvens (m) 

150 kHz til 80 MHz 

d = 1,2 P 

80 til 800 MHz 

d = 1,2 P 

800 MHz til 2,7 GHz 

d = 2,3 P 

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

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

1 1,2 1,2 2,3 

10 3,8 3,8 7,3 

100 12 12 23 
For sendere med en nominell utgangseffekt som ikke er oppført ovenfor, kan den anbefalte avstanden 
d i meter (m) anslås ved å bruke ligningen som gjelder for senderens frekvens, der P er nominell 
utgangseffekt for senderen i watt (W), ifølge senderprodusenten. 
MERK 1 Ved 80 og 800 MHz gjelder avstanden for det høyere frekvensintervallet. 
MERK 2 Disse retningslinjene gjelder ikke nødvendigvis i alle situasjoner. Elektromagnetisk forplantning 
påvirkes av absorpsjon og refleksjon fra bygninger, gjenstander og mennesker. 
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Immunitet mot trådløst RF-kommunikasjonsutstyr 

 
Test- 

frekvens 
(MHz) 

Bånd a) 
(MHz) 

Tjeneste a) Modulasjon b) 
Maksimum 

effekt 
(W) 

Avstand 
(m) 

IMMUNITETS- 
TESTNIVÅ 

(V/m) 

385 380–390 TETRA 400 
Puls- 

modulasjon b) 

18 Hz 
1,8 0,3 27 

450 430–470 
GMRS 460, 

FRS 460 

FM c) 
±5 kHz avvik 
1 kHz sinus 

2 0,3 28 

710 

704–787 LTE-bånd 13, 17 
Puls- 

modulasjon b) 
217 Hz 

0,2 0,3 9 745 

780 

810 

800–960 

GSM 800/900, 
TETRA 800, 
iDEN 820, 

CDMA 850, 
LTE-bånd 5 

Puls- 
modulasjon b) 

18 Hz 
2 0,3 28 870 

930 

1720 

1700–1990 

GSM 1800, 
CDMA 1900, 
GSM 1900, 

DECT, 
LTE-bånd 1, 3, 
4, 25, UMTS 

Puls- 
modulasjon b) 

217 Hz 
2 0,3 28 1845 

1970 

2450 2400–2570 

Bluetooth, 
WLAN, 

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

Puls- 
modulasjon b) 

217 Hz 
2 0,3 28 

5240 

5100–5800 
WLAN 802.11 

a/n 

Puls- 
modulasjon b) 

217 Hz 
0,2 0,3 9 5500 

5785 

a) For enkelte tjenester er bare uplink-frekvensene tatt med. 
b) Bærebølgen 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 være et verst tenkelig tilfelle. 

 
Merk: Utstyrets STRÅLINGSEGENSKAPER gjør det velegnet til bruk i industriområder 
og sykehus (CISPR 11, klasse A). Hvis utstyret brukes i et boligmiljø (der CISPR 11, 
klasse B, normalt kreves), er det ikke sikkert at utstyret gir god nok beskyttelse mot  
RF-kommunikasjonstjenester. Brukeren må kanskje iverksette tiltak, for eksempel flytte 
eller vri på utstyret. 
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13. UTSTYRSSPESIFIKASJONER 

Mekaniske spesifikasjoner 
 

• Størrelse: 23 x 25 x 17 cm (9 x 10 x 7 tommer) 

• Vekt: maksimum 4,5 kg (10 pund) 

Elektriske spesifikasjoner 
 

• Strømkilde: 100–240 V vekselstrøm, 50–60 Hz, 0,29–0,76 A 

• Jordkobling: DIN 42801-kompatibel ekvipotensial jordingstapp 

• Strømledning: maks. lengde 3 m (10 fot), IEC-hunnstøpsel 
o 100–120 V vekselstrøm, 5 A: støpsel minimum 10 A, 125 V vekselstrøm 
o 220–240 V vekselstrøm, 5 A: støpsel minimum 6 A, 240 V vekselstrøm 

Vilkår for oppbevaring og transport 
 

• Temperaturintervall: -18 til 60 C (0 til 140 F) 

• Relativ luftfuktighet: 15 til 90 % (uten kondens) 

• Trykk: atmosfærisk omgivelsestrykk på 600 hPa (4267 m) til 1000 hPa (havnivå) 

Bruksvilkår 
 

• Temperaturintervall: 10 til 30 C (50 til 86 F) 

• Relativ luftfuktighet: 15 til 90 % (uten kondens) 

• Trykk: atmosfærisk omgivelsestrykk på 700 hPa (3048 m) til 1000 hPa (havnivå) 

• Kapslingsgrad mot væske eller partikler: klassifikasjon IPX0 (mottakelig for 
inntrengning) 
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14. EFFEKTEGENSKAPER 
 
Energiavgivelsen styres ved pulsbreddemodulasjon ved en frekvens på 460 kHz. 
Kommunikasjonen mellom digiRF-generatoren og katetre er også ved 460 kHz. 
 
Filtrert energiavgivelse til varmeelementet er likestrømsspenning mellom 0 og 24 VDC. 

Tillatte visningsavvik 
 

Vist verdi Intervall Presisjon 
Tid 0–20 sekunder  1 sekund 
Temperatur 0–425 C  5 C 
Effekt per cm 0–9,9 W/cm  10 % 

 

Maksimum effekt 
 

Enhet Maksimum 
spenning 

[VDC] 

Varmeelementets 
belastning 

[] 

Maksimum 
effekt for 

varmeelement 
[watt] 

Maksimum 
effekt for 

varmeelement 
per 

enhetslengde 
[watt/cm] 

EVSRF-kateter 
(10 cm 
oppvarmingslengde) 

24 8,0 48 4,8 

EVSRF-kateter 
(2,5 cm 
oppvarmingslengde) 

9 2,2 12 4,8 

 
* Dette er den viste utgangseffekten per enhetslengde for generatoren. Som følge 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 pasientnær del, type BF. 

• Metallinnkapsling (jordet). 

• Resistiv trykkskjerm uten beskyttende plasttrekk. 

• Skjermens bakgrunnslys drives med 3,3 V likestrømsinngang ved maks. 480 mA. 
Over skjermen ligger et resistivt, trykkfølsomt 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 når digiRF-
generatoren er slått på. 

• 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 å 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. 
 

 
Figur 1: 10,0 cm oppvarming – utgangseffekt kontra tid 

 
 

 
Figur 2: 2,5 cm oppvarming – utgangseffekt kontra tid  

 
  

Oppvarmingseffekt for 10 cm 

Behandlingstid [sek] 

Typisk effekt Maksimum effekt [70 J/cm] 

Oppvarmingseffekt for 2,5 cm 

Behandlingstid [sek] 

Typisk effekt Maksimum effekt [70 J/cm] 
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Figur 3: 10 cm oppvarmingslengde – utgangseffekt kontra motstand  

 
 

 
Figur 4: 2,5 cm oppvarmingslengde – utgangseffekt kontra motstand 
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17. SYMBOLER SOM ER BRUKT PÅ DIGIRF-GENERATOREN 
OG MERKINGEN 

 

 Varsel  
 

Utstyrsprodusent 

 
Katalognummer  

 
Produksjonsdato  

 
Serienummer  

 
Pasientnær del, type BF 

  
Autorisert representant 
i Den europeiske union 

 
 

Åpning for SD-kort 

 
Sikringer  

 
Ikke MR-kompatibel 

 

Klassifikasjon for 
strømforsyning 

 ~ 
Vekselstrøm 

 
Se bruksanvisningen  

 

Katetertilkobling 

 
Ekvipotensial jording   

 
Slå av/på  

 

Eksplosjonsfare med 
antennelige  
anestesimidler 

 
 

«Klar»- eller «på»-status 

 
Reseptbelagt  

 

Kast ikke utstyret med 
usortert restavfall 

 

Temperaturgrense for 
bruk, transport og 
oppbevaring 

 
 

Etterlever de essensielle 
kravene i rådsdirektiv 

93/42/EØF av 14. juni 
1993 om medisinsk utstyr 

 

Grense for atmosfærisk 
trykk ved bruk, transport 
og oppbevaring 

 
 

Symbol for ikke-
ioniserende 
elektromagnetisk stråling 

 

Grense for luftfuktighet 
ved bruk, transport og 
oppbevaring 

 
 

Autorisert representant 
i Sveits 

 
Emballasjeenhet    

 
Lagrings- og 
transportbetingelser 

   

 

Medisinsk utstyr    

S/T CONDITIONS

SN 

CH REP 
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18. PRODUKTSERVICE OG VEDLIKEHOLD 

Service 
 
 Advarsel:   Brukeren kan ikke utføre service på digiRF-generatoren. Uautoriserte 
personer skal ikke åpne digiRF-generatoren for å reparere utstyret. Brudd på denne 
forsiktighetsregelen kan medføre alvorlig sikkerhetsrisiko og vil gjøre 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 år. 

Forebyggende vedlikehold 
 
Merk: digiRF-generatoren er utformet for å være vedlikeholdsfri og trenger ikke jevnlig 
kalibrering – ingen interne justeringer kan utføres. Generatoren kjører en POST-test 
(Power-On Self-Test) ved hver oppstart for å verifisere at systemet og fastvaren fungerer 
normalt. Forebyggende vedlikehold anbefales ikke. 

Sikkerhetsregler 
 
digiRF-generatoren kobles ikke fra all nettstrøm når brukeren trykker på bryteren foran 
på generatoren. Strømledningen må trekkes ut av digiRF-generatoren for å isolere den 
fra nettstrøm. Plasser ikke digiRF-generatoren slik at det blir vanskelig å trekke 
strømledningen ut av generatoren. 

Rengjøring og desinfeksjon 
 
 Advarsel:   Slå av digiRF-generatoren og trekk strømledningen ut av generatoren før 
rengjøring og desinfeksjon. 
 
digiRF-generatoren skal ikke steriliseres – sterilisering vil skade utstyret. Generatoren 
er ikke utformet for å, og skal ikke, plasseres i et sterilt felt. 
 
Rengjør og desinfiser digiRF-generatorens utvendige flater ved hjelp av 
rengjøringsmidler og -metoder som anbefales i sykehusets eller institusjonens 
retningslinjer for rengjøring. 
 
Hvis sykehuset eller institusjonen mangler retningslinjer for rengjøring, bør brukeren 
bare rengjøre digiRF-generatorens utvendige flater etter behov ved å bruke en 
mikrofiberklut som er fuktet med ett eller flere av følgende anbefalte rengjøringsmidler. 
Unngå for mye væske på generatorens overflater og strømledningen, og vær ekstra 
påpasselig med å unngå at væske kommer inn i inngangsporten for kateteret. 
 
Generatorens trykkskjerm: Vann 
 
Generatordeksel: Isopropylalkohol (IPA) 70/30 
  5 % løsning med vanlig blekemiddel 
  Sporicidin® desinfeksjonsløsning 
 

  



Page 137 

Skifte sikringer 
 
 Obs!  digiRF-generatorens strøminngangsmodul har to (2) sikringer på 3 A, 5 x 20 mm. 
Bruk av andre typer sikringer kan skade generatoren. 
 

1. Dra ut strømledningen til digiRF-generatoren bak på generatoren. 
2. Ta ut sikringsholderen ved å stikke en liten, flat skrutrekker inn i åpningene til 

høyre og venstre for holderen og lirke festeklemmene forsiktig ut, før du drar ut 
sikringsholderen. 

3. Skift begge sikringene i sikringsholderen, og skyv sikringsholderen tilbake 
på plass – den skal kneppe på plass i flukt med strøminngangsmodulen. 

Kasting 
 
Følg lokale og nasjonale forskrifter for resirkulering eller kasting av elektronisk utstyr. 

 
 Advarsel:   digiRF-generatoren inneholder et litiumbatteri – følg lokale og nasjonale 
forskrifter for kasting av litiumbatterier. 
  

 

19. INSPEKSJON OG TESTING VED AVDELING FOR BIOMEDISIN 
 
digiRF-generatoren er utformet for å være vedlikeholdsfri og trenger ikke jevnlig 
kalibrering – ingen interne justeringer kan utføres. Generatoren kjører en POST-test 
(Power-On Self-Test) ved hver oppstart for å verifisere at systemet og fastvaren fungerer 
normalt. Forebyggende vedlikehold anbefales ikke. 

 
Ta kontakt med kundeservice hos Venclose eller nærmeste representant ved behov for 
biomedisinsk støtte. 
 
 

20. MELDE OM ALVORLIGE HENDELSER 
 
Hvis det har oppstått en alvorlig hendelse på grunn av utstyret, skal hendelsen meldes 
til Venclose eller ICON (autorisert representant) på adressen nedenfor, og til den 
kompetente myndigheten i medlemslandet. 
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Produsert i USA for: 
Venclose, Inc. 
2570 N. First Street, 2nd floor #221 
San Jose, CA 95131 – USA 

Telefon: +1-844-834-6292  
Telefaks: +1-844-834-6293 
www.venclose.com 
 

 

 

 

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

 
 

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

 

Patentsøknader er innvilget og avventer behandling i USA og andre land. 
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1. PRZEDMOWA 
 
Prosimy o dokładne zapoznanie się ze wszystkimi informacjami. 

Przed użyciem generatora częstotliwości radiowych (RF) Venclose® digiRF™ należy dokładnie 
zapoznać się ze wszystkimi ostrzeżeniami i przestrogami zamieszczonymi w niniejszym 
podręczniku, ponieważ zawierają one informacje istotne dla bezpieczeństwa. Należy stosować 
się do wszystkich ostrzeżeń, środków ostrożności i przestróg zamieszczonych w treści 
niniejszej instrukcji. Niestosowanie się do nich może spowodować powikłania u pacjenta. 

Niniejszy podręcznik należy przechowywać w miejscu, w którym będzie można korzystać 
z niego w trakcie używania urządzenia, w szczególności w celu zapoznania się z objaśnieniami 
ikon ekranowych. W razie potrzeby należy sporządzić wydruki i kopie stron, które będą 
przechowywane w pobliżu urządzenia. 

Przed podłączeniem jakiegokolwiek cewnika RF firmy Venclose do tego generatora RF należy 
zapoznać się z Instrukcją używania takiego cewnika. Używany w niniejszym podręczniku termin 
„cewnik RF” oznacza każdy kompatybilny produkt firmy Venclose, który można podłączyć do 
tego generatora RF w celu ogrzewania energią RF. 

Konwencje stosowane w niniejszym podręczniku 
 
 Ostrzeżenie: Ostrzeżenia wskazują sposoby postępowania, warunki lub procedury obsługi 
bądź konserwacji, których nieprzestrzeganie w sposób ścisły może skutkować śmiercią, 
poważnym uszczerbkiem na zdrowiu, trwałym upośledzeniem czynności organizmu lub 
umiarkowaną bądź przemijającą szkodą dla struktury organizmu. 
 
 Przestroga: Przestrogi wskazują sposoby postępowania, warunki lub procedury obsługi bądź 
konserwacji, których nieprzestrzeganie w sposób ścisły może skutkować uszkodzeniem sprzętu 
lub nieprawidłowym działaniem produktu. 
 
Uwaga: Uwagi wskazują sposoby postępowania, warunki lub procedury obsługi bądź 
konserwacji, które pomagają w prawidłowej obsłudze urządzenia i wykonaniu zabiegu. 
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2. INFORMACJE PRAWNE 
 
Venclose®, logo Venclose, digiRF™ i EVSRF™ są znakami towarowymi lub zastrzeżonymi 
znakami towarowymi Venclose, Inc. w USA i w innych krajach. 

Wydano patenty i złożono wnioski patentowe w Stanach Zjednoczonych i innych krajach. 

© 2016–2024 Venclose, Inc. Wszelkie prawa zastrzeżone.  

Spółka Venclose, Inc. nie może być pociągnięta do odpowiedzialności za zdarzenia będące 
skutkiem niedbalstwa, nieprawidłowego używania lub nieprawidłowej obsługi generatora digiRF. 

Ograniczona gwarancja 
 
Niniejsza gwarancja oraz wynikające z niej prawa i obowiązki podlegają prawu Stanu Delaware 
(USA) i powinny być zgodnie z nim interpretowane. 

Venclose, Inc. udziela na ten produkt gwarancji obejmującej wady materiałowe i wady wykonania, 
ważnej przez okres podany poniżej w warunkach zwykłego używania. Obowiązki Venclose 
z tytułu niniejszej gwarancji ograniczają się do naprawy lub wymiany produktu lub części produktu 
zwróconego(-nej) do Venclose lub jej dystrybutora we właściwym okresie wskazanym poniżej, 
jeśli badanie takiego produktu lub części ujawni jego/jej wadę w sposób wystarczający dla 
Venclose, przy czym wyboru między naprawą a wymianą dokonuje Venclose wedle własnego 
uznania. Niniejsza gwarancja nie ma zastosowania do produktów lub części produktów, które: (1) 
stały się wadliwe z powodu używania ich z wyrobami wytwarzanymi lub dystrybuowanymi przez 
podmioty niemające autoryzacji Venclose; (2) zostały naprawione lub zmodyfikowane poza siecią 
partnerów produkcyjnych Venclose w sposób, który w ocenie Venclose, wpływa na ich stabilność 
lub niezawodność; (3) były nieprawidłowo obsługiwane lub używane bądź uczestniczyły 
w wypadku; (4) były używane bez zachowania parametrów konstrukcyjnych i eksploatacyjnych, 
niezgodnie z instrukcjami lub wytycznymi dotyczącym produktu bądź niezgodnie z normami 
działania, obsługi lub środowiskowymi właściwymi dla podobnych produktów i ogólnie przyjętymi 
w branży. Gwarancja na produkty Venclose jest ważna przez następujące okresy liczone od 
dostarczenia produktu pierwotnemu nabywcy:  

Generator i kabel zasilający:  Jeden (1) rok gwarancji na części i robociznę 

Przełącznik nożny (opcjonalny): Jeden (1) rok gwarancji na części i robociznę 

O ILE MAJĄCE ZASTOSOWANIE PRZEPISY LOKALNEGO PRAWA NIE STANOWIĄ 
INACZEJ, NINIEJSZA GWARANCJA ZASTĘPUJE WSZELKIE INNE GWARANCJE WYRAŹNE 
LUB DOROZUMIANE, W TYM GWARANCJE WARTOŚCI HANDLOWEJ I PRZYDATNOŚCI 
DO OKREŚLONEGO CELU, A TAKŻE WSZELKIE INNE OBOWIĄZKI LUB ZOBOWIĄZANIA 
VENCLOSE INC., I STANOWI WYŁĄCZNY ŚRODEK ZARADCZY PRZYSŁUGUJĄCY 
KLIENTOWI. VENCLOSE NIE BĘDZIE W ŻADNYM PRZYPADKU PONOSIĆ ODPOWIED-
ZIALNOŚCI ZA SZKODY WYMIERNE, UBOCZNE LUB NASTĘPCZE, W TYM W SZCZEGÓL-
NOŚCI ODPOWIEDZIALNOŚCI ODSZKODOWAWCZEJ ZA BRAK MOŻLIWOŚCI UŻYWANIA, 
UTRACONE ZYSKI, NIEZAWARTE TRANSAKCJE LUB UTRATĘ WARTOŚCI PRZEDSIĘ-
BIORSTWA, CHYBA ŻE NA TAKĄ ODPOWIEDZIALNOŚĆ WYRAŹNIE WSKAZUJĄ 
PRZEPISY KONKRETNEGO SYSTEMU PRAWNEGO. Venclose nie bierze na siebie żadnego 
innego rodzaju odpowiedzialności w związku ze sprzedażą lub używaniem którychkolwiek 
produktów Venclose i nie upoważnia innych osób, by w jej imieniu zgadzały się przyjąć taką 
odpowiedzialność. Nie udziela się żadnych gwarancji wykraczających poza warunki określone  
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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 
rodzą zobowiązania do wprowadzenia takich samych lub podobnych zmian w produktach 
wcześniej wytworzonych lub sprzedanych przez Venclose. 

W sprawie obsługi klienta lub wsparcia technicznego należy kontaktować się z Działem obsługi 
klienta firmy Venclose lub jej przedstawicielem lokalnym. Telefon (tylko w USA): 1-844-834-6292. 

3. INFORMACJE OGÓLNE 
 
 Przestroga: Prawo federalne USA zezwala na sprzedaż generatora digiRF wyłącznie przez 
lekarza lub na zlecenie lekarza. 

Przewidziane używanie 

Generator Venclose digiRF jest przewidziany do używania z cewnikiem Venclose EVSRF 
i tworzy razem z nim jeden system. 

Wskazania do stosowania 

System Venclose jest przeznaczony do wewnątrznaczyniowej koagulacji naczyń krwionośnych 
u pacjentów z refluksem w żyłach powierzchownych. 

Warunki używania 

System Venclose jest przewidziany do używania przez lekarza w gabinecie zabiegowym lub na 
sali operacyjnej ze ściennym gniazdem zasilania (sieciowego) klasy medycznej lub właściwej 
dla miejsc prowadzenia działalności gospodarczej. 

Zasada działania 

Generator Venclose digiRF wytwarza energię i kieruje ją do cewnika EVSRF. Następnie cewnik 
EVSRF przekazuje tę energię do ściany żyły w postaci ciepła. Użytkownik steruje przekazy-
waniem tej energii, wycofując trzon cewnika o odległość odpowiadającą wybranej długości 
elementu grzejnego (2,5 cm lub 10 cm). 

Opis generatora 

Generator digiRF jest wielonapięciowym systemem dostarczania energii sterowanym za 
pośrednictwem ekranu dotykowego; system automatycznie dobiera niepodlegające regulacji 
parametry zabiegu wykonywanego z użyciem cewnika EVSRF. 

Przeciwwskazania 

Używanie systemu Venclose, w tym generatora digiRF, jest przeciwwskazane, gdy w segmencie 
żyły przewidzianym do leczenia obecna jest skrzeplina, lub gdy w ocenie lekarza podawanie 
energii cieplnej byłoby sprzeczne z najlepszym interesem pacjenta. 
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Nie oceniano potencjalnego wpływu na implantowane wyroby medyczne znajdujące się w pobliżu 
miejsca wykonywania zabiegu w kończynach dolnych. Zaleca się, aby nie zwijać przewodu 
łączącego z cewnikiem EVSRF bezpośrednio nad aktywnymi implantowanymi wyrobami 
medycznymi. 
 
System Venclose nie jest przewidziany do używania równolegle z obrazowaniem techniką 
rezonansu magnetycznego. 

Zgodne akcesoria 
 
Następujące akcesoria są zgodne z generatorem digiRF (VCOUSRFG1): 
 

• Kabel zasilający przeznaczony dla regionu geograficznego, w którym generator został 
sprzedany (VCPCx, gdzie x jest wartością zależną od regionu) 

• Cewniki RF Venclose EVSRF z regulowaną długością odcinka grzejnego 10 cm lub 2,5 cm 
o O długości roboczej 60 cm (VCOUS6F60) 
o O długości roboczej 100 cm (VCOUS6F100) 

• Zgodne są karty w formatach SD i SDHC, natomiast nie są zgodne karty w formatach 
SDXC i exFAT 

 
 Przestroga: Użycie niezgodnych cewników lub innych akcesoriów może spowodować 
uszkodzenie generatora digiRF lub jego niestabilne działanie, narazić pacjenta lub operatora na 
niebezpieczeństwo i wywołać emisje elektromagnetyczne większe niż dozwolone w przepisach. 

Ostrzeżenia i przestrogi 
 
Ostrzeżenia ogólne: 

• Przed rozpoczęciem procedury medycznej, która wymaga użycia generatora, upewnić 
się, że generator uruchomił się pomyślnie i wyświetla ekran główny. 

• Nie używać generatora digiRF w obecności łatwopalnych gazów, takich jak mieszanina 
gazów anestetycznych z tlenem, tlenkiem azotu lub powietrzem, ani w kontakcie 
z łatwopalnymi materiałami lub chemikaliami, takimi jak alkohol izopropylowy. 

• Nie używać generatora digiRF w wilgotnym środowisku, ponieważ grozi to porażeniem 
prądem elektrycznym. 

• Przed użyciem systemu Venclose należy poczekać, aż odparują łatwopalne środki do 
czyszczenia i dezynfekcji, takie jak rozpuszczalniki do klejów. 

• Zakłócenia powodowane używaniem systemu Venclose mogą niekorzystnie wpływać na 
działanie innych urządzeń elektronicznych. 

• Awaria systemu Venclose może spowodować niezamierzony wzrost mocy wyjściowej. 

 Przestrogi ogólne:  

• Nie ustawiać innego sprzętu na generatorze digiRF. 

• Wewnątrz generatora digiRF nie ma części, które użytkownik mógłby serwisować 
samodzielnie. Jeśli potrzebna jest naprawa, należy zwrócić generator do 
autoryzowanego serwisu Venclose. Na czas naprawy może zostać wypożyczony 
generator zastępczy. Aby uzyskać informacje o adresie najbliższego serwisu lub 
o możliwości wypożyczenia generatora zastępczego, należy skontaktować się 
z Działem obsługi klienta. 

• Nie należy dotykać jednocześnie generatora i pacjenta. 
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• Gdy u tego samego pacjenta jednocześnie używany jest generator digiRF i urządzenia 
do monitorowania parametrów fizjologicznych, elektrody monitorujące powinny być 
umieszczone jak najdalej od cewnika Venclose. 

• Nie stosować igłowych elektrod monitorujących. 

• Używać systemów monitorowania wyposażonych w ograniczniki prądu o wysokich 
częstotliwościach. 

• Istnieje ryzyko gromadzenia się łatwopalnych roztworów pod ciałem pacjenta lub 
w zagłębieniach ciała, takich jak pępek, oraz jamach ciała, takich jak pochwa. Przed 
użyciem systemu Venclose należy usunąć te płyny. 

• Iskry powstające podczas zwykłego używania systemu Venclose mogą powodować 
zapłon gazów endogennych (np. materiałów bawełnianych i gazy nasyconej tlenem). 

• System Venclose jest przeznaczony do używania bez elektrody obojętnej. 

• Nie używać ostrych przedmiotów ani agresywnych środków czyszczących, które 
mogłyby uszkodzić ekran dotykowy generatora. 

• Nie zdejmować obudowy generatora; zdjęcie obudowy spowoduje unieważnienie 
gwarancji. 

• Bezpieczniki wymieniać tylko na takie, których typ i wielkość znamionowa odpowiadają 
podanym w miejscu montażu. 

• Ciało pacjenta nie powinno stykać się z uziemionymi elementami przewodzącymi ani 
z elementami przewodzącymi o znacznej pojemności doziemnej, takimi jak metalowe 
nogi stołu operacyjnego. 

• Przenosząc generator digiRF, używać obu rąk; uważać, by nie upuścić generatora. 

4. PRZYGOTOWANIE DO PRACY I WŁĄCZENIE ZASILANIA 
 

1. Pudełko, w którym dostarczany jest produkt, zawiera generator digiRF, kabel zasilający 
właściwy dla danego regionu oraz dokumentację w postaci podręcznika użytkownika. 
Należy sprawdzić, czy obudowa generatora, jego ekran i kabel zasilający nie są 
w widoczny sposób uszkodzone. W razie stwierdzenia uszkodzeń którychkolwiek 
elementów należy niezwłocznie skontaktować się z Działem obsługi klienta firmy 
Venclose. 

2. Wyjąć generator digiRF z pudełka i opakowania, a następnie umieścić na stabilnej, 
nieśliskiej powierzchni. Z każdej strony generatora musi pozostać wolne miejsce 
o szerokości co najmniej jednego centymetra, aby możliwe było rozpraszanie ciepła 
wytwarzanego przez generator. 

3. Upewnić się, że przełącznik zasilania z przodu generatora digiRF jest łatwo dostępny, 
aby można było włączać i wyłączać zasilanie. 

4. Wsunąć kabel zasilający do gniazda z tyłu generatora . Używać tylko przewodu 
zasilającego dostarczonego przez producenta i dystrybutora z przeznaczeniem dla kraju, 
w którym generator jest używany. 

 Przestroga: Należy często sprawdzać kabel w poszukiwaniu widocznych oznak uszkodzenia. 
Nie używać uszkodzonego kabla, ponieważ mogłoby to spowodować uszczerbek na zdrowiu 
pacjenta lub użytkownika. 
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5. Podłączyć kabel zasilający do ściennego gniazda zasilania (sieciowego) o charakterystyce 
odpowiedniej dla miejsc prowadzenia działalności lub szpitali. Generator digiRF automa-
tycznie dostosowuje się do napięcia i częstotliwości sieci zasilającej.  

6. Należy zwrócić uwagę, że dostępne z zewnątrz bezpieczniki generatora znajdują się 
pod pokrywą bezpieczników nad gniazdem dla kabla zasilającego. Używać tylko 
bezpieczników zatwierdzonych przez firmę Venclose. 

 Ostrzeżenie: Generator musi być podłączony do obwodu zasilania z uziemieniem ochronnym. 
Nie używać przejściówek z wtyczki 3-bolcowej na 2-bolcową, które eliminują połączenie z 
uziemieniem. W przypadku sieci 240 V używać konfiguracji z odczepem środkowym AC dla 
obwodu jednofazowego. Nie zdejmować 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 używania. 

7. Włączyć zasilanie generatora za pomocą przełącznika z przodu generatora. Każdorazowo 
po włączeniu generator wykona krótki autotest, po czym wyświetli ekran główny. Należy 
zwrócić uwagę, że ustawienia zabiegu są dobierane automatycznie dla każdego cewnika 
RF i nie można ich zmieniać; są one wyświetlane dopiero po podłączeniu cewnika RF. 

8. Jeśli po włączeniu zasilania generator nie wyświetla ekranu głównego, należy 
skorzystać z sekcji 11, ROZWIĄZYWANIE PROBLEMÓW. 

 Przestroga: Przed rozpoczęciem jakiegokolwiek zabiegu z użyciem systemu Venclose należy 
poczekać, aż generator digiRF osiągnie temperaturę pomieszczenia, w którym ten zabieg ma 
być wykonywany. Różnica temperatur może zakłócić odczyty temperatury i spowodować 
podawanie zbyt dużej lub małej energii podczas zabiegu. 

9. Typowe przygotowanie do zabiegu Venclose przebiega w następujący sposób: pacjent 
kładzie się w pozycji półleżącej na stole zabiegowym w polu jałowym. Lekarz i specjalista 
ultrasonografii (jeśli uczestniczy w zabiegu razem z lekarzem) znajdują się blisko pacjenta 
w polu jałowym. Często w polu jałowym umieszcza się osobny stół z jałowym instrumen-
tarium. Cewnik zwykle umieszcza się na stole zabiegowym, na którym znajduje się 
pacjent. Generator digiRF umieszcza się często na osobnym stole, po stronie stóp 
stołu zabiegowego, poza polem jałowym. 
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5. PODŁĄCZANIE URZĄDZENIA 
 

1. Odciągany element na cewniku RF należy usunąć bezpośrednio przed połączeniem 
z generatorem digiRF. Od momentu usunięcia odciąganego elementu cewnik RF 
będzie aktywny przez czas ograniczony żywotnością baterii (patrz Instrukcja używania 
cewnika). 

2. Aby podłączyć cewnik RF, należy wsunąć złącze cewnika do portu połączeniowego 
z przodu generatora digiRF, wciskając je do samego końca. Złącze cewnika można 
wsunąć w dowolnej orientacji. 

3. Jeśli nie zostanie automatycznie wyświetlony ekran gotowości podłączonego cewnika 
RF do zabiegu, upewnić się, że na rękojeści cewnika RF nie ma odciąganego elementu, 
a bateria cewnika RF nie wyczerpała się (por. krok 1). Jeśli obecny jest odciągany 
element, należy go odciągnąć, aby aktywować cewnik RF. 

4. Jeśli cewnik RF jest prawidłowo aktywowany i podłączony, ale generator digiRF nadal 
nie wyświetla ekranu gotowości do zabiegu, całkowicie wyciągnąć złącze cewnika 
i z powrotem włożyć je do samego końca. 

 Przestroga: Nie rozpoczynać podawania energii (poprzez naciśnięcie przycisku na rękojeści 
cewnika lub podłączonego przełącznika nożnego), zanim cewnik nie będzie prawidłowo 
umieszczony w naczyniu, które ma być leczone, i zanim nie zostanie podane znieczulenie; 
niespełnienie tych warunków mogłoby spowodować dyskomfort lub uszczerbek na zdrowiu. 

 Ostrzeżenie: Generatora digiRF należy używać wyłącznie z oryginalnymi cewnikami  
Venclose. Z generatorem digiRF NIE NALEŻY używać cewników pochodzących od innych 
producentów, ponieważ mogłoby to spowodować uszkodzenie generatora, zwiększyć poziom 
emisji, zmniejszyć odporność na zakłócenia lub spowodować uszczerbek na zdrowiu pacjenta 
lub użytkownika. 

Uwaga: Nie oceniano potencjalnego wpływu na implantowane wyroby medyczne znajdujące się 
w pobliżu miejsca wykonywania zabiegu w kończynach dolnych. Zaleca się, aby nie zwijać 
przewodu łączącego z cewnikiem bezpośrednio nad aktywnymi implantowanymi wyrobami 
medycznymi. 
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6. OBSŁUGA 

Ekran główny 
 
Po włączeniu zasilania generatora i zakończeniu autotestu pojawia się ekran główny:  
 
 
 ZASILANIE Naciśnięcie tego przycisku powoduje włączenie zasilania generatora 

digiRF 

 PORT Do tego portu wejściowego podłącza się cewniki RF Venclose; to nie 
jest gniazdo wyjściowe audio 

 USTAWIENIA Dotknięcie tej ikony powoduje przejście do ekranu ustawień 

 HISTORIA Dotknięcie tej ikony powoduje przejście do ekranu historii 

 WERSJA W tym polu podany jest numer wersji oprogramowania firmware 
generatora digiRF 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Ilustracja przedstawiająca cewnik z czerwonym symbolem „X”, taka jak poniżej, oznacza, 
że generator nie rozpoznaje podłączonego cewnika RF jako właściwego. Może się pojawić, 
jeśli cewnik jest uszkodzony, jeśli przekroczono dozwolony czas używania cewnika lub jeśli 
cewnik ma przypisany nieprawidłowy kod programowy. Patrz sekcja 11, ROZWIĄZYWANIE 
PROBLEMÓW. 
 
Cewnik nie działa: 
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Ekran ustawień 
 
Naciśnięcie ikony Ustawienia na ekranie głównym lub na ekranie gotowości powoduje 
wyświetlenie ekranu ustawień (Uwaga: po 5 minutach bez interakcji nastąpi automatyczny 
powrót z ekranu ustawień do ekranu głównego): 
 
 

ZWIĘKSZ/ Dotykanie tych pól powoduje zwiększanie lub zmniejszanie  
ZMNIEJSZ  wartości wybranego pola (patrz niżej) 

 FORMAT DATY Dotknięcie tego pola umożliwia wybranie amerykańskiego 
(mm/dd/yyyy) albo europejskiego (dd/mm/yyyy) formatu daty 
(gdzie mm = miesiąc, dd = dzień, yyyy = rok)  

 DATA Dotknięcie jednego z tych trzech pól umożliwia wybranie miesiąca, 
dnia lub roku zgodnie z przedstawionym powyżej FORMATEM DATY 

 GODZINA Dotknięcie jednego z tych trzech pól umożliwia wybranie godziny 
(po lewej stronie), minuty (pośrodku) lub 12-godzinnego [12H] albo 
24-godzinnego [24H] formatu czasu (po prawej stronie) 

 AM/PM WIDOCZNE TYLKO W 12-GODZINNYM FORMACIE CZASU 

 JASNOŚĆ Dotknięcie tego pola umożliwia wybranie jasności ekranu 
(20 = minimalna, 100 = maksymalna) 

 GŁOŚNOŚĆ Dotknięcie tego pola umożliwia wybranie głośności dźwięków 
systemu (1 = minimalna, 8 = maksymalna) 

 GŁÓWNY Dotknięcie tej ikony powoduje powrót do ekranu głównego 
i zapisanie wybranych ustawień 

 WYJŚCIE Dotknięcie tej ikony powoduje anulowanie i rezygnację ze wszystkich 
zmian (zachowanie dotychczasowych ustawień)  
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Uwaga: 
Ramki z zaokrą-
glonymi rogami 
oznaczają obszary, 
które należy 
naciskać. 
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Ekran historii 
 
Naciśnięcie ikony Historia na ekranie głównym powoduje wyświetlenie ekranu historii (Uwaga: 
po 5 minutach bez interakcji nastąpi automatyczny powrót z ekranu historii do ekranu głównego): 
 
 
  DATA Ta kolumna zawiera daty początkowe poszczególnych grup zabiegów 

 GODZINA Ta kolumna zawiera godziny początkowe poszczególnych grup zabiegów; 
te godziny są zawsze zapisane w 12-godzinnym formacie czasu 

 MODEL Ta kolumna zawiera numery modeli cewników RF używanych 
w poszczególnych grupach zabiegów  

 HISTORIA Ta kolumna zawiera liczby zabiegów w poszczególnych naczyniach 
 NACZYŃ 

 LICZBA Ta kolumna zawiera łączne liczby aplikacji energii w poszczególnych 
sesjach użycia cewnika 

 ŁĄCZNY CZAS Ta kolumna zawiera łączne czasy aplikacji energii (w minutach: 
sekundach) w poszczególnych sesjach użycia cewnika 

 GŁÓWNY Dotknięcie tej ikony powoduje powrót do ekranu głównego 

 PRZEWIJANIE Dotykając tego pola, można przechodzić między stronami historii 
za pomocą ikon ze strzałkami w górę/w dół 

 EKSPORTUJ To pole jest widoczne, jeśli do portu z tyłu generatora włożona jest 
zgodna karta SD; personel serwisu może użyć tego pola do 
wyeksportowania danych podsumowujących; taka operacja trwa 
do czterech minut 
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07 / 01 / 2016 08:55 am VC-10A2.5-6F-60 1 6 02:00 
07 / 01 / 2016 10:32 am VC-10A2.5-6F-60 1 5 01:40 
07 / 01 / 2016 01:45 pm VC-10A2.5-6F-100 1 8 02:40 
07 / 05 / 2016 09:15 am VC-10A2.5-6F-60 1 3 01:00 
07 / 05 / 2016 10:21 am VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
07 / 05 / 2016 01:05 pm VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
07 / 05 / 2016 03:07 pm VC-10A2.5-6F-100 1 14 04:40 
07 / 06 / 2016 08:45 am VC-10A2.5-6F-100 1 8 02:40 
07 / 06 / 2016 10:12 am VC-10A2.5-6F-60 1 3 01:00 
07 / 06 / 2016 11:40 am VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
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7. INSTRUKCJA UŻYWANIA — URZĄDZENIA EVSRF™ 

Ekran gotowości EVSRF 
 
Po podłączeniu cewnika RF EVSRF pojawi się następujący ekran gotowości EVSRF: 
 
 URZĄDZENIE To pole identyfikuje cewnik podłączony do generatora i wskazuje 

długość aktywnego elementu grzejnego. Dotykanie ilustracji 
elementu grzejnego powoduje przełączanie między dostępnymi 
długościami grzania (domyślnie wybrane jest grzanie całą długością). 

 CZAS W tym polu wyświetlany jest licznik, odmierzający w dół czas trwania 
bieżącego cyklu podawania energii, w postaci cyfr i symbolu 
klepsydry (s = sekundy) 

 TEMPERATURA W tym polu wyświetlana jest temperatura* elementu grzejnego 

cewnika, w postaci cyfr i symbolu termometru (C = stopnie Celsjusza) 

 MOC W tym polu wyświetlana jest moc i energia dostarczana do elementu 
grzejnego, w postaci cyfr i symbolu błyskawicy (W/cm = waty na centymetr 
aktywnego elementu grzejnego), (J/cm = zakumulowana w trakcie zabiegu 
energia przypadająca na centymetr elementu grzejnego) 

 ENERGIA W tej linijce wyświetlana jest łączna energia dostarczona do elementu 
 ŁĄCZNA grzejnego w bieżącym lub ostatnim cyklu 

 LICZNIK W tym wierszu wyświetlana jest liczba cykli dostarczania energii 
i łączny czas aplikacji energii bieżącym cewnikiem w bieżącym 
zabiegu. Odłączenie i ponowne podłączenie przewodu łączącego 
z cewnikiem spowoduje wyzerowanie tych wartości. 

 NACZYNIE Dotknięcie tej ikony powoduje utworzenie w historii nowego wpisu 
 HISTORIA dotyczącego aplikacji energii. Wyświetla liczbę naczyń. 

 USTAWIENIA Dotknięcie tej ikony powoduje przejście do ekranu ustawień  
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* Jeśli temperatura elementu grzejnego jest niższa od temperatury rękojeści cewnika, w polu 
TEMPERATURA (3) będzie wyświetlany symbol mniejszości („<”), a za nim temperatura 
rękojeści. Patrz sekcja 11, ROZWIĄZYWANIE PROBLEMÓW. Zawiera ona dodatkowe 
informacje. 
 
Wszystkie parametry zabiegów realizowanych cewnikami EVSRF są zautomatyzowane 
i użytkownik nie może wprowadzać zmian. Wytyczne wykonywania procedury zawierają 
Instrukcje używania cewników EVSRF. 

Ekran aplikacji energii EVSRF 
 
 STAN GRZANIA To pole jest wskaźnikiem grzania przez element grzejny cewnika. 

W trakcie grzania obraz elementu grzejnego jest pomarańczowy. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Po rozpoczęciu aplikacji energii za pomocą przycisku na rękojeści cewnika lub opcjonalnego 
przełącznika nożnego licznik zacznie odliczać czas w dół, a moc będzie wzrastać do momentu 
osiągnięcia docelowej temperatury. Moc jest regulowana automatycznie w taki sposób, 
aby możliwe było osiągnięcie docelowej temperatury w normalnych warunkach. Aplikacja 
energii kończy się automatycznie po upływie czasu aplikacji, jednak można ją także przerwać 
wcześniej, naciskając przycisk na rękojeści cewnika, naciskając opcjonalny przełącznik nożny, 
odłączając przewód łączący generator z cewnikiem, naciskając przycisk zasilania z przodu 
generatora lub odłączając generator od zasilania sieciowego. 
 
Jeśli ma miejsce nietypowy odpływ energii cieplnej od elementu grzejnego, na przykład jeśli 
element grzejny jest otoczony krwią nagromadzoną w leczonym naczyniu, osiągnięcie lub 
utrzymanie temperatury docelowej może okazać się niemożliwe. W takim przypadku użytkownik 
powinien upewnić się, że element grzejny znajduje się we właściwym miejscu, które ma być 
leczone (a nie w układzie żył głębokich), oraz że w świetle naczynia nie ma nadmiaru krwi. 
Wytyczne postępowania w takiej sytuacji zamieszczono w Instrukcji używania cewnika EVSRF. 
 
  

1 

1 
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Wyświetlenie na ekranie ilustracji przedstawiającej płyn opływający element grzejny sygnalizuje, 
że dostarczana energia jest niewystarczająca do osiągnięcia lub utrzymania temperatury 
zabiegu i być może płyn (krew) chłodzi element grzejny. W takim przypadku zaleca się, aby 
użytkownik poprawił kontakt między elementem grzejnym cewnika a ścianą żyły, a następnie 
ponowił zabieg, nie przekraczając przy tym maksymalnej liczby zabiegów w jednym miejscu 
podanej w Instrukcji używania cewnika EVSRF. 
 
Element grzejny jest prawdopodobnie  
chłodzony przez płyn:  
 
 
 
Po zakończeniu zabiegu należy wyłączyć generator digiRF za pomocą przycisku zasilania 
z przodu generatora. Należy odłączyć kabel zasilający od sieci zasilającej. 

 

8. LIMITY I WSKAZÓWKI 
 
Generator digiRF mierzy parametry elektryczne i dotyczące komunikacji, weryfikując w ten 
sposób poprawność działania systemu. Generator digiRF automatycznie przerywa aplikację 
energii w razie przekroczenia któregokolwiek z poniższych limitów: 

Cewniki EVSRF 
 

• Limity zmierzonej temperatury: Minimalnie 0C (należy zwrócić uwagę, że system nie 
jest w stanie zmierzyć temperatury elementu grzejnego, gdy jest ona niższa od 
temperatury rękojeści, i w takiej sytuacji wskazanie ma postać „<[temperatura 

rękojeści]”), maksymalnie 425C. 

• Limit temperatury grzania: Maksymalnie 160C (system nie dopuszcza wyższej 
temperatury). 

• Maksymalna moc dostarczana do cewników EVSRF: 4,8 W/cm +/-20% zarówno dla 
cewników o długości grzania 10 cm, jak i 2,5 cm. 

• Maksymalna moc dostarczana do cewników EVSRF zależy od czasu: na początku 
aplikacji energii maksimum wynosi 4,8 W/cm, a na końcu około 2,6 W/cm, zarówno 
dla cewników o długości grzania 10 cm, jak i 2,5 cm. 

Generator digiRF sygnalizuje błędy, wyświetlając ikonę w postaci żółtego trójkąta z wykrzyk-

nikiem  pośrodku dolnej części ekranu digiRF oraz wyświetlając kod(y) błędu(-ów) po prawej 
stronie ikony. Znaczenia kodów błędów objaśniono w sekcji 9, KODY BŁĘDÓW. 

Używanie generatora digiRF mimo zasygnalizowania przez niego błędu może spowodować 
pogorszenie skuteczności systemu i nieoptymalne leczenie. 



Page 154 

Sygnały dźwiękowe 
 
Generator digiRF odtwarza dźwięki, które sygnalizują włączenie zasilania, interakcje z ekranem 
dotykowym, zmianę aktywnej długości grzania i aktywność grzania. W trakcie aktywnego 
ogrzewania odtwarzane są dwa dźwięki: początkowa sekwencja dźwięków jest odtwarzana, 
gdy cewnik rozgrzewa się, ale nie osiągnął jeszcze docelowego zakresu temperatury; inna 
sekwencja dźwięków jest natomiast odtwarzana wtedy, gdy cewnik utrzymuje temperaturę 
w docelowym zakresie. 

Sytuacje i reakcje generatora digiRF 
 

Sytuacja Reakcja generatora 
digiRF 

Działanie użytkownika 

Cewnik nierozpoznany lub 
uszkodzony. 

Brak sygnalizacji 
podłączenia cewnika. 

Sprawdzić, czy element na 
rękojeści (jeśli jest obecny), 
został całkowicie odciągnięty. 

Przekroczono dozwolony 
czas używania cewnika. 

Ilustracja przedstawiająca 
cewnik z symbolem „X” 
oznaczającym, że cewnik 
nie działa; wyświetlenie 
symbolu ostrzeżenia  
i kodu błędu. 

Wymienić cewnik. 

Przekroczono maksymalną 
temperaturę. 

Przerwanie dostarczania 
mocy. Wyświetlenie 
symbolu ostrzeżenia  
i kodu błędu.  

Ponownie rozpocząć 
aplikację energii. Jeśli błąd 
się powtórzy, wymienić 
cewnik. 

Nie osiągnięto lub nie 
utrzymano temperatury 
mimo dostarczania maksy-
malnej dozwolonej mocy. 

Ciągłe odtwarzanie 
dźwięku ogrzewania 
i wyświetlanie ilustracji 
chłodzenia obok elementu 
grzejnego. 

Użytkownik może poprawić 
kontakt ze ścianą żyły lub 
powtórzyć aplikację energii. 
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9. KODY BŁĘDÓW 

W różnych sytuacjach generator digiRF wyświetla — pośrodku dolnej części ekranu — ikonę 

alertu  wraz z kodem lub kodami błędu(-ów) w postaci E##. Kody te opisano poniżej. 

 

Kod Nazwa Opis Działanie korygujące 

10 
Nieznany typ 
cewnika 

Typ cewnika nie został 
znaleziony w bazie danych 
konsoli i nie można rozpocząć 
cyklu grzania, ponieważ 
parametry cewnika są 
nieznane. 

- Wymienić cewnik. 

20 
Nadmierny 
wzrost 
temperatury 

Temperatura cewnika 
przekroczyła dozwolone 
maksimum (160°C) w trakcie 
cyklu ogrzewania 

- Poprawić kontakt między 
elementem grzejnym  
a ścianą żyły. 
- Zmniejszyć objętość krwi 
w żyle. 
- Jeśli wykonywana jest 
więcej niż jedna aplikacja 
energii, poczekać na spadek 
temperatury między 
aplikacjami. 

21 
Temperatura 
nie rośnie 

W ciągu pierwszych 4 sekund 
temperatura cewnika nie 
wzrosła o więcej niż 3°C 
powyżej temperatury 
początkowej. 

- Odłączyć i z powrotem 
podłączyć cewnik. 
- Sprawdzić bezpiecznik  
z tyłu generatora. 
- Wymienić cewnik. 
- Jeśli błąd nie ustąpi, 
skontaktować się 
z producentem. 

22 

Niski poziom 
energii w baterii 
rękojeści 
(bezczynnej) 

Napięcie baterii cewnika spadło 
poniżej dozwolonej wartości 
(2,4 V) w stanie bezczynności. 

- Wymienić cewnik. 

23 
Błąd układu IC 
generującego 
dźwięk 

Nieprawidłowe działanie układu 
IC generującego dźwięk. 

- Wyłączyć i z powrotem 
włączyć generator, aby go 
zresetować. 
- Jeśli błąd nie ustąpi, 
skontaktować się 
z producentem. 

30 
Włączenie 
zasilania nie 
było możliwe 

Nie powiodła się próba 
włączenia napięcia zasilania 
cewnika. 

- Odłączyć i z powrotem 
podłączyć cewnik.  
- Wymienić cewnik. 
- Jeśli błąd nie ustąpi, 
skontaktować się 
z producentem. 
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32 
Regulacja mocy 
nie była możliwa  

Nie powiodła się próba regulacji 
wypełnienia impulsowego 
stałoprądowego sygnału 
przekazującego energię. 

- Odłączyć i z powrotem 
podłączyć cewnik.  
- Wymienić cewnik. 
- Jeśli błąd nie ustąpi, 
skontaktować się 
z producentem. 

33 
Odcięcie mocy 
z powodu zbyt 
dużego prądu 

Natężenie prądu przepływa-
jącego przez element grzejny 
przekroczyło maksymalną 
dozwoloną wartość (ok. 3,8 A). 

- Odłączyć i z powrotem 
podłączyć cewnik.  
- Wymienić cewnik. 
- Jeśli błąd nie ustąpi, 
skontaktować się 
z producentem. 

40 
Błąd komunikacji: 
przekroczenie 
limitu czasu 

Cewnik nie odpowiedział 
w wymaganym czasie. 

- Odłączyć i z powrotem 
podłączyć cewnik.  
- Wymienić cewnik. 
- Jeśli błąd nie ustąpi, 
skontaktować się 
z producentem. 

41 
Błąd komunikacji: 
uszkodzenie 
danych 

Pakiet danych wysłany do 
rękojeści nie był identyczny 
z danymi na linii komunikacyjnej 
albo suma kontrolna pakietu 
danych odebranego z rękojeści 
była nieprawidłowa. 

- Odłączyć i z powrotem 
podłączyć cewnik.  
- Wymienić cewnik. 
- Jeśli błąd nie ustąpi, 
skontaktować się 
z producentem. 

42 
Komunikacja: 
zakłócenia 

Nadmierne zakłócenia 
spowodowały błąd w działaniu 
urządzenia komunikacyjnego 
i cykl ogrzewania został 
przerwany. 

- Odłączyć i z powrotem 
podłączyć cewnik.  
- Wymienić cewnik. 
- Jeśli błąd nie ustąpi, 
skontaktować się 
z producentem. 

50 
Błąd przesyłania 
polecenia 

Konsola wykryła podłączony 
cewnik, ale próba komunikacji 
nie powiodła się. 

- Odłączyć i z powrotem 
podłączyć cewnik.  
- Wymienić cewnik. 

51 
Błędna suma 
kontrolna 

Błąd w wymianie danych 
między konsolą a cewnikiem. 

- Odłączyć i z powrotem 
podłączyć cewnik.  
- Wymienić cewnik. 

52 

Przekroczenie 

limitu używania 

(liczby cykli) 

Konsola wykryła podłączony 
cewnik, ale stwierdziła, że za 
pomocą tego cewnika wykonano 
już 50 aplikacji energii. 

- Wymienić cewnik. 

53 
Brak 
oznakowania 
cewnika 

Konsola wykryła podłączony 
cewnik, ale stwierdziła, że nie 
są wypełnione pola danych 
przeznaczone na typ lub 
unikalny identyfikator 
(nie wprowadzono cyfrowego 
oznakowania cewnika). 

- Wymienić cewnik. 
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60 
Niepoprawne 
dane cewnika 

Konsola nie mogła określić 
parametrów roboczych 
podłączonego cewnika lub 
stwierdziła, że cewnik nie działa 
z powodu naruszenia kodu lub 
zresetowania układu 
czuwającego. 

- Wymienić cewnik. 
- Jeśli błąd nie ustąpi, 
skontaktować się 
z producentem. 

61 

Niski poziom 
energii 
w rękojeści 
(aktywnej) 

Napięcie baterii cewnika spadło 
poniżej dozwolonej wartości 
(2,4 V) w trakcie cyklu 
ogrzewania. 

- Wymienić cewnik. 

62 

Przekroczenie 
limitu używania 
(kod serwisowy) 

Konsola wykryła podłączony 
cewnik, ale stwierdziła 
przekroczenie limitu czasu 
używania tego cewnika. 

- Wymienić cewnik. 
- Jeśli błąd nie ustąpi, 
skontaktować się 
z producentem. 

63 
Błąd krytyczny 
podczas 
procedury 

Podczas cyklu ogrzewania 
wystąpił błąd krytyczny. 

- Odłączyć i z powrotem 
podłączyć cewnik.  
- Wymienić cewnik. 
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10. EKSPORT DANYCH 
 
 
Generator digiRF rejestruje dane o aplikacjach energii i błędach generatora w swojej 
wewnętrznej pamięci nieulotnej, a personel serwisu firmy Venclose może wyeksportować 
podsumowanie danych o aplikacjach energii na kartę SD, tak jak opisano to w sekcji 6, 
OBSŁUGA, w punkcie dotyczącym funkcji Eksportuj na ekranie historii. Do wyeksportowania 
takich danych wymagana jest karta w formacie SD lub SDHC (karty w formatach SDXC i exFAT 
nie są obsługiwane); firma Venclose może dostarczyć taką kartę. Dane są zapisywane 
w formacie, który może zdekodować tylko personel firmy Venclose. Proces zapisywania 
danych może potrwać do 4 minut. 
 
Uwaga: Przed wzięciem do ręki karty SD należy dotknąć metalowego kołka uziemiającego 

z tyłu generatora, aby odprowadzić wszelkie ładunki elektrostatyczne. 
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11. ROZWIĄZYWANIE PROBLEMÓW 
 
Uwaga: Należy w Instrukcji używania cewnika zapoznać się z informacjami o ograniczeniach 

w używaniu urządzenia, takimi jak maksymalna dozwolona liczba aplikacji energii 
cieplnej lub maksymalny czas używania cewnika po podłączeniu lub pierwszej 
aplikacji energii. 

 

Pomoc techniczna 

Aby uzyskać pomoc techniczną, należy skontaktować się z Działem obsługi klienta Venclose 
lub lokalnym przedstawicielem. 
 

Generator nie włącza się i nie wyświetla ekranu głównego 

Jeśli generator digiRF nie włącza się i nie wyświetla ekranu głównego, należy sprawdzić, 
co następuje: 
 

• Upewnić się, że kabel zasilający nie jest w widoczny sposób uszkodzony; kabel należy 
wymienić w przypadku zauważenia odsłoniętych przewodów, uszkodzenia izolacji lub 
uszkodzenia wtyczki. 

• Upewnić się, że wtyczka przewodu zasilającego jest wsunięta do końca do gniazda z tyłu 
generatora digiRF. 

• Upewnić się, że kabel zasilający jest podłączony do gniazda ściennego będącego pod 
napięciem. 

• Upewnić się, że bezpieczniki nie są przepalone. Jeśli są, wymienić ja na nowe.  

 Ostrzeżenie: Przed przystąpieniem do sprawdzania bezpieczników należy odłączyć kabel 
zasilający od gniazda sieci zasilającej. 

• Upewnić się, że przedni przycisk zasilania jest naciśnięty i podświetlony. 
 
Jeśli wszystkie powyższe warunki są spełnione, patrz sekcja 18, SERWISOWANIE  
I KONSERWACJA PRODUKTU. 
 

Cewnik nie działa 

Sytuacja, w której generator digiRF wyświetla ilustrację przedstawiającą cewnik i element 
grzejny z symbolem „X” lub jeśli podłączenie cewnika nie powoduje wyświetlenia ekranu innego 
niż ekran główny, świadczy o usterce cewnika lub problemie w komunikacji z generatorem. 
Należy sprawdzić, co następuje: 
 

• Upewnić się, że na rękojeści cewnika nie ma odciąganego elementu; jeśli taki element jest 
obecny, należy go całkowicie uwolnić z rękojeści, aby aktywować cewnik. 

• Upewnić się, że wtyczka przewodu cewnika jest do końca wsunięta do gniazda z przodu 
generatora. 

• Należy zapoznać się z informacją o ograniczeniach w używaniu cewnika, podanych w jego 
Instrukcji używania; cewnik będzie aktywny przez ograniczoną liczbę godzin po usunięciu 
odciąganego elementu z rękojeści i pozwoli wykonać ograniczoną liczbę cykli grzania. 
Ograniczenia w używaniu cewnika pozostawiają duży zapas względem potrzeb, jakie mogą 
pojawić się przy leczeniu jednego pacjenta. 
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Zadana temperatura nie jest osiągana lub utrzymywana 

Podczas ogrzewania osiągnięcie lub utrzymanie zadanej temperatury może okazać się 
niemożliwe z powodu nadmiernego chłodzenia elementu grzejnego przez otaczający go płyn. 
Jeśli zmierzona temperatura elementu grzejnego jest niższa od docelowej strefy temperatur, 
generator wygeneruje sygnał dźwiękowy ogrzewania; jeśli ta sytuacja wystąpi po pierwszych 
sześciu sekundach od rozpoczęcia grzania, generator wyświetli ilustrację przedstawiającą płyn 
chłodzący element grzejny. Należy sprawdzić, co następuje: 
 

• Upewnić się, że element grzejny faktycznie znajduje się w naczyniu, które ma być leczone; 
jeśli element grzejny znajduje się w układzie żył głębokich, przepływ krwi będzie chłodził go 
intensywniej niż podczas typowych zabiegów w żyłach powierzchownych. 

• Upewnić się, że z naczynia, które ma być leczone, usunięto krew w sposób możliwie 
najbardziej skuteczny, np. poprzez uniesienie nogi lub wstrzyknięcie środka 
znieczulającego. 

• Jeśli w naczyniu występuje refluks krwi o dużym natężeniu, element grzejny może być 
chłodzony intensywniej niż podczas typowego zabiegu; należy zastosować miejscowy ucisk, 
aby zatrzymać taki przepływ krwi. 

 

12. ZGODNOŚĆ Z NORMAMI 

Kompatybilność elektromagnetyczna (EMC) i bezpieczeństwo elektryczne 

Ten generator spełnia zasadnicze wymagania w zakresie bezpieczeństwa określone w normach: 
 

• IEC 60601-1:2012 wyd.3.1 

• IEC 60601-1-2:2014 wyd.4.0 

• IEC 60601-2-2:2017 wyd.6.0 
 
Generator Venclose wymaga stosowania szczególnych środków ostrożności dotyczących 
kompatybilności elektromagnetycznej (EMC, Electromagnetic compatibility) i musi być 
zainstalowany oraz eksploatowany zgodnie z informacjami o kompatybilności elektro-
magnetycznej zamieszczonymi w niniejszej instrukcji używania. Urządzenia do komunikacji 
bezprzewodowej, takie jak urządzenia domowych sieci bezprzewodowych, telefony komórkowe, 
telefony bezprzewodowe i ich stacje bazowe oraz walkie-talkie mogą wpływać na działanie 
generatora Venclose. Generator Venclose powinien zawsze znajdować się w odległości co 
najmniej 1,0 metra od takich urządzeń.  
 
Generator Venclose spełnia wymagania określone w części 15 przepisów FCC. Eksploatacja 
podlega następującym dwóm warunkom: (1) To urządzenie nie może powodować szkodliwych 
zakłóceń i (2) to urządzenie musi akceptować wszelkie odbierane zakłócenia, w tym zakłócenia 
mogące powodować niepożądane działanie. 
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Wytyczne i deklaracja producenta — emisja elektromagnetyczna 

Generator Venclose® digiRF™ z cewnikami Venclose do ablacji RF jest przeznaczony do 
używania w środowisku elektromagnetycznym opisanym poniżej. Klient lub użytkownik 
generatora Venclose digiRF z cewnikami Venclose do ablacji RF powinien zapewnić,  
by był on używany w takim środowisku. 

Test emisji Zgodność Środowisko elektromagnetyczne — wytyczne 

Emisja RF 
CISPR 11 

Grupa 1 Generator Venclose digiRF z cewnikami Venclose 
do ablacji RF muszą emitować energię o częstotli-
wościach radiowych (RF, radiofrequency), 
aby realizować przewidziane dla nich funkcje. 
Jednak generator używa energii RF głównie tylko 
do realizacji swoich funkcji wewnętrznych. Dlatego 
poziomy emisji energii RF są bardzo niskie i jest 
mało prawdopodobne, aby wywołały jakiekolwiek 
zakłócenia w urządzeniach elektronicznych 
znajdujących się w pobliżu. 
 
Zgodnie z normą IEC 60601-2-2 testy wykonywano 
w trybie z włączonym badanym urządzeniem oraz 
w trybie gotowości, w którym wyjście wysokiej 
częstotliwości nie było pod napięciem. Przestrze-
gano limitów określonych 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 użytku we wszystkich 
obiektach innych niż mieszkalne i obiekty podłą- 
czone bezpośrednio do publicznej sieci zasilającej 
niskiego napięcia, która zasila budynki używane 
w celach mieszkalnych. 

Emisja harmonicznych 
IEC 61000-3-2 

Klasa A 

Fluktuacje napięcia / 
emisja migotania 
IEC 61000-3-3 

Spełnia 
wymagania 
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Wytyczne i deklaracja producenta — odporność elektromagnetyczna 

Generator Venclose digiRF™ z cewnikami Venclose do ablacji RF jest przeznaczony do 
używania w środowisku elektromagnetycznym opisanym poniżej. Klient lub użytkownik 
generatora Venclose digiRF z cewnikami Venclose do ablacji RF powinien zapewnić,  
by był on używany w takim środowisku. 
Test odporności Poziom testu 

IEC 60601 
Poziom 

zgodności 
Środowisko elektromagnetyczne —  

wytyczne 

Wyładowania 
elektrostatyczne 
(ESD, Electro-
static discharge) 
IEC 61000-4-2 

±8 kV 
kontaktowo 
±15 kV przez 
powietrze 

±8 kV 
kontaktowo 
±15 kV przez 
powietrze 

Podłogi powinny być wykonane 
z drewna, betonu lub płytek cerami-
cznych. Jeśli podłogi są pokryte 
materiałem syntetycznym, wilgotność 
względna powinna wynosić co 
najmniej 30%. 

Elektryczne 
szybkie stany 
przejściowe / 
impulsy (EFT/B, 
Electrical fast 
transient/burst) 
IEC 61000-4-4 

±2 kV dla linii 
zasilających 
±1 kV dla linii 
wejścia/wyjścia 

±2 kV dla linii 
zasilających 
±1 kV dla linii 
wejścia/wyjścia 

Jakość zasilania sieciowego powinna 
być typowa dla środowisk szpitalnych 
lub prowadzenia działalności 
gospodarczej. 

Udary 
IEC 61000-4-5 
 

±1 kV w trybie 
różnicowym 
±2 kV w trybie 
wspólnym 

±1 kV w trybie 
różnicowym 
±2 kV w trybie 
wspólnym 

Jakość zasilania sieciowego powinna 
być typowa dla środowisk szpitalnych 
lub prowadzenia działalności 
gospodarczej. 

Spadki napięcia, 
krótkie przerwy 
i zmiany napięcia 
na wejściowych 
liniach zasila-
jących 
IEC 61000-4-11 
 

Spadek 
napięcia o 30%,  
25/30 okresów 
przy 0° 

Spadek 
napięcia o 30%, 
25/30 okresów 
przy 0° 

Jakość zasilania sieciowego powinna 
być typowa dla środowisk szpitalnych 
lub prowadzenia działalności gospo-
darczej. Jeśli użytkownik generatora 
Venclose digiRF z cewnikami Venclose 
do ablacji RF wymaga, aby działały 
one nieprzerwanie w trakcie przerw 
w zasilaniu sieciowym, zaleca się 
zasilanie generatora Venclose digiRF 
z cewnikami Venclose do ablacji RF 
z zasilacza bezprzerwowego lub 
akumulatora. 

Spadki napięcia 
o >95%,  
0,5 okresu przy 
0°, 45°, 90°, 
135°, 180°, 225°, 
270° i 315° 

Spadki napięcia 
o >95%,  
0,5 okresu przy 
0°, 45°, 90°, 
135°, 180°, 225°, 
270° i 315°  

Spadki napięcia 
o >95%, 
1 okres przy 0° 

Spadki napięcia 
o >95%, 
1 okres przy 0° 

Przerwy w 
obecności 
napięcia >95%, 
250/300 
okresów 

Przerwy w 
obecności 
napięcia >95%, 
250/300 
okresów 

Pole magnety-
czne o częstotli-
wości sieci 
zasilającej 
(50/60 Hz) 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m Poziom pól magnetycznych o częstotl-
iwości sieci zasilającej powinien być 
typowy dla miejsc prowadzenia 
działalności lub środowiska 
szpitalnego. 
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Wytyczne i deklaracja producenta — odporność elektromagnetyczna 

Generator Venclose digiRF™ z cewnikami Venclose do ablacji RF jest przeznaczony do 
używania w środowisku elektromagnetycznym opisanym poniżej. Klient lub użytkownik 
generatora Venclose digiRF z cewnikami Venclose do ablacji RF powinien zapewnić,  
by był on używany w takim środowisku. 

Test 
odporności 

Poziom testu 
IEC 60601 

Poziom 
zgodności 

Środowisko elektromagnetyczne — 
wytyczne 

Przewodzone 
zakłócenia RF 
IEC 61000-4-6 
 
 
 
 
 
 
Wypromienio-
wywane 
zakłócenia RF 
IEC 61000-4-3 

3 Vrms 
Od 150 kHz do 
80 MHz (6 Vrms 
a pasmach ISM 
w przedziale 
150 kHz–80 MHz)  
 
 
 
3 V/m 
Od 80 MHz do 
2,7 GHz 

3 Vrms 
 
 
 
 
 
 
 
 
3 V/m 

Przenośne i mobilne urządzenia komunika-
cyjne wykorzystujące częstotliwości radiowe 
powinny być używane w odległości od 
generatora Venclose digiRF z cewnikami 
Venclose do ablacji RF (w tym jego 
przewodów) nieprzekraczającej zalecanego 
odstępu obliczonego ze wzoru właściwego 
dla częstotliwości nadajnika. 
 
Zalecany odstęp 

d = 1,2P 

d = 1,2P   od 80 MHz do 800 MHz 

d = 2,3P   od 800 MHz do 2,7 GHz 
 
gdzie P jest znamionową maksymalną 
mocą wyjściową nadajnika w watach (W), 
według informacji podawanych przez 
producenta, a d jest zalecanym odstępem 
w metrach (m). 
 
Natężenia pól pochodzących od stałych 
nadajników radiowych, określone poprzez 
pomiary pola elektromagnetycznegoa), 
powinny być niższe od poziomu zgodności 
w każdym zakresie częstotliwościb). 

UWAGA 1 Dla częstotliwości 80 MHz i 800 MHz przyjmuje się wyższy zakres częstotliwości. 
UWAGA 2 Te wytyczne mogą nie mieć zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie się fal 
elektromagnetycznych wpływa ich pochłanianie i odbijanie przez konstrukcje, przedmioty i ludzi. 

a) Natężenia pól pochodzących od stałych nadajników, takich jak stacje bazowe telefonii (komórkowej/ 
bezprzewodowej) i LMR, krótkofalówki, stacje radiowe AM i FM czy stacje telewizyjne, nie można dokład-
nie przewidzieć metodami teoretycznymi. Chcąc ocenić wpływ stałych nadajników RF na środowisko 
elektromagnetyczne, należy rozważyć wykonanie pomiarów pola elektromagnetycznego. Jeśli zmierzone 
natężenie pola w miejscu, w którym używany jest generator Venclose digiRF z cewnikami Venclose 
do ablacji RF, przekracza mający zastosowanie, określony powyżej poziom zgodności pól o częstotli-
wościach RF, należy obserwować generator Venclose digiRF z cewnikami Venclose do ablacji RF, 
aby upewnić się, że działają prawidłowo. W razie zaobserwowania nieprawidłowości w działaniu może 
być konieczne podjęcie dodatkowych środków, takich jak zmiana orientacji lub położenia generatora 
Venclose digiRF z cewnikami Venclose do ablacji RF. 
b) W zakresie częstotliwości od 150 kHz do 80 MHz natężenie pól powinno być mniejsze od 3 V/m. 
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Zalecane odstępy między 

przenośnymi i mobilnymi urządzeniami 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 
używania w środowisku, w którym wypromieniowywane zakłócenia o częstotliwościach 
radiowych są pod kontrolą. Klient lub użytkownik generatora Venclose digiRF z cewnikami 
Venclose do ablacji RF może przyczynić się do zapobiegania zakłóceniom 
elektromagnetycznym, utrzymując minimalny odstęp między przenośnymi i mobilnymi 
urządzeniami do komunikacji radiowej (nadajnikami) a generatorem Venclose digiRF 
z cewnikami Venclose do ablacji RF, zgodnie z poniższymi zaleceniami, biorąc pod uwagę 
maksymalną moc wyjściową urządzeń do komunikacji. 

Znamionowa 
maksymalna 

moc wyjściowa 
nadajnika 

(W) 

Odstęp (m) w zależności od częstotliwości nadajnika 

Od 150 kHz do 
80 MHz 

d = 1,2P 

Od 80 MHz do 
800 MHz 

d = 1,2P 

Od 800 MHz do 2,7 GHz 

d = 2,3P 

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

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

1 1,2 1,2 2,3 

10 3,8 3,8 7,3 

100 12 12 23 
W przypadku nadajników o znamionowej maksymalnej mocy wyjściowej niewymienionej powyżej 
zalecany odstęp d w metrach (m) można oszacować z równania właściwego dla częstotliwości nadajnika, 
gdzie P jest znamionową maksymalną mocą wyjściową nadajnika w watach (W) według informacji 
producenta nadajnika. 
UWAGA 1 Przy częstotliwości 80 MHz i 800 MHz obowiązuje odstęp właściwy dla wyższego zakresu 
częstotliwości.  
UWAGA 2 Te wytyczne mogą nie mieć zastosowania we wszystkich sytuacjach. Na rozchodzenie się fal 
elektromagnetycznych wpływa ich pochłanianie i odbijanie przez konstrukcje, przedmioty i ludzi. 
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Odporność na zakłócenia wywoływane przez urządzenia do komunikacji radiowej 

Częstot-
liwość 
testu 
(MHz) 

Pasmo a) 
(MHz) 

Usługa a) Modulacja b) 
Maksymalna 

moc 
(W) 

Odstęp 
(m) 

POZIOM 
TESTU 

ODPOR-
NOŚCI 
(V/m) 

385 380–390 TETRA 400 
Modulacja 
impulsów b) 

18 Hz 
1,8 0,3 27 

450 430–470 
GMRS 460, 

FRS 460 

FM c) 
Odchylenie  

±5 kHz, 
sinusoida 1 kHz 

2 0,3 28 

710 

704–787 Pasma LTE 13, 17 
Modulacja 
impulsów b) 

217 Hz 
0,2 0,3 9 745 

780 

810 

800–960 

GSM 800/900, 
TETRA 800, 
iDEN 820, 

CDMA 850, 
Pasmo LTE 5 

Modulacja 
impulsów b) 

18 Hz 
2 0,3 28 870 

930 

1720 

1700–1990 

GSM 1800; 
CDMA 1900; 
GSM 1900; 

DECT; 
Pasma LTE 1, 3, 

4, 25; UMTS 

Modulacja 
impulsów b) 

217 Hz 
2 0,3 28 1845 

1970 

2450 2400–2570 

Bluetooth, 
WLAN, 

802.11 b/g/n, 
RFID 2450, 

Pasmo LTE 7 

Modulacja 
impulsów b) 

217 Hz 
2 0,3 28 

5240 

5100–5800 
WLAN 802.11 

a/n 

Modulacja 
impulsów b) 

217 Hz 
0,2 0,3 9 5500 

5785 

a) W przypadku niektórych usług uwzględniono tylko częstotliwości wykorzystywane na łączu przesyłania 
od terminalu (uplink). 
b) Nośna powinna być modulowana falą prostokątną o wypełnieniu 50%. 
c) Zamiast modulacji FM można wykorzystać modulację impulsową 50% przy 18 Hz, która wprawdzie nie 
odzwierciedla faktycznej modulacji, ale odzwierciedla najmniej korzystny możliwy przypadek. 

 
Uwaga: Pod względem charakterystyki EMISJI to urządzenie jest odpowiednie do używania 
w środowiskach przemysłowych i szpitalach (klasa A CISPR 11). Jeśli to urządzenie jest używane 
w środowisku mieszkalnym (w którym zasadniczo wymagana jest klasa B CISPR 11), to może 
nie zapewniać wystarczającej ochrony usług komunikacji radiowej. Być może użytkownik będzie 
musiał podjąć środki zaradcze, takie jak zmiana położenia lub orientacji urządzeń. 
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13. DANE TECHNICZNE URZĄDZENIA 

Parametry mechaniczne 
 

• Wymiary: 23 cm x 25 cm x 17 cm (9 cali x 10 cali x 7 cali) 

• Masa: maksymalnie 4,5 kg (10 funtów) 

Parametry elektryczne 
 

• Źródło zasilania: 100–240 VAC, 50–60 Hz, 0,29–0,76 A 

• Złącze masy: Kołek umasienia równoważącego potencjały zgodne z DIN 42801 

• Kabel zasilający: Maksymalna długość 3 m (10 stóp), do gniazda żeńskiego IEC od strony 
urządzenia 
o 100–120 VAC, 5 A: wtyczka o obciążalności minimum 10 A, 125 VAC 
o 220–240 VAC, 5 A: wtyczka o obciążalności minimum 6 A, 240 VAC 

Warunki przechowywania i transportu 
 

• Zakres temperatury: od -18 do 60C (od 0 do 140F) 

• Wilgotność względna: od 15% do 90% (bez kondensacji) 

• Ciśnienie: ciśnienie atmosferyczne w otoczeniu od 600 hPa (14 tys. stóp) do 1000 hPa 
(poziom morza) 

Warunki używania 
 

• Zakres temperatury: od -10 do 30C (od 50 do 86F) 

• Wilgotność względna: od 15% do 90% (bez kondensacji) 

• Ciśnienie: ciśnienie atmosferyczne w otoczeniu od 700 hPa (10 tys. stóp) do 1000 hPa 
(poziom morza) 

• Ochrona przed wnikaniem płynów lub ciał stałych: stopień IPX0 (urządzenie podatne na 
penetrację) 
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14. CHARAKTERYSTYKA SYGNAŁU WYJŚCIOWEGO 
 
Dostarczanie energii jest regulowane poprzez modulację szerokości impulsów o częstotliwości 
460 kHz. Komunikacja między generatorem digiRF a cewnikami również odbywa się na 
częstotliwości 460 kHz. 
 
Energia do elementu grzejnego jest dostarczana pod napięciem stałym między 0 VDC a 24 VDC. 

Tolerancje wyświetlania wartości 
 

Wyświetlana wartość Zakres Dokładność 
Czas 0–20 sekund  1 sekunda 
Temperatura 0–425C  5C 
Moc na cm 0–9,9 W/cm  10% 

 

Maksymalna moc wyjściowa 
 

Urządzenie Maksymalne 
napięcie 

[VDC] 

Obciążenie 
przez element 

grzejny 

[] 

Maksymalna moc 
dostarczana 
do elementu 

grzejnego 
[W] 

Maksymalna 
dostarczana 
na jednostkę 

długości elementu 
grzejnego 

[W/cm] 

Cewnik EVSRF 
(długość 
grzania 10 cm) 

24 8,0 48 4,8 

Cewnik EVSRF 
(długość 
grzania 2,5 cm) 

9 2,2 12 4,8 

 
* Jest to wyświetlana moc wytwarzana przez generator przypadająca na jednostkę długości. 
Ze względu na różnice między generatorem a cewnikiem faktyczna moc na jednostkę długości 
dostarczana do spirali grzejnej jest niższa niż 5,0 W/cm (50 W). 
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15. OPIS OGÓLNY 
 

• Urządzenie klasy 1 

• Cewnik jest częścią typu BF mającą kontakt z ciałem pacjenta 

• Metalowa obudowa (uziemienie ochronne) 

• Rezystancyjny ekran dotykowy bez ochronnej osłony plastikowej 

• Podświetlenie wyświetlacza zasilane pod napięciem 3,3 VDC przy maks. 480 mA; 
na wyświetlacz nałożona jest 4-przewodowa rezystancyjna siatka dotykowa, która pełni 
rolę niskonapięciowej matrycy detekcyjnej 

• Połączenia z pacjentem, w tym obwody grzania i komunikacji z cewnikiem, 
są odseparowane 

• Połączenia dla karty SD nie są dostępne z zewnątrz; karty SD są zwykle obudowane 
tworzywem sztucznym o nieznanych właściwościach izolacyjnych i są dostępne 
z zewnątrz dla użytkownika, gdy zasilanie generatora digiRF jest włączone 

• Czas rozpoczęcia dostarczania energii: 20 sekund (stały) dla cewników EVSRF 
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16. WYKRESY MOCY WYJŚCIOWEJ 
 
Moc wyjściowa generatora Venclose digiRF zależy od obciążenia rezystancyjnego, jakie 
stanowi cewnik. Moc wyjściowa nie podlega regulacji przez użytkownika. Na Rysunku 1 
przedstawiono zdolność generatora do dostarczania mocy (w watach na centymetr grzanej 
długości, W/cm) w funkcji czasu do elementu grzejnego o długości 10 cm. Na Rysunku 2 
przedstawiono zdolność generatora do dostarczania mocy (w W/cm) w funkcji czasu do 
elementu grzejnego o długości 2,5 cm. Na Rysunku 3 przedstawiono zdolność generatora do 
dostarczania mocy w funkcji rezystancji do elementu grzejnego o długości 10 cm. Na Rysunku 4 
przedstawiono zdolność generatora do dostarczania mocy w funkcji rezystancji do elementu 
grzejnego o długości 2,5 cm. 
 

 
Rysunek 1: Grzanie 10,0 cm — moc w funkcji czasu 

 
 

 
Rysunek 2: Grzanie 2,5 cm — moc w funkcji czasu  

 
  

Moc grzewcza na długości 10 cm 

M
o

c
 [
W

/c
m

] 

Czas aplikacji [s] 

Moc typowa Moc maksymalna [70 J/cm] 

Moc typowa Moc maksymalna [70 J/cm] 

Czas aplikacji [s] 

Moc grzewcza na długości 2,5 cm 

M
o

c
 [
W

/c
m

] 
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Rysunek 3: Długość grzania 10 cm — moc w funkcji rezystancji  

 
 

 
Rysunek 4: Długość grzania 2,5 cm — moc w funkcji rezystancji 
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17. SYMBOLE UŻYWANE NA GENERATORZE DIGIRF, 
NA OZNAKOWANIACH I W DOKUMENTACJI 

 

 alert  
 

producent wyrobu 

 
numer katalogowy  

 
data produkcji  

 
numer seryjny  

 

część typu BF mająca 
kontakt z ciałem pacjenta  

  
upoważniony przedstawiciel 
w Unii Europejskiej 

 
 

gniazdo na kartę SD 

 
bezpieczniki  

 

wyrób niekompatybilny 
ze środowiskiem MRI 

 
znamionowe zasilanie  ~ 

prąd przemienny 

 

zajrzeć do Instrukcji 
używania 

 

 

połączenie dla cewnika 

 

umasienie wyrównujące 
potencjał  

 
 

włączenie/wyłączenie 
zasilania  

 

ryzyko wybuchu w obecności 
łatwopalnych gazów 
anestetycznych 

 
 

stan „gotowości” lub 
„włączenia” 

 
tylko z przepisu lekarza  

  

nie wyrzucać tego wyrobu 
razem ze zmieszanymi 
odpadami komunalnymi 

 

ograniczenie temperatury 
eksploatacji, transportu 
i przechowywania 

 
 

zgodność z zasadniczymi 
wymaganiami Dyrektywy 

Rady 93/42/EWG z 14 
czerwca 1993 r. w sprawie 
wyrobów medycznych 

 

ograniczenie ciśnienia 
atmosferycznego eksploatacji, 
transportu i przechowywania 

 
 

symbol niejonizującego 
promieniowania elektro-
magnetycznego 

 

ograniczenie wilgotności 
eksploatacji, transportu 
i przechowywania 

 
 

upoważniony przedstawiciel 
w Szwajcarii 

 
jednostka pakowania    

 
warunki przechowywania 
i transportu 

   

 

wyrób medyczny    

S/T CONDITIONS

SN 

CH REP 
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18. SERWIS I KONSERWACJA PRODUKTU 

Serwis 
 
 Ostrzeżenie: Nie przewiduje się możliwości samodzielnego serwisowania generatora digiRF 
przez użytkownika. Osoby nieupoważnione nie powinny podejmować prób otwierania generatora 
digiRF z zamiarem naprawienia go. Niezastosowanie się do tego zakazu może stworzyć 
poważne zagrożenie i spowoduje unieważnienie gwarancji. Przeglądy generatora powinny być 
wykonywane tylko przez osoby wykwalifikowane. Jeśli potrzebny jest serwis, należy skontak-
tować się z Działem obsługi klienta firmy Venclose, aby uzyskać numer upoważnienia do zwrotu 
i instrukcję wysyłki. Oczekiwany czas eksploatacji generatora digiRF wynosi 5 lat. 

Konserwacja zapobiegawcza 
 
Uwaga: Generator digiRF nie wymaga konserwacji ani regularnej kalibracji; nie jest możliwa 
regulacja żadnych parametrów wewnętrznych. Po każdym włączeniu generator przeprowadza 
autotest, który weryfikuje poprawność działania systemu i oprogramowania firmware. Nie zaleca 
się konserwacji zapobiegawczej. 

Wytyczne dotyczące bezpieczeństwa 
 
Przełącznik z przodu generatora digiRF nie odłącza go całkowicie od sieci zasilającej. 
Aby odseparować generator digiRF od sieci zasilającej, należy odłączyć od niego kabel 
zasilający. Nie należy ustawiać generatora digiRF w taki sposób, by odłączenie od niego 
kabla zasilającego było utrudnione. 

Czyszczenie i dezynfekcja 
 
 
 Ostrzeżenie: Przed przystąpieniem do czyszczenia i dezynfekcji generatora digiRF należy 
koniecznie go wyłączyć i odłączyć od niego przewód zasilania sieciowego. 
 
Nie wolno sterylizować generatora digiRF; sterylizacja spowoduje uszkodzenie urządzenia. 
Generator nie jest przewidziany do umieszczania w polu jałowym i nie wolno go tam 
umieszczać. 
 
Zewnętrzne powierzchnie generatora digiRF należy czyścić środkami i metodami zalecanymi 
w protokołach czyszczenia sprzętu, które obowiązują w szpitalu lub innej instytucji użytkownika. 
 
W przypadku braku protokołu czyszczenia zalecanego przez szpital lub inną instytucję zaleca 
się, by operator w razie potrzeby czyścił tylko zewnętrzne powierzchnie generatora digiRF 
za pomocą ściereczki z mikrofibry nasączone jednym z następujących zalecanych środków 
czyszczących. Nie należy namaczać powierzchni generatora ani kabla zasilającego i należy 
zachować szczególną ostrożność, by płyn nie dostał się do portu przeznaczonego do 
podłączania cewnika. 
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Ekran dotykowy generatora: Woda 
 
Obudowa generatora:  Alkohol izopropylowy (IPA) 70/30 

5-procentowy roztwór wybielacza do użytku w gospodarstwie 
domowym 

   Roztwór dezynfekujący Sporicidin® 
 

Wymiana bezpieczników 
 
 Przestroga: Zasilacz generatora digiRF zawiera dwa (2) bezpieczniki 3 A, 5 x 20 mm. Użycie 
jakichkolwiek innych bezpieczników może spowodować uszkodzenie generatora. 
 

1. Odłączyć kabel zasilający z tyłu generatora digiRF. 
2. Wyjąć oprawkę bezpieczników, wsuwając mały płaski wkrętak w szczeliny po prawej 

i lewej stronie oprawki i delikatnie podważając klipsy mocujące, a następnie wyciągając 
oprawkę. 

3. Wymienić oba bezpieczniki w oprawce i wepchnąć oprawkę z powrotem na miejsce, 
tak by słyszalne było kliknięcie, a oprawka nie wystawała z zasilacza. 

Postępowanie z odpadami 
 
Należy zapoznać się z miejscowymi, krajowymi i europejskimi przepisami dotyczącymi 
recyklingu i usuwania zużytego sprzętu elektronicznego. 

 
 Ostrzeżenie: Generator digiRF zawiera baterię litową; należy zapoznać się z krajowymi 
i miejscowymi przepisami dotyczącymi usuwania zużytych baterii litowych. 
  

 

19. PRZEGLĄD I TESTOWANIE PRZEZ DZIAŁ INŻYNIERII BIOMEDYCZNEJ 
 
Generator digiRF nie wymaga konserwacji ani regularnej kalibracji; nie jest możliwa regulacja 
żadnych parametrów wewnętrznych. Po każdym włączeniu generator przeprowadza autotest, 
który weryfikuje poprawność działania systemu i oprogramowania firmware. Nie zaleca się 
konserwacji zapobiegawczej. 

 
Jeśli potrzebna jest pomoc w zakresie inżynierii biomedycznej, należy skontaktować się 
z Działem obsługi klienta firmy Venclose. 
 
 

20. ZGŁASZANIE POWAŻNYCH INCYDENTÓW 
 
Wszelkie poważne incydenty związane z wyrobem należy zgłaszać do firmy Venclose lub ICON 
(upoważnionego przedstawiciela) na poniższy adres oraz do właściwego organu państwa 
członkowskiego użytkownika.  
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Wyprodukowano w USA dla: 
Venclose, Inc. 
2570 N. First Street, 2nd floor #221 
San Jose, CA 95131 USA 
Tel.: +1-844-834-6292 
Faks: +1-844-834-6293 
www.venclose.com 
 

 

 

 

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

 
 
 

Venclose®, logo Venclose, digiRF™ i EVSRF™ są znakami towarowymi lub zastrzeżonymi 
znakami towarowymi Venclose, Inc. w USA i w innych krajach. 

 

Wydano patenty i złożono wnioski patentowe w Stanach Zjednoczonych i innych krajach. 
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1. PŘEDMLUVA 
 
Přečtěte si pečlivě všechny informace. 

Než budete vysokofrekvenční (RF) generátor Venclose® digiRF™ používat, pečlivě si pročtěte 
všechna varování a upozornění v této příručce, která obsahují důležité bezpečnostní informace. 
Dodržujte všechna varování, bezpečnostní opatření a upozornění uvedená v tomto návodu. 
Jejich nedodržení může mít za následek komplikace pro pacienta. 

Tuto příručku je potřeba mít po ruce při používání prostředku, zejména pro interpretaci ikon 
na obrazovce. K tomu můžete podle potřeby vytisknout nebo kopírovat příslušné stránky. 

Než k tomuto RF generátoru připojíte RF katétr Venclose, seznamte se s návodem k použití 
katétru. Pojmem „RF katétr“ se v této příručce rozumí libovolný kompatibilní výrobek společnosti 
Venclose, který lze připojit k tomuto RF generátoru k vysokofrekvenčnímu zahřívání. 

Značení používané v této příručce 
 
 Varování:   Varování se týká činností, stavů nebo postupů při provozu nebo údržbě, které by, 
pokud není důsledně dodržováno, mohly mít za následek smrt, vážné zranění, trvalé poškození 
zdraví nebo středně těžké či přechodné poškození části těla. 
 
 Upozornění:  Upozornění se týká činností, stavů nebo postupů při provozu nebo údržbě, 
které by, pokud není důsledně dodržováno, mohly mít za následek poškození zařízení nebo 
nesprávnou funkci výrobku. 
 
Poznámka: Poznámka se týká činností, stavů nebo postupů při provozu nebo údržbě, 
které přispívají ke správnému provozu zařízení a provádění postupů. 
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2. PRÁVNÍ INFORMACE 
 
Venclose®, logo Venclose, digiRF™ a EVSRF™ jsou ochranné známky nebo registrované 
ochranné známky společnosti Venclose, Inc. v USA a dalších zemích. 

V USA a dalších zemích byly uděleny patenty a podány patentové přihlášky. 

© 2016–2024 Venclose, Inc. Všechna práva vyhrazena.  

Společnost Venclose, Inc. nenese odpovědnost za události vzniklé v důsledku nedbalosti, 
nesprávného použití nebo nesprávné obsluhy generátoru digiRF. 

Omezená záruka 
 
Tato záruka a práva a závazky z ní vyplývající se vykládají a řídí podle zákonů státu Delaware, USA. 

Společnost Venclose, Inc. zaručuje, že tento výrobek bud při běžném používání po příslušnou 
záruční lhůtu uvedenou níže prostý vad materiálu a zpracování. Závazky společnosti Venclose 
vyplývající z této záruky jsou, dle jejího uvážení, omezeny na opravu nebo výměnu výrobku 
nebo jeho součástí, které byly společnosti Venclose nebo jejímu distributorovi navráceny v níže 
uvedené lhůtě a u nichž společnost Venclose kontrolou skutečně zjistí závadu. Tato záruka se 
nevztahuje na žádný výrobek nebo jeho součást, které byly: (1) poškozeny v důsledku použití 
s prostředky vyrobenými nebo distribuovanými subjekty, které nejsou autorizovány společností 
Venclose, (2) opraveny nebo upraveny někým jiným než výrobními partnery společnosti Venclose 
způsobem, který podle názoru společnosti Venclose ovlivňuje jejich stabilitu nebo spolehlivost, 
(3) vystaveny nesprávnému používání, nedbalosti nebo nehodě, nebo (4) používány v rozporu 
s parametry konstrukce a použití, pokyny a doporučeními pro daný výrobek nebo se standardy 
funkce, provozu a prostředí obecně v oboru uznávanými pro podobné výrobky. Na výrobky 
Venclose se poskytuje záruka na níže uvedenou dobu následující po dodání původnímu 
kupujícímu:  

Generátor a napájecí kabel:   Jeden (1) rok, díly a práce 

Nožní spínač (volitelné příslušenství): Jeden (1) rok, díly a práce 

POKUD TATO ZÁRUKA NENÍ NAHRAZENA PLATNÝMI ZÁKONY, POSKYTUJE SE NAMÍSTO 
VŠECH OSTATNÍCH ZÁRUK, VÝSLOVNÝCH NEBO PŘEDPOKLÁDANÝCH, VČETNĚ ZÁRUK 
PRODEJNOSTI A VHODNOSTI PRO URČITÝ ÚČEL, A JAKÝCHKOLI DALŠÍCH POVINNOSTÍ 
NEBO ZÁVAZKŮ SPOLEČNOSTI VENCLOSE INC. A JE VÝHRADNÍM OPRAVNÝM PROS-
TŘEDKEM KUPUJÍCÍHO. SPOLEČNOST VENCLOSE V ŽÁDNÉM PŘÍPADĚ NEODPOVÍDÁ 
ZA ZVLÁŠTNÍ, NÁHODNÉ NEBO NÁSLEDNÉ ŠKODY, MIMO JINÉ ŠKODY VZNIKLÉ 
V  DŮSLEDKU ZTRÁTY MOŽNOSTI POUŽÍVÁNÍ, ZISKU, PODNIKÁNÍ NEBO DOBRÉHO 
JMÉNA, KROMĚ PŘÍPADŮ VÝSLOVNĚ STANOVENÝCH SPECIFICKÝMI ZÁKONY. Společnost 
Venclose v souvislosti s prodejem nebo používáním svých výrobků nepřijímá žádnou další 
odpovědnost, ani k tomu neopravňuje jiné osoby. Neposkytují se žádné další záruky mimo 
podmínky zde uvedené. Společnost Venclose si vyhrazuje právo kdykoli provést změny na 
výrobcích, které vyrábí a/nebo prodává, aniž by jí tím vznikla povinnost provést stejné nebo 
podobné změny na výrobcích, které vyráběla a/nebo prodávala dříve. 

Budete-li potřebovat zákaznickou nebo technickou podporu, kontaktujte zákaznický servis 
společnosti Venclose nebo svého místního zástupce. Telefonní číslo výhradně pro USA:  
1-844-834-6292. 
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3. VŠEOBECNÉ INFORMACE 
 
 Upozornění:  Federální zákony USA dovolují prodej generátoru digiRF pouze lékařům nebo 
na lékařský předpis. 

Určené použití 

Generátor Venclose digiRF je určen k použití jako systém spolu s katétrem Venclose EVSRF. 

Indikace pro použití 

Systém Venclose je určen k endovaskulární koagulaci krevních cév u pacientů s refluxem 
povrchových žil. 

Podmínky použití 

Systém Venclose je určen k použití lékařem v lékařské ordinaci nebo na operačním sále se 
zdrojem síťového napájení (elektrickou zásuvkou) určeným pro komerční nebo nemocniční 
prostředí. 

Princip fungování 

Generátor Venclose digiRF generuje energii a dodává ji do katétru EVSRF. Katétr EVSRF potom 
tuto energii přenáší do žilní stěny jako teplo. Uživatel přenos energie umožňuje stažením tubusu 
katétru o délku odpovídající zvolené délce topného článku (2,5 cm nebo 10 cm). 

Popis generátoru 

Generátor digiRF je vícenapěťový systém pro dodávku energie ovládaný prostřednictvím dotykové 
obrazovky, který automaticky nastavuje fixní parametry ošetření pro použití s katétrem EVSRF. 

Kontraindikace 

Použití systému Venclose, včetně generátoru digiRF, je kontraindikováno u pacientů s trombem 
v segmentu žíly, který má být ošetřen, nebo v situacích, kdy by podle úsudku lékaře byla 
aplikace tepelné energie v rozporu s nejlepším zájmem pacienta. 
 
Potenciální dopad na aktivní implantované zdravotnické prostředky v blízkosti zamýšleného 
místa ošetření v dolních končetinách nebyl hodnocen. Doporučuje se nevytvářet smyčky 
propojovacího kabelu EVSRF přímo nad aktivními implantovanými zdravotnickými prostředky. 
 
Systém Venclose není určen k použití při zobrazování magnetickou rezonancí. 

Podporované příslušenství 

Generátor digiRF (VCOUSRFG1) podporuje toto příslušenství: 
 

• Napájecí kabel pro geografický region, ve kterém se generátor prodává (VCPCx,  
kde x odpovídá regionu) 

• RF katétry Venclose EVSRF se stavitelnou délkou topného článku (10 cm nebo 2,5 cm) 
o pracovní délka 60 cm (VCOUS6F60) 
o pracovní délka 100 cm (VCOUS6F100) 

• Podporovány jsou formátované SD a SDHC karty; SDXC karty formátované systémem 
exFAT podporovány nejsou 
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 Upozornění:  Při použití nepodporovaných katétrů nebo jiného příslušenství může dojít 
k poškození generátoru digiRF nebo nejistému výkonu, ohrožení bezpečnosti pacienta nebo 
uživatele a nekompatibilnímu elektronickému vyzařování. 

Varování a upozornění 
 
Všeobecná  varování:  

• Před zahájením výkonu s použitím generátoru ověřte, zda se generátor úspěšně spustí 
a zobrazí domovskou obrazovku. 

• Generátor digiRF nepoužívejte v prostředí s přítomností hořlavých plynů, např. 
anestetických směsí s kyslíkem, oxidem dusným nebo vzduchem, ani v kontaktu 
s hořlavými materiály nebo chemikáliemi, např. isopropylalkoholem. 

• Generátor digiRF nepoužívejte ve vlhkém prostředí, protože by mohlo vzniknout riziko 
úrazu elektrickým proudem. 

• Hořlavé prostředky používané k čištění, dezinfekci nebo jako ředidla k odstranění lepidel 
je nutné před použitím systému Venclose nechat odpařit. 

• Rušení způsobené používáním systému Venclose může narušit provoz jiných 
elektronických zařízení. 

• Porucha systému Venclose by mohla mít za následek nežádoucí zvýšení 
výstupního výkonu. 

Všeobecná upozornění:  

• Nepokládejte na generátor digiRF další zařízení. 

• Generátor digiRF nemá žádné vnitřní součásti, které by mohl opravit uživatel. Pokud 
generátor vyžaduje opravu, vraťte ho do autorizovaného servisu společnosti Venclose. 
Během opravy může být zapůjčen náhradní generátor. Informace o nejbližším servisním 
středisku a o zapůjčení náhradního generátoru si vyžádejte od zákaznického servisu. 

• Nedotýkejte se zároveň generátoru a pacienta. 

• Pokud se u jednoho pacienta souběžně používají generátor digiRF i fyziologické 
monitorovací přístroje, umístěte monitorovací elektrody co nejdále od katétru Venclose. 

• Nepoužívejte monitorovací elektrody jehlového typu. 

• Používejte monitorovací systémy, které využívají komponenty omezující 
vysokofrekvenční proud. 

• Existuje riziko hromadění hořlavých roztoků pod pacientem nebo v tělních prohlubních, 
jako je pupek, a v tělních dutinách, jako je pochva. Tyto tekutiny je před použitím 
systému Venclose třeba vytřít. 

• Endogenní plyny (např. vata a gáza saturovaná kyslíkem) se mohou vznítit od jisker 
vznikajících při normálním používání systému Venclose. 

• Systém Venclose se používá bez neutrální elektrody. 

• Nepoužívejte ostré předměty ani agresivní čisticí prostředky, které by mohly poškodit 
dotykovou obrazovku generátoru. 

• Neodstraňujte kryt generátoru; odstraněním krytu se ruší platnost záruky. 

• Pojistky vyměňujte pouze za pojistky odpovídajícího typu a parametrů uvedených 
na místě, kde jsou osazeny. 

• Pacient nesmí přijít do styku s uzemněnými vodivými součástmi nebo vodivými součástmi 
se znatelnou kapacitou proti zemi, jako jsou kovové podpěry operačního stolu. 

• Při přenášení uchopte generátor digiRF oběma rukama; dbejte, abyste ho neupustili. 
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4. PŘÍPRAVA A ZAPNUTÍ 
 

1. Přepravní krabice obsahuje generátor digiRF, napájecí kabel pro daný region 
a uživatelskou příručku. Zkontrolujte, že kryt, obrazovka ani napájecí kabel generátoru 
nevykazují fyzické poškození. Pokud zjistíte poškození, ihned kontaktujte zákaznický 
servis společnosti Venclose. 

2. Vyjměte generátor digiRF z krabice a obalu a položte ho na stabilní neklouzavý povrch. 
Po všech stranách generátoru musí být alespoň jeden centimetr volného prostoru, 
aby mohlo unikat teplo jím vytvářené. 

3. Vypínač na přední straně generátoru digiRF musí být snadno přístupný, aby bylo možné 
zapnout a vypnout napájení. 

4. Na zadní straně generátoru připojte napájecí kabel . Používejte pouze síťový 
kabel dodávaný výrobcem nebo distributorem pro zemi, kde se generátor používá. 

 Upozornění:  Často kontrolujte, zda kabel nevykazuje viditelné známky poškození, a pokud 
ano, nepoužívejte ho, protože může způsobit zranění pacienta nebo uživatele. 

5. Napájecí kabel zapojte do zdroje síťového napájení (elektrické zásuvky) určeného pro 
komerční nebo nemocniční prostředí. Generátor digiRF se automaticky přizpůsobí 
potřebnému síťovému napětí a frekvenci.  

6. Zvenčí přístupné pojistky generátoru se nacházejí pod krytem pojistek nad přípojkou 
napájecího kabelu. Používejte pouze pojistky schválené společností Venclose. 

 Varování:   Generátor musí být zapojen do síťového rozvodu s ochranným uzemněním. 
Uzemnění neobcházejte použitím adaptéru zástrčky ze 3 na 2 kolíky. (Informace pro USA:) 
u síťových rozvodů 240 V používejte pouze konfiguraci středové odbočky střídavého napájení 
pro jednofázový obvod. Neodstraňujte kryt generátoru digiRF. 

Poznámka: Generátor digiRF může být po dobu až 30 minut běžného provozu napájen ze 
zdroje nepřerušitelného napájení s výkonem 1 000 VA nebo vyšším při napětí 110–120 V nebo 
220–240 V. 

7. Generátor zapněte vypínačem na přední straně. Generátor při každém spuštění 
krátce provede krátký autodiagnostický test a poté zobrazí domovskou obrazovku. 
Upozorňujeme, že parametry ošetření jsou pro každý RF katétr automaticky dané 
a nelze je upravit; nezobrazují se, dokud nepřipojíte RF katétr. 

8. Pokud se na generátoru po zapnutí nezobrazí domovská obrazovka, postupujte podle 
pokynů v části 11, ŘEŠENÍ PROBLÉMŮ. 

 Upozornění:  Před zahájením výkonu je třeba generátor digiRF nechat zahřát na teplotu 
místnosti, ve které budete výkon se systémem Venclose provádět. Pokud by nedošlo 
k vyrovnání teploty, může to narušit správný odečet teploty a aplikovaná energie může 
být nadměrná nebo naopak nedostatečná. 

9. Typické uspořádání pro výkon se systémem Venclose je následující: pacient je v poloze 
vleže na zádech (s končetinami nad úrovní srdce v Trendelenburgově poloze) na stole 
ve sterilním poli. Lékař a sonografista (pokud se výkonu účastní) jsou v blízkosti pacienta 
ve sterilním poli. Stůl se sterilními potřebami je často samostatný stůl ve sterilním poli. 
Katétr se obvykle umístí na stůl pacienta. Generátor digiRF se často umístí na další stůl 
u nohou stolu pacienta a mimo sterilní pole. 
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5. PŘIPOJENÍ PROSTŘEDKU 
 

1. Těsně před připojením ke generátoru digiRF vytáhněte z rukojeti RF katétru vytahovací 
pojistku. Po vytažení pojistky bude RF katétr aktivní na dobu omezenou životností 
baterie (viz návod k použití katétru). 

2. RF katétr připojte zasunutím konektoru katétru do připojovacího portu na přední straně 
generátoru digiRF; dbejte, abyste konektor zasunuli nadoraz. Konektor katétru lze 
zasunout v libovolné orientaci. 

3. Pokud se pro daný RF katétr automaticky nezobrazí obrazovka „připraveno k ošetření“, 
zkontrolujte, zda na rukojeti RF katétru není vytahovací pojistka a že baterie RF katétru 
není vybitá (viz krok 1). Pokud ano, vytažením pojistky RF katétr aktivujte. 

4. Pokud byl RF katétr správně aktivován a připojen, ale obrazovka „připraveno k ošetření“  
se na generátoru digiRF nezobrazuje ani pak, konektor katétru zcela vytáhněte a znovu 
ho až na doraz zasuňte. 

 Upozornění:  Dodávku energie nezahajujte (stisknutím tlačítka na rukojeti katétru nebo 
sešlápnutím připojeného nožního spínače), dokud katétr není řádně umístěn v cévě určené 
k ošetření a nebyla navozena anestezie; v opačném případě by mohlo dojít k nepříjemným 
pocitům nebo poranění. 

 Varování:   Generátor digiRF používejte pouze s originálními katétry Venclose. Nepoužívejte 
generátor digiRF s katétry žádných jiných výrobců, protože by tím mohlo dojít k poškození 
generátoru, zvýšení vyzařování, snížení odolnosti vůči rušení nebo poranění pacienta 
či uživatele. 

Poznámka: Potenciální dopad na aktivní implantované zdravotnické prostředky v blízkosti 
zamýšleného místa ošetření v dolních končetinách nebyl hodnocen. Doporučuje se nevytvářet 
smyčky propojovacího kabelu katétru přímo nad aktivními implantovanými zdravotnickými 
prostředky. 
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6. OBSLUHA 

Domovská obrazovka 
 
Po zapnutí generátoru a ukončení sekvence autodiagnostických testů se zobrazí domovská 
obrazovka:  
 
 
 VYPÍNAČ Stisknutím tohoto tlačítka zapnete napájení generátoru digiRF. 

 PORT Do tohoto vstupního portu zapojujte RF katétry Venclose; nejedná se 
o výstupní audio konektor. 

 NASTAVENÍ Dotykem na tuto ikonu přejdete na obrazovku nastavení. 

 HISTORIE Dotykem na tuto ikonu přejdete na obrazovku historie. 

 REVIZE V tomto políčku je uvedena aktuální revize firmwaru generátoru digiRF. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Obrázek červeně přeškrtnutého katétru, jako na ilustraci níže, značí, že generátor nerozpoznal 
RF katétr jako platný. K tomu může dojít, pokud je katétr poškozený, bylo překročeno povolené 
použití katétru nebo je chyba v softwaru katétru. Postupujte podle pokynů v části 11, ŘEŠENÍ 
PROBLÉMŮ. 
 
Katétr nelze použít: 
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Obrazovka nastavení 
 
Když stisknete ikonu nastavení na domovské obrazovce nebo na obrazovce „připraveno“, 
zobrazí se obrazovka nastavení (Poznámka: po 5 minutách nečinnosti se obrazovka nastavení 
automaticky změní zpět na domovskou obrazovku): 
 
 

ZVÝŠENÍ/ Dotykem na tato políčka zvýšíte nebo snížíte hodnotu libovolného  
SNÍŽENÍ zvoleného níže popsaného políčka.   

 FORMÁT DATA Dotykem na toto políčko zvolíte americký (mm/dd/rrrr) nebo evropský 
(dd/mm/rrrr) formát data (kde mm = měsíc, dd = den, rrrr = rok).  

 DATUM Dotykem na jedno z těchto tří políček zvolíte měsíc, den nebo rok 
podle výše zobrazeného FORMÁTU DATA. 

 ČAS Dotykem na jedno z těchto tří políček zvolíte hodinu (nalevo), minutu 
(uprostřed) a 12hodinový [12H] nebo 24hodinový [24H] formát času 
(napravo). 

 AM/PM ZOBRAZUJE SE POUZE PRO 12HODINOVÝ FORMÁT (AM = RÁNO/ 
DOPOLEDNE, PM = ODPOLEDNE/VEČER). 

 JAS Dotykem na toto políčko zvolte jas obrazovky (20 = minimální, 
100 = maximální). 

 HLASITOST Dotykem na toto políčko zvolíte hlasitost systému (1 = minimální, 
8 = maximální). 

 DOMŮ Dotykem na tuto ikonu uložíte vybraná nastavení a vrátíte se na 
domovskou obrazovku. 

 KONEC Dotykem na tuto ikonu zrušíte všechny změny (zachováte předchozí 
nastavení).  
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Poznámka: 
Zaoblené obdélníky 
označují stisknutelná 
políčka. 
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Obrazovka historie 
 
Když stisknete ikonu historie na domovské obrazovce, zobrazí se obrazovka historie 
(Poznámka: po 5 minutách nečinnosti se obrazovka historie automaticky změní zpět 
na domovskou obrazovku): 
 
 
  DATUM V tomto sloupci je uvedeno datum zahájení každé skupiny ošetření. 

 ČAS V tomto sloupci je uveden počáteční čas každé skupiny ošetření 
(vždy ve 12 hodinovém formátu). 

 MODEL V tomto sloupci je uvedeno číslo modelu RF katétru pro každou 
skupinu ošetření.  

 HISTORIE CÉV V tomto sloupci je uveden počet ošetření pro každou cévu. 
  

 POČET V tomto sloupci je uveden celkový počet ošetření pro každé 
použití katétru. 

 CELKOVÝ ČAS V tomto sloupci je uveden celkový čas ošetření (minuty:sekundy) 
pro každé použití katétru. 

 DOMŮ Dotykem na tuto ikonu se vrátíte na domovskou obrazovku. 

 POSOUVÁNÍ Dotykem na šipky nahoru/dolů můžete volit stránky historie. 

 EXPORT Toto pole se zobrazí, pokud je do portu na zadní straně generátoru 
zasunuta podporovaná SD karta; servisní technici mohou toto tlačítko 
použít k exportu souhrnných dat, který může trvat až čtyři minuty. 
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07 / 01 / 2016 08:55 am VC-10A2.5-6F-60 1 6 02:00 
07 / 01 / 2016 10:32 am VC-10A2.5-6F-60 1 5 01:40 
07 / 01 / 2016 01:45 pm VC-10A2.5-6F-100 1 8 02:40 
07 / 05 / 2016 09:15 am VC-10A2.5-6F-60 1 3 01:00 
07 / 05 / 2016 10:21 am VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
07 / 05 / 2016 01:05 pm VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
07 / 05 / 2016 03:07 pm VC-10A2.5-6F-100 1 14 04:40 
07 / 06 / 2016 08:45 am VC-10A2.5-6F-100 1 8 02:40 
07 / 06 / 2016 10:12 am VC-10A2.5-6F-60 1 3 01:00 
07 / 06 / 2016 11:40 am VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
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7. NÁVOD K POUŽITÍ – PROSTŘEDKY EVSRF™ 

Obrazovka „prostředek EVSRF připraven“ 
 
Po připojení RF katétru EVSRF se zobrazí tato obrazovka s informacemi o připraveném 
prostředku EVSRF: 
 
 PROSTŘEDEK V tomto políčku je identifikován katétr připojený ke generátoru 

s vyznačením aktivní délky topného článku. Dotykem na obrázek 
topného článku můžete přepínat mezi volitelnými délkami článku 
(výchozí volbou je celá délka). 

 ČAS V tomto políčku se pomocí číselné hodnoty a grafického ukazatele 
zobrazuje časovač odpočítávání cyklu dodávky energie [s = sekundy]. 

 TEPLOTA V tomto políčku se pomocí číselné hodnoty a grafického ukazatele 

zobrazuje teplota* topného článku katétru [C = stupně Celsia]. 

 VÝKON V tomto políčku se pomocí číselné hodnoty a grafického ukazatele 
zobrazuje výkon a energie dodávaná na topný článek [W/cm = wattů 
na centimetr aktivního topného článku], [J/cm = energie akumulovaná 
během výkonu na centimetr aktivního topného článku]. 

 CELKOVÁ Na tomto řádku se zobrazuje celkové množství energie dodané  
 ENERGIE na topný článek v aktuálním nebo posledním cyklu. 

 ČÍTAČ Na tomto řádku se zobrazuje počet dodaných cyklů energie a úhrnná 
doba celkového času ošetření pro aktuální katétr a výkon. Odpojením 
a opětovným připojením propojovacího kabelu katétru se tyto hodnoty 
vynulují. 

 HISTORIE Dotykem na tuto ikonu vytvoříte pro dané ošetření nový záznam historie.  
 CÉV Zobrazuje počet cév. 

 NASTAVENÍ Dotykem na tuto ikonu přejdete na obrazovku nastavení. 
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* Pokud je teplota topného článku nižší než teplota rukojeti katétru, v políčku č. 3 (TEPLOTA) 
se zobrazí symbol méně než („<“) a po něm teplota rukojeti. Další informace naleznete v části 11, 
ŘEŠENÍ PROBLÉMŮ. 
 
Všechny parametry ošetření jsou pro každý katétr EVSRF automaticky dané a uživatel je nemůže 
upravit. Pokyny k provedení výkonu naleznete v návodu k použití katétrů EVSRF. 

Obrazovka ošetření pomocí prostředku EVSRF 
 
 STAV OHŘEVU V tomto políčku je uveden stav ohřevu topného článku katétru. 

Během zahřívání se topný článek zobrazuje oranžově. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Když je pomocí tlačítka na rukojeti katétru nebo nožního spínače zahájeno ošetření, časovač 
začne odpočítávat a výkon se zvýší, dokud není dosaženo cílové teploty. Výkon je automaticky 
regulován tak, aby se za normálních podmínek dosáhlo cílové teploty. Ošetření se automaticky 
ukončí, když uplyne čas ošetření, lze ho však vždy ukončit dříve stisknutím tlačítka na rukojeti 
katétru, sešlápnutím volitelného nožního spínače, odpojením kabelu katétru od generátoru, 
stisknutím vypínače na přední straně generátoru nebo odpojením generátoru od síťového 
napájení. 
 
Pokud dojde k neobvyklému toku tepelné energie na výstupu z topného článku, např. pokud je 
kolem topného článku v ošetřované cévě nahromaděná krev, nemusí být možné cílovou teplotu 
dosáhnout nebo případně udržet. V takovém případě uživatel musí zkontrolovat, zda je topný 
článek katétru správně umístěn na místě ošetření (nikoliv v hlubokém žilním systému), a ověřit, 
že v luminu cévy není nadměrné množství krve. Pokyny k řešení této situace naleznete v návodu 
k použití katétru EVSRF. 
 
Pokud se na obrazovce zobrazí tekutina obklopující topný článek katétru, značí to, že dodávaná 
energie nedostačuje k dosažení nebo udržení teploty nutné k ošetření a topný článek může být 
ochlazován tekutinou (krví). V takovém případě se uživateli doporučuje zlepšit kontakt topného 
článku katétru s žilní stěnou a potom ošetření zopakovat; nesmí se však překročit maximální 
počet ošetření v daném místě specifikovaný v návodu k použití katétru EVSRF. 
 
  

1 

1 
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Možné ochlazování topného článku tekutinou:  
 
 
 
Po dokončení ošetření generátor digiRF vypněte vypínačem na jeho přední straně. Odpojte 
napájecí kabel od síťového napájení. 

 

8. LIMITY A HLÁŠENÍ 
 
Generátor digiRF monitorováním elektrických a komunikačních parametrů kontroluje správnou 
funkci systému. Pokud je překročen limit kteréhokoli níže uvedeného parametru, generátor 
digiRF automaticky ukončí ošetření: 

Katétry EVSRF 
 

• Limity měřené teploty: minimum 0 C (připomínáme, že systém nezměří teplotu topného 
článku, která je nižší než teplota rukojeti katétru, a v takovém případě se zobrazí 

„<[zobrazená teplota rukojeti]“), maximum 425 C. 

• Limit teploty ohřevu: maximum 160 C (maximální teplota, kterou systém konstrukčně 
umožňuje). 

• Maximální dodaný výkon pro katétry EVSRF: 4,8 W/cm +/- 20 % pro katétry s délkou 
topného článku 10 cm i 2,5 cm. 

• Dodaný výkon je u katétrů EVSRF omezen časově závislým maximem, které začíná 
na 4,8 W/cm na začátku ošetření a končí přibližně na 2,6 W/cm pro katétry s délkou 
topného článku 10 cm i 2,5 cm. 

Chybová hlášení pro generátor digiRF jsou označena ikonou žlutého trojúhelníku s vykřičníkem 

 ve uprostřed dolní části obrazovky generátoru digiRF; napravo od ikony se zobrazuje chybový 
kód (případně kódy). Významy chybových kódů jsou uvedeny v části 9, CHYBOVÉ KÓDY. 

Používání generátoru digiRF i přes zobrazení chybového hlášení může vést ke snížení 
účinnosti systému a suboptimálnímu ošetření. 

Zvukové signály 
 
Generátor digiRF vydává zvukové signály při zapnutí, interakci s rozhraním dotykové obrazovky, 
změně aktivní délky topného článku a při aktivním tepelném ošetření. Při aktivním ohřevu se 
ozývají dva zvukové signály: počáteční zvuková sekvence se přehrává, když se katétr ohřívá 
a není v cílovém rozsahu teplot; jiná zvuková sekvence se přehrává, když katétr teplotu udržuje 
v cílovém rozsahu. 
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Stavy a reakce systému digiRF 
 

Stav Reakce systému digiRF Zásah uživatele 

Katétr není rozpoznán 
nebo má závadu 

Neoznamuje připojení katétru. Zkontrolujte, že vytahovací 
pojistka (pokud ji katétr má) 
je úplně vytažena. 

Katétr překročil maximální 
přípustné použití 

Zobrazuje se obrázek 
přeškrtnutého katétru, který 
značí, že katétr není funkční, 
varovný symbol a chybový kód. 

Vyměňte katétr. 

Překročení maximální 
teploty 

Ukončí se dodávka energie. 
Zobrazuje se varovný symbol 
a chybový kód.  

Zahajte znovu výkon. 
Pokud se chyba opakuje, 
vyměňte katétr. 

Teplotu nelze dosáhnout 
nebo udržet ani při 
maximálním přípustném 
výkonu 

Přehrává zvukový signál 
ohřívání a u topného článku 
zobrazí symbol chlazení. 

Uživatel může upravit 
kontakt s žilní stěnou 
a/nebo ošetření opakovat. 
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9. CHYBOVÉ KÓDY 

Při výskytu určitých stavů se uprostřed dolní části obrazovky generátoru digiRF zobrazí ikona 

hlášení  s chybovým kódem (nebo kódy) ve formátu velkého písmene E (z anglického 
„Error“, chyba) doprovázeného dvěma číslicemi, jejichž přehled je uveden níže. 

 

Kód Název Popis Nápravné opatření 

10 
Neznámý typ 
katétru 

Typ katétru nebyl nalezen 
v databázi konzole a cyklus 
ohřevu nelze spustit, protože 
parametry katétru nejsou 
známy. 

- Vyměňte katétr. 

20 
Překročení 
limitu teploty 

Teplota katétru během cyklu 
ohřevu překročila povolené 
maximum (160 °C). 

- Zlepšete kontakt topného 
článku s žilní stěnou. 
- Snižte objem krve v žíle. 
- Pokud provádíte více cyklů 
ošetření, nechte teplotu mezi 
cykly poklesnout. 

21 
Teplota se 
nezvyšuje 

Teplota katétru se během 
prvních 4 sekund oproti 
počáteční teplotě nezvýšila 
o více než 3 °C. 

- Odpojte a znovu zapojte katétr. 
- Zkontrolujte pojistku na zadní 
straně generátoru. 
- Vyměňte katétr. 
- Pokud chyba přetrvává, 
kontaktujte výrobce. 

22 
Slabá baterie 
rukojeti (stav 
nečinnosti) 

Napětí baterie katétru pokleslo 
při stavu nečinnosti pod 
povolenou hodnotu (2,4 V). 

- Vyměňte katétr. 

23 
Chyba 
zvukového čipu 

Zvukový integrovaný obvod 
nefunguje správně. 

- Resetujte vypnutím a zapnutím 
generátoru. 
- Pokud chyba přetrvává, 
kontaktujte výrobce. 

30 
Nelze zapnout 
napájení 

Nepodařilo se zapnout 
napájení katétru. 

- Odpojte a znovu zapojte katétr.  
- Vyměňte katétr. 
- Pokud chyba přetrvává, 
kontaktujte výrobce. 

32 
Nelze upravit 
výkon  

Nepodařilo se upravit činitel 
využití dodávacího signálu 
energie pulzního stejno-
směrného proudu. 

- Odpojte a znovu zapojte katétr. 
- Vyměňte katétr. 
- Pokud chyba přetrvává, 
kontaktujte výrobce. 

33 
Ztráta napájení 
kvůli nadproudu 

Proud procházející topným 
článkem překročil maximální 
povolenou hodnotu 
(cca 3,8 A). 

- Odpojte a znovu zapojte katétr.  
- Vyměňte katétr. 
- Pokud chyba přetrvává, 
kontaktujte výrobce. 

40 

Chyba 
komunikace – 
vypršení 
časového limitu 

Katétr nereagoval 
v požadované době. 

- Odpojte a znovu zapojte katétr.  
- Vyměňte katétr. 
- Pokud chyba přetrvává, 
kontaktujte výrobce. 
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Kód Název Popis Nápravné opatření 

41 
Chyba 
komunikace – 
poškozená data 

Buď se datový paket odeslaný 
na rukojeť neshodoval s daty 
v komunikační lince, nebo se 
nevypočítal kontrolní součet 
datového paketu přijatého 
z rukojeti. 

- Odpojte a znovu zapojte katétr.  
- Vyměňte katétr. 
- Pokud chyba přetrvává, 
kontaktujte výrobce. 

42 
Zahlcení 
komunikace 

Nadměrný šum způsobil 
vygenerování chyby komuni-
kačním periferním zařízením 
a ukončení cyklu ohřevu. 

- Odpojte a znovu zapojte katétr.  
- Vyměňte katétr. 
- Pokud chyba přetrvává, 
kontaktujte výrobce. 

50 Chyba příkazu 
Konzole detekovala 
zapojený katétr, ale pokus 
o komunikaci selhal. 

- Odpojte a znovu zapojte katétr.  
- Vyměňte katétr. 

51 
Chyba 
kontrolního 
součtu 

Chyba komunikace při výměně 
dat mezi konzolí a katétrem. 

- Odpojte a znovu zapojte katétr.  
- Vyměňte katétr. 

52 

Chyba 

použitelnosti 

(překročení 

limitu cyklů) 

Konzole detekovala zapojený 
katétr, ale stanovila, že pro něj 
byl překročen limit 50 cyklů 
ošetření. 

- Vyměňte katétr. 

53 Chyba značky 

Konzole detekovala zapojený 
katétr, ale stanovila, že pole 
typu a/nebo jedinečného ID 
katétru nebylo vyplněno 
(nebyla uvedena značka 
katétru). 

- Vyměňte katétr. 

60 
Neplatné údaje 
o katétru 

Konzole nedokázala stanovit 
pracovní parametry připoje-
ného katétru nebo stanovila, 
že katétr není funkční 
z důvodu chyby integrity 
kódu nebo resetování 
sledovacího zařízení 

- Vyměňte katétr. 
- Pokud chyba přetrvává, 
kontaktujte výrobce. 

61 
Slabá baterie 
rukojeti 
(aktivní stav) 

Hladina napětí baterie katétru 
poklesla během cyklu ohřevu 
pod povolenou hodnotu (2,4 V). 

- Vyměňte katétr. 

62 

Chyba 
použitelnosti 
(servisní kód) 

Konzole detekovala zapojený 
katétr, ale stanovila, že pro 
něj byl překročen limit doby 
použitelnosti. 

- Vyměňte katétr. 
- Pokud chyba přetrvává, 
kontaktujte výrobce. 

63 
Závažná chyba 
výkonu 

Během cyklu ohřevu došlo 
k závažné chybě. 

- Odpojte a znovu zapojte katétr.  
- Vyměňte katétr. 
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10. EXPORT DAT 
 
Generátor digiRF zaznamenává údaje o ošetření a chybách generátoru do vnitřní nevolatilní 
paměti a servisní technik společnosti Venclose může souhrnné údaje o léčbě vyexportovat na 
SD kartu (viz část 6, PROVOZ, informace o funkci Export obrazovky historie). K exportování 
těchto dat je nutné použít SD kartu formátovanou na SD nebo SDHC (SDXC karty formátované 
systémem exFAT nejsou podporovány); společnost Venclose může tuto kartu dodat. Data jsou 
uložena ve formátu, který mohou dešifrovat pouze pracovníci společnosti Venclose. Proces 
ukládání dat si může vyžádat až 4 minuty. 
 
Poznámka: Než budete pracovat s SD kartou, dotykem na kovovou svorku na zadní straně 

generátoru vybijte statickou elektřinu. 
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11. ŘEŠENÍ PROBLÉMŮ 
 
Poznámka: Informace o omezeních pro použití prostředku, např. maximální povolený počet 

tepelných ošetření nebo maximální povolenou dobu používání katétru po zapojení 
nebo prvním ošetření, naleznete v návodu k použití katétru. 

 

Technická podpora 

Technickou podporu si vyžádejte od zákaznického servisu společnosti Venclose nebo svého 
místního zástupce. 
 

Generátor se nezapne a nezobrazí domovskou obrazovku 

Pokud se generátor digiRF nezapne a nezobrazí domovskou obrazovku, proveďte tyto kontroly: 
 

• Zkontrolujte, zda napájecí kabel nevykazuje viditelné poškození; pokud zjistíte obnažené 
vodiče, poškozenou izolaci nebo poškozený konektor, kabel vyměňte. 

• Zkontrolujte, zda je napájecí kabel plně zapojen do zadní části generátoru digiRF. 

• Zkontrolujte, zda je napájecí kabel zapojen do síťové zásuvky pod napětím. 

• Zkontrolujte, zda pojistky nejsou spálené. Pokud ano, nahraďte je novými.  

 Varování:  Před kontrolou pojistek odpojte napájecí kabel ze síťové zásuvky. 

• Zkontrolujte, zda je vypínač na přední straně stlačený a svítí. 
 
Pokud provedete všechny výše uvedené kontroly, ale problém přetrvává, přejděte do části 18, 
SERVIS A ÚDRŽBA VÝROBKU. 
 

Katétr nelze použít 

Pokud generátor digiRF zobrazí přeškrtnutý katétr a topný článek nebo pokud se domovská 
obrazovka nezmění při zapojení katétru, značí to problém s katétrem nebo s komunikací 
s generátorem. Proveďte tyto kontroly: 
 

• Zkontrolujte, že na rukojeti katétru není vytahovací pojistka; pokud ji katétr má, musí být 
úplně vytažena z rukojeti, aby byl katétr aktivován. 

• Zkontrolujte, že konektor kabelu katétru je zcela zasunut do portu na přední straně 
generátoru. 

• Vyhledejte informace o limitech povoleného použití katétru v jeho návodu k použití; katétr 
může být aktivní pouze po omezený počet hodin po vytažení pojistky z rukojeti katétru 
a po omezený počet cyklů ohřevu. Omezení použití katétru jsou stanovena tak,  
aby výrazně přesahovala potřeby léčby jednoho pacienta. 
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Nastavenou teplotu nelze dosáhnout nebo udržet 

Při ohřevu může dojít k tomu, že nelze dosáhnout nebo udržet teplotu v důsledku nadměrného 
ochlazování topného článku tekutinou. Pokud naměřená teplota topného článku nedosahuje 
rozmezí cílových teplot, generátor bude hrát zvukový signál ohřívání; pokud k tomu dojde po 
prvních šesti sekundách ohřevu, generátor zobrazí obrázek ochlazování topného článku 
tekutinou. Proveďte tyto kontroly: 
 

• Zkontrolujte, zda je topný článek v cévě, ve které zamýšlíte provést ošetření; pokud je topný 
článek v hlubokém žilním systému, krev ho bude ochlazovat více než při typickém výkonu 
v povrchových žílách. 

• Zkontrolujte, zda z cévy, ve které zamýšlíte provést ošetření, byla do největší možné míry 
odvedena krev, např. zvednutím dolní končetiny nebo injekcí anestetického roztoku. 

• Pokud v cévě dochází k velkému zpětnému toku krve, topný článek může být ochlazován 
více než při typickém ošetření; zpětný tok krve zastavte vyvinutím místního tlaku. 

 

12. SOULAD S NORMAMI 

Elektromagnetická kompatibilita (EMC) a elektrická bezpečnost 

Tento generátor splňuje základní požadavky na bezpečnost podle těchto norem: 
 

• IEC 60601-1:2012 ed. 3.1 

• IEC 60601-1-2:2014 ed. 4.0 

• IEC 60601-2-2:2017 ed. 6.0 
 
Generátor Venclose vyžaduje zvláštní bezpečnostní opatření ohledně elektromagnetické 
kompatibility (EMC) a musí být instalován a používán v souladu s informacemi o EMC 
poskytnutými v tomto návodu. Bezdrátová sdělovací zařízení, jako např. bezdrátová domácí 
síťová zařízení, mobilní telefony, bezdrátové telefony a jejich základny nebo vysílačky, mohou 
generátor Venclose ovlivnit. Generátor Venclose musí být ve vzdálenosti nejméně 1,0 m od 
těchto zařízení.  
 
Generátor Venclose splňuje požadavky části 15 předpisů FCC. Při provozování je nutné splnit 
tyto dvě podmínky: (1) Tento prostředek nesmí způsobovat škodlivé rušení a (2) tento prostředek 
musí zvládat jakékoli přijímané rušení, včetně rušení, které může způsobit nežádoucí provoz. 
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Návod a prohlášení výrobce – elektromagnetická vyzařování 

Generátor Venclose® digiRF™ s RF ablačními katétry Venclose je určen k použití v elektro-
magnetickém prostředí specifikovaném níže. Zákazník nebo uživatel generátoru Venclose 
digiRF s RF ablačními katétry Venclose má zajistit, že je v takovém prostředí používán. 

Zkouška vyzařování Shoda Elektromagnetické prostředí – návod 

Vysokofrekvenční 
vyzařování 
CISPR 11 

Skupina 1 Generátor Venclose digiRF s RF ablačními 
katétry Venclose musí při výkonu své určené 
funkce vyzařovat určitou vysokofrekvenční 
energii. Vysokofrekvenční energii však primárně 
využívá pouze pro svou vnitřní funkci. Jeho 
vysokofrekvenční vyzařování je tedy velmi nízké 
a není pravděpodobné, že by mohlo způsobovat 
rušení blízkých elektronických zařízení. 
 
Zkouška byla v souladu s IEC 60601-2-2 
provedena při zapnutém zkoušeném zařízení  
a v režimu Standby bez aktivovaného výstupu 
vysokofrekvenční energie. V souladu 
s ustanovením 202.7.1.2 byly sledovány 
limity pro CISPR 11, třída 1.  

Vysokofrekvenční 
vyzařování 
CISPR 11 

Třída A Generátor Venclose digiRF s RF ablačními 
katétry Venclose je vhodný pro použití ve všech 
objektech mimo obytných a těch, jež jsou přímo 
připojeny k veřejné nízkonapěťové napájecí síti 
zásobující budovy používané pro účely bydlení. 

Harmonická vyzařování 
IEC 61000-3-2 

Třída A 

Kolísání napětí /  
emise flikru 
IEC 61000-3-3 

Vyhovuje 
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Návod a prohlášení výrobce – elektromagnetická odolnost 

Generátor Venclose digiRF s RF ablačními katétry Venclose je určen k použití v elektro-
magnetickém prostředí specifikovaném níže. Zákazník nebo uživatel generátoru Venclose 
digiRF s RF ablačními katétry Venclose má zajistit, že je v takovém prostředí používán. 

Zkouška 
odolnosti 

Zkušební úroveň 
podle IEC 60601 

Vyhovující úroveň 
 

Elektromagnetické  
prostředí – návod 

Elektrostatický 
výboj 
IEC 61000-4-2 

±8 kV kontakt 
±15 kV vzduch 

±8 kV kontakt 
±15 kV vzduch 

Podlahy mají být dřevěné, 
betonové nebo z keramických 
dlaždic. Jsou-li podlahy pokryty 
syntetickým materiálem, 
má být relativní vlhkost 
alespoň 30 %. 

Rychlé elektrické 
přechodové jevy / 
skupiny impulzů 
IEC 61000-4-4 

±2 kV u napájecího 
vedení 
±1 kV u vstupního/ 
výstupního vedení 

±2 kV u napájecího 
vedení 
±1 kV u vstupního/ 
výstupního vedení 

Jakost napájecí sítě má být 
taková, jež je typická pro 
komerční nebo nemocniční 
prostředí. 

Rázový impulz 
IEC 61000-4-5 
 

±1 kV u diferenciál-
ního režimu 
±2 kV u soufázo-
vého režimu 

±1 kV u diferenciál-
ního režimu 
±2 kV u soufázo-
vého režimu 

Jakost napájecí sítě má být 
taková, jež je typická pro 
komerční nebo nemocniční 
prostředí. 

Krátkodobé 
poklesy napětí, 
krátká přerušení 
a pomalé změny 
napětí na 
napájecím 
vstupním vedení 
IEC 61000-4-11 
 

Krátkodobé poklesy 
napětí o 30 %, 
25/30 cyklů při 0° 

Krátkodobé poklesy 
napětí o 30 %, 
25/30 cyklů při 0° 

Jakost napájecí sítě má být 
taková, jež je typická pro 
komerční nebo nemocniční 
prostředí. Pokud uživatel 
generátoru Venclose digiRF 
s RF ablačními katétry 
Venclose vyžaduje, aby mohl 
pokračovat v práci během 
přerušení síťového napájení, 
doporučuje se generátor 
Venclose digiRF s RF 
ablačními katétry Venclose 
napájet ze zdroje nepřeruši-
telného napájení nebo baterie. 

Krátkodobé poklesy 
napětí o > 95 %,  
0,5 cyklu při 0°,  
45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° a 315° 

Krátkodobé poklesy 
napětí o > 95 %,  
0,5 cyklu při 0°,  
45°, 90°, 135°, 180°, 
225°, 270° a 315°  

Krátkodobé poklesy 
napětí o > 95 %, 
1 cyklus při 0° 

Krátkodobé poklesy 
napětí o > 95 %, 
1 cyklus při 0° 

Přerušení napětí 
s poklesem 
o > 95 %,  
250/300 cyklů 

Přerušení napětí 
s poklesem  
o > 95 %, 
250/300 cyklů 

Magnetické pole 
síťového kmitočtu 
(50/60 Hz) 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m Magnetická pole síťového 
kmitočtu mají být na úrovních 
charakteristických pro typické 
místo v typickém komerčním 
nebo nemocničním prostředí. 
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Návod a prohlášení výrobce – elektromagnetická odolnost 

Generátor Venclose digiRF s RF ablačními katétry Venclose je určen k použití v elektro-
magnetickém prostředí specifikovaném níže. Zákazník nebo uživatel generátoru Venclose 
digiRF s RF ablačními katétry Venclose má zajistit, že je v takovém prostředí používán. 

Zkouška 
odolnosti 

Zkušební úroveň 
podle IEC 60601 

Vyhovující 
úroveň 

Elektromagnetické prostředí – 
návod 

Vedený vysoký 
kmitočet 
IEC 61000-4-6 
 
 
 
 
 
 
 
 
Vyzařovaný 
vysoký kmitočet 
IEC 61000-4-3 

3 Vrms 
150 kHz až  
80 MHz (6 Vrms 
v pásmech pro 
průmyslová, vědecká 
a lékařská [ISM] 
vysokofrekvenční 
zařízení v rozmezí 
150 kHz – 80 MHz)  
 
 
3 V/m 
80 MHz až 2,7 GHz 

3 Vrms 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
3 V/m 

Přenosná a mobilní vysokofrekvenční 
sdělovací zařízení se nemají používat 
blíže jakékoliv části generátoru Venclose 
digiRF s RF ablačními katétry Venclose 
včetně kabelů, než je doporučená 
oddělovací vzdálenost vypočtená 
z rovnice vhodné pro kmitočet vysílače. 
 
 
 
 
Doporučená oddělovací vzdálenost 

d = 1,2P 

d = 1,2P   80 MHz až 800 MHz 

d = 2,3P   800 MHz až 2,7 GHz 
 
Kde P je jmenovitý maximální výstupní 
výkon vysílače ve wattech (W) podle 
výrobce vysílače a d je doporučená 
oddělovací vzdálenost v metrech (m). 
 
Intenzity pole ze stálých vysokofrek-
venčních vysílačů určené přehledem 
elektromagnetické charakteristiky 
daného místaa) mají být v každém 
kmitočtovém rozsahu nižší než 
vyhovující úroveň.b) 

POZNÁMKA 1: Při 80 MHz a 800 MHz platí vyšší kmitočtový rozsah. 
POZNÁMKA 2: Tento návod nemusí platit ve všech situacích. Elektromagnetické šíření je ovlivněno 
absorpcí a odrazem od konstrukcí, předmětů a osob. 

a) Intenzity pole ze stálých vysílačů, jako jsou základnové stanice u rádiových (buňkových/bezšňůrových) 
telefonů a pozemních mobilních i amatérských radiostanic, u AM a FM rádiového a televizního vysílání, 
nemohou být přesně teoreticky předpovídány. K posouzení elektromagnetického prostředí pro stálé 
vysokofrekvenční vysílače by měl být brán v úvahu přehled o elektromagnetické charakteristice v místě. 
Je-li změřená intenzita pole v místě, na němž je generátor Venclose digiRF s RF ablačními katétry 
Venclose použit, vyšší než příslušná vysokofrekvenční vyhovující úroveň uvedená výše, má být generátor 
Venclose digiRF s RF ablačními katétry Venclose pozorován k ověření jeho normálního provozu. Pokud 
jsou pozorovány abnormální vlastnosti, mohou být nutná dodatečná opatření, jako je přeorientování 
nebo přemístění generátoru Venclose digiRF s RF ablačními katétry Venclose. 
b) V celém kmitočtovém rozsahu od 150 kHz do 80 MHz má být intenzita pole nižší než 3 V/m. 
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Doporučené oddělovací vzdálenosti mezi přenosnými a mobilními vysokofrekvenčními 

sdělovacími zařízeními a generátorem Venclose® digiRF™ s RF ablačními katétry 

Generátor Venclose digiRF s RF ablačními katétry Venclose je určen pro použití v elektro-
magnetickém prostředí, ve kterém jsou vyzařovaná vysokofrekvenční rušení kontrolována. 
Zákazník nebo uživatel generátoru Venclose digiRF s RF ablačními katétry Venclose může 
napomoci elektromagnetickému rušení předcházet udržováním minimální vzdálenosti mezi 
přenosnými a mobilními vysokofrekvenčními sdělovacími zařízeními (vysílači) a generátorem 
Venclose digiRF s RF ablačními katétry Venclose, jak je podle maximálního výstupního výkonu 
sdělovacích zařízení doporučeno níže. 

Jmenovitý 
maximální 

výstupní výkon 
vysílače 

(W) 

Oddělovací vzdálenost podle kmitočtu vysílače (m) 

150 kHz až 80 MHz 

d = 1,2P 

80 MHz až 800 MHz 

d = 1,2P 

800 MHz až 2,7 GHz 

d = 2,3P 

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

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

1 1,2 1,2 2,3 

10 3,8 3,8 7,3 

100 12 12 23 
U vysílačů, jejichž jmenovitý maximální výstupní výkon není výše uveden, lze odhadnout doporučenou 
oddělovací vzdálenost d v metrech (m) pomocí rovnice platné pro frekvenci vysílače, kde P je jmenovitý 
maximální výstupní výkon ve wattech (W) podle údajů výrobce vysílače. 
POZNÁMKA 1 Při 80 MHz až 800 MHz platí oddělovací vzdálenost pro vyšší kmitočtový rozsah. 
POZNÁMKA 2 Tento návod nemusí platit ve všech situacích. Elektromagnetické šíření je ovlivněno 
absorpcí a odrazem od konstrukcí, předmětů a osob. 
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Odolnost vůči bezdrátovým vysokofrekvenčním sdělovacím zařízením 

 

Zkušební 
kmitočet 

(MHz) 

Pásmo a) 
(MHz) 

Služba a) Modulace b) 
Maximální 

výkon 
(W) 

Vzdálenost 
(m) 

ZKUŠEBNÍ 
ÚROVEŇ 

ODOLNOSTI 
(V/m) 

385 380–390 TETRA 400 

Pulzní 
modulace b) 

 

18 Hz 

1,8 0,3 27 

450 430–470 
GMRS 460, 

FRS 460 

FM c) 
±5 kHz 

odchylka 
1 kHz sinus 

2 0,3 28 

710 

704–787 Pásmo LTE 13, 17 
Pulzní 

modulace b) 
217 Hz 

0,2 0,3 9 745 

780 

810 

800–960 

GSM 800/900, 
TETRA 800, 
iDEN 820, 

CDMA 850, 
Pásmo LTE 5 

Pulzní 
modulace b) 

18 Hz 
2 0,3 28 870 

930 

1 720 

1700–1990 

GSM 1800, 
CDMA 1900, 
GSM 1900, 

DECT; 
Pásmo LTE 1, 3, 

4, 25; UMTS 

Pulzní 
modulace b) 

217 Hz 
2 0,3 28 1 845 

1 970 

2 450 2400–2570 

Bluetooth, 
WLAN, 

802.11 b/g/n, 
RFID 2450, 

Pásmo LTE 7 

Pulzní 
modulace b) 

217 Hz 
2 0,3 28 

5 240 

5100–5800 
WLAN 802.11 

a/n 

Pulzní 
modulace b) 

217 Hz 
0,2 0,3 9 5 500 

5 785 

a) Pro některé služby jsou zahrnuty pouze kmitočty pro uplink. 
b) Nosný signál je modulován pomocí signálu ve formě pravoúhlých vln při 50% pracovním cyklu. 
c) Jako alternativu k FM modulaci lze použít 50% pulzní modulaci při 18 Hz, která sice nepředstavuje 
skutečnou modulaci, ale byla by nejhorším případem. 

 
Poznámka: zařízení je vzhledem ke svým parametrům VYZAŘOVÁNÍ vhodné k použití 
v průmyslových oblastech a zdravotnických zařízeních (CISPR 11, třída A). Pokud se toto 
zařízení používá v obytném prostředí (pro něž obvykle musí splňovat požadavky CISPR 11, 
třída B), nemusí zajišťovat dostatečnou ochranu vysokofrekvenčních komunikačních služeb. 
Uživatel bude možná muset přijmout opatření ke zmírnění účinku, např. zařízení přemístit nebo 
změnit jeho orientaci. 
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13. SPECIFIKACE PROSTŘEDKU 

Fyzické specifikace 
 

• Rozměry: 23 cm × 25 cm × 17 cm (9 in × 10 in × 7 in) 

• Hmotnost: max. 4,5 kg (10 lb) 

Elektrické specifikace 
 

• Zdroj napájení: 100–240 VAC, 50–60 Hz, 0,29–0,76 A 

• Spojení s uzemňovací soustavou: uzemňovací svorka pro vyrovnání potenciálů kompatibilní 
s DIN 42801 

• Napájecí kabel: max. délka 3 m (10 ft), zásuvkový IEC konektor na straně prostředku 
o 100–120 VAC, 5 A: vidlice min. 10 A, 125 VAC 
o 220–240 VAC, 5 A: vidlice min. 6 A, 240 VAC 

Skladovací a přepravní podmínky 
 

• Rozsah teplot: –18 až 60 C (0 až 140 F) 

• Relativní vlhkost: 15 % až 90 % (bez kondenzace) 

• Tlak: okolní atmosférický tlak 600 hPa (4 267 m n.m. / 14 000 ft n.m.) až 1 000 hPa (0 m n.m.) 

Provozní podmínky 
 

• Rozsah teplot: 10 až 30 C (50 až 86 F) 

• Relativní vlhkost: 15 % až 90 % (bez kondenzace) 

• Tlak: okolní atmosférický tlak 700 hPa (3 048 m n.m. / 10 000 ft n.m.) až 1 000 hPa (0 m n.m.) 

• Ochrana proti vniknutí tekutin/částic: třída IPX0 (nechráněno proti vniknutí) 
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14. PARAMETRY VÝSTUPU 
 
Dodávka energie je řízena modulací šířkou pulzů při frekvenci 460 kHz. Komunikace mezi 
generátorem digiRF a katétry probíhá také na 460 kHz. 
 
Filtrovaná energie dodávaná na topný článek je stejnosměrné napětí mezi 0 VDC a 24 VDC. 

Tolerance zobrazených hodnot 
 

Zobrazená hodnota Rozmezí Přesnost 
Čas 0–20 s  1 s 
Teplota 0–425 C  5 C 
Výkon na cm 0–9,9 W/cm  10 % 

 

Maximální výstupní výkon 
 

Prostředek Max. 
napětí 
[VDC] 

Zátěž 
topného 
článku 

[] 

Max. výkon 
topného článku 

[W] 

Max. výkon 
topného článku 

na délku 
[W/cm] 

Katétr EVSRF  
(délka topného 
článku 10 cm) 

24 8,0 48 4,8 

Katétr EVSRF  
(délka topného 
článku 2,5 cm) 

9 2,2 12 4,8 

 
* Jedná se o zobrazený výstupní výkon generátoru na jednotku délky. Vzhledem k odchylkám 
mezi generátorem a katétrem je skutečný výkon na jednotku délky dodávaný do topné spirály 
nižší než 5,0 W/cm (50 W). 
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15. OBECNÝ POPIS 
 

• Zařízení třídy 1. 

• Katétr je příložná část typu BF. 

• Kovový kryt (ochranná zem). 

• Rezistivní dotyková obrazovka bez ochranného plastového krytu. 

• Podsvícení displeje pracuje při vstupním napájení 3,3 VDC při max. 480 mA; na displeji 
je čtyřvodičová odporová dotyková mřížka, která je nízkonapěťovou snímací mřížkou. 

• Pacientská připojení, včetně obvodů pro ohřev katétru a komunikaci, jsou odizolovaná. 

• Připojení pro SD karty nejsou přístupná; SD karty jsou obvykle plastové s neznámými 
izolačními vlastnostmi a jsou uživatelům přístupné, když je zapnutý generátor digiRF. 

• Aktivační čas dodávky energie: 20 s pro katétry EVSRF (pevně daný). 
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16. GRAFY VÝSTUPNÍHO VÝKONU 
 
Výstupní výkon generátoru Venclose digiRF závisí na zatěžovacím odporu katétru. Uživatel 
výstupní výkon neupravuje. Obr. 1 znázorňuje výstup generátoru (ve wattech na centimetr 
délky topného článku, W/cm) v průběhu času pro 10cm topný článek. Obr. 2 znázorňuje výstup 
generátoru (ve W/cm) v průběhu času pro 2,5cm topný článek. Obr. 3 znázorňuje výstup gene-
rátoru v závislosti na odporu pro 10cm topný článek. Obr. 4 znázorňuje výstup generátoru 
v závislosti na odporu pro 2,5cm topný článek. 
 

 
Obr. 1: 10cm topný článek – výstupní výkon v čase 

 
 

 
Obr. 2: 2,5cm topný článek – výstupní výkon v čase  

 
  

10cm topný článek – výkon 
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Délka ošetření [s] 

Typický výkon Maximální výkon [70 J/cm] 

Typický výkon Maximální výkon [70 J/cm] 

Délka ošetření [s] 
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W
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m

] 

2,5cm topný článek – výkon 
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Obr. 3: 10cm topný článek – výstupní výkon v závislosti na odporu  

 
 

 
Obr. 4: 2,5cm topný článek – výstupní výkon v závislosti na odporu 
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17. ZNAČKY POUŽÍVANÉ NA GENERÁTORU DIGIRF A V DOKUMENTACI 
 

 Hlášení  
 

Výrobce prostředku 

 
Katalogové číslo  

 
Datum výroby  

 
Výrobní číslo  

 
Příložná část typu BF 

  
Zplnomocněný zástupce 
v Evropském společenství 

 
 

Slot SD karty 

 
Pojistky  

 
Nekompatibilní s MR 

 
Parametry síťového přívodu  ~ 

Střídavý proud 

 
Čtěte návod k použití  

 

Připojení katétru 

 

Uzemněné ochranné 
pospojování  

 
 

Vypínač  

 

Nebezpečí výbuchu 
v prostředí s hořlavými 
anestetiky 

 
 

Stav „připraven“ nebo 
„zapnut“ 

 
Pouze na lékařský předpis  

  

Prostředek nelikvidujte spolu s 
netříděným komunálním 
odpadem 

 

Omezení teploty pro provoz, 
přepravu a skladování 

 
 

Shoda se základními 
požadavky směrnice Rady 
93/42/EHS ze dne 14. června 
1993 o zdravotnických 
prostředcích 

 

Omezení atmosférického 
tlaku pro provoz, přepravu 
a skladování 

 
 

Neionizující elektro-
magnetické záření 

 

Omezení vlhkosti pro provoz, 
přepravu a skladování 

 
 

Zplnomocněný zástupce 
ve Švýcarsku 

 
Jednotka balení    

 
Skladovací a přepravní 
podmínky 

   

 

Zdravotnický prostředek      

  

S/T CONDITIONS

SN 

CH REP 
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18. SERVIS A ÚDRŽBA VÝROBKU 

Servis 
 
 Varování:  Uživatel nesmí provádět servis generátoru digiRF. Nepovolané osoby se nesmí 
pokusit generátor digiRF otevřít k provedení oprav. Při nedodržení tohoto varování by mohlo 
dojít k vážnému ohrožení bezpečnosti a zneplatnění záruky. Kontrolu generátoru musí provádět 
kvalifikované osoby. Pokud je nutné provést servis, vyžádejte si od zákaznického servisu 
společnosti Venclose autorizační číslo k navrácení (Authorized Return Number) a pokyny 
k zaslání. Očekávaná životnost generátoru digiRF je 5 let. 

Preventivní údržba 
 
Poznámka: Generátor digiRF je zkonstruován tak, aby nevyžadoval údržbu ani plánovanou 
kalibraci; neprovádějí se u něj žádná vnitřní seřízení. Při každém zapnutí generátor provede 
autodiagnostický test, kterým ověří funkčnost systému a firmwaru. Preventivní údržba 
se nedoporučuje. 

Bezpečnostní pokyny 
 
Generátor se vypínačem na přední straně generátoru digiRF zcela neodpojí od síťového rozvodu. 
Aby byl generátor digiRF izolován od sítě, je třeba od něj odpojit napájecí kabel. Dbejte, abyste 
generátor digiRF neumístili tak, že by od něj bylo obtížné odpojit napájecí kabel. 

Čištění a dezinfekce 
 
 Varování:  Generátor digiRF je třeba před čištěním a dezinfekcí vypnout a odpojit od něj kabel 
síťového napájení. 
 
Generátor digiRF nesterilizujte; sterilizací by se poškodil. Generátor není určen k umístění 
do sterilního pole a nesmí do něj být umístěn. 
 
Vnější povrchy generátoru digiRF čistěte a dezinfikujte čisticími prostředky a metodami 
doporučenými v postupech pro čištění zdravotnických prostředků zdravotnického zařízení. 
 
Pokud zdravotnické zařízení nemá vypracované postupy čištění, doporučuje se, aby uživatel 
podle potřeby čistil pouze vnější povrchy generátoru digiRF mikrovláknovým hadříkem 
navlhčeným jedním z níže uvedených čisticích prostředků. Nenamáčejte povrchy generátoru ani 
napájecí kabel a buďte zvlášť opatrní, aby se tekutina nedostala do vstupního portu katétru. 
 
Dotyková obrazovka generátoru: Voda 
 
Kryt generátoru: 70% isopropylalkohol 
  5% roztok bělidla pro použití v domácnosti (chlornanu sodného) 
  Dezinfekční roztok Sporicidin® 
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Výměna pojistek 
 
 Upozornění:  Modul vstupního napájení generátoru digiRF používá dvě (2) pojistky 3 A, 5 × 20 mm. 
Při použití jiných pojistek může dojít k poškození generátoru. 
 

1. Odpojte napájecí kabel ze zadní strany generátoru digiRF. 
2. Vyjměte držák pojistek: zasuňte malý plochý šroubovák do otvorů po pravé a levé straně 

držáku, šetrně vypáčete přídržné svorky a držák pojistek vytáhněte. 

3. Vyměňte obě pojistky v držáku pojistek a zatlačte držák pojistek zpět na místo, dokud 
nezacvakne v jedné rovině s modulem vstupního napájení. 

Likvidace 
 
Postupujte v souladu s platnými předpisy pro recyklaci nebo likvidaci elektronických zařízení. 

 
 Varování:  Generátor digiRF obsahuje lithiovou baterii; řiďte se platnými předpisy pro likvidaci 
lithiových baterií. 
  

 

19. KONTROLA A TESTOVÁNÍ ODDĚLENÍM 
BIOMEDICÍNSKÉHO INŽENÝRSTVÍ 

 
Generátor digiRF je zkonstruován tak, aby nevyžadoval údržbu ani plánovanou kalibraci; 
neprovádějí se u něj žádná vnitřní seřízení. Při každém zapnutí generátor provede 
autodiagnostický test, kterým ověří funkčnost systému a firmwaru. Preventivní údržba 
se nedoporučuje. 

 
Pokud potřebujete podporu v oblasti biomedicínského inženýrství, vyžádejte si ji od zákaznického 
servisu společnosti Venclose. 
 

 

20. OHLAŠOVÁNÍ ZÁVAŽNÝCH NEŽÁDOUCÍCH PŘÍHOD 
 
Pokud v souvislosti s prostředkem dojde k závažné nežádoucí příhodě, ohlaste ji společnosti 
Venclose nebo ICON (zplnomocněný zástupce) na níže uvedené adrese a příslušnému orgánu 
vašeho členského státu. 

  



Page 208 
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San Jose, CA 95131 USA 
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www.venclose.com 
 

 

 

 

ICON (LR) Limited 
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BD Switzerland Sàrl 
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Venclose®, logo Venclose, digiRF™ a EVSRF™ jsou ochranné známky nebo registrované 
ochranné známky společnosti Venclose, Inc. v USA a dalších zemích. 

 

V USA a dalších zemích byly uděleny patenty a podány patentové přihlášky. 
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1. PREDGOVOR 
 
Molimo pažljivo pročitajte sve informacije. 

Prije upotrebe generatora radiofrekvencije (RF) Venclose® digiRF™, pažljivo pročitajte sva 
upozorenja i mjere opreza u ovom priručniku jer sadrže važne sigurnosne informacije. Poštujte 
sva upozorenja, mjere opreza i napomene u uputama. Nepridržavanje tih upozorenja i mjera 
opreza može dovesti do komplikacija kod pacijenta. 

Ovaj priručnik treba čuvati tako da ga se može lako konzultirati tijekom upotrebe, osobito 
za tumačenja 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 priručniku odnosi se na kompatibilne proizvode tvrtke 
Venclose koji se mogu priključiti na generator RF radi RF zagrijavanja. 

Konvencije upotrijebljene u ovom priručniku 
 
 Upozorenje:   Izjava upozorenja ukazuje na praksu, stanje, rad ili postupak održavanja koji, 
ako se striktno ne poštuju, mogu dovesti do smrti, ozbiljne ozljede, trajne invalidnosti ili 
umjerenog ili prolaznog oštećenja tjelesne strukture. 
 
 Oprez:  Izjava opreza ukazuje na praksu, stanje, rad ili postupak održavanja koji, ako 
se striktno ne poštuju, mogu dovesti do oštećenja opreme ili neispravnog rada proizvoda. 
 
Napomena: Izjava napomene ukazuje na praksu, stanje, rad ili postupak održavanja koji 
je koristan za pravilan rad opreme i izvođenje postupka. 
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2. PRAVNE OBAVIJESTI 
 
Venclose®, logotip Venclose, digiRF™ i EVSRF™ trgovačke su marke i zaštićeni znakovi tvrtke 
Venclose, Inc. u Sjedinjenim Američkim Državama i drugim zemljama. 

Patentirano i u postupku dobivanja patenta u Sjedinjenim Američkim Državama i u svijetu. 

© 2016.– 2024. Venclose, Inc. Sva prava zadržana.  

Tvrtka Venclose, Inc. ne može se smatrati odgovornom za događaje koji su posljedica nemara, 
zlouporabe ili nepravilnog rada generatora digiRF. 

Ograničeno jamstvo 
 
Ovo jamstvo te prava i obveze iz ovog dokumenta tumače se i reguliraju zakonima savezne 
države Delaware, SAD. 

Tvrtka Venclose, Inc. jamči da ovaj proizvod nema grešaka u materijalu i izradi pod uvjetom 
normalne upotrebe za odgovarajuće jamstveno razdoblje navedeno u nastavku. Obveza tvrtke 
Venclose prema ovom jamstvu ograničena je na popravak ili zamjenu, prema vlastitom izboru, 
bilo kojeg proizvoda ili njegovog dijela koji je vraćen tvrtki Venclose ili njegovom distributeru 
unutar prihvatljivog vremena navedenog u nastavku i za koji je ispitivanjem provedenim uz 
suglasnost tvrtke Venclose utvrđeno da je neispravan. Ovo jamstvo ne odnosi se na proizvod 
ili njegov dio koji je: (1) oštećen zbog upotrebe s uređajima 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 utječe na 
njegovu stabilnost ili pouzdanost, (3) podvrgnut nepropisnoj upotrebi, nemaru ili nesreći, ili (4) 
korišten drugačije nego u skladu s parametrima dizajna i upotrebe, uputama i smjernicama za 
upotrebu proizvoda ili funkcionalnim, operativnim ili ekološkim standardima za slične proizvode 
općenito prihvaćenim u industriji. Proizvodi tvrtke Venclose imaju jamstvo za sljedeća razdoblja 
nakon isporuke izvornom kupcu:  

Generator i kabel za napajanje: Jedna (1) godina, dijelovi i rad 

Nožna sklopka (opcijski):  Jedna (1) godina, dijelovi i rad 

OSIM AKO PREDNOST NEMA VAŽEĆI LOKALNI ZAKON, OVO JAMSTVO ZAMJENJUJE 
SVA DRUGA JAMSTAVA, IZRIČITA ILI IMPLICIRANA, UKLJUČUJUĆI JAMSTVA O MOGUĆ-
NOSTI PRODAJE I PRIKLADNOSTI ZA ODREĐENU NAMJENU, TE SVE DRUGE OBVEZE 
ILI ODGOVORNOSTI TVRTKE VENCLOSE INC. I ISKLJUČIVI JE PRAVNI LIJEK ZA KUPCA. 
TVRTKA VENCLOSE NI U KOJEM SLUČAJU NEĆE BITI ODGOVORNA ZA POSEBNE, 
SLUČAJNE ILI POSLJEDIČNE ŠTETE, UKLJUČUJUĆI, BEZ OGRANIČENJA, ŠTETE 
NASTALE GUBITKOM UPOTREBE, DOBITI, POSLOVANJA ILI KAPITALA, OSIM AKO 
JE TO IZRIČITO ODREĐENO POSEBNIM ZAKONOM. Tvrtka Venclose ne preuzima niti 
ovlašćuje 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 šira 
od navedenih uvjeta. Tvrtka Venclose zadržava pravo izmjene proizvoda koje je tvrtka izradila 
i/ili prodala u bilo koje vrijeme bez obveze da izvrši iste ili slične izmjene na proizvodima koje 
je tvrtka prethodno izradila i/ili prodala. 

Obratite se službi korisničke podrške tvrtke Venclose ili svojem lokalnom predstavniku 
za korisničku ili tehničku podršku. Samo u SAD-u, nazovite 1-844-834-6292. 
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3. OPĆE INFORMACIJE 
 
 Oprez:  Prema saveznom zakonu Sjedinjenih Američkih Država generator digiRF smiju 
prodavati samo liječnici ili se smije prodavati samo na nalog liječnika. 

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 žila u pacijenata 
s refluksom površinskih vena. 

Uvjeti upotrebe 

Sustav Venclose namijenjen je da se njime koriste liječnici u interventnim ili operacijskim 
salama sa zidnim mrežnim napajanjem tipičnog komercijalnog ili bolničkog 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 olakšava prijenos energije 
izvlačenjem katetera u dužini koja odgovara izabranoj dužini grijaćeg elementa (2,5 cm ili 10 cm). 

Opis generatora 

Generator digiRF je višenaponski sustav za isporuku energije s upravljanjem pomoću 
dodirnog zaslona koji automatski zadaje nepromjenjive parametre tretiranja za primjenu 
s katetreom EVSRF. 

Kontraindikacije 

Primjena sustava Venclose, uključujući generatora digiRF, kontraindicirana je u pacijenata 
s trombom u venskom segmentu koji treba tretirati ili kada je prema procjeni liječnika isporuka 
toplinske energije suprotna interesu pacijenta. 
 
Potencijalni utjecaj na aktivne implantirane medicinske uređaje u blizini lokacije na donjim 
udovima koju se namjerava tretirati nije ispitan. Preporučuje se da se spojni kabel EVSRF 
ne postavlja izravno iznad aktivnih implantiranih medicinskih uređaja. 
 
Sustav Venclose nije namijenjen za primjenu prilikom snimanja magnetskom rezonancijom. 

Podržavani dodatni pribor 
 
Generator digiRF (VCOUSRFG1) podržava sljedeći dodatni pribor: 
 

• kabel za napajanje koji je pogodan za primjenu u geografskoj regiji u kojoj se generator 
prodaje (VCPCx, gdje x ovisi o regiji) 

• RF kateteri Venclose EVSRF s prilagodljivom duljinom grijanja od 10 cm ili 2,5 cm 
o Radna dužina od 60 cm (VCOUS6F60) 
o Radna dužina od 100 cm (VCOUS6F100) 
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• podržane su formatirane kartice SD i SDHC, dok formatirane kartice SDXC i exFAT nisu 
podržane. 

 
 Oprez:  Upotreba katetera ili drugog dodatnog pribora koje sustav ne podržava može oštetiti 
generator digiRF ili imati za posljedicu nepouzdan rad, uzrokovati sigurnosni rizik za pacijenta 
i operatera i uzrokovati neusklađene elektroničke emisije. 

Upozorenja i mjere opreza 
 
Opća upozorenja: 

• Provjerite je li generator uspješno uključen i je li prikazan početni zaslon prije nego 
započnete sa zahvatom u kojem ga se treba primijeniti. 

• Nemojte pokretati generator digiRF u prisutnosti zapaljivih plinova, poput anestetičkih 
mješavina s kisikom, dušičnim oksidulom ili zrakom, ili u kontaktu sa zapaljivim 
materijalima ili kemikalijama poput izopropilnog alkohola. 

• Nemojte pokretati generator digiRF u vlažnom okolišu jer može postojati opasnost 
od strujnog udara. 

• Prije upotrebe sustava Venclose mora se dopustiti da zapaljive tvari za čišćenje 
i dezinfekciju ili otapala za uklanjanje ljepljivih tvari ispare. 

• Interferencije koje nastanu uslijed upotrebe sustava Venclose mogu negativno utjecati 
na rad druge elektroničke opreme. 

• Kvar na sustavu Venclose može imati za posljedicu nenamjerni porast izlazne snage. 

Opće mjere opreza:  

• Nemojte stavljati drugu opremu iznad generatora digiRF. 

• Generator digiRF nema unutarnjih dijelova koje može servisirati korisnik. Ako je potreban 
popravak, vratite generator ovlaštenom servisu proizvoda Venclose. Moguće je osigurati 
privremeni zamjenski uređaj dok je generator na servisu. Obratite se službi korisničke 
podrške za informacije o najbližem servisu ili kako privremeno dobiti zamjensku jedinicu. 

• Nemojte istodobno dodirivati generator i pacijenta. 

• Elektrode za monitoriranje postavite što je moguće dalje od katetera Venclose kada 
se na istom pacijentu istodobno koriste generator digiRF i oprema za praćenje 
fizioloških funkcija. 

• Nemojte upotrebljavati elektrode za monitoriranje na iglu. 

• Za monitoriranje upotrebljavajte sustav koji ima ugrađeni uređaj za ograničavanje struja 
visoke frekvencije. 

• Postoji rizik od nakupljanja zapaljivih otopina ispod pacijenta, u udubinama na tijelu 
poput pupka ili u tjelesnim šupljinama poput vagine. Te tekućine potrebno je upiti 
kompresom prije upotrebe sustava Venclose. 

• Endogeni plinovi (npr. vata i gaza zasićeni kisikom) mogu se zapaliti iskrama koje 
nastaju tijekom normalnog rada sustava Venclose. 

• Sustav Venclose primjenjuje se bez neutralne elektrode. 

• Nemojte upotrebljavati oštre predmete ili jaka sredstva za čišćenje koja mogu oštetiti 
dodirni zaslon generatora. 

• Nemojte skidati poklopac s generatora; njegovim skidanjem poništava se jamstvo. 

  



Page 215 

• Osigurače zamijenite samo odgovarajućim tipom i nazivnom snagom kako je navedeno 
na mjestu osigurača. 

• Pacijent ne smije doći u kontakt s provodnim komponentama za uzemljenje ili 
s provodnim komponentama koje imaju svojstvo uzemljenja, poput metalnih nosača 
operacijskih stolova. 

• Generator digiRF nosite s obje ruke; nemojte dopustiti da generator padne. 

4. ZADAVANJE POSTAVKI I UKLJUČIVANJE U STRUJU 
 

1. Kutija u kojoj se proizvod isporučuje sadrži generator digiRF, kabel za napajanje koji 
odgovara regiji i dokumentaciju s korisničkim priručnikom. Pregledajte i provjerite ima li 
fizičkih oštećenja na kućištu generatora i zaslonu ili na kabelu za napajanje. Ako otkrijete 
oštećenje na proizvodu, odmah se obratite službi korisničke podrške tvrtke Venclose. 

2. Izvadite generator digiRF iz kutije i postavite na stabilnu površinu koja nije skliska. 
Osigurajte da sa svih strana oko generatora bude jedan centimetar slobodnog prostora 
kako bi se mogla osloboditi toplina koju proizvodi generator. 

3. Osigurajte da prekidač za uključivanje na prednjoj strani generatora digiRF bude lako 
dostupan kako bi se uređaj mogao uključivati i isključivati. 

4. Utaknite kabel za napajanje sa stražnje strane generatora . Upotrebljavajte 
isključivo kabel za napajanje koji je isporučio proizvođač ili distributer za državu u kojoj 
će se generator upotrebljavati. 

 Oprez:  Često kontrolirajte kabel za napajanje kako biste uočili vidljive znakove oštećenja 
i ako je oštećen, nemojte ga upotrijebiti jer to može uzrokovati ozljedu pacijenta ili korisnika. 

5. Utaknite kabel za napajanje u utičnicu u zidu kao tipični izvor napajanja u komercijalnom 
ili bolničkom okruženju. Generator digiRF automatski se prilagođava potrebnom 
mrežnom naponu i frekvenciji.  

6. Obratite pažnju na to da se izvana dostupni osigurači generatora nalaze ispod poklopca 
kućišta za osigurače koje se nalazi iznad priključka za kabel za napajanje. 
Upotrebljavajte isključivo osigurače koje je odobrila tvrtka Venclose. 

 Upozorenje:   Generator mora biti uključen u izvor struje sa zaštitnim uzemljenjem. Nemojte 
upotrijebiti adapter/konverter 3 u 2 kako biste eliminirali uzemljenje. Za izvor napajanja od 240 V 
upotrebljavajte isključivo konfiguraciju izmjeničnog napajanja za jednofazni strujni krug. Nemojte 
skidati poklopac s generatora digiRF. 

Napomena: Generator digiRF može se u uvjetima tipičnog korištenja do 30 minuta napajati 
iz neprekidnog izvora napajanja kapaciteta 1000 VA ili više pri naponu od 110 – 120 V ili  
220 – 240 V. 

7. Uključite generator stavljanjem prekidača s prednje strane generatora u položaj „ON”. 
Generator će provesti kratko samotestiranje prilikom svakog uključivanja, a zatim 
prikazati početni zaslon. Imajte na umu da su postavke tretiranja automatski zadane sa 
svaki kateter RF i ne može ih se mijenjati; ne prikazuju se dok se ne priključi kateter RF. 

8. Ako se nakon uključivanju na generatoru ne prikaže početni zaslon, pogledajte poglavlje 
11. RJEŠAVANJE PROBLEMA. 
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 Oprez:  Prije početka bilo kakvog tretmana potrebno je omogućiti da se generator RF 
zagrije na sobnu temperaturu prostora u kojem će se izvesti postupak pomoću sustava 
Venclose. Neujednačavanje temperature može interferirati s točnim očitavanjem temperature 
i uzrokovati prekomjerno ili nedovoljno tretiranje. 

9. Tipična organizacija prostora u kojem se izvodi postupak Venclose je sljedeća: pacijent 
leži na intervencijskom stolu unutar sterilnog područja. Liječnik koji izvodi postupak 
i liječnik koji izvodi snimanje ultrazvukom (ako se ne radi o istoj osobi) stoje uz bolesnika 
unutar sterilnog područja. Sterilna oprema obično je postavljena na zasebnom sterilnom 
stoliću unutar sterilnog područja. Kateter se obično postavlja na intervencijski stol 
pacijenta. Generator digiRF često se postavlja na drugi stolić blizu noge intervencijskog 
stola izvan sterilnog područja. 

5. SPAJANJE UREĐAJA 
 

1. Uklonite jezičac za povlačenje s drške RF katetera neposredno prije spajanja na 
generator digiRF. Nakon što je jezičac za povlačenje uklonjen, RF kateter ostaje 
aktivan ograničeno vrijeme ovisno o vijeku trajanja baterije (pogledajte upute 
za upotrebu katetera). 

2. Za spajanje katetera RF utaknite konektor katetera u priključni port s prednje strane 
generatora digiRF pazeći da je konektor utaknut do kraja. Konektor katetera može biti 
utaknut u bilo kojem položaju. 

3. Ako se na zaslonu automatski ne prikaže da je tretman spreman za kateter RF, 
provjerite da se na dršci RF katetera ne nalazi jezičac za povlačenje i da baterija RF 
katetera nije prazna (referentni korak 1). Ako se nalazi, izvucite ga kako biste aktivirali 
kateter RF. 

4. 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 započeti s isporukom energije (pritiskom tipke na dršku katetera ili 
priključene nožne sklopke) prije nego što je kateter pravilno pozicioniran unutar žile koju se 
namjerava tretirati i prije nego što se primijeni anestezija jer može nastati neugoda za pacijenta 
ili ozljeda. 

 Upozorenje:   Upotrebljavajte generator digiRF samo s izvornim kateterima Venclose. 
NEMOJTE upotrebljavati kateter drugih proizvođača s generatorom digiRF jer se tako može 
oštetiti generator, povećati emisija energije, smanjiti otpornost na interferencije ili ozlijediti 
pacijent ili korisnik. 

Napomena: Potencijalni utjecaj na aktivne implantirane medicinske uređaje u blizini lokacije 
na donjim udovima koju se namjerava tretirati nije ispitan. Preporučuje se da se spojni kabel 
katetera ne postavlja izravno iznad aktivnih implantiranih medicinskih uređaja. 
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6. RAD 

Početni zaslon 
 
Kada se generator uključi i provede samotestiranje, pojavljuje se početni zaslon.  
 
 
 UKLJUČIVANJE Pritisnite ovu tipku za uključivanje generatora digiRF  

 PORT Katetere RF Venclose utaknite u ovaj ulazni port; ovaj port nije izlazni 
audio-priključak 

 POSTAVKE Dotaknite ovu ikonicu da biste prešli na zaslon postavki 

 POVIJEST Dotaknite ovu ikonicu da biste prešli na zaslon povijesti rada 

 VERZIJA Ovo polje pokazuje trenutnu verziju firmvera generatora digiRF 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Slika katetera s crvenim „X”, kako je dolje prikazano, označava da generator nije prepoznao 
kateter RF kao valjan. To se može dogoditi ako je kateter oštećen, ako je dopušteno vrijeme 
korištenja katetera prekoračeno ili ako kateter ima neispravnu šifru softvera. Pogledajte 
poglavlje 11. RJEŠAVANJE PROBLEMA. 
 
Kateter nije funkcionalan: 
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Zaslon s postavkama 
 
Kada se dotakne ikonica za postavke na početnom zaslonu ili na zaslonu kada je uređaj 
spreman za rad, pojavljuje se prikaz zaslona s postavkama (Napomena: nakon 5 minuta bez 
interakcije, zaslon s postavkama vraća se na početni zaslon): 
 
 

POVEĆANJE/ Dotaknite ova polja za povećanje ili smanjenje vrijednosti  
SMANJENJE bilo kojeg odabranog polja kako je dolje opisano   

 FORMAT Dotaknite ovo polje za odabir američkog (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.) 

 GLASNOĆA Dotaknite ovo polje za odabir jačine zvuka (1 = min., 8 = maks.) 

 POČETNI Dotaknite ovu ikonicu za povratak na početni zaslon i spremanje  
 ZASLON odabranih postavki 

 IZLAZ Dotaknite ovu ikonicu za poništavanje i odbacivanje svih promjena 
(zadržavanje prethodnih postavki)  
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Napomena: 
Pravokutnici 
zaobljenih uglova 
označavaju mjesta 
gdje se treba 
pritisnuti 
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Zaslon povijesti rada 
 
Kada se dotakne ikonica povijesti rada na početnom zaslonu, pojavljuje se prikaz zaslona 
povijesti rada (Napomena: nakon 5 minuta bez interakcije, zaslon povijesti rada automatski 
se vraća na početni zaslon): 
 
 
  DATUM U ovom stupcu prikazuje se popis datuma početka za svaku 

skupinu tretmana 

 VRIJEME U ovom stupcu prikazuje se popis vremena početka 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 ŽILE U ovom stupcu prikazuje se broj tretmana za svaku žilu 

 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 

 POČETNI ZASLON Dotaknite ovu ikonicu za povratak na početni zaslon 

 GORE/DOLJE Dotaknite ovo polje za kretanje stranicama povijesti tretmana 
s pomoću strelice prema gore ili prema dolje 

 IZVOZ Ovo polje bit će vidljivo ako je u stražnji port utaknuta SD kartica; 
servisno osoblje može upotrijebiti to polje za preuzimanje sažetka 
podataka, što može potrajati i do 4 minute 
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07 / 01 / 2016 08:55 am VC-10A2.5-6F-60 1 6 02:00 
07 / 01 / 2016 10:32 am VC-10A2.5-6F-60 1 5 01:40 
07 / 01 / 2016 01:45 pm VC-10A2.5-6F-100 1 8 02:40 
07 / 05 / 2016 09:15 am VC-10A2.5-6F-60 1 3 01:00 
07 / 05 / 2016 10:21 am VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
07 / 05 / 2016 01:05 pm VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
07 / 05 / 2016 03:07 pm VC-10A2.5-6F-100 1 14 04:40 
07 / 06 / 2016 08:45 am VC-10A2.5-6F-100 1 8 02:40 
07 / 06 / 2016 10:12 am VC-10A2.5-6F-60 1 3 01:00 
07 / 06 / 2016 11:40 am VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
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7. UPUTE ZA UPOTREBU – PROIZVODI EVSRF™ 

Zaslon koji pokazuje da je EVSRF spreman 
 
Nakon priključivanja katetera EVSRF RF pojavit će se sljedeći zaslon koji pokazuje  
da je EVSRF spreman: 
 
 UREĐAJ Ovo polje identificira kateter koji je priključen na generator i prikazuje 

duljinu aktivnog grijaćeg elementa. Dotaknite sliku grijaćeg elementa 
za prebacivanje između grijaćih duljina koje se mogu odabrati 
(zadana opcija je grijanje po cijeloj duljini). 

 VRIJEME Ovo polje prikazuje odbrojavanje vremena ciklusa isporuke energije, 
brojčano i vizualno [s = sekunde] 

 TEMPERATURA Ovo polje prikazuje temperaturu* grijaćeg elementa katetera, brojčano 

i vizualno [C = stupnjevi Celsiusa] 

 SNAGA Ovo polje prikazuje snagu i razinu energije koja se isporučuje grijaćem 
elementu, brojčano i vizualno [W/cm = Watta po centimetru aktivnog 
grijaćeg elementa], [J/cm = energija akumulirana tijekom postupka po 
centimetru aktivnog grijaćeg elementa] 

 UKUPNA U ovom retku prikazuje se zbroj energije koja je isporučena grijaćem  
 ENERGIJA elementu tijekom trenutačnog ili posljednjeg ciklusa 

 BROJAČ U ovom retku prikazuje se broj ciklusa isporučene energije i zbroj 
ukupnog vremena tretiranja, za trenutačno korišteni kateter i postupak. 
Odvajanje i ponovno priključivanje spojnog kabela katetera ponovno 
će ove vrijednosti vratiti na nulu. 

 POVIJEST ŽILE Dotaknite ovu ikonicu za kreiranje nove povijesti unesenih podataka 
  za tretman. Prikazuje broj žila. 

 POSTAVKE Dotaknite ovu ikonicu da biste prešli na zaslon postavki 
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* Ako je temperatura grijaćeg elementa niža od temperature drška katetera, u polju 3 
TEMPERATURA pokazat će se simbol „manje od” („<”), a zatim temperatura drška. 
Pogledajte poglavlje 11. RJEŠAVANJE PROBLEMA. za više informacija. 
 
Svi parametri tretiranja za kateter EVSRF su automatizirani i korisnik ih ne može podešavati. 
Pogledati dokument uputa za upotrebu za katetere EVSRF za smjernice postupka. 

Zaslon tretmana EVSRF 
 
 STATUS GRIJANJA Ovo polje prikazuje status grijanja grijaćeg elementa katetera. 

Za vrijeme grijanja grijaći element prikazuje se obojen narančasto. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Kada se pomoću tipke na dršku katetera ili pomoću opcijske nožne sklopke pokrene tretiranje, 
brojač počinje odbrojavati, a snaga povećavati 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 može prekinuti 
ranije pritiskom tipke na dršku katetera ili pritiskom nožne sklopke, odvajanjem spojnog kabela 
katetera od generatora, pritiskom na tipku za uključivanje na prednjoj strani generatora ili 
isključivanjem generatora iz izvora napajanja. 
 
Ako nastane neuobičajeni gubitak toplinske energije iz grijaćeg elementa, kao npr. kada dođe 
do nakupljanja krvi u tretiranoj žili koja okružuje grijaći element, moguće je da se ciljna tempera-
tura ne može postići ili ne može održati. U tom slučaju korisnik treba provjeriti nalazi li se grijaći 
element u odgovarajućem mjestu za tretiranje (a ne u dubokom venskom sustavu) i provjeriti 
da nema viška krvi unutar lumena vene. Dokument uputa za upotrebu katetera EVSRF daje 
smjernice za ovu situaciju. 
 
  

1 

1 
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Ako se na zaslonu pokaže slika tekućine koja okružuje grijaći element katetera, to upućuje 
na to da isporučena energija nije dovoljna za postizanje ili održavanje temperature za tretiranje  
i da možda tekućina (krv) hladi grijaći element. U tom slučaju korisniku se savjetuje da poboljša 
kontakt grijaćeg tijela katetera i stijenke vene i zatim ponovi tretiranje. Pritom ne smije prekoračiti 
maksimalan broj tretiranja za tu lokaciju kako je navedeno u uputama za upotrebu katetera 
EVSRF. 
 
Moguće da tekućina hladi grijaći element:  
 
 
 
Nakon završetka tretmana, isključite generator digiRF pomoću tipke s prednje strane 
generatora. Odvojite strujni kabel od izvora napajanja. 

 

8. OGRANIČENJA I SAVJETI 
 
Generator digiRF mjeri električne i komunikacijske parametre kako bi se osigurao pravilni rad 
sustava. Generator digiRF osmišljen je da automatski prekine tretiranje ako se prekorači bilo 
koji od sljedećih uvjeta: 

Kateteri EVSRF 
 

• Mjerne temperaturne granice: Minimalno 0 C (imajte na umu da sustav ne može mjeriti 
temperaturu grijaćeg elementa koja je niža od temperature drška katetera i u tom slučaju 

na zaslonu se prikazuje „<[prikazana temperatura drška]”), maksimalno 425 C 

• Temperaturne granice grijanja: Maksimalno 160 C (maksimalna temperatura koju 
sustav dopušta) 

• Maksimalna isporučena snaga za kateter EVSRF: 4,8 W/cm +/- 20 % za obje grijaće 
duljine katetera, 10 cm i 2,5 cm 

• Isporuka energije za EVSRF kateter slijedi vremenski ovisan maksimum, počevši  
od 4,8 W/cm na početku tretiranja i završavajući s oko 2,6 W/cm za obje grijaće duljine 
katetera, 10 cm i 2,5 cm 

Upozorenja na greške za generator digiRF prikazuju se kao ikonica žutog trokuta s uskličnikom 

 u sredini donjeg dijela zaslona generatora digiRF s prikazom šifre greške (grešaka) desno 
od ikonice. Značenja šifri grešaka navedena su u poglavlju 9. ŠIFRE GREŠAKA. 

Ako nastavite raditi s generatorom digiRF unatoč upozorenju na grešku, može se smanjiti 
učinkovitost sustava i može doći do supobtimalnih rezultata tretiranja. 

Zvučni signali 
 
Generator digiRF oglašava tonove kako bi oglasio kada je uključen u struju, kada se odvija 
interakcija sa sučeljem dodirnog zaslona, kada se promjeni aktivna grijaća duljina i kada je 
termičko tretiranje aktivno. Tijekom aktivnog grijanja oglašavaju se dva zvuka: početni se zvuk 
oglašava kada se kateter zagrijava i još nije dosegao raspon ciljne temperature, a drugačiji zvuk 
kada se temperatura katetera održava u ciljnom temperaturnom rasponu.  
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Stanja i odgovori digiRF-a 
 

Stanje Odgovor digiRF-a Postupak korisnika 

Kateter nije prepoznat ili 
je neispravan 

Nema pokazatelja  
da je kateter uključen 

Provjerite je li jezičac za 
povlačenje na dršku katetera, 
ako postoji, izvučen do kraja 

Kateter je prekoračio 
maksimalno dopušteno 
korištenje 

Prikazuje se slika katetera 
s „X” koja prikazuje da ne 
funkcionira; prikazuje se 
znak upozorenja i šifra 
greške 

Zamijenite kateter 

Prekoračena maksimalna 
temperatura 

Prekinite isporuku energije. 
Prikazuje se znak upozo-
renja i šifra greške  

Ponovno pokrenite tretiranje. 
Ako se greška ponavlja, 
zamijenite kateter. 

Temperatura nije dostig-
nuta ili se održava uz 
maksimalno dopuštenu 
isporuku energije 

Oglašava se ton zagrija-
vanja i prikazuje slika 
hlađenja uz grijaći element 

Korisnik može prilagoditi 
kontakt sa stijenkom vene  
i/ili ponoviti tretiranje 
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9. ŠIFRE GREŠAKA 

Različita stanja mogu dovesti do toga da generator digiRF u donjem srednjem dijelu zaslona 

prikaže ikonicu upozorenja  sa šifrom ili šiframa greške u obliku E## kako je prikazano 
u nastavku. 

 

Šifra Naziv Opis Korektivna radnja 

10 
Nepoznati tip 
katetera 

Tip katetera ne može se pronaći 
u bazi podataka konzole, a ciklus 
grijanja ne može započeti jer su 
parametri za kateter nepoznati 

- Zamijenite kateter 

20 Termalni gubitak 
Temperatura katetera premašila 
je dopušteni maksimum (160 °C) 
tijekom ciklusa grijanja 

- Poboljšajte kontakt 
između grijaćeg elementa 
i stijenke vene 
- Smanjite volumen krvi 
u veni 
- Kod višestrukih ciklusa 
tretiranja, dopustite da se 
temperatura snizi između 
ciklusa 

21 
Temperatura 
se ne povećava 

Temperatura katetera nije se 
povećala više od 3 °C u odnosu 
na početnu temperaturu unutar 
prve 4 sekunde 

- Odvojite i ponovno spojite 
kateter 
- Provjerite osigurač na 
stražnjoj strani generatora 
- Zamijenite kateter 
- Ako je greška i dalje 
prisutna, obratite se 
proizvođaču 

22 
Baterija 
drška slaba 
(u mirovanju) 

Napon baterije katetera pao je 
ispod dopuštene vrijednosti 
(2,4 V) za vrijeme mirovanja 

- Zamijenite kateter 

23 
Greška 
integriranog 
zvučnog čipa 

Kvar integriranog zvučnog čipa 

- Isključite generator 
i ponovno ga uključite 
kako bi se resetirao 
- Ako je greška i dalje 
prisutna, obratite se 
proizvođaču 

30 
Ne može se 
uključiti 

Pokušaj uključivanja katetera 
nije uspio 

- Odvojite i ponovno spojite 
kateter  
- Zamijenite kateter 
- Ako je greška i dalje 
prisutna, obratite se 
proizvođaču 

32 
Ne može se 
prilagoditi snaga  

Pokušaj prilagođavanja radnog 
ciklusa impulsnog signala 
isporuke istosmjerne energije 
nije uspio 

- Odvojite i ponovno spojite 
kateter  
- Zamijenite kateter 
- Ako je greška i dalje 
prisutna, obratite se 
proizvođaču 
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Šifra Naziv Opis Korektivna radnja 

33 
Gubitak snage 
zbog prekom-
jerne struje 

Struja koja protiče kroz grijaći 
element premašila je maksimalno 
dopuštene vrijednosti (oko 3,8 A) 

- Odvojite i ponovno spojite 
kateter  
- Zamijenite kateter 
- Ako je greška i dalje 
prisutna, obratite se 
proizvođaču 

40 
Isteklo vrijeme 
komunikacije 

Kateter nije odgovorio u 
zadanom vremenu 

- Odvojite i ponovno spojite 
kateter  
- Zamijenite kateter 
- Ako je greška i dalje 
prisutna, obratite se 
proizvođaču 

41 
Greška 
komunikacije 

Ili skup podataka poslan u držak 
katetera ne odgovara podacima 
u komunikacijskoj liniji ili se 
kontrolni zbroj podataka dobiven 
iz drška katetera ne može obraditi 

- Odvojite i ponovno spojite 
kateter  
- Zamijenite kateter 
- Ako je greška i dalje 
prisutna, obratite se 
proizvođaču 

42 
Prekoračenje 
komunikacije 

Prekomjerni šum uzrokuje da 
komunikacijska periferija generira 
grešku i ciklus grijanja se prekida 

- Odvojite i ponovno spojite 
kateter  
- Zamijenite kateter 
- Ako je greška i dalje 
prisutna, obratite se 
proizvođaču 

50 Greška naredbe 
Konzola je prepoznala da je 
kateter spojen, ali komunikacija 
nije uspjela 

- Odvojite i ponovno spojite 
kateter  
- Zamijenite kateter 

51 
Greška 
kontrolnog 
zbroja 

Greška u komunikaciji tijekom 
razmjene podataka između 
konzole i katetera 

- Odvojite i ponovno spojite 
kateter  
- Zamijenite kateter 

52 

Greška isteka 

(prekoračeno 

ograničenje 

ciklusa) 

Konzola je prepoznala da je 
kateter spojen, ali je utvrđeno da 
je kateter prekoračio ograničenje 
broja ciklusa tretiranja od 
50 ciklusa 

- Zamijenite kateter 

53 
Greška 
identifikacije 

Konzola je prepoznala da je 
kateter spojen, ali je utvrđeno 
da polje za tip katetera i/ili polje 
za jedinstveni ID katetera 
nije popunjeno (kateter nije 
identificiran) 

- Zamijenite kateter 
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Šifra Naziv Opis Korektivna radnja 

60 
Neispravni 
podaci katetera 

Konzola ne može odrediti radne 
parametra za spojeni kateter ili 
je utvrđeno da kateter ne radi 
zbog greške integriteta šifre ili 
resetiranja nadzornog računala 

- Zamijenite kateter 
- Ako je greška i dalje 
prisutna, obratite se 
proizvođaču 

61 
Baterija drška 
slaba (u radu) 

Razina napona baterije katetera 
pala je ispod dopuštene vrijed-
nosti (2,4 V) za vrijeme ciklusa 
grijanja 

- Zamijenite kateter 

62 

Greška isteka 

vremena (šifra 

servisa) 

Konzola je prepoznala da je 
kateter spojen, ali je utvrđeno da 
je kateter prekoračio ograničenje 
vremena korištenja 

- Zamijenite kateter 
- Ako je greška i dalje 
prisutna, obratite se 
proizvođaču 

63 
Fatalna greška 
postupka 

Dogodila se fatalna greška 
tijekom ciklusa grijanja 

- Odvojite i ponovno spojite 
kateter  
- Zamijenite kateter 
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10. IZVOZ PODATAKA 
 
Podaci o tretiranju i greške generatora zabilježene su u internoj postojanoj memoriji podataka 
generatora digiRF, a zbirne podatke o tretiranju može 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 podržane); ovu karticu može se nabaviti od tvrtke Venclose. Podaci 
su pohranjeni u formatu koji može dešifrirati samo osoblje tvrtke Venclose. Proces pohranjivanja 
podataka može trajati do najviše 4 minute. 
 
Napomena: Prije rukovanja sa SD karticom, dotaknite metalni izvod za uzemljenje sa stražnje 

strane generatora kako biste ispraznili statički elektricitet. 
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11. RJEŠAVANJE PROBLEMA 
 
Napomena: Pogledajte upute za upotrebu katetera koje se odnose na ograničenja u upotrebi 

proizvoda, kao što je maksimalni dopušteni broj termičkih tretmana ili maksimalno 
vrijeme u kojem se kateter smije koristiti nakon prvog uključivanja ili prvog tretmana. 

 

Tehnička pomoć 

Za tehničku pomoć obratite se službi korisničke podrške tvrtke Venclose ili lokalnom predstavniku. 
 

Generator se ne uspijeva uključiti i prikazati početni zaslon 

Ako se generator digiRF ne uspije uključiti i prikazati početni zaslon, provjerite sljedeće: 
 

• Provjerite da nema vidljivih oštećenja na kabelu za napajanje; zamijenite kabel ako 
primijetite da vire žice, da je oštećena izolacija kabela ili da je oštećen konektor 

• Provjerite da je kabel za napajanje do kraja utaknut u stražnju stranu generatora digiRF 

• Provjerite da je kabel za napajanje spojen u utičnicu 

• Provjerite da osigurači nisu pregorjeli. U tom slučaju zamijenite ih novim osiguračima.  

 Upozorenje:  Izvucite kabel za napajanje iz strujne utičnice prije nego provjeravate osigurače 

• Provjerite da je tipka za uključivanje s prednje strane pritisnuta i da svijetli 
 
Ako su svi gore navedeni uvjeti zadovoljeni, pogledajte poglavlje 18. SERVISIRANJE 
I ODRŽAVANJE PROIZVODA. 
 

Kateter nije funkcionalan 

Ako generator digiRF prikaže na zaslonu sliku katetera i grijaćeg elementa sa znakom „X” ili ako 
nema promjene na početnom zaslonu nakon što se spoji kateter, to ukazuje da postoji problem 
u komunikaciji katetera i generatora. Provjerite sljedeće: 
 

• Provjerite postoji li jezičac za povlačenje na dršku katetera; ako postoji, mora biti potpuno 
izvučen iz drška kako bi se kateter aktivirao 

• Provjerite je li kabel katetera do kraja utaknut u priključak s prednje strane generatora 

• Za dopuštenu uporabu katetera pogledajte upute za upotrebu katetera; kateter će nakon 
uklanjanja jezičca za povlačenje s drške katetera biti aktivan tijekom ograničenog broja sati 
i za ograničeni broj ciklusa grijanja. Ograničenja upotrebe katetera osmišljena su tako da 
znatno nadmašuju potrebe tretmana jednog pacijenta. 
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Zadana temperatura nije postignuta ili se ne održava 

Tijekom zagrijavanja može se dogoditi da se temperatura ne može postići ili održati zbog 
prekomjerne tekućine koja hladi grijaći element. Ako je izmjerena temperatura grijaćeg elementa 
ispod ciljne temperaturne zone, generator će oglasiti zvuk grijanja; ako se to dogodi nakon 
prvih šest sekundi zagrijavanja, generator će prikazati sliku tekućine koja hladi grijaći element. 
Provjerite sljedeće: 
 

• Provjerite je li grijaći element unutar željene žile koju treba tretirati; ako je grijaći element 
unutra dubokog venskog sustava, protok krvi hladit će grijaći element više nego tijekom 
tipičnog tretiranja unutar površinskih vena 

• Provjerite da je žila koju treba tretirati ispražnjena od krvi što je više moguće,  
npr. podizanjem noge ili injekcijom anestetičke otopine 

• Ako žila ima visoku stopu refluksa protoka krvi, grijaći se element može hladiti više 
nego prilikom uobičajenog tretiranja; primijenite lokalni pritisak kako biste prekinuli takav 
protok krvi 

 

12. USKLAĐENOST S NORMAMA 

Elektromagnetska kompatibilnost (EMC) i električna sigurnost 

Generator je sukladan s temeljnim zahtjevima sigurnosti prema: 
 

• IEC 60601-1:2012Ed.3.1 

• IEC 60601-1-2:2014Ed.4.0 

• IEC 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 bežičnu 
komunikaciju kao što su bežične kućne mreže, mobilni telefoni, bežični telefoni i njihove bazne 
stanice te voki-tokiji mogu utjecati na generator Venclose. Generator Venclose mora se držati 
na udaljenosti od najmanje 1,0 metra od te opreme.  
 
Generator Venclose sukladan je dijelu 15 pravilnika FCC. Njegov rad mora zadovoljavati 
sljedeća dva uvjeta: (1) Uređaj ne smije izazivati štetne interferencije i (2) uređaj mora prihvatiti 
bilo koju primljenu interferenciju, uključujući interferenciju koja može uzrokovati neželjeni 
rad uređaja. 
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Smjernice i deklaracija proizvođača – elektromagnetske emisije 

Generator digiRF™ Venclose® s kateterima za RF ablaciju Venclose namijenjen je za upotrebu 
u elektromagnetskom okruženju kako je specificirano u nastavku. Kupac ili korisnik generatora 
digiRF Venclose s kateterima za RF ablaciju Venclose mora osigurati da se uređaj upotrebljava 
u takvom okruženju. 

Test emisija Usklađenost Elektromagnetsko okruženje – smjernice 

RF emisije 
CISPR 11 

Skupina 1 Generator digiRF Venclose s kateterima za RF 
ablaciju Venclose mora emitirati RF energiju 
kako bi mogao izvršiti svoju namjenu. Međutim, 
RF energiju koristi primarno za svoju internu 
funkciju. Stoga su RF emisije vrlo niske i nije 
vjerojatno da će izazvati interferencije s elektro-
ničkom 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. Ograničenja 
prema CISPR 11 Skupina 1 u skladu su 
s člankom 202.7.1.2.  

RF emisije 
CISPR 11 

Razred A Generator digiRF Venclose s kateterima za RF 
ablaciju Venclose prikladan je za korištenje u 
svim objektima osim u kućanstvima i onima koji 
su izravno povezani na javnu niskonaponsku 
mrežu napajanja koja napaja zgrade za potrebe 
kućanstva. 

Harmonijske emisije 
IEC 61000-3-2 

Razred A 

Kolebanja napona / 
treperenje 
IEC 61000-3-3 

Usklađeno 
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Smjernice i deklaracija proizvođača – elektromagnetska otpornost 

Generator digiRF Venclose s kateterima za RF ablaciju Venclose namijenjeni su za upotrebu 
u elektromagnetskom okruženju kako je specificirano u nastavku. Kupac ili korisnik generatora 
digiRF Venclose s kateterima za RF ablaciju Venclose mora osigurati da se uređaj upotrebljava 
u takvom okruženju. 

Test otpornosti IEC 60601 
Razina testa 

Razina usklađenosti Elektromagnetsko  
okruženje – smjernice 

Elektrostatičko 
pražnjenje 
IEC 61000-4-2 

±8 kV kontakt 
±15 kV zrak 

±8 kV kontakt 
±15 kV zrak 

Podovi moraju biti drveni, 
od cementa ili keramičkih 
pločica. Ako su podovi 
prekriveni sintetičkim 
materijalom, relativna 
vlažnost mora biti 
najmanje 30 %. 

Električni brzi 
tranzijenti/rafali 
IEC 61000-4-4 

±2 kV za  
opskrbne linije struje 
±1 kV za 
izlazne/ulazne linije 

±2 kV za 
opskrbne linije struje 
±1 kV za 
izlazne/ulazne linije 

Kvaliteta strujnog napajanja 
mora biti ona tipična za 
komercijalna ili bolnička 
okruženja. 

Prenapon 
IEC 61000-4-5 
 

±1 kV za diferen-
cijalni način 
±2 kV za obični način 

±1 kV za diferen-
cijalni način 
±2 kV za obični način 

Kvaliteta strujnog napajanja 
mora biti ona tipična za 
komercijalna ili bolnička 
okruženja. 

Naponski propadi, 
kratki prekidi 
i varijacije napona 
na ulaznim 
linijama struje 
IEC 61000-4-11 
 

Naponski propadi 
30 % smanjenje, 
25/30 perioda pri 0° 

Naponski propadi 
30 % smanjenje, 
25/30 perioda pri 0° 

Kvaliteta strujnog napajanja 
mora biti ona tipična za 
komercijalna ili bolnička 
okruženja. Ako korisnik 
generatora digiRF Venclose 
s kateterima za RF ablaciju 
Venclose zahtijeva kontinui-
rani rad za vrijeme prekida 
opskrbe strujom, preporučuje 
se da se generator digiRF 
Venclose s kateterima za RF 
ablaciju Venclose napaja iz 
neprekidnog izvora napajanja 
ili baterije. 

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 

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 karakterističnima 
za tipične lokacije u tipičnom 
komercijalnom ili bolničkom 
okruženju. 
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Smjernice i deklaracija proizvođača – elektromagnetska otpornost 

Generator digiRF Venclose s kateterima za RF ablaciju Venclose namijenjeni su za upotrebu 
u elektromagnetskom okruženju kako je specificirano u nastavku. Kupac ili korisnik generatora 
digiRF Venclose s kateterima za RF ablaciju Venclose mora osigurati da se uređaj upotrebljava 
u takvom okruženju. 
Test otpornosti IEC 60601 

Razina testa 
Razina 

usklađenosti 
Elektromagnetsko okruženje – 

Smjernice 

Vođene RF 
smetnje 
IEC 61000-4-6 
 
 
 
 
 
 
 
Zračena RF 
polja 
IEC 61000-4-3 

3 Vrms 
150 kHz do 
80 MHz (6 Vrms za 
radijske frekvencije 
ISM u rasponu 
150 kHz – 80 MHz)  
 
 
 
 
3 V/m 
80 MHz do 
2,7 GHz 

3 Vrms 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
3 V/m 

Prijenosna i mobilna RF komunikacijska 
oprema ne smije se upotrebljavati na 
udaljenosti od bilo kojeg dijela genera-
tora digiRF Venclose s kateterima za RF 
ablaciju Venclose, uključujući kabele, 
manjoj od preporučene udaljenosti 
izračunate pomoću jednadžbe 
primjenjive za frekvencije 
primopredajnika. 
 
Preporučena udaljenost 

d = 1,2P 

d = 1,2P   80 MHz do 800 MHz 

d = 2,3P   800 MHz do 2,7 GHz 
 
gdje je P maksimalna nazivna izlazna 
snaga primopredajnika u vatima (W) 
prema proizvođaču primopredajnika,  
a d preporučena udaljenost u metrima (m). 
 
Jakost polja fiksnih RF primopredajnika, 
kako je utvrđeno pregledom elektro-
magnetskog stanja mjestaa), mora biti 
manja od razine usklađenosti za svaki 
raspon frekvencija.b) 

NAPOMENA 1 Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjiv je viši raspon frekvencije. 
NAPOMENA 2 Ove smjernice ne moraju biti primjenjive u svim situacijama. Na elektromagnetsko širenje 
utječu apsorpcija i refleksija od objekata, predmeta i ljudi. 

a) Jakost polja fiksnih primopredajnika, kao što su bazne stanice za (mobilne/bežične) radiotelefone 
i mobilne radioprijemnike, radioamaterske stanice, AM i FM radioodašiljači i TV odašiljači, teoretski se 
ne može točno predvidjeti. Za procjenu elektromagnetskog okruženja uslijed fiksnih RF primopredajnika 
treba razmotriti provođenje elektromagnetskog mjerenja na licu mjesta. Ako izmjerena jakost polja na 
lokaciji na kojoj se koristi generator digiRF Venclose s kateterima za RF ablaciju Venclose premašuje 
gore navedenu primjenjivu razinu RF usklađenosti, 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 položaja 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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Preporučena udaljenost između 

prijenosne i mobilne RF komunikacijske opreme i generatora digiRFTM Venclose® 
s kateterima za RF ablaciju Venclose 

Generator digiRF Venclose s kateterima za RF ablaciju Venclose namijenjen je za upotrebu 
u elektromagnetskom okruženju u kojemu su smetnje uzrokovane zračenim radiofrekvencijskim 
elektromagnetskim poljima pod kontrolom. Kupac ili korisnik generatora digiRF Venclose 
s kateterima za RF ablaciju Venclose može pomoći u sprječavanju elektromagnetske 
interferencije tako da održava minimum udaljenosti između prijenosne i mobilne RF 
komunikacijske opreme (primopredajnika) i generatora digiRF Venclose s kateterima za RF 
ablaciju Venclose, kako je to preporučeno u nastavku, u skladu s maksimalnom izlaznom 
snagom komunikacijske opreme. 

Nazivna 
maksimalna 

izlazna snaga 
primopredajnika 

(W) 

Preporučena udaljenost u skladu s frekvencijom primopredajnika (m) 

150 kHz do 80 MHz 

d = 1,2P 

80 MHz do 800 MHz 

d = 1,2P 

800 MHz do 2,7 GHz 

d = 2,3P 

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

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

1 1,2 1,2 2,3 

10 3,8 3,8 7,3 

100 12 12 23 
Za primopredajnike s maksimalnom izlaznom snagom koja nije gore navedena, preporučena udaljenost  
d u metrima (m) može se procijeniti na temelju jednadžbe primjenjive na frekvenciju primopredajnika, 
gdje je P maksimalna nazivna izlazna snaga primopredajnika u vatima (W) prema izjavi proizvođača. 
NAPOMENA 1 Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se udaljenost za viši raspon frekvencija. 
NAPOMENA 2 Ove smjernice ne moraju biti primjenjive u svim situacijama. Na elektromagnetsko širenje 
utječu apsorpcija i refleksija od objekata, predmeta i ljudi. 
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Otpornost na interferencije RF bežične komunikacijske opreme 

Testna 
frekvencija 

(MHz) 

Pojasa) 
(MHz) 

Servis a) Modulacija b) 
Maksimalna 

snaga 
(W) 

Udal-
jenost 

(m) 

RAZINA 
TESTA 

OTPORNOSTI 
(V/m) 

385 380 – 390 TETRA 400 
Pulsna 

modulacija b) 

18 Hz 
1,8 0,3 27 

450 430 – 470 
GMRS 460, 

FRS 460 

FM c) 
devijacija  
±5 kHz  

1 kHz sin 

2 0,3 28 

710 

704 – 787 LTE pojas 13, 17 
Pulsna 

modulacija b) 
217 Hz 

0,2 0,3 9 745 

780 

810 

800 – 960 

GSM 800/900, 
TETRA 800, 
iDEN 820, 

CDMA 850, 
LTE pojas 5 

Pulsna 
modulacija b) 

18 Hz 
2 0,3 28 870 

930 

1720 

1700 – 1990 

GSM 1800; 
CDMA 1900; 
GSM 1900; 

DECT; 
LTE pojas 1, 3, 4, 

25; UMTS 

Pulsna 
modulacija b) 

217 Hz 
2 0,3 28 1845 

1970 

2450 2400 – 2570 

Bluetooth, 
WLAN, 

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

Pulsna 
modulacija b) 

217 Hz 
2 0,3 28 

5240 

5100 – 5800 
WLAN 802.11 

a/n 

Pulsna 
modulacija b) 

217 Hz 
0,2 0,3 9 5500 

5785 

a) Za neke servise uključene su samo frekvencije uplinka. 
b) Nositelj se modulira korištenjem signala pravokutnog vala s radnim ciklusom od 50 %. 
c) Kao alternativa FM modulaciji, može se koristiti 50 % impulsna modulacija pri 18 Hz jer, iako  
ne predstavlja stvarnu modulaciju, predstavlja scenarij u najgorem slučaju. 

 
Napomena: Karakteristike EMISIJA ove opreme čine je prikladnom za upotrebu u industrijskim 
prostorima i bolnicama (CISPR 11 razred A). Ako se koristi u rezidencijalnom okruženju (za što 
je obično potreban CISPR 11 razred B), ova oprema možda neće nuditi adekvatnu zaštitu od 
radiofrekvencija komunikacijskih servisa. Korisnik će možda trebati poduzeti mjere ublažavanja, 
kao što je promjena položaja ili orijentacije opreme. 
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13. SPECIFIKACIJE UREĐAJA 

Mehaničke specifikacije 
 

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

• Težina: 4,5 kg (10 lb) maksimalno 

Električne specifikacije 
 

• Izvor napajanja: 100 - 240 VAC, 50 - 60 Hz, 0,29 - 0,76 A 

• Uzemljenje: DIN 42801 – kompatibilan ekvipotencijalni priključak 

• Kabel za napajanje: Maks. duljina 3 m (10 ft), priključna jedinica IEC ženska 
o 100 – 120 VAC, 5 A: utikač minimalno 10 A, 125 VAC 
o 220 – 240 VAC, 5 A: utikač minimalno 6 A, 240 VAC 

Uvjeti čuvanja i transporta 
 

• Temperaturni raspon: -18 do 60 C (0 do 140 F) 

• Relativna vlažnost: 15 % do 90 % (nekondenzirajuća) 

• Tlak: atmosferski tlak okoliša 600 hPa (14 000 stopa nadmorske visine) do 1000 hPa 
(razina mora) 

Uvjeti radni 
 

• Temperaturni raspon: 10 do 30 C (50 do 86 F) 

• Relativna vlažnost: 15 % do 90 % (nekondenzirajuća) 

• Tlak: atmosferski tlak okoliša 700 hPa (10 000 stopa nadmorske visine) do 1000 hPa 
(razina mora) 

• Zaštita od prodora tekućine i čestica: klasifikacija IPX0 (osjetljivo na prodor) 
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14. IZLAZNE KARAKTERISTIKE 
 
Izlazna energija kontrolira se modulacijom pulsne širine pri frekvenciji od 460 kHz. Komunikacija 
između generatora digiRF i katetera također je pri frekvenciji od 460 kHz. 
 
Isporuka filtrirane energije do grijaćeg elementa je istosmjerni napon između 0 VDC i 24 VDC. 

Tolerancija zaslona 
 

Prikazana vrijednost Raspon Točnost 
Vrijeme 0 – 20 sekundi  1 sekunda 
Temperatura 0 – 425 C  5 C 
Snaga po cm 0 – 9,9 W/cm  10 % 

 

Maksimalna izlazna snaga 
 

Uređaj Maksimal
ni napon 

[VDC] 

Opterećen
je grijaćeg 
elementa 

[] 

Maksimalna 
snaga grijaćeg 

elementa 
[W] 

Maksimalna 
snaga grijaćeg 

elementa po 
jedinici dužine 

[W/cm] 

Kateter EVSRF  
(grijaća duljina 10 cm) 

24 8,0 48 4,8 

Kateter EVSRF  
(grijaća duljina 2,5 cm) 

9 2,2 12 4,8 

 
* Ovo je prikazna izlazna snaga generatora po jedinici duljine. Zbog varijacija između 
generatora i katetera, stvarna snaga isporučena grijaćoj uzvojnici po jedinici duljine iznosi 
manje od 5,0 W/cm (50 vata). 
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15. OPĆI OPIS 
 

• Oprema 1. klase 

• Kateter je primijenjeni dio tipa BF 

• Metalno kućište (zaštitno uzemljenje) 

• Rezistivni dodirni zaslon bez zaštitnog plastičnog pokrova 

• Pozadinsko osvjetljenje s inputom 3,3 VDC pri maks. 480 mA; preko zaslona je 4-žična, 
rezistivna, na dodir osjetljiva mrežica koja čini osjetljivu rešetku niskog napona 

• Spojevi s pacijentom su izolirani uključujući grijaće i komunikacijske krugove katetera 

• SD spojevima ne može se pristupiti; SD kartice su obično plastične s nepoznatim 
izolacijskim svojstvima i može im pristupiti korisnik kada je generator digiRF uključen 

• 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 opterećenju koji postoji u kateteru. 
Korisnik ne može prilagođavati izlaznu snagu. Slika 1 prikazuje isporuke izlazne snage 
generatora (u vatima po centimetru grijaće duljine, W/cm) u grijaći element duljine 10 cm 
u odnosu na vrijeme. Slika 2 prikazuje isporuke izlazne snage generatora (u W/cm) u grijaći 
element duljine 2,5 cm u odnosu na vrijeme. Slika 3 prikazuje isporuke izlazne snage 
generatora u grijaći element duljine 10 cm u donosu na otpor opterećenja. Slika 4 prikazuje 
isporuke izlazne snage generatora u grijaći element duljine 2,5 cm u donosu na otpor 
opterećenja. 
 

 
Slika 1: Grijaća duljina 10,0 cm – Izlazna snaga naspram vremena 

 
 

 
Slika 2: Grijaća duljina 2,5 cm – Izlazna snaga naspram vremena  

 
  

10 cm snaga grijanja 
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m
] 

Vrijeme tretmana [sek.] 

Tipična snaga Maksimalna snaga [70 J/cm] 

2,5 cm snaga grijanja 

Vrijeme tretmana [sek.] 

Tipična snaga Maksimalna snaga [70 J/cm] 
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Slika 3: Grijaća duljina 10 cm – Izlazna snaga naspram otpora  

 
 

 
Slika 4: Grijaća duljina 2,5 cm – Izlazna snaga naspram otpora 
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17. SIMBOLI KORIŠTENI ZA GENERATOR digiRF I OZNAČAVANJE 
 

 upozorenje  
 

proizvođač 

 
kataloški broj  

 
datum proizvodnje  

 
serijski broj  

 
primijenjeni dio tipa BF 

  
ovlašteni predstavnik 
u Europskoj zajednici 

 
 

utor za SD karticu 

 
osigurači  

 

nije kompatibilno sa 
snimanjem MR-om 

 
karakteristike napajanja  ~ 

izmjenična struja 

 
pogledati upute za upotrebu  

 

spajanje katetera 

 
ekvipotencijalno uzemljenje   

 
uključivanje/isključivanje  

 

rizik od eksplozije 
u prisutnosti zapaljivih 
anestetika 

 
 

status „spreman” ili „uključen” 

 
samo na recept  

  

ne odlagati u miješani 
komunalni otpad 

 

temperaturna ograničenja 
za rad, transport 
i skladištenje 

 
 

usklađenost s bitnim 
zahtjevima Direktive 

Vijeća 93/42/EEZ 
od 14. lipnja 1993. 
o medicinskim proizvodima 

 

ograničenja atmosferskog 
tlaka za rad, transport 
i skladištenje 

 
 

simbol neionizirajućeg 
elektromagnetskog zračenja 

 

ograničenja vlažnosti za 
rad, transport i skladištenje 

 
 

ovlašteni predstavnik 
u Švicarskoj 

 
jedinica pakiranja    

 uvjeti čuvanja i transporta    

 

medicinski proizvod    

  

S/T CONDITIONS

SN 

CH REP 
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18. SERVISIRANJE I ODRŽAVANJE PROIZVODA 

Servisiranje 
 
 Upozorenje:  Generator digiRF ne može servisirati korisnik. Neovlašteno osoblje ne smije 
pokušati otvoriti generator digiRF s namjerom da ga popravi. Nepoštovanje ovog upozorenja 
može predstavljati ozbiljan sigurnosni rizik i poništiti jamstvo. Generator mora provjeravati 
samo kvalificirano osoblje. Ako je potreban servis, obratite se službi korisničke podrške tvrtke 
Venclose za autorizirani povratni broj i upute o slanju. Očekivani radni vijek generatora digiRF 
je 5 godina. 

Preventivno održavanje 
 
Napomena: Generator digiRF osmišljen je tako da mu nije potrebno održavanje i ne zahtijeva 
periodično kalibriranje; nije moguće učiniti interne prilagodbe. Svaki put kad ga uključite, generator 
provodi samotestiranje radi provjere da su sustav i firmver funkcionalni. Preventivno održavanje 
se ne preporučuje. 

Sigurnosne smjernice 
 
Prekidač s prednje strane generatora digiRF ne odvaja generator u potpunosti od struje. 
Da bi se generator digiRF isključio iz struje, kabel za napajanje treba izvaditi iz izvora napajanja. 
Nemojte generator digiRF postaviti tako da je teško kabel za napajanje odvojiti od izvora struje. 

Čišćenje i dezinfekcija 
 
 Upozorenje:   Prije čišćenja i dezinfekcije generator digiRF mora se isključiti i kabel 
za napajanje odvojiti od generatora. 
 
Nemojte sterilizirati generator digiRF; sterilizacija će oštetiti jedinicu. Generator nije predviđen 
za postavljanje u sterilno polje i ne smije ga se stavljati u sterilno polje. 
 
Čistite i dezinficirajte vanjske površine generatora digiRF pomoću sredstava za čišćenje 
i metodama koje preporučuju protokoli za čišćenje opreme bolnice ili ustanove. 
 
Ako takvi protokoli ne postoje, preporučuje se da korisnik prema potrebi čisti samo vanjske 
površine generatora digiRF pomoću krpe od mikrovlakana navlažene jednim od navedenih 
preporučenih sredstava za čišćenje. Nemojte namakati površine generatora ili strujni kabel 
i budite posebno oprezni da tekućina ne dopre u ulazni port katetera. 
 
Dodirni zaslon generatora: Voda 
 
Kućište generatora:  Izopropilni alkohol (IPA) 70/30 
   5 %-tna otopina izbjeljivača za domaćinstvo 
   Otopina za dezinfekciju Sporicidin® 
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Zamjena osigurača 
 
 Oprez:  Modul generatora digiRF za ulaz struje koristi dva (2) osigurača veličine 5 x 20 mm 
od 3 A. Upotreba bilo kojih drugih osigurača može oštetiti generator. 
 

1. Izvucite kabel za napajanje iz stražnje strane generatora digiRF. 
2. Izvadite nosač osigurača tako da utaknete mali ravni odvijač u procjep lijevo i desno 

od nosača i nježno oslobodite stezaljke prije nego što izvučete nosač osigurača. 
3. Zamijenite oba osigurača u nosaču i gurnite nosač natrag na mjesto sve dok ne škljocne 

u modulu za ulaz struje. 

Zbrinjavanje 
 
Provjerite lokalne, državne i savezne propise o recikliranju ili odlaganju elektroničke opreme. 

 
 Upozorenje:  Generator RF sadrži litijske baterije; provjerite lokalne i državne propise 
o zbrinjavanju litijskih baterija. 
  

 

19. INSPEKCIJA I TESTIRANJA BIOMEDICINSKOG ODJELA 
 
Generator digiRF osmišljen je tako da mu nije potrebno održavanje i ne zahtijeva periodično 
kalibriranje; nije moguće učiniti interne prilagodbe. Svaki put kad ga uključite, generator provodi 
samotestiranje radi provjere da su sustav i firmver funkcionalni. Preventivno održavanje se 
ne preporučuje. 

 
Obratite se službi korisničke podrške tvrtke Venclose ili svom lokalnom predstavniku ako Vam 
je potrebna pomoć biomedicinskog odjela. 
 
 

20. PRIJAVLJIVANJE OZBILJNIH ŠTETNIH DOGAĐAJA 
 
Ako zbog uporabe proizvoda nastupi ozbiljni štetni događaj, prijavite ga tvrtki Venclose ili ICON 
(ovlaštenom predstavniku) na adresu navedenu u nastavku te odgovarajućem nadležnom tijelu 
zemlje članice. 
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Venclose, Inc. 
2570 N. First Street, 2nd floor #221 
San Jose, CA 95131 S.A.D. 
Tel.: +1-844-834-6292 
Faks: +1-844-834-6293 
www.venclose.com 
 

 

 

 

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

 
 

Venclose®, logotip Venclose, digiRF™ i EVSRF™ trgovačke su marke i zaštićeni znakovi tvrtke 
Venclose, Inc. u Sjedinjenim Američkim Državama i drugim zemljama. 

 

Patentirano i u postupku dobivanja patenta u Sjedinjenim Američkim Državama i u svijetu. 
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1. PREDSLOV 
 
Pozorne si prečítajte všetky informácie. 

Pred použitím rádiofrekvenčného (RF) generátora Venclose® digiRF™ si dôkladne prečítajte 
všetky varovania a bezpečnostné upozornenia s dôležitými bezpeč-nostnými informáciami 
v tejto príručke. Dodržiavajte všetky varovania, bezpečnostné opatrenia a upozornenia uvedené 
v tomto návode. Ich nedodržanie môže viesť ku komplikáciám u pacienta. 

Túto príručku je potrebné uchovávať tam, kde do nej, a najmä do legendy k ikonám na 
obrazovke, možno nazerať počas použitia. Vytlačte alebo skopírujte si strany podľa potreby 
a uchovávajte ich poruke. 

Pred pripojením k tomuto RF generátoru si prečítajte návod na použitie akéhokoľvek RF katétra 
Venclose. Termín RF katéter v tejto príručke označuje akýkoľvek kompatibilný produkt Venclose, 
ktorý možno pripojiť k RF generátoru na vytvorenie RF ohrevu. 

Konvencie použité v tejto príručke 
 
 Varovanie:   Varovanie označuje prax, stav alebo prevádzkový alebo údržbový postup, ktorý 
ak nebude prísne dodržaný, môže mať za následok smrť, vážne zranenie, trvalé poškodenie 
alebo stredné alebo prechodné poškodenie telesnej štruktúry. 
 
 Upozornenie:  Upozornenie označuje prax, stav alebo prevádzkový alebo údržbový postup, 
ktorý ak nebude prísne dodržaný, môže mať za následok poškodenie zariadenia alebo 
nesprávnu funkciu produktu. 
 
Poznámka: Poznámka označuje prax, stav alebo prevádzkový alebo údržbový postup, ktorý 
je užitočný pre správnu prevádzku zariadenia a procedúru. 
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2. PRÁVNE INFORMÁCIE 
 
Venclose®, logo Venclose, digiRF™ a EVSRF™ sú ochranné známky alebo registrované známky 
spoločnosti Venclose, Inc. v USA a iných krajinách. 

Patenty boli vystavené a podané v USA a iných krajinách. 

© 2016 – 2024 Venclose, Inc. Všetky práva vyhradené.  

Spoločnosť Venclose, Inc. nebude zodpovedná za žiadne udalosti v dôsledku zanedbania, 
zneužitia alebo nesprávnej prevádzky generátora digiRF. 

Obmedzená záruka 
 
Táto záruka a práva a povinnosti v jej zmysle budú vykladané a riadené v súlade so zákonmi 
štátu Delaware, USA. 

Spoločnosť Venclose, Inc. zaručuje, že tento produkt nebude mať materiálové ani výrobné 
chyby pri normálnom používaní počas príslušnej záručnej doby uvedenej nižšie. Záväzok 
spoločnosti Venclose vyplývajúci z tejto záruky sa obmedzuje na opravu alebo výmenu, 
na základe uváženia spoločnosti, akéhokoľvek produktu alebo jeho časti, ktorý bol odovzdaný 
spoločnosti Venclose alebo jej distribútorovi počas príslušného časového obdobia uvedeného 
nižšie, a u ktorého spoločnosť Venclose na základe preskúmania dospeje k názoru, že je 
poruchový. Táto záruka sa nevzťahuje na žiadny produkt ani jeho časť, ktorý je: (1) negatívne 
ovplyvnený kvôli použitiu s pomôckami vyrobenými alebo distribuovanými stranami neauto-
rizovanými spoločnosťou Venclose, (2) opravený alebo upravený mimo výrobných partnerov 
spoločnosti Venclose spôsobom, ktorý podľa názoru spoločnosti Venclose ovplyvňuje jeho 
stabilitu alebo spoľahlivosť, (3) vystavený nesprávnemu použitiu, zanedbaniu alebo nehode, 
alebo (4) použitý inak než v súlade s dizajnom a parametrami na použitie, návodom 
a smernicami pre produkt, alebo funkčnými, operačnými alebo ekologickými normami pre 
podobné produkty všeobecne prijatými v priemysle. Produkty spoločnosti Venclose majú po 
dodaní pôvodnému nákupcovi nasledujúce záručné doby:  

Generátor a sieťový kábel: Jeden (1) rok, časti a vyhotovenie 

Nožný spínač (voliteľné): Jeden (1) rok, časti a vyhotovenie 

AK PLATNÝ MIESTNY ZÁKON NESTANOVUJE INAK, TÁTO ZÁRUKA NAHRÁDZA VŠETKY 
OSTATNÉ VÝSLOVNÉ ALEBO NAZNAČENÉ ZÁRUKY VRÁTANE ZÁRUK PREDAJNOSTI 
A VHODNOSTI NA URČITÝ ÚČEL, AKO AJ VŠETKY OSTATNÉ POVINNOSTI A ZÁVÄZKY ZO 
STRANY SPOLOČNOSTI VENCLOSE, INC., A JE JEDINÝM NÁPRAVNÝM PROS-TRIEDKOM 
NÁKUPCU. SPOLOČNOSŤ VENCLOSE NEBUDE V ŽIADNOM PRÍPADE ZODPOVEDNÁ ZA 
OSOBITNÉ, NÁHODNÉ ANI NÁSLEDNÉ ŠKODY, VRÁTANE, OKREM INÉHO, ŠKÔD 
SPÔSOBENÝCH STRATOU POUŽITIA, ZISKU, OBCHODU ALEBO DOBRÉHO MENA MIMO 
TOHO, AKO JE VÝSLOVNE STANOVENÉ KONKRÉTNYM ZÁKONOM. Spoločnosť Venclose 
nepreberá ani nepoveruje žiadnu ďalšiu osobu prevzatím žiadneho záväzku v jej mene 
v súvislosti s predajom akýchkoľvek produktov spoločnosti Venclose. Okrem tu uvedených 
podmienok neexistujú žiadne ďalšie záruky. Spoločnosť Venclose si vyhradzuje právo 
kedykoľvek uskutočniť zmeny produktov vyrábaných alebo predávaných spoločnosťou bez 
povinnosti uskutočniť rovnaké alebo podobné zmeny na produktoch, ktoré vyrábala alebo 
predávala v minulosti. 

Kontaktujte zákaznícke služby spoločnosti Venclose alebo svojho miestneho zástupcu pre 
zákaznícku a technickú podporu. Len v USA, volajte 1-844-834-6292.  



Page 248 

3. VŠEOBECNÉ INFORMÁCIE 
 
 Upozornenie:  Federálne zákony USA obmedzujú predaj generátora digiRF na predaj 
lekárom alebo na základe jeho objednávky. 

Určené použitie 

Generátor digiRF spoločnosti Venclose je určený na použitie len s katétrom Venclose EVSRF 
ako systém. 

Indikácie na použitie 

Systém Venclose je určený na endovaskulárnu koaguláciu ciev u pacientov s refluxom 
povrchových žíl. 

Podmienky použitia 

Systém Venclose je určený na použitie lekárom v miestnosti na lekárske zákroky alebo 
operačnej sále s nástennou zásuvkou (zdrojom napájania) typickej komerčnej alebo 
nemocničnej triedy. 

Princíp prevádzky 

Generátor digiRF spoločnosti Venclose smeruje energiu do katétra EVSRF. Katéter EVSRF 
potom prenáša túto energiu do steny žily vo forme tepla. Používateľ napomáha prenosu tejto 
energie zatiahnutím drieku katétra o množstvo ekvivalentné zvolenej dĺžke ohrevného prvku 
(2,5 cm alebo 10 cm). 

Popis generátora 

Generátor digiRF je systém na dodávanie energie s viacerými napätiami ovládaný dotykovou 
obrazovkou, ktorý automaticky nastavuje neupraviteľné liečebné parametre na použitie 
s katétrom EVSRF. 

Kontraindikácie 

Použitie systému Venclose, vrátane generátora digiRF, je kontraindikované u pacientov 
s trombom v časti žily, ktorá sa má liečiť, alebo ak by podľa úsudku lekára dodávanie tepelnej 
energie nebolo v najlepšom záujme pacienta. 
 
Potenciálny dopad aktívnych implantovaných zdravotníckych pomôcok nachádzajúcich sa 
v blízkosti zamýšľaného miesta liečby na dolných končatinách nebol posúdený. Odporúča sa, 
aby sa spojovací kábel EVSRF nenavíjal priamo nad implantovanými zdravotníckymi pomôckami. 
 
Systém Venclose nie je určený na použitie so zobrazovaním magnetickou rezonanciou. 
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Podporované príslušenstvo 
 
Generátor digiRF (VCOUSRFG1) podporuje nasledujúce príslušenstvo: 
 

• Sieťový kábel pre zemepisnú oblasť, v ktorej sa generátor predáva (VCPCx, kde x závisí 
od regiónu) 

• RF katétre Venclose EVSRF s nastaviteľnou ohrevnou dĺžkou 10 cm alebo 2,5 cm 
o pracovná dĺžka 60 cm (VCOUS6F60) 
o pracovná dĺžka 100 cm (VCOUS6F100) 

• Karty formátu SD a SDHC sú podporované, zatiaľ čo karty formátu SDXC a exFAT nie 
sú podporované 

 
 Upozornenie:  Použitie nepodporovaných katétrov alebo iného príslušenstva môže poškodiť 
generátor digiRF alebo mať za následok neistý výkon, môže spôsobiť bezpečnostné riziko pre 
pacienta alebo operátora, a môže spôsobiť nevyhovujúce elektronické emisie. 

Varovania a upozornenia 
 
Všeobecné  varovania:   

• Pred začatím lekárskeho zákroku, ktorý si vyžaduje použitie generátora, overte, či sa 
úspešne naštartuje a ukáže na domovskej obrazovke 

• Generátor digiRF neprevádzkujte v prítomnosti horľavých plynov ako sú anestetické 
zmesi s kyslíkom, oxidom dusnatým alebo vzduchom, alebo v kontakte s horľavými 
materiálmi alebo chemikáliami ako je izopropylalkohol 

• Generátor digiRF nepoužívajte vo vlhkom prostredí kvôli možnosti rizika zásahu 
elektrickým prúdom 

• Horľavé látky na čistenie, dezinfekciu alebo rozpúšťadlá lepidiel sa musia pred použitím 
systému Venclose nechať odpariť 

• Rušenie spôsobené použitím systému Venclose môže nepriaznivo ovplyvniť prevádzku 
iných elektronických zariadení 

• Zlyhanie systému Venclose by mohlo spôsobiť nekontrolované zvýšenie výstupného 
výkonu 

Všeobecné  upozornenia:   

• Neklaďte iné zariadenia navrch generátora digiRF 

• Generátor digiRF neobsahuje žiadne časti, na ktorých môže vykonať servis používateľ. 
Ak je potrebná oprava, generátor odošlite do servisnej prevádzky autorizovanej 
spoločnosťou Venclose. Kým je generátor odoslaný na servis, môže vám byť zapožičaný 
iný generátor. Informácie o najbližšej servisnej prevádzke alebo o tom, ako si zapožičať 
iný prístroj, získate od zákazníckych služieb 

• Nedotýkajte sa generátora a pacienta zároveň 

• Ak sa na pacientovi súčasne používajú generátor digiRF a zariadenia na fyziologické 
sledovanie, odporúča sa všetky monitorovacie elektródy umiestniť čo najďalej od katétra 
Venclose 

• Nepoužívajte ihlové monitorovacie elektródy 

• Použite systémy využívajúce zariadenia obmedzujúce vysokofrekvenčný prúd 

• Existuje riziko nahromadenia horľavých roztokov pod pacientom alebo v telesných 
priehlbinách ako je pupok, a v telesných dutinách ako je vagína. Pred použitím systému 
Venclose musia byť tieto tekutiny utreté  
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• Endogénne plyny (napríklad bavlna alebo gáza nasýtené kyslíkom) sa môžu vznietiť 
od iskier vytvorených pri normálnom použití systému Venclose 

• Systém Venclose je určený na použitie s neutrálnou elektródou 

• Nepoužívajte ostré predmety alebo agresívne čistiace prostriedky, ktoré môžu poškodiť 
dotykovú obrazovku generátora 

• Z generátora neskladajte kryt, zloženie krytu ruší záruku 

• Poistky vymieňajte len za poistky vhodného typu a menovité hodnoty, ako je 
identifikované v mieste poistky 

• Pacient sa nesmie dostať do kontaktu s uzemnenými vodivými komponentmi alebo 
vodivými komponentmi so značným kapacitným odporom proti zemi, ako sú kovové 
podpery operačného stola 

• Pri prenášaní generátora digiRF používajte obidve ruky, generátor nenechajte spadnúť 

4. NASTAVENIE A SPÚŠŤANIE 
 

1. Prepravná škatuľa obsahuje generátor digiRF, regionálny sieťový kábel a dokumentáciu 
s používateľskou príručkou. Skontrolujte, či kryt generátora, obrazovka alebo sieťový 
kábel nie sú fyzicky poškodené. Ak nájdete nejaké poškodené položky, okamžite 
kontaktujte zákaznícky servis spoločnosti Venclose. 

2. Generátor digiRF vyberte zo škatule a obalu a položte ho na stabilný nešmykľavý 
povrch. Skontrolujte, či je na všetkých stranách generátora najmenej jeden centimeter 
voľného miesta, aby z generátora mohlo unikať teplo. 

3. Zaistite, aby bol vypínač na prednej strane generátora digiRF ľahko prístupný, aby sa 
dal prístroj vypínať a zapínať. 

4. Zasuňte napájací kábel do zadnej časti generátora . Použite len sieťový 

napájací kábel dodaný výrobcom alebo distribútorom pre krajinu, kde sa generátor 
používa. 

 Upozornenie:  Kábel často kontrolujte, či nenesie známky poškodenia, a poškodený 
napájací kábel nepoužívajte, pretože môže spôsobiť zranenie pacienta alebo používateľa. 

5. Napájací kábel zapojte do nástennej zásuvky (zdroja napájania) v typickom komerčnom 
alebo nemocničnom prostredí. Generátor digiRF sa automaticky prispôsobí napätiu 
a frekvencii siete.  

6. Všimnite si, že zvonka prístupné poistky pre generátor sú umiestnené pod krytom 
poistiek nad pripojením napájacieho kábla. Používajte len poistky schválené 
spoločnosťou Venclose. 

 Varovanie:   Generátor musí byť zapojený do elektrickej siete s ochranným uzemnením. 
Na odstránenie uzemnenia nepoužívajte konvertor zásuvky z 3 kolíkov na 2 kolíky. Pre napájacie 
napätie 240 V používajte len konfiguráciu stredovej odbočky striedavého prúdu pre jednofázový 
obvod. Z generátora digiRF neskladajte kryt. 

Poznámka: Generátor digiRF môže byť napájaný do 30 minút typického použitia 
z neprerušiteľného zdroja napájania (UPS), ktorý má kapacitu 1000 VA alebo väčšiu  
pri 110 – 120 V alebo 220 – 240 V. 
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7. Generátor zapnite pomocou vypínača na prednej strane generátora. Generátor vykoná 
krátky samočinný test pri zapnutí (POST) pri každom spustení a potom ukáže domovskú 
obrazovku. Upozorňujeme, že nastavenia liečby sú automatické pre každý RF katéter 
a nedajú sa upravovať, nezobrazujú sa, kým nie je zapojený RF katéter. 

8. Ak generátor neukáže domovskú obrazovku po spustení, pozrite si časť 11, RIEŠENIE 
PROBLÉMOV. 

 Upozornenie:  Skôr než sa začne akákoľvek liečba, generátor digiRF musí dosiahnuť teplotu 
miestnosti, v ktorej sa bude vykonávať zákrok so systémom Venclose. Nevyrovnanie teplôt 
môže rušiť správne čítanie teploty a spôsobiť nadmernú alebo nedostatočnú liečbu. 

9. Typické nastavenie pre zákrok Venclose je nasledovné: pacient bude ležať na operačnom 
stole v sterilnom poli. Lekár a sonograf (ak je prítomný spolu s lekárom) budú v blízkosti 
pacienta a v sterilnom poli. Stolík so sterilnými potrebami sa často umiestňuje na osobitný 
stôl v sterilnom poli. Katéter sa obvykle položí na pacienta na operačnom stole. Generátor 
digiRF sa často položí na iný stôl, ktorý je v blízkosti spodnej časti postele a mimo 
sterilného poľa. 

5. PRIPOJENIE ZARIADENIA 
 

1. Tesne pred pripojením na generátor digiRF odstráňte uško na rukoväti RF katétra. Keď 
je uško odstránené, RF katéter bude aktívny na obmedzenú dobu kvôli životnosti batérie 
(pozrite si návod na použitie katétra). 

2. Na pripojenie RF katétra zasuňte konektor katétra do portu na pripojenie na prednej 
strane generátora digiRF a skontrolujte, či je konektor úplne zatlačený. Konektor katétra 
možno zasunúť v ľubovoľnej orientácii. 

3. Ak sa obrazovka pripravenej liečby pre tento RF katéter nezobrazí automaticky, overte, 
či na rukoväti RF katétra nie je uško a či batéria RF katétra nie je vybitá (pozri krok 1). 
Ak je tam uško, vytiahnite ho, čím sa aktivuje RF katéter. 

4. Ak je RF katéter správne aktivovaný a pripojený, no generátor digiRF stále nezobrazuje 
obrazovku pripravenej liečby, konektor katétra úplne vytiahnite a znovu ho úplne 
zasuňte. 

 Upozornenie:   Nezačnite dodávať energiu (stlačením gombíka na rukoväti katétra alebo 
pripojeného nožného spínača) skôr než je katéter správne umiestnený v cieve zamýšľanej na 
liečbu a kým nie je podaná anestézia, lebo môže dôjsť k nepríjemným pocitom alebo zraneniu. 

 Varovanie:   Generátor digiRF používajte len s originálnymi katétrami Venclose. NEPOUŽÍVAJTE 
katétre od iných výrobcov spolu s generátorom digiRF, pretože to môže poškodiť generátor, zvýšiť 
emisie, znížiť odolnosť proti rušeniu alebo zraniť pacienta alebo používateľa. 

Poznámka: Potenciálny dopad aktívnych implantovaných zdravotníckych pomôcok 
nachádzajúcich sa v blízkosti zamýšľaného miesta liečby na dolných končatinách nebol 
posúdený. Odporúča sa, aby spojovací kábel katétra nebol zvinutý priamo nad implantovanými 
zdravotníckymi pomôckami. 
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6. PREVÁDZKA 

Domovská obrazovka 
 
Keď je generátor zapnutý a sekvencia samočinného testu pri zapnutí (POST) je dokončená, 
objaví sa domovská obrazovka:  
 
 
 VYPÍNAČ Toto tlačidlo stlačte na zapnutie generátora digiRF 

 PORT RF katétre Venclose zasuňte do tohto vstupného portu,  
toto nie je zvukový výstup 

 NASTAVENIA Dotknite sa tejto ikony a prejdite na obrazovku nastavení 

 HISTÓRIA Dotknite sa tejto ikony a prejdite na obrazovku histórie 

 REVÍZIA Toto pole identifikuje aktuálnu revíziu firmvéru generátora digiRF 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Obrázok katétra s červeným „X“, ako je ukázané nižšie, označuje, že generátor nerozpoznal RF 
katéter ako platný. Toto sa môže ukázať, keď je katéter poškodený, ak je prekročené povolené 
použitie katétra alebo ak má katéter chybné softvérové kódovanie. Pozrite si časť 11, 
RIEŠENIE PROBLÉMOV. 
 
Katéter nefunguje: 
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Obrazovka nastavení 
 
Keď sa stlačí ikona nastavení na domovskej obrazovke alebo pripravenej obrazovke, objaví sa 
obrazovka nastavení (Poznámka: po 5 minútach nečinnosti sa obrazovka nastavení 
automaticky vráti na domovskú obrazovku): 
 
 

ZVÝŠENIE/  Dotknite sa týchto polí na zvýšenie alebo zníženie hodnoty  
ZNÍŽENIE  vybraného poľa tak, ako je popísané nižšie 

 DÁTUMOVÝ  Dotknite sa tohto poľa na výber amerického (mm/dd/rrrr) alebo  
 FORMÁT    európskeho (dd/mm/rrrr) dátumového formátu (kde mm = mesiac,  
    dd = deň, rrrr = rok)  

 DÁTUM Dotknite sa jedného z týchto troch polí na výber mesiaca, dátumu 
alebo roku tak, ako je ukázané vyššie v DÁTUMOVOM FORMÁTE 

 ČAS Dotknite sa jedného z týchto troch polí na výber hodiny (vľavo), 
minúty (v strede), alebo 12-hodinového [12 H] alebo 24-hodinového 
formátu [24 H] (vpravo) 

 AM/PM (dopoludnia/ UKAZUJE SA LEN PRE 12-HODINOVÝ ČASOVÝ FORMÁT 
popoludní) 

 JAS Dotknite sa tohto poľa pre výber jasu obrazovky (20 = min, 
100 = max) 

 HLASITOSŤ Dotknite sa tohto poľa pre výber hlasitosti systému (1 = min, 
8 = max) 

 DOMOV Dotknite sa tejto ikony pre návrat na domovskú obrazovku 
a uloženie vybraných nastavení 

 EXIT  Dotknite sa tejto ikony na zrušenie a vymazanie všetkých zmien 
(zachovanie predchádzajúcich nastavení)  
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Poznámka: 
Zaoblené 
obdĺžniky 
ukazujú miesta 
na stlačenie 
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Obrazovka histórie 
 
Keď sa stlačí ikona histórie na domovskej obrazovke, objaví sa obrazovka histórie (Poznámka: 
po 5 minútach nečinnosti sa obrazovka histórie automaticky vráti na domovskú obrazovku): 
 
 
  DÁTUM V tomto stĺpci je uvedený počiatočný dátum pre každú skupinu liečob 

  ČAS V tomto stĺpci je uvedený počiatočný čas pre každú skupinu liečob, 
tento čas sa vždy ukazuje v 12-hodinovom formáte 

 MODEL V tomto stĺpci je uvedené číslo modelu RF katétra pre každú skupinu 
liečob  

  HISTÓRIA V tomto stĺpci je uvedený počet liečob pre každú cievu 
 CIEVY 

  POČET V tomto stĺpci je uvedený celkový počet liečob na každé použitie 
katétra 

  CELKOVÝ ČAS V tomto stĺpci je uvedený celkový čas liečby (vo formáte minúty:sekundy) 
na každé použitie katétra 

 DOMOV Dotknite sa tejto ikony pre návrat na domovskú obrazovku 

 POSÚVANIE Dotknite sa tohto poľa pre výber zo strán histórie pomocou ikony 
šípky nahor/nadol 

 EXPORT Toto pole bude viditeľné, ak je do portu na zadnej strane generátora 
zasunutá podporovaná karta SD, servisný personál môže použiť toto 
pole na export súhrnných údajov, čo môže trvať maximálne štyri minúty 
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07 / 01 / 2016 08:55 am VC-10A2.5-6F-60 1 6 02:00 
07 / 01 / 2016 10:32 am VC-10A2.5-6F-60 1 5 01:40 
07 / 01 / 2016 01:45 pm VC-10A2.5-6F-100 1 8 02:40 
07 / 05 / 2016 09:15 am VC-10A2.5-6F-60 1 3 01:00 
07 / 05 / 2016 10:21 am VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
07 / 05 / 2016 01:05 pm VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
07 / 05 / 2016 03:07 pm VC-10A2.5-6F-100 1 14 04:40 
07 / 06 / 2016 08:45 am VC-10A2.5-6F-100 1 8 02:40 
07 / 06 / 2016 10:12 am VC-10A2.5-6F-60 1 3 01:00 
07 / 06 / 2016 11:40 am VC-10A2.5-6F-60 1 4 01:20 
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7. NÁVOD NA POUŽITIE – ZARIADENIA EVSRF™ 

Obrazovka EVSRF pripravené 
 
Po pripojení RF katétra EVSRF sa objaví nasledujúca obrazovka EVSRF pripravené: 
 
 ZARIADENIE Toto pole identifikuje katéter, ktorý je zastrčený do generátora 

a ukazuje aktívnu dĺžku ohrevného prvku. Dotknite sa obrázku 
ohrevného prvku na prepínanie medzi voliteľnými ohrevnými dĺžkami 
(predvolené nastavenie ohrevu je plná dĺžka) 

 ČAS Toto pole ukazuje časové počítadlo pre cyklus dodávania energie 
s číslami a tvarovaným meradlom [s = sekundy] 

 TEPLOTA Toto pole ukazuje teplotu* ohrevného prvku katétra s číslami 

a tvarovaným meradlom [C = stupne Celzia] 

 VÝKON Toto pole ukazuje výkon a hladinu energie, ktorá je dodávaná do 
ohrevného prvku s číslami a tvarovaným meradlom [W/cm = wattov na 
centimeter aktívneho ohrevného prvku], [J/cm = energia nahromadená 
počas zákroku na centimeter aktívneho ohrevného prvku] 

 CELKOVÁ Tento riadok ukazuje celkovú energiu, ktorá bola dodaná do  
ENERGIA  ohrevného prvku pri aktuálnom alebo poslednom cykle 

 POČÍTADLO Tento riadok ukazuje počet dodaných cyklov energie a súhrnný čas 
liečby pre aktuálny katéter a zákrok. Odpojením a pripojením 
spojovacieho kábla katétra sa tieto hodnoty znovu vynulujú 

 HISTÓRIA Dotknite sa tejto ikony na vytvorenie nového zápisu histórie pre liečbu. 
 CIEVY Ukazuje počet ciev 

 NASTAVENIA Dotknite sa tejto ikony a prejdite na obrazovku nastavení 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

2 4 3 5 

1 8 6 7 

1 

1 

2 

3 

4 

5 

6 

7 

8 



Page 256 

* Ak je teplota ohrevného prvku nižšia než teplota rukoväte katétra, v poli 3 TEPLOTA sa 
zobrazí symbol menej než („<“), a potom sa zobrazí teplota rukoväte. Pozrite si časť 11, 
RIEŠENIE PROBLÉMOV pre ďalšie informácie. 
 
Všetky liečebné parametre pre katétre EVSRF sú automatizované a používateľ nemôže vykonávať 
žiadne úpravy. Pozrite si dokument s návodom na použitie katétrov EVSRF s poučením k zákroku. 

Obrazovka liečby EVSRF 
 
 STAV OHRIEVANIA Toto pole identifikuje stav ohrievania ohrevného prvku katétra. 

Pri ohreve sa ohrevný prvok zobrazuje ako oranžový. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Keď sa začne liečba pomocou tlačidla na rukoväti katétra alebo voliteľného nožného spínača, 
počítadlo začne odpočítavať nadol a energia sa bude zvyšovať, kým sa nedosiahne cieľová 
teplota. Výkon je automaticky riadený, aby sa dosiahla cieľová teplota za normálnych 
podmienok. Liečba sa automaticky zastaví, keď vyprší čas liečby, no akúkoľvek liečbu možno 
zastaviť predčasne stlačením tlačidla na rukoväti katétra, stlačením voliteľného nožného 
spínača, odpojením spojovacieho kábla katétra z generátora, stlačením vypínača na prednej 
strane generátora alebo vytiahnutím kábla generátora z elektrickej zásuvky. 
 
Ak dôjde k neobyklému toku tepelnej energie mimo ohrevného prvku, ako napríklad v prípade 
nahromadenia krvi v liečenej cieve obklopujúcej ohrevný prvok, je možné, že sa cieľová teplota 
nedosiahne alebo neudrží. V takom prípade používateľ musí overiť, či je ohrevný prvok katétra 
na správnom mieste liečby (nie v hlbokom žilovom systéme) a či v lúmene žily nie je nadmerné 
množstvo krvi. Dokument s návodom na použitie katétrov EVSRF poskytuje poradenstvo pre 
takúto situáciu. 
 
Ak sa na obrazovke ukáže obrázok s kvapalinou obklopujúcou ohrevný prvok katétra, označuje 
to, že dodávaná energia nie je dostatočná na dosiahnutie alebo udržanie liečebnej teploty a je 
možné, že ohrevný prvok je chladený kvapalinou (krvou). V takom prípade sa používateľovi 
odporúča zlepšiť kontakt ohrevného prvku katétra a steny cievy a potom znovu liečiť, 
bez prekročenia maximálneho počtu liečob pre toto miesto tak, ako je uvedené v dokumente 
s návodom na použitie katétrov EVSRF. 
  

1 

1 



Page 257 

Možné chladenie ohrevného prvku kvapalinou:  
 
 
 
Po dokončení liečby vypnite generátor digiRF pomocou vypínača na prednej strane generátora. 
Odpojte napájací kábel od napájacej siete. 

8. OBMEDZENIA A UPOZORNENIA 
 
Generátor digiRF meria elektrické a komunikačné parametre, aby sa zaistilo, že systém funguje 
správne. Generátor digiRF je navrhnutý tak, aby automaticky vypol akúkoľvek liečbu v prípade 
prekročenia ktorýchkoľvek nasledujúcich podmienok: 

Katétre EVSRF 
 

• Merané teplotné limity: Minimum 0 C (upozorňujeme, že systém nedokáže merať teplotu 
ohrevného prvku, ktorá je nižšia než teplota rukoväte katétra, v takom prípade sa zobrazí 

„<[displayed handle temperature (zobrazená teplota rukoväte)]“), maximum 425 C 

• Limit teploty ohrevu: Maximum 160 C (maximálna teplota, na ktorú je systém navrhnutý) 

• Maximálna energia dodávaná pre katétre EVSRF: 4,8 W/cm +/- 20 % pre katétre 
s ohrevnými dĺžkami 10 cm aj 2,5 cm 

• Dodávka energie pre katétre EVSRF dodržiava časovo závislé maximum, počínajúc 4,8 W/cm 
na začiatku liečby a končiac na približne 2,6 W/cm pre katétre s ohrevnými dĺžkami 10 cm 
aj 2,5 cm 

Chybové hlásenia pre generátor digiRF sú označené ikonou žltého trojuholníka s výkričníkom 

 v strede spodnej časti obrazovky digiRF, pričom chybový kód sa zobrazuje vpravo od ikony. 
Vysvetlenia chybových kódov sú uvedené v časti 9, CHYBOVÉ KÓDY. 

Prevádzkovanie generátora digiRF napriek zobrazenému chybovému hláseniu môže mať za 
následok zníženie efektívnosti systému a neoptimálnu liečbu. 

Zvukové signály 
 
Generátor digiRF vydáva zvuky na identifikáciu toho, že bol zapnutý, v prípade interakcie 
s rozhraním dotykovej obrazovky, keď sa zmení aktívna ohrevná dĺžka a keď sú ohrevné liečby 
aktívne. Počas aktívneho ohrevu sa ozývajú dva zvuky: úvodná zvuková sekvencia sa prehrá, 
keď sa katéter ohrieva a nie je v rámci cieľového teplotného rozsahu; iná zvuková sekvencia sa 
prehrá, keď katéter udržiava teplotu v rámci cieľového rozsahu. 

  



Page 258 

Stavy a odpovede digiRF 
 

Stav Odpoveď digiRF Akcia používateľa 

Katéter je nerozoznaný 
alebo je poškodený 

Neukazuje sa, že katéter 
bol pripojený 

Skontrolujte, či je uško 
rukoväte, ak existuje, celkom 
vytiahnuté 

Katéter prekročil 
maximálne povolené 
použitie 

Zobrazenie obrázka 
katétra s „X“ na ilustráciu 
toho, že nefunguje; 
zobrazenie výstražného 
znamenia a chybového 
kódu 

Vymeňte katéter 

Prekročená maximálna 
teplota 

Zastaví sa dodávanie 
energie. Zobrazenie 
varovného znamenia 
a chybového kódu  

Znovu začnite liečbu. Ak sa 
chyba opakuje, vymeňte 
katéter 

Pri maximálnej povolenej 
dodávke energie sa 
nedosahuje alebo sa 
neudržiava teplota 

Ozve sa ohrievací tón a pri 
ohrevnom prvku sa ukáže 
obrázok chladenia 

Používateľ môže upraviť 
kontakt so stenou cievy 
a/alebo zopakovať liečbu 
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9. CHYBOVÉ KÓDY 

Rôzne stavy spôsobia, že generátor digiRF zobrazí výstražnú ikonu  v strede spodnej časti 
obrazovky s chybovým kódom alebo kódmi vo formáte E## tak, ako je ukázané nižšie. 

 

Kód Názov Popis Nápravný krok 

10 
Neznámy typ 
katétra 

V databáze konzoly sa nenašiel 
typ katétra a ohrevný cyklus 
nemožno začať, pretože 
parametre katétra sú neznáme 

- Vymeňte katéter 

20 Tepelný nárast 
Teplota katétra prekročila 
povolené maximum (160 °C) 
počas ohrevného cyklu 

- Zlepšite kontakt medzi 
ohrevným prvkom a stenou 
cievy 
- Znížte objem krvi v cieve 
- V prípade viacerých 
liečebných cyklov, nechajte 
teplotu klesnúť medzi cyklami 

21 
Teplota sa 
nezvyšuje 

Teplota katétra sa nezvýšila 
o viac než 3 °C od počiatočnej 
teploty za prvé 4 sekundy 

- Odpojte a zapojte katéter 
- Skontrolujte poistku na 
zadnej strane generátora 
- Vymeňte katéter 
- Ak chyba pretrváva, 
kontaktujte výrobcu 

22 
Batéria rukoväte 
slabá (nečinná) 

Napätie v batérii katétra kleslo 
pod povolenú hodnotu (2,4 V) 
počas režimu nečinnosti 

- Vymeňte katéter 

23 Chyba IC zvuku 
Porucha integrovaného obvodu 
zvuku 

- Generátor vypnite a potom 
znovu zapnite, aby ste ho 
resetovali 
- Ak chyba pretrváva, 
kontaktujte výrobcu 

30 Nedá sa zapnúť 
Pokus o zapnutie napätia 
napájajúceho katétra bol 
neúspešný 

- Odpojte a zapojte katéter  
- Vymeňte katéter 
- Ak chyba pretrváva, 
kontaktujte výrobcu 

32 
Nepodarilo sa 
upraviť energiu  

Pokus o úpravu prevádzkového 
cyklu signálu na dodávanie 
pulznej jednosmernej energie 
bol neúspešný 

- Odpojte a zapojte katéter  
- Vymeňte katéter 
- Ak chyba pretrváva, 
kontaktujte výrobcu 

33 

Strata energie 
kvôli 
nadmernému 
prúdu 

Prúd prúdiaci cez ohrevný 
prvok prekročil maximálnu 
povolenú hodnotu (približne 
3,8 A) 

- Odpojte a zapojte katéter  
- Vymeňte katéter 
- Ak chyba pretrváva, 
kontaktujte výrobcu 

40 
Časový limit 
chyby 
komunikácie 

Katéter neodpovedal 
v požadovanom čase 

- Odpojte a zapojte katéter  
- Vymeňte katéter 
- Ak chyba pretrváva, 
kontaktujte výrobcu 
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41 
Chyba 
komunikácie je 
poškodená 

Buď sa dátový balík zaslaný do 
rukoväte nezhodoval s údajmi 
v komunikačnej linke, alebo sa 
nedal vypočítať kontrolný súčet 
dátového balíka prijatého 
z rukoväte 

- Odpojte a zapojte katéter  
- Vymeňte katéter 
- Ak chyba pretrváva, 
kontaktujte výrobcu 

42 
Komunikácia 
prekročená 

Nadmerný šum spôsobuje, 
že komunikačné zariadenie 
vygeneruje chybu a ohrevný 
cyklus je zastavený 

- Odpojte a zapojte katéter  
- Vymeňte katéter 
- Ak chyba pretrváva, 
kontaktujte výrobcu 

50 Chyba príkazu 
Konzola zistila, že katéter je 
pripojený, no pokus o komuni-
káciu bol neúspešný 

- Odpojte a zapojte katéter  
- Vymeňte katéter 

51 
Chyba 
kontrolného 
súčtu 

Komunikačná chyba pri 
výmene údajov medzi konzolou 
a katétrom 

- Odpojte a zapojte katéter  
- Vymeňte katéter 

52 

Chyba 

exspirácie 

(prekročený limit 

cyklov) 

Konzola zistila, že katéter je 
pripojený, no stanovila, 
že katéter prekročil limit 
50 liečebných cyklov 

- Vymeňte katéter 

53 
Chyba 
označenia 

Konzola zistila, že katéter je 
pripojený, no stanovila, že pole 
typu alebo pole jedinečného ID 
v katétri neboli vyplnené 
(katéter nebol označený) 

- Vymeňte katéter 

60 
Neplatné údaje 
katétra 

Konzola nedokázala zistiť 
pracovné parametre pre 
pripojený katéter alebo 
stanovila, že katéter nie je 
funkčný kvôli chybe integrity 
kódu alebo resetovaniu 
aplikácie monitorujúcej systém 

- Vymeňte katéter 
- Ak chyba pretrváva, 
kontaktujte výrobcu 

61 
Batéria rukoväte 
slabá (aktívna) 

Hladina napätia v batérii katétra 
klesla pod povolenú hodnotu 
(2,4 V) počas ohrevného cyklu 

- Vymeňte katéter 

62 
Kód exspirácie 
(kód servisu) 

Konzola zistila, že katéter je 
pripojený, no stanovila, že 
katéter prekročil časový limit 

- Vymeňte katéter 
- Ak chyba pretrváva, 
kontaktujte výrobcu 

63 
Fatálna chyba 
procedúry 

Počas ohrevného cyklu nastala 
fatálna chyba 

- Odpojte a zapojte katéter  
- Vymeňte katéter 
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10. EXPORT ÚDAJOV 
 
Generátor digiRF zaznamenáva údaje o liečbe a chyby generátora do vnútornej energeticky 
nezávislej pamäte, a servisný personál spoločnosti Venclose môže exportovať súhrn údajov 
o liečbe na kartu SD tak, ako je ukázané v časti 6, PREVÁDZKA, pod funkciou Export 
obrazovky histórie. Na export týchto údajov sa musí použiť karta SD formátu SD a SDHC 
(karty formátu SDXC a exFAT nie sú podporované), spoločnosť Venclose môže dodať túto kartu. 
Údaje sa ukladajú vo formáte, ktorý môže dešifrovať len personál spoločnosti Venclose. Proces 
uloženia údajov môže trvať maximálne 4 minúty. 
 
Poznámka: Pred manipuláciou s kartou SD sa dotknite kovového uzemňovacieho kolíka na 

zadnej strane generátora , aby ste vybili všetku statickú energiu. 
  



Page 262 

11. RIEŠENIE PROBLÉMOV 
 
Poznámka: Pozrite si návod na použitie katétra ohľadom obmedzení použitia zariadenia, 

ako je maximálny počet povolených ohrevných liečob alebo maximálny čas, 
kedy možno katéter používať po zapojení alebo prvej liečbe. 

 

Technická pomoc 

Ak potrebujete technickú pomoc, kontaktujte zákaznícke služby alebo svojho miestneho 
zástupcu spoločnosti Venclose. 
 

Generátor sa nezapína a neukazuje domovskú obrazovku 

Ak sa nepodarí generátor digiRF zapnúť a zobraziť domovskú obrazovku, skontrolujte 
nasledujúce stavy: 
 

• Skontrolujte, či napájací kábel nie je viditeľne poškodený, ak nájdete obnažené drôty, 
poškodenie izolácie kábla alebo poškodenie konektora, kábel vymeňte 

• Skontrolujte, či je napájací kábel úplne zapojený do zadnej časti generátora digiRF 

• Skontrolujte, či je napájací kábel zapojený do elektrickej zásuvky 

• Skontrolujte, či nie sú vypálené poistky Ak sú, vymeňte ich za nové 

 Varovanie:  Pred kontrolou poistiek odpojte napájací zo sieťovej zásuvky 

• Overte si, či je predný vypínač stlačený a svieti 
 
Ak sú všetky vyššie uvedené podmienky splnené, pozrite si časť 18, SERVIS A ÚDRŽBA 
PRODUKTU. 
 

Katéter nefunguje 

Ak generátor digiRF ukazuje obrázok katétra a ohrevný prvok so symbolom „X“ alebo ak sa po 
pripojení katétra na domovskej obrazovke nič nezmení, znamená to, že je problém s katétrom 
alebo komunikáciou s generátorom. Skontrolujte nasledujúce: 
 

• Overte, či na rukoväti katétra nie je prítomné uško; ak je prítomné, musí byť úplne odtrhnuté 
od rukoväte, aby sa katéter aktivoval 

• Skontrolujte, či je zástrčka kábla katétra úplne zasunutá do konektora na prednej strane 
generátora 

• Pozrite si návod na použitie katétra ohľadom povoleného použitia katétra; katéter bude 
aktívny počas obmedzeného počtu hodín po odstránení uška z rukoväte katétra a tiež počas 
obmedzeného počtu ohrevných cyklov. Obmedzenia použitia katétra sú navrhnuté tak, 
aby výrazne presahovali potreby liečby akéhokoľvek jedného pacienta 
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Nastavená teplota sa nedosiahla alebo neudržala 

Počas ohrevu je možné, že sa teplota nedosiahne alebo neudrží v dôsledku nadmerného 
chladenia ohrevného prvku kvapalinou. Ak je nameraná teplota ohrevného prvku pod cieľovým 
teplotným rozsahom, generátor prehrá ohrievací tón; ak k tomu dôjde po prvých šiestich 
sekundách ohrievania, generátor zobrazí obrázok kvapaliny chladiacej ohrevný prvok. 
Skontrolujte nasledujúce: 
 

• Skontrolujte, či je ohrevný prvok v požadovanej cieve, ktorá sa má liečiť; ak je ohrevný prvok 
v hlbokom žilovom systéme, tok krvi bude chladiť ohrevný prvok viac, než je typické pre 
povrchové žily 

• Skontrolujte, či cieva, ktorá sa má liečiť, je zbavená krvi do čo najväčšej miery, ako napríklad 
zdvihnutím nohy alebo injekciou anestetického roztoku 

• Ak má cieva vysokú mieru spätného toku krvi, ohrevný prvok môže byť chladený viac než pri 
typickej liečbe; vyviňte miestny tlak na zastavenie tohto toku krvi 

12. SÚLAD S NORMAMI 

Elektromagnetická kompatibilita (EMC) a elektrická bezpečnosť 

Tento generátor spĺňa základné bezpečnostné požiadavky noriem: 
 

• IEC 60601-1:2012 vydanie 3.1 

• IEC 60601-1-2:2014 vydanie 4.0 

• IEC 60601-2-2:2017 vydanie 6.0 
 
Generátor Venclose si vyžaduje osobitné opatrenia ohľadom EMC (elektromagnetickej 
kompatibility) a musí byť inštalovaný a uvedený do prevádzky podľa informácií o EMC uvedených 
v tomto návode na použitie. Bezdrôtové komunikačné zariadenia ako sú bezdrôtové domáce 
sieťové zariadenia, mobilné telefóny, bezdrôtové telefóny a ich základné stanice a vysielačky 
môžu ovplyvňovať generátor Venclose. Generátor Venclose sa musí uchovávať najmenej 
1,0 meter od takýchto zariadení.  
 
Generátor Venclose vyhovuje časti 15 pravidiel FCC. Prevádzka podlieha nasledujúcim dvom 
podmienkam: (1) Toto zariadenie nesmie spôsobiť škodlivé rušenie a (2) toto zariadenie musí 
akceptovať akékoľvek prijaté rušenie, vrátane rušenia, ktoré môže spôsobiť nežiaducu 
prevádzku. 
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Poučenie a vyhlásenie výrobcu – elektromagnetické emisie 

Generátor Venclose® digiRF™ s ablačnými RF katétrami Venclose je určený na použitie 
v elektromagnetickom prostredí popísanom nižšie. Zákazník alebo používateľ generátora 
Venclose digiRF s ablačnými RF katétrami Venclose musí zabezpečiť, aby bol naozaj použitý 
v takomto prostredí. 

Emisný test Súlad Elektromagnetické prostredie – poučenie 

RF emisie 
CISPR 11 

Skupina 1 Generátor Venclose digiRF s ablačnými RF 
katétrami Venclose musí vydávať určitú RF 
energiu na to, aby vykonával svoju určenú 
funkciu. RF energiu však používa primárne len 
na svoju vnútornú funkciu. Preto sú jeho RF 
emisie veľmi nízke a je málo pravdepodobné, 
že by rušili okolité elektronické zariadenia. 
 
Podľa normy IEC 60601-2-2 sa vykonalo testova-
nie v režime zapnutého EUT a v pohotovostnom 
režime, keď výstup HF nebol aktivovaný. Limity 
CISPR 11 pre skupinu 1 boli dodržané podľa 
doložky 202.7.1.2.  

RF emisie 
CISPR 11 

Trieda A Generátor Venclose digiRF s ablačnými RF 
katétrami Venclose je vhodný na použitie pre 
všetky zariadenia okrem domácností a zariadení 
priamo napojených na verejnú nízkonapäťovú 
napájaciu sieť, ktorá slúži na napájanie obytných 
budov. 

Harmonické emisie 
IEC 61000-3-2 

Trieda A 

Kolísanie napätia/ 
kmitavé emisie 
IEC 61000-3-3 

Vyhovuje 
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Poučenie a vyhlásenie výrobcu – elektromagnetická odolnosť 

Generátor Venclose digiRF s ablačnými RF katétrami Venclose je určený na použitie v elektro-
magnetickom prostredí popísanom nižšie. Zákazník alebo používateľ generátora Venclose 
digiRF s ablačnými RF katétrami Venclose musí zabezpečiť, aby bol naozaj použitý v takomto 
prostredí. 

Skúška odolnosti IEC 60601 

Úroveň testu 

Úroveň zhody Elektromagnetické prostredie – 

poradenstvo 

Elektrostatický 
výboj (ESD) 
IEC 61000-4-2 

± 8 kV kontakt 
± 15 kV vzduch 

± 8 kV kontakt 
± 15 kV vzduch 

Podlahy musia byť z dreva, 
betónu alebo keramických 
dlaždíc. Ak sú podlahy kryté 
syntetickým materiálom, 
relatívna vlhkosť musí byť 
aspoň 30 %. 

Elektrické rýchle 
prechodové 
javy/skupiny 
impulzov (EFT) 
IEC 61000-4-4 

± 2 kV pre napájanie 
vedenie 
± 1 kV pre vstupné/ 
výstupné vedenia 

± 2 kV pre napájanie 
vedenie 
± 1 kV pre vstupné/ 
výstupné vedenia 

Kvalita sieťového napájania by 
mala zodpovedať typickému 
komerčnému alebo nemocnič-
nému prostrediu. 

Rázový impulz 
IEC 61000-4-5 
 

± 1 kV v diferenčnom 
režime 
± 2 kV bežný režim 

± 1 kV v diferenčnom 
režime 
± 2 kV bežný režim 

Kvalita sieťového napájania by 
mala zodpovedať typickému 
komerčnému alebo nemocnič-
nému prostrediu. 

Poklesy napätia, 
krátke prerušenia 
a zmeny napätia 
na vstupných 
vedeniach zdroja 
napájania 
IEC 61000-4-11 
 

Poklesy napätia 
30 % redukcia, 
25/30 období pri 0° 

Poklesy napätia 
30 % redukcia, 
25/30 období pri 0° 

Kvalita sieťového napájania by 
mala zodpovedať typickému 
komerčnému alebo nemocnič-
nému prostrediu. Ak používateľ 
generátora digiRF Venclose 
s ablačnými RF katétrami 
Venclose požaduje nepretržitú 
prevádzku aj počas prerušenia 
sieťového napájania, odporúča 
sa, aby sa na napájanie 
generátora digiRF Venclose 
s ablačnými RF katétrami 
Venclose použil neprerušiteľný 
zdroj napájania alebo batéria. 

Poklesy napätia 
> 95 % redukcia, 
0,5 obdobia pri 0°, 
45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° 
a 315° 

Poklesy napätia 
> 95 % redukcia, 
0,5 obdobia pri 0°, 
45°, 90°, 135°, 
180°, 225°, 270° 
a 315°  

Poklesy napätia 
> 95 % redukcia, 
1 obdobie pri 0° 

Poklesy napätia 
> 95 % redukcia, 
1 obdobie pri 0° 

Prerušenia napätia 
> 95 % redukcia, 
250/300 období 

Prerušenia napätia 
> 95 % redukcia, 
250/300 období 

Magnetické pole 
sieťovej 
frekvencie 
(50/60 Hz) 
IEC 61000-4-8 

30 A/m 30 A/m Výkonové frekvenčné magne-
tické polia by mali byť na 
úrovniach charakteristických 
pre typické umiestnenie 
v typickom komerčnom alebo 
nemocničnom prostredí. 
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Poučenie a vyhlásenie výrobcu – elektromagnetická odolnosť 

Generátor Venclose digiRF s ablačnými RF katétrami Venclose je určený na použitie v elektro-
magnetickom prostredí popísanom nižšie. Zákazník alebo používateľ generátora Venclose 
digiRF s ablačnými RF katétrami Venclose musí zabezpečiť, aby bol naozaj použitý v takomto 
prostredí. 

Skúška 
odolnosti 

Úroveň testu 

IEC 60601 

Úroveň 
zhody 

Elektromagnetické prostredie – 

poradenstvo 

Vedené RF 
IEC 61000-4-6 
 
 
 
 
 
 
 
Vyžarované RF 
IEC 61000-4-3 

3 Vrms 
150 kHz až 80 MHz 
(6 Vrms v pásmach 
rádií ISM v rozsahu 
150 kHz – 80 MHz)  
 
 
 
 
3 V/m 
80 MHz až 2,7 GHz 

3 Vrms 
 
 
 
 
 
 
 
 
3 V/m 

Prenosné a mobilné RF komunikačné 
zariadenia sa nesmú používať vo väčšej 
blízkosti žiadnej časti generátora Venclose 
digiRF s ablačnými RF katétrami Venclose 
vrátane káblov, než je odporúčaná 
separačná vzdialenosť vypočítaná na 
základe rovnice podľa frekvencie 
príslušného vysielača. 
 
Odporúčaná separačná vzdialenosť 

d = 1,2P 

d = 1,2P   80 MHz až 800 MHz 

d = 2,3P   800 MHz až 2,7 GHz 
 
kde P je hodnota maximálneho výstupného 
výkonu vysielača vo wattoch (W) udávaná 
výrobcom vysielača a d je odporúčaná 
separačná vzdialenosť v metroch (m). 
 
Intenzity polí z pevných rádiofrekvenčných 
vysielačov zistené elektromagnetickým 
situačným meraníma) musia byť menšie než 
úroveň zhody v každom frekvenčnom 
rozsahu.b) 

POZNÁMKA 1. Pri 80 MHz a 800 MHz sa používa vyšší rozsah frekvencií. 
POZNÁMKA 2. Tieto smernice nemusia platiť v každej situácii. Elektromagnetické šírenie je ovplyvnené 
absorpciou a odrazom od konštrukcií, predmetov a ľudí. 

a) Intenzity polí z pevných vysielačov, ako sú napríklad základné stanice pre rádiotelefóny (mobilné/ 
bezdrôtové) a terénne mobilné rádiostanice, amatérske rádiá, rozhlasové vysielania v pásme AM a FM 
a televízne vysielania, nie je možné teoreticky presne predpovedať. Na hodnotenie elektromagnetického 
prostredia v dôsledku pevných RF vysielačov by sa mal zvážiť miestny prieskum elektromagnetického 
poľa. Ak intenzita poľa nameraná v mieste používania generátora Venclose digiRF s ablačnými RF 
katétrami Venclose presiahne príslušnú vyššie uvedenú prijateľnú úroveň RF, je potrebné generátor 
Venclose digiRF s ablačnými RF katétrami Venclose pozorovať a overiť, či funguje správne. Ak sa 
spozoruje abnormálny výkon, môžu byť potrebné ďalšie opatrenia, ako napríklad preorientovanie alebo 
premiestnenie generátora Venclose digiRF s ablačnými RF katétrami Venclose. 
b) Nad frekvenčným rozsahom 150 kHz až 80 MHz by intenzity poľa mali byť menšie ako 3 V/m. 
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Odporúčané separačné vzdialenosti medzi 
prenosnými a mobilnými RF komunikačnými zariadeniami a generátorom 

Venclose® digiRF™ s ablačnými RF katétrami Venclose 

Generátor Venclose digiRF s ablačnými RF katétrami Venclose je určený na použitie v elektro-
magnetickom prostredí s reguláciou vyžarovaného RF rušenia. Zákazník alebo používateľ 
generátora Venclose digiRF s ablačnými RF katétrami Venclose môže pomôcť prispieť 
k obmedzeniu elektromagnetického rušenia dodržiavaním minimálnej vzdialenosti medzi 
prenosnými a mobilnými RF komunikačnými zariadeniami (vysielačmi) a generátorom 
Venclose digiRF s ablačnými RF katétrami Venclose podľa pokynov uvedených nižšie 
a podľa maximálneho výstupného výkonu komunikačného zariadenia. 

Menovitý 
maximálny 

výstupný výkon 
vysielača 

(W) 

Separačná vzdialenosť podľa frekvencie vysielača (m) 

150 kHz až 80 MHz 

d = 1,2P 

80 MHz až 800 MHz 

d = 1,2P 

800 MHz až 2,7 GHz 

d = 2,3P 

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

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

1 1,2 1,2 2,3 

10 3,8 3,8 7,3 

100 12 12 23 
Pre vysielače s maximálnym výstupným menovitým výkonom, ktorý nie je uvedený vyššie, sa odporú-
čaná separačná vzdialenosť d v metroch (m) môže odhadnúť pomocou rovnice platnej pre frekvenciu 
vysielača, kde P je maximálny výstupný výkon vysielača vo wattoch (W) uvedený výrobcom vysielača. 
POZNÁMKA 1. Pri 80 MHz a 800 MHz sa aplikuje separačná vzdialenosť na väčší rozsah frekvencií. 
POZNÁMKA 2. Tieto smernice nemusia platiť v každej situácii. Elektromagnetické šírenie je ovplyvnené 
absorpciou a odrazom od konštrukcií, predmetov a ľudí. 
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Odolnosť proti RF bezdrôtovým komunikačným zariadeniam 
 

Skúšobná 
frekvencia 

(MHz) 

Pásmo a) 
(MHz) 

Servis a) Modulácia b) 
Maximálny 

výkon 
(W) 

Vzdialenosť 
(m) 

ÚROVEŇ 
SKÚŠKY 
IMUNITY 

(V/m) 

385 380 – 390 TETRA 400 
Pulzná 

modulácia b) 

18 Hz 
1,8 0,3 27 

450 430 – 470 
GMRS 460, 

FRS 460 

FM c) 
± 5 kHz 
odchýlka 

1 kHz sínus 

2 0,3 28 

710 

704 – 787 
Pásmo LTE 13, 

17 

Pulzná 
modulácia b) 

217 Hz 
0,2 0,3 9 745 

780 

810 

800 – 960 

GSM 800/900, 
TETRA 800, 
iDEN 820, 

CDMA 850, 
Pásmo LTE 5 

Pulzná 
modulácia b) 

18 Hz 
2 0,3 28 870 

930 

1720 

1700 – 1990 

GSM 1800; 
CDMA 1900; 
GSM 1900; 

DECT; 
Pásmo LTE 1, 
3, 4, 25; UMTS 

Pulzná 
modulácia b) 

217 Hz 
2 0,3 28 1845 

1970 

2450 2400 – 2570 

Bluetooth, 
WLAN, 

802.11 b/g/n, 
RFID 2450, 

Pásmo LTE 7 

Pulzná 
modulácia b) 

217 Hz 
2 0,3 28 

5240 

5100 – 5800 
WLAN 802.11 

a/n 

Pulzná 
modulácia b) 

217 Hz 
0,2 0,3 9 5500 

5785 

a) Pre niektoré služby sú uvedené iba frekvencie odosielania. 
b) Nosič musí byť modulovaný pomocou signálu s obdĺžnikovou vlnou s cyklom 50 %. 
c) Ako alternatívu voči modulácii FM možno použiť 50 % moduláciu impulzov s frekvenciou 18 Hz, 
pretože hoci nepredstavuje skutočnú moduláciu, ide o najhorší prípad. 

 
Poznámka: Vďaka charakteristikám EMISIÍ je toto zariadenie vhodné na použitie v priemysel-
ných oblastiach a nemocniciach (CISPR 11, trieda A). Ak sa používa v rezidenčnom prostredí 
(pre ktoré sa normálne vyžaduje CISPR 11, trieda B), toto zariadenie nemusí poskytovať 
dostatočnú ochranu pre rádiofrekvenčné komunikačné služby. Je možné, že používateľ bude 
musieť podniknúť nápravné opatrenia, ako napríklad premiestnenie alebo presmerovanie 
prístroja. 
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13. ŠPECIFIKÁCIE ZARIADENIA 

Mechanické špecifikácie 
 

• Veľkosť: 23 cm x 25 cm x 17 cm (9 palcov x 10 palcov x 7 palcov) 

• Hmotnosť: 4,5 kg (10 libier) maximum 

Elektrické špecifikácie 
 

• Zdroj elektriny: 100 – 240 VAC, 50 – 60 Hz, 0,29 – 0,76 A 

• Uzemnenie a upevnenie: Kolík ekvipotenciálneho uzemnenia kompatibilný s DIN 42801 

• Napájací kábel: Maximálna dĺžka 3 m (10 stôp), samičia zásuvka jednotky IEC 
o 100 – 120 VAC, 5 A: Minimum 10 A, zástrčka 125 VAC 
o 220 – 240 VAC, 5 A: Minimum 6 A, zástrčka 240 VAC 

Podmienky na uchovávanie a prepravu 
 

• Teplotný rozsah: -18 až 60 C (0 až 140 F) 

• Relatívna vlhkosť: 15 % až 90 % (nekondenzujúca) 

• Tlak: atmosférický tlak okolia 600 hPa (14 000 stôp) až 1000 hPa (hladina mora) 

Prevádzkové podmienky 
 

• Teplotný rozsah: 10 až 30 C (50 až 86 F) 

• Relatívna vlhkosť: 15 % až 90 % (nekondenzujúca) 

• Tlak: atmosférický tlak okolia 700 hPa (10 000 stôp) až 1000 hPa (hladina mora) 

• Ochrana pred prienikom kvapalín alebo častíc: klasifikácia IPX0 (náchylné na prienik) 
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14. VÝSTUPNÉ CHARAKTERISTIKY 
 
Dodávaná energia je riadená moduláciou šírky pulzu pri frekvencii 460 kHz. Komunikácia medzi 
generátorom digiRF a katétrami je tiež pri 460 kHz.  
 
Dodávka filtrovanej energie do ohrevného prvku je jednosmerný prúd medzi 0 VDC a 24 VDC. 

Tolerancie zobrazenia 
 

Zobrazená hodnota Rozsah Presnosť 
Čas 0 – 20 sekúnd  1 sekunda 
Teplota 0 – 425 C  5 C 
Výkon na cm 0 – 9,9 W/cm  10 % 

 

Maximálny výstupný výkon 
 

Zariadenie Maximálne 
napätie 

[VDC] 

Záťaž 
ohrevného 

prvku 

[] 

Maximálny výkon 
ohrevného prvku 

[watt] 

Maximálny výkon 
ohrevného prvku 
na jednotku dĺžky 

[watt/cm] 

Katéter EVSRF  
(10 cm ohrevná dĺžka) 

24 8,0 48 4,8 

Katéter EVSRF  
(2,5 cm ohrevná dĺžka) 

9 2,2 12 4,8 

 
* Toto je zobrazený výstupný výkon na jednotku dĺžky generátora. Kvôli variáciám medzi 
generátorom a katétrom, je skutočný výkon na jednotku dĺžky dodaný do ohrevnej cievky nižší 
ako 5,0 wattov/cm (50 wattov). 
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15. VŠEOBECNÝ POPIS 
 

• Zariadenie 1. triedy 

• Katéter je typ BF, aplikovaná časť 

• Plechový uzáver (ochranné uzemnenie) 

• Odolná dotyková obrazovka bez ochranného plastového krytu 

• Podsvietenie displeja funguje zo vstupu 3,3 VDC pri maximálne 480 mA; displej je pokrytý 
odolnou na dotyk citlivou 4-drôtovou sieťovinou, čo je nízkonapäťová snímacia mriežka 

• Pripojenia pacienta sú izolované, vrátane ohrevného a komunikačného obvodu katétra 

• Pripojenia SD nie sú dostupné, karty SD sú zvyčajne plastové s neznámymi izolačnými 
vlastnosťami a sú dostupné pre používateľa, keď je generátor digiRF zapnutý 

• Čas aktivácie dodávky energie: 20 sekúnd (pevné) pre katétre EVSRF 
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16. GRAFY VÝSTUPNÉHO VÝKONU 
 
Výstupný výkon generátora digiRF spoločnosti Venclose závisí od odolnosti proti zaťaženiu 
prezentovanej katétrom. Používateľ nemôže nijako upravovať výstupný výkon. Obrázok 1 
ukazuje výstupnú kapacitu generátora (vo wattoch na centimeter ohrevnej dĺžky, W/cm) 
v priebehu času do ohrevného prvku dĺžky 10 cm. Obrázok 2 ukazuje výstupnú kapacitu 
generátora (vo W/cm) v priebehu času do ohrevného prvku dĺžky 2,5 cm. Obrázok 3 ukazuje 
výstupnú kapacitu generátora pri odpore pre ohrevný prvok dĺžky 10 cm. Obrázok 4 ukazuje 
výstupnú kapacitu generátora pri odpore pre ohrevný prvok dĺžky 2,5 cm. 
 

 
Obrázok 1: 10,0 cm ohrev – výstupný výkon oproti času 

 
 

 
Obrázok 2: 2,5 cm ohrev – výstupný výkon oproti času  
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Obrázok 3: 10 cm ohrevná dĺžka – výstupný výkon oproti odporu  

 
 

 
Obrázok 4: 2,5 cm ohrevná dĺžka – výstupný výkon oproti odporu 
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17. SYMBOLY A OZNAČENIA POUŽITÉ NA OZNAČENÍ GENERÁTORA 
DIGIRF 

 

 výstraha  
 

výrobca zariadenia 

 
katalógové číslo  

 
dátum výroby  

 
sériové číslo  

 

typ BF, aplikovaná 
časť 

  
autorizovaný zástupca 
v Európskom spoločenstve 

 
 

štrbina pre SD kartu 

 
poistky  

 
nekompatibilné s MRI 

 

menovitý výkon zdroja 
napájania 

 ~ 
striedavý prúd 

 
pozri návod na použitie  

 

pripojenie katétra 

 
ekvipotenciálne uzemnenie   

 
zapnuté/vypnuté  

 

riziko výbuchu s horľavými 
anestetikami 

 
 

stav „pripravené“ alebo 
„zapnuté“ 

 
len na predpis  

  

zariadenie nelikvidujte 
do netriedeného 
komunálneho odpadu 

 

teplotné obmedzenie pre 
prevádzku, prepravu 
a uchovávanie 

 
 

spĺňa základné požia-
davky smernice Rady 
93/42/EHS zo 14. júna 
1993 pre zdravotnícke 
prístroje 

 

obmedzenie atmosférického 
tlaku pre prevádzku, 
prepravu a uchovávanie 

 
 

symbol neionizujú-
ceho elektromagne-
tického žiarenia 

 

obmedzenie vlhkosti pre 
prevádzku, prepravu 
a uchovávanie 

 
 

autorizovaný zástupca 
vo Švajčiarsku 

 
jednotka balenia    

 
podmienky na uchovávanie 
a prepravu 

   

 

zdravotnícka pomôcka    

S/T CONDITIONS

SN 

CH REP 
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18. SERVIS A ÚDRŽBA PRODUKTU 

Servis 
 
 Varovanie:   Generátor digiRF neobsahuje žiadne časti, na ktorých môže vykonať 
servis používateľ. Žiadne neoprávnené osoby sa nesmú pokúšať otvoriť generátor digiRF 
s úmyslom ho opraviť. Neuposlúchnutie tohto upozornenia môže predstavovať vážne 
bezpečnostné riziko a ruší záruku. Inšpekciu generátora musí vykonať kvalifikovaný personál. 
Ak je potrebný servis, kontaktujte zákaznícke služby spoločnosti Venclose na autorizované 
vrátenie a pokyny k odoslaniu. Očakávaná životnosť generátora digiRF je 5 rokov. 

Preventívna údržba 
 
Poznámka: Generátor digiRF je navrhnutý tak, aby si nevyžadoval žiadnu údržbu, a nevyžaduje 
si žiadnu plánovanú kalibráciu, nie je možné vykonať žiadne vnútorné úpravy. Zakaždým, 
keď je generátor zapnutý, spustí sekvenciu samočinného testu pri zapnutí (POST) na kontrolu, 
či systém a firmvér správne fungujú. Preventívna údržba sa neodporúča. 

Bezpečnostné smernice 
 
Vypínač na prednej strane generátora digiRF úplne neodpojí generátor zo siete. Na izoláciu 
generátora digiRF od siete je potrebné odpojiť napájací kábel. Generátor digiRF neumiestňujte 
tak, aby bolo ťažké odpojiť napájací kábel od generátora. 

Čistenie a dezinfekcia 
 
 Varovanie:   Pred čistením a dezinfekciou generátora musí byť generátor digiRF vypnutý 
a napájací kábel musí byť odpojený od generátora. 
 
Generátor digiRF nesterilizujte, sterilizácia poškodí prístroj. Generátor nie je určený na 
umiestnenie do sterilného poľa a nesmie sa to urobiť. 
 
Vonkajšie povrchy generátora digiRF čistite a dezinfikujte pomocou čistiacich prostriedkov 
a metód odporúčaných nemocnicou alebo podľa protokolov na čistenie zariadení vo vašej 
nemocnici. 
 
Ak nemocnica alebo prevádzka nemá odporúčaný protokol na čistenie, odporúča sa, 
aby operátor očistil len vonkajšie povrchy generátora digiRF podľa potreby handrou 
z mikrovlákna navlhčenou jedným z nasledujúcich odporúčaných čistiacich prostriedkov. 
Povrchy generátora ani sieťový kábel nenamáčajte a dávajte veľký pozor, aby do vstupného 
portu katétra nevnikla kvapalina. 
 
Dotyková obrazovka generátora: Voda 
 
Kryt generátora: Izopropylalkohol (IPA) 70/30 
  5 % roztok bielidla na použitie v domácnosti 
  Dezinfekčný roztok Sporicidin® 
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Výmena poistiek 
 
 Upozornenie:  Modul vstupu napájania generátora digiRF používa dve (2) poistky 3 Amp,  
5 x 20 mm. Použitie akýchkoľvek iných poistiek môže poškodiť generátor. 
 

1. Napájací kábel odpojte zo zadnej strany generátora digiRF. 
2. Držiak poistiek odstráňte zasunutím malého plochého skrutkovača do štrbín vpravo 

a vľavo na držiaku a jemným vypáčením príchytiek pred vytiahnutím držiaka poistiek. 
3. Vymeňte obidve poistky v držiaku poistiek a zatlačte držiak poistiek späť na miesto, 

kým nezacvakne v jednej rovine s modulom vstupu napájania. 

Likvidácia 
 
Pozrite si miestne, štátne a vládne predpisy ohľadom recyklácie alebo likvidácie elektronických 
zariadení. 

 
 Varovanie:   Generátor digiRF obsahuje lítiovú batériu, pozrite si štátne a miestne predpisy 
ohľadom likvidácie lítiových batérií. 

19. KONTROLA A TESTOVANIE ODDELENIA PRE BIOMEDICÍNU 
 
Generátor digiRF je navrhnutý tak, aby si nevyžadoval žiadnu údržbu a nevyžaduje si žiadnu 
plánovanú kalibráciu, nie je možné vykonať žiadne vnútorné úpravy. Zakaždým, keď je generátor 
zapnutý, spustí sekvenciu samočinného testu pri zapnutí (POST) na kontrolu, či systém a firmvér 
správne fungujú. Preventívna údržba sa neodporúča. 

 
Kontaktujte zákaznícke služby spoločnosti Venclose, ak potrebujete biomedicínsku pomoc. 

20. HLÁSENIE ZÁVAŽNÝCH INCIDENTOV 
 
Ak kvôli tomuto zariadeniu dôjde k vážnej nehode, nahláste to spoločnosti Venclose alebo 
ICON (autorizovanému zástupcovi) na nižšie uvedenú adresu, a na kompetentný orgán vo 
vašom členskom štáte. 
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Vyrobené v USA pre: 
Venclose, Inc. 
2570 N. First Street, 2nd floor #221 
San Jose, CA 95131 USA 
Tel.: +1-844-834-6292 
Fax: +1-844-834-6293 
www.venclose.com 

 

 

 

 

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

 
 

Venclose®, logo Venclose, digiRF™ a EVSRF™ sú ochranné známky alebo registrované 
známky spoločnosti Venclose, Inc. v USA a iných krajinách. 

 

Patenty boli vystavené a podané v USA a iných krajinách. 
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