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Endovenous Radiofrequency Ablation (RFA) Catheter

HateTbp 3a eHi0BEHO3HA paanoyecToTHa abnauma (PHA)
Katétr pro nitrozZilni radiofrekvencni ablaci (RFA)

Endovengst radiofrekensablationskateter

Endovendéser Hochfrequenz-Ablationskatheter

Ev6odAERLOg kaBeTrpag katdAuong e padloouxvotnteg (RFA)
Catéter intravenoso de ablacion por radiofrecuencia (ARF)
Endovenoosne raadiosagedusliku ablatsiooni (RFA) kateeter
Laskimonsisainen radiotaajuusablaatio- eli RFA-katetri

Cathéter d’ablation endoveineuse par radiofréquence

Kateter za endovensku radiofrekvencijsku ablaciju (engl. Radiofrequency Ablation, RFA)
Endovénas radiofrekvencias ablacios (RFA) katéter

Kateter Ablasi Frekuensi Radio (RFA) Endovenosa

Catetere endovenoso per ablazione a radiofrequenza (RFA)
TambIpiwinik paanoxuinikti abnaumsara (PXKA) apHanFaH kaTeTep
o L} D310 B HI(RFA) SHEIE

Endoveninis radiodazninés abliacijos (RFA) kateteris
Endovenozas radiofrekvences ablacijas (RFA) katetrs

HareTep 3a eHfjoBeHcKa pagndperseHTHa abnaumja (RFA)
Endoveneuze radiofrequentieablatiekatheter (RFA-katheter)
Endovenest kateter for radiofrekvensablasjon (RFA)

Cewnik do wewnatrzzylnej ablacji pradem o czgstotliwosci radiowej (RFA)
Cateter endovenoso de ablagédo por radiofrequéncia

Cateter pentru ablatie endovenoasa cu radiofrecventa (RFA)
BHYTpWBEHHbIN KaTeTep /1A paano4acToTHOM abnauumn (PHA)
Endovendézny radiofrekvenény ablaény (RFA) katéter

Kateter za endovensko radiofrekvenéno ablacijo (RFA)

Kateter za unutarvensku radiofrekventnu ablaciju (RFA)
Endovends radiofrekvensablationskateter (RFA-kateter)
Endovenéz Radyofrekans Ablasyonu (RFA) Kateteri
EHpoBacKynsapHuit KateTep ANs pagiodacToTHoi abnsuii (PHA)
Ong théng cét dét bng tan s6 vé tuyén (RFA) trong tinh mach
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Instructions for Use ® UHcTpyKumMM 3a ynoTpeba » Navod k pouZiti  Brugsanvisning « Gebrauchsanweisung » O8nyieg xpriong ¢ Instrucciones de uso * Kasutusjuhend ¢ Kayttéohjeet e Mode d'emploi » Upute za upotrebu «
Haszndlati utmutatd » Petunjuk Penggunaan ¢ Istruzioni per I'uso ® KonaaHy »keHiHaeri Hyckaynap ¢ At Xl & ¢ Naudojimo instrukcijos ¢ Lieto$anas pamaciba ¢ YnarcTeo 3a ynotpe6a ¢ Gebruiksaanwijzing ©
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Kullanim Talimatlari « IHCTpyKuis 3 BUKOpHUCTaHHA » Hréng dan sir dung

Caution: Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician. c E
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Medtronic, Medtronic with rising man logo, and Medtronic logo are trademarks of Medtronic. Third-party trademarks (“TM*”) belong to their respective owners. The following list includes trademarks or registered trademarks of a Medtronic entity in the United States
and/or in other countries.

Meditronic, Medtronic ¢ 10roTo ¢ U3npassiy ce YoBeK W 10roTo Ha Medtronic ca TbProsckM Mapku Ha Medtronic. TbproBcKuUTe MapKu Ha TpeT cTpanu (,TM*) NnpuHaaear Ha CbOTBETHUTE UM COGCTBEHMULM. CMIMCBKBT NO-A0/Y BK/K0YBA THProBCKW MapKW Uan
perncTpupaHn ThProBCKWU MapKH Ha lopUanHecko anue Ha Medtronic B CALLL u/vnun B apyru Abpiasu.

Medtronic, Medtronic s logem se vstavajici postavou a logo Medtronic jsou ochrannymi znamkami spole¢nosti Medtronic. Znacky tfetich stran (,TM*“) jsou ochrannymi znamkami pfislusnych vlastnik(. Nasleduijici seznam obsahuje ochranné znamky nebo
registrované ochranné znamky obchodni jednotky spole¢nosti Medtronic v USA a/nebo v jinych zemich.

Meditronic, Medtronic-logoet med en person, der rejser sig op og Medtronic-logoet er varemaerker tilherende Meditronic. Tredjepartsvaremaerker (‘TM*”) tilharer deres respektive ejere. Folgende liste indeholder varemeerker eller registrerede varemeerker tilherende
en Medtronic virksomhed i USA og/eller i andre lande.

Meditronic, das Medtronic Logo ,Rising Man“ und das Medtronic Logo sind Marken von Meditronic. Die Marken Dritter (,TM**) sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber. Die folgende Liste enthalt Marken oder eingetragene Marken einer Medtronic Gesellschaft in den
USA und/oder in anderen Landern.

To Medtronic, To AoyéTuro g Medtronic pie Tov eyelpdpevo avBpwro kat To Aoydturto Medtronic eivat eumnopikd orjpata tng Medtronic. Ta epmopika orjpata tpitwv («TM*») aviikouv 0TOUG avTioToXoUG Katoxoug Toug. H akéAoudn Aiota mepidapBavel eumopikda
ofjuata 1 oruata KatateBEvTa ag etaipeiag ™ Medtronic oTiq Hvwuéveg MoAtteleg fi/kat e AAAEG XWPES.

Medtrcmc ellogotipo de Medtromc con| lafigura de una persona levantandose y el logotipo de ,on marca: i de N ic. Las marcas de terceros (“TM*”) son marcas comerciales de sus respectivos propietarios. La siguiente listaincluye marcas
0 marcas de una entidad de Medtronic en Estados Unidos o en otros paises.

Medtronlc Meditronic koos tousva inimese logoga ja ettevotte Medtronic logo on ettevotte Medtronic kaubamérgid. Kolmandate isikute kaubamargid (,TM*“) kuuluvad nende vastavatele omanikele. Jargmine loend sisaldab ettevotte Medtronic kaubamarke voi
itud kat ke A ika Uhendriikides ja/voi teistes riikides.

Medtronic, Medtronic ja nouseva mies -logo ja Medtronic-logo ovat Medtronic-yhtion tavaramerkkeja. Kolmansien osapuolien tavaramerkit ("TM*”) ovat omistajiensa omaisuutta. Seuraava luettelo sisaltaa Medtronic-yhtididen it tai reki Oidyt
Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.

Meditronic, Medtronic avec le logo de I'homme qui se reléve et le logo Medtronic sont des marques commerciales de Medtronic. Les marques commerciales tierces (“TM*") appartiennent & leurs détenteurs respectifs. La liste suivante comprend des marques
commerciales ou des marques déposées d'une entité Medtronic aux Etats-Unis et/ou dans d'autres pays.

Meditronic, Medtronic s logotipom uspravnog govieka i logotip tvrtke Medtronic zigovi su tvrtke Medtronic. Zigovi trecih strana (“TM*”) pripadaju njihovim viasnicima. Sliededi popis ukljuéuje Zigove ili registrirane Zigove tvrtke Medtronic u SAD-u i/ili u drugim zemljama.

A Meditronic sz6, a felemelked embert abrézol logéval kiegészitett Medtronic sz6 és a Medtronic logé a Medtronic védjegye. A harmadik felek védjegyei (“TM**) az adott tulajdonosok védjegyei. A kévetkezé felsorolés a Medtronic véllalat védjegyeit vagy bejegyzett
védjegyeit tartalmazza az Amerikai Egyesiilt Allamokra és/vagy mas orszagokra vonatkozéan.

Meditronic, logo Medtronic dengan pria yang sedang bangkit, dan logo Medtronic adalah merek dagang Medtronic. Merek dagang pihak ketiga (“TM*”) adalah merek dagang dari masing-masing pemiliknya. Daftar berikut ini meliputi merek dagang atau merek dagang
terdaftar dari entitas Medtronic di Amerika Serikat dan/atau di negara lainnya.

Medtronic, l'indicazione Medtronic con la rappresentazione grafica del logo e il logo Medtronic sono marchi di fabbrica di Medtronic. | nomi commerciali di parti terze ("TM*") appartengono ai rispettivi proprietari. L'elenco seguente comprende i marchi o i marchi
registrati di un'azienda Medtronic negli Stati Uniti e/o in altri Paesi.

Medtronic, keTepinin >xaTkaH agam noroTuni 6ap Medtronic »xaHe Medtronic norotuni Medtronic koMmnaHusCbIHbIH, cayaa 6enrinepi 6onbin Tabblnaabl. YWiHWi TapanTapAbiH cayaa 6enrinepi (“TM*”) onapAblH, TUicTi nenepiHe
Twecini. Keneci Tisim Medtronic komnaHusAceIHbIH cayaa 6enrinepid Hemece AKLL-Ta xaHe/Hemece backa enﬂepﬂe TipkenreH cayna 6enrinepit kKamMmTuabl.

Medtronic, 2 0fLH= A0l Z & & Medtronic 21 % Medtronic 1 Medtronicl & EILICH EtAt HE(TM+")= S AR RS THAJLICH TS SS2 013 %/ELE JIE 2T0IM AL &= Medtronic AFRIHIS &8 Fi= S5 SHYLICH

»Medtronic®, ,Medtronic“ su atsistojangio vyro logotipu ir ,Medtronic* logotipas yra ,Medtronic* prekiy Zenklai. Tre¢iyjy Saliy prekiy Zenklai (TM*) priklauso atitinkamiems jy savininkams. Toliau pateikti bendrovés ,Medtronic* prekiy zenklai arba registruotieji prekiy
Zenklai JAV ir (arba) kitose $alyse.

Medtronic, logotips ar amceélusos cilvéku un ic logotips ir uznémuma Medtronic predu zimes. Tre$o pusu precu zimes (“TM*”) pieder to attiecigajiem ipasniekiem. Talak saraksta ir noraditas ASV un/vai citas valstis registrétas uznémuma
Medtronic precu zimes.

Medtronic, noroto Medtronic co 4oBek LTo cTaHysa 1 1oroto Medtronic ce TproBcku Mapku Ha Medtronic. TproBckuTe Mapku Ha TpeTu anua (“TM*”) UM npunaraar Ha COOABETHUTE COMNCTBEHULM. CNEAHUOT CMIUCOK COAPIKM TPrOBCKW MapKW UM pervcTpupani
TProBCKU MapKu Ha cyGjekToT Medtronic Bo CA/] n/unu Bo Apyri 3emju.

Medtronic, het Medtronic-logo met de opstaande mens, en het Medtronic-logo zijn handelsmerken van Medtronic. Handelsmerken van derden (“TM*”) zijn eigendom van de desbetreffende eigenaren. Onderstaande termen zijn gedeponeerde of geregistreerde
handelsmerken van een Medtronic-entiteit in de Verenigde Staten en/of in andere landen.

Meditronic, Medtronic-logoen med mannen som reiser seg opp, og Medtronic-logoen er varemerker for Medtronic. Tredjeparters varemerker (“TM*”) tilharer de respektive eierne. Den felgende listen inneholder varemerker eller registrerte varemerker for en
Medtronic-enhet i USA og/eller i andre land.

Medtronic, logo firmy sie ilogo Medtronic sg znakami towarowymi firmy Medtronic. Znaki towarowe podmiotéw trzecich (,TM*“) naleza do ich wiascicieli. Ponizsza lista zawiera znaki towarowe lub zastrzezone znaki towarowe
podmiotu firmy Medtronic w S1anach Zjednoczonych i/lub w innych krajach.

Medtronic, o logétipo da Medtronic com homem a elevar-se e o logétipo da Medtronic sdo marcas comerciais da Medtronic. As marcas comerciais de terceiros (“TM*”) pertencem aos respetivos proprietarios. A lista seguinte inclui marcas comerciais ou marcas
comerciais registadas de uma entidade da Medtronic nos Estados Unidos e/ou noutros paises.

Medtronic, sigla Medtronic cu omul care se ridica si sigla Medtronic sunt méarci comerciale ale Medtronic. Méarcile comerciale terte (,TM*”) apartin detinétorilor lor ivi. Lista urméa include mérci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale unei entitati
Medtronic in Statele Unite si/sau in alte tari.

Medtronic, norotun Medtronic ¢ 3ot , NPUHI 0 BEp’ nonoxewue, n norotun Medtronic TOProBbIMKU Map! / ToBapHbIMK ic. ToproBble MapK1 CTOPOHHWX NPOMU3BOANUTENEH,

oTl "™, COGCTBEHHOCTLIO COOTBETCTBYHOLIMX C ¥ nepeyeHb TOProBble MapKW WK 3aperMcTpupoBaHHble ToBapHble 3Haku KoMmnaHun Medtronic 8 CLUIA v/ unu B Apyrix cTpaHax.

Medtronic, logo Medtronic so vstavajicim ¢lovekom a logo Medtronic st ochranné znamky spolo¢nosti Medtronic. Ochranné znamky tretich stran (,TM*) patria ich prislusnym viastnikom. Nasledujici zoznam uvadza ochranné znamky alebo registrované ochranné
znamky organizaénej jednotky spolo¢nosti Medtronic v Spojenych $tatoch a/alebo v inych krajinach.

Meditronic, logotip druZbe Medtronic z osebo, ki vstaja, ter logotip Medtronic so blagovne znamke druzbe Meditronic. Blagovne znamke tretjih oseb (“TM*”) so last njihovih lastnikov. Na spodnjem seznamu so navedene blagovne znamke ali registrirane blagovne
znamke druzbe Medtronic v Zdruzenih drzavah Amerike in/ali drugih drzavah.

Naziv Medtronic, logotip Medtronic sa ¢ovekom koji se podize i logotip Medtronic su Zigovi kompanije Medtronic. 2igovi trecih lica (,TM*“) pripadaju svojim vlasnicima. Sledeca lista obuhvata Zigove ili registrovane Zigove kompanije Medtronic, pravnog lica u SAD i/ili
u drugim zemljama.

Medtronic, Medtronic-logotypen med mannen som reser sig upp och Medtronic-logotypen &r varumérken som tillhér Medtronic. Tredje parters varumarken ("TM*”) tillhér respektive innehavare. Féljande lista omfattar varumarken eller registrerade varumarken som
tillhor ett Medtronic-foretag i USA och/eller i andra lander.

Meditronic, ayaga kalkan adamii Medtronic logosu ve Medtronic logosu Medtronic sirketinin ticari markalandir. Ugiinci taraf ticari markalan (“TM*”) ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir. Asagidaki listede, bir Meditronic sirketinin Amerika Birlesik Devletleri ve/veya diger
llkelerdeki ticari markalari veya tescilli ticari markalarn bulunmaktadir.

Meditronic, norotun Medtronic i3 itoAnHoI0, Wo NigHIMaeTbCsA, i noroTun Medtronic € ToBapHUMM 3HaKamu KomnaHii Medtronic. ToBapHi 3HaK1 CTOPOHHIX BUPOGHHMKiB (“TM*”) € MaitHoM Bi i BnacHukis. H ¥ nepenik MiCTUTb TOBapHi 3HaKW a6o
3apeecTpoBaHi ToBapHi 3HaKW komnaii Medtronic y Cnonyuermx LUTaTax i/a6o B iHWWX KpaiHax.

Medtronic, Medtronic véi logo ngudi dan 6ng dang dirng Ién va logo Medtronic la cac thuong hiéu ctia Medtronic. Céc thwong hiéu bén thir ba (“TM*”) thuée V& cac chli s& hitu trong trng. Danh sach sau day bao gém cac thurong hiéu hodc thuong hiéu da dang
ky clia mét t chirc Medtronic tai Hoa Ky va/hodc tai nhirng quéc gia khac.
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Definition of sy
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Ha cumBosnuTe * Definice symbolil » Symbolforklaring ¢

Definition der Symbole ¢ Opiopég cupBOAwv ¢ Definicién de los simbolos ¢ Siimbolite
tahendused * Symbolien selitys * Définition des symboles ¢ Definicija simbola ¢ JelImagyarazat «
Definisi simbol ¢ Definizione dei simboli * Tan,6anapabiH, aHblKTaMachl ¢ J| S & 2| « Simboliy
aprasymas * Simbolu skaidrojums * ledpuHunumja Ha cum6onu  Uitleg van symbolen ¢

Symbolforklaring ¢ Definicje symboli * Definicao dos simbolos * Definitia

imbolurilor «

OnpeaeneHne cumeonos * Definicia symbolov * Pomen simbolov ¢ Definicije simbola ¢
Symbolférklaring » Sembollerin agiklamasi » BusHaueHHs cumeonis * Dinh nghia vé cac ky hiéu

R only

Sterilized using ethylene oxide * CTepunuavpaHo ¢ eTuneHoB oKeug, * Sterilizovano
ethylenoxidem e Steriliseret med etylenoxid  Mit Ethylenoxid sterilisiert
AnooTelpwlEVO PE alBUAEVOEEISIO * Esterilizado mediante 6xido de etileno ©
Steriliseeritud etlileenoksiidiga ¢ Steriloitu etyleenioksidilla « Stérilisé a 'oxyde
d’éthylene » Sterilizirano etilen-oksidom e Etilén-oxiddal sterilizalva » Disterilkan
menggunakan etilena oksida « Sterilizzato con ossido di etilene « 3TuneHokcna
KeMeriMeH 3apapcbi3gaHibipbiifad « &3t 2l S AFE6H0 23S
Sterilizuota etileno oksidu ¢ Sterilizéts, izmantojot etilénoksidu ® Ctepuaunsmpano co
eTuneH okeuny, ¢ Gesteriliseerd met ethyleenoxide * Sterilisert med etylenoksid ¢
Sterylizowany tlenkiem etylenu  Esterilizado utilizando 6xido de etileno ¢ Sterilizat cu
oxid de etilenad « CTepunusaums okenaom atuneHa ¢ Sterilizované pomocou
etylénoxidu * Sterilizirano z etilenoksidom e Sterilisano kori§¢enjem etilen-oksida ®
Steriliserad med etylenoxid  Etilen oksit ile sterilize edilmistir « CTepunisosaHo i3
3acTocyBaHHAM eTuaeHoKeuay » Duoc khir tring béng ethylene oxide

Do not reuse ¢ [la He ce u3nonaea noBTopHO * Nepouzivejte opakované ¢ Ma ikke
genbruges ¢ Nicht wiederverwenden » Mnv ertavaypnotuoroieite * No reutilizar « Mitte
kasutada korduvalt * Ala kayta uudelleen ¢ Ne pas réutiliser « Nemojte upotrebljavati
viSe puta * Kizardlag egyszeri hasznalatra * Jangan dipakai ulang ¢ Non riutilizzare *
EkiHWi KaTapa nanfanaHyfa 6onmangsl « HAFS 2 Xl « Nenaudoti
pakartotinai * Nelietot atkartoti « Camo 3a egHokpartHa ynotpeba ¢ Niet opnieuw
gebruiken ¢ Skal ikke brukes flere ganger * Nie stosowa¢ ponownie * Nao reutilizavel
De unica folosinta ¢ 3anpeT Ha noBTOPHOE NpHUMeHeHWe ¢ Nepouzivajte opakovane ©
Za enkratno uporabo ¢ Nije za ponovnu upotrebu ¢ Far inte ateranvandas ¢ Yeniden
kullanmayin ¢ MoBTOpHO BUKOPHUCTOBYBaTH 3a6opoHeHO * Khong duroc tai sit dung

Do not re-sterilize * He ctepunnamparite nosTopHo * Neprovadét opétovnou sterilizaci
» Mé ikke resteriliseres * Nicht erneut sterilisieren » Mnv emavarocteipwvete * No
reesterilizar * Mitte resteriliseerida ¢ Al& steriloi uudelleen ¢ Ne pas restériliser ¢
Nemojte ponovno sterilizirati * Ne sterilizalja Gjra * Jangan disterilkan ulang « Non
risterilizzare « KaiTa ctepunbaemetis X Z @ 2 Xl  Nesterilizuoti pakartotinai
Nesterilizét atkartoti « [la He ce ctepunuampa nosTopHo * Niet hersteriliseren ¢ Skal
ikke resteriliseres ¢ Nie sterylizowa¢ ponownie ¢ N&o reesterilizar » A nu se resteriliza *
He ctepunmnsosatk nosTopHo * Nesterilizujte opakovane * Ne sterilizirajte ponovno
Ne sterilisati. ® Far inte omsteriliseras ¢ Yeniden sterilize etmeyin ¢ MosTopHa
cTepunisauia sa6opoHeHa * Khong duoc tai tiét tring

Caution: Federallaw (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician®
BHumanwe: PepepanHmaTt 3akoH (CALLL) nocTtass orpaHnyeHne Toea yCTPOMCTBO fa
6b/e NpoaBaHo caMo OT MK MO NopBbYKa Ha nekap ¢ Upozornéni: Federalni zakony
(USA) omezuiji prodej tohoto zafizeni pouze na lékafe nebo na Iékarsky predpis ®
Forsigtig: Amerikansk lov (USA) begraenser denne enhed til salg pa foranledning af
eller efter ordination af en lzege * Vorsicht: Nach dem Bundesrecht der USA darf dieses
Gerat nur an oder auf Anweisung eines Arztes verkauft werden ¢ Mpocoxn: H
opooTiovdlakn vopoBeaia (Twv HIMA) eTuTpénel TV MWANGN Tou mapdvTog
TIPOI6VTOG HOVO OE LaTPA 1) KATOTIV EVTOANG LaTpov * Precaucion: La ley federal de
Estados Unidos permite la venta de este dispositivo exclusivamente a médicos o bajo
prescripcion facultativa. ¢ Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab
seda seadet muia vaid arstil voi arsti korraldusel. ¢ Varoitus: Yhdysvaltojen
littovaltiolaki sallii taman laitteen myynnin vain laékérille tai ladkarin maarayksesta.
Attention : La loi fédérale (Etats-Unis) limite la vente de cet appareil par un médecin ou
sur ordonnance d’un médecin ¢ Oprez: prema ameri¢kom saveznom zakonu ovaj
uredaj moze se kupiti samo od lije¢nikaili na njihovu preporuku * Vigyazat: A szovetségi
torvények (USA) értelmében a készlilék orvosok altal vagy orvosi rendelésre
értékesithetd. « Perhatian: Hukum federal (AS) hanya memperbolehkan penjualan
perangkat ini oleh atau atas perintah dokter * Attenzione: le leggi federali (U.S.A.)
consentono la vendita di questo dispositivo soltanto a medici o su prescrizione medica
« ABaiinaHbi3: pepepanablk 3aHFa (AKLL) caikec By KypbinFbl TEK
napirepre Hemece [japirep TanchipbiCbl 6OMbIHLIA CaTbUTybl Kepek ¢ 32|t
AL (DI2) M= 2AARS] RTAIO 2IoHA 2 O] Z XIS EHOHOHES MIStot ) ASLI
Ct. « Démesio: pagal federalinius jstatymus (JAV) §j prietaisa gali parduoti tik gydytojas
arba asmuo gydytojo nurodymu ¢ Uzmanibu! Saskana ar ASV federalajiem likumiem
$o izstradajumu drikst pardot tikai arsts vai péc arsta norikojuma ¢ BHumaHue:
Depepantuot 3akoH (CAL) ja orpaHuyyBa npoaax6ata Ha 0BOj ypes, Of4HOCHO Toj
MOe Aa ce npoAasa caMo 0f, CTpaHa Ha Iekap UM o Hapayka Ha nexap * Let op: Dit
product is uitsluitend verkrijgbaar op doktersvoorschrift (wetgeving VS) « Forsiktig! |
henhold til amerikansk lovgivning kan denne enheten kun selges av eller etter
forordning fra lege ¢ Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA) urzadzenie to
moze byé sprzedawane wytgcznie przez lekarzalub najego zlecenie. » Aten¢éo: As leis
federais (E.U.A.) restringem a venda deste dispositivo a um médico ou mediante
prescri¢cao de um médico. * Atentie: Legislatia federala (SUA) permite vanzarea
acestui dispozitiv numai pe baza sau in urma recomandarii unui medic ©
Mpeaynpexaenue: cornacHo dheaepansHoMy 3aKoHy CLLIA 3To yCTPOMCTBO MOMET
npoaasaThCA TObKO Bpady Wn no 3akasy Bpaya ® Upozornenie: Federalny zakon
(USA) obmedzuije predaj tohto zariadenia vyhradne na lekérov alebo na ich predpis. *
Pozor: Zvezna zakonodaja v ZDA dolo¢a, da lahko napravo prodaja ali predpise le
zdravnik. ® Oprez: Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju ovog uredaja na prodaju
od strane ili po nalogu lekara * Obs! Enligt federal lagstiftning (USA) far produkten
endast séljas av eller pa ordination av lékare * Dikkat: Federal yasalara (ABD) gére, bu
cihazin yalnizca hekim tarafindan veya hekim siparisiyle satigina izin verilmektedir
MonepeamwenHs: PeaepanbHuii 3akoH (CLLA) o6Merye npoaam Lboro BUpooby,
TinbKW 3a NpUnMcom NiKapas. « Than trong: Luat lién bang (Hoa Ky) han ché viéc bac
sTbén hodc yéu cau sir dung thiét bj nay

e
<

Do not use if package is damaged * He usnonaeaiite, ako onakoBKara e noBpegeHa ®
Nepouzivejte, je-li obal poskozeny » Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
« Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist ® Mnv to xpnotuoroleite eav
n ouokevaoia éxel urtootel {npia * No utilizar si el envase esté dafiado ¢ Mitte
kasutada, kui pakend on kahjustatud ¢ Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut ¢ Ne pas
utiliser si 'emballage est endommagé ¢ Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza
ostecena ¢ Ne haszndlja fel, ha a csomagolas sériilt « Jangan gunakan jika kemasan
rusak ¢ Non utilizzare se I'imballaggio non & integro * Kantamacsl 6y3binca,
nanpanaHbaHbiz e L&O| £=A4E 22 ALE 27X « Nenaudokite, jei pakuoté
pazeista * Nelietot, ja iepakojums ir bojats ¢ [la He ce ynoTpebysa JOKONKY
nakyBareTo e owTeTeHo * Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is « Skal ikke
brukes hvis pakningen er skadet ¢ Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone ¢
Na&o utilizar se a embalagem estiver danificada ¢ Nu folositi daca ambalajul este
deteriorat * He cnonb3osatb Npu NoBpemaeHUn ynakosku * Nepouzivajte, ak je obal
poskodeny * Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana * Ne koristiti ako je
pakovanje o$teceno ¢ Far ej anvandas om forpackningen ar skadad « Ambalaj
hasarliysa kullanmayin ¢ He BUkop1cTOBYBaTH y pasi NOLKOAMKEHHSA NaKyBaHHA ®
Khéng dugc sir dung néu bao bi da bj hu héng

Single sterile barrier system ¢ Cuctema ¢ eavHWYHa cTepunHa nperpaga ® Systém
jedné sterilni bariéry » System med enkel steril barriere * Einfach-Sterilbarrieresystem «
ZVoTNUa Hovou oTeipou ppaypov ¢ Sistema de barrera estéril Unica ® Uhekordse
steriilse barjaari siisteem ¢ Yksinkertainen steriili suojusjéarjestelméa ¢ Systéme de
barriere stérile unique * Sustav jedne sterilne barijere ® Egyszeres, steril zarérendszer ¢
Sistem penghalang steril tunggal * Sistema a singola barriera sterile * XXanfbi3
3apapcbi3faHAabIpbliFaH KOpFaHbIL xXyiiecis &2 7 &S A|AE ¢ Vieno
sterilaus barjero sistema ¢ Vienas sterilas barjeras sistéma * Cuctem co eguHuuHa
cTepunHa 6apuepa * Enkele steriele verpakking ¢ System med enkel steril barriere ©
System pojedynczej bariery sterylnej ¢ Sistema de barreira estéril Unica * Sistem cu
bariera sterila unica « Cuctema ¢ eAMHCTBEHHbIM CTEPU/bHBIM 6apbepom ® Systém
jednej sterilnej bariéry » Sistem enojne sterilne pregrade ¢ Sistem jednostruke sterilne
barijere  System med enkel steril barriar  Tekli steril bariyer sistemi ¢ Cuctema
OAMHAPHOTO CTepUALHOrO 6ap’epy * Hé thdng bao vé vo khudn don

Consult instructions for use * Pasrnegaiite MHCTPyKLUMMTE 3a ynoTpe6a * Viz navod k
pouziti » Se brugsanvisningen * Gebrauchsanweisung lesen * ZUUBOUAEUTEITE TIq
odnyieg xpriong ¢ Consultar instrucciones de uso  Tutvuge kasutusjuhistega ¢ Katso
kayttéohjeet  Consulter le mode d’emploi  Pogledajte upute za upotrebu » Lasd a
hasznélati Gtmutatét « Konsultasikan petunjuk penggunaan « Consultare le istruzioni
per 'uso * ManaanaHy XeHiHAeri HYCKayblKTbl KapaHbi3 ¢ AFE X Z &1l e
Skaitykite naudojimo instrukcijose * Skatit lietoSanas pamacibu * MpounTajre ro
YnatcTBoTO 3a yrnoTpeba ¢ Zie gebruiksaanwijzing ¢ Se i bruksanvisningen ¢ Nalezy
zapoznac sig z instrukcjg uzytkowania * Consultar as instrugdes de utilizagéo ¢
Consultati Instructiunile de utilizare ® O6paTUTECH K MHCTPYKLMK NO MPUMEHEHWIO ©
Pozrite si pokyny na pouzivanie * Glejte navodila za uporabo ¢ Pogledajte uputstva za
upotrebu ¢ Las bruksanvisningen ¢ Kullanim talimatlarina bakin « OsHaitomTecs 3
iHCTPYKUiAMM i3 3acTocyBaHHs * Tham khao huéng dan st dung

Keep away from sunlight * MaseTe ot crbHYeBa cBeTamHa * Chrarite pied slunecnim
svétlem * Ma ikke udszettes for direkte sollys ¢ Vor Sonnenlicht schiitzen  Alatnpeite
Hakptd amo To nAlaké ¢wg ¢ Mantener alejado de la luz del sol » Hoida
paikesevalgusest eemal » Suojaa auringonvalolta « Conserver a I'abri de la lumiére du
soleil » Drzite podalje od suncéeve svjetlosti » Napfénytél védendé » Jauhkan dari sinar
matahari ¢ Tenere lontano dalla luce del sole ® KyH cayneciHeH anbiC CaKTaHbI3 ¢
ZArZH S 1IIE 2« Saugoti nuo saulés Sviesos ¢ Sargat no tieSiem saules stariem ¢
[a ce 4yBa nopaneky og coHuesa ceinHa * Uit de buurt van zonlicht houden « M&
ikke utsettes for sollys * Chroni¢ przed $wiattem stonecznym « Manter afastado da luz
do sol * Nu expuneti la radiatia solara  He sonyckath BO37e/CTBIA CONHEYHOTO CBETa
* Uchovavajte mimo sIne¢ného Ziarenia » Zas¢itite pred sonéno svetlobo ¢ Drzati
daleko od sunceve svetlosti « Far inte utséttas for solljus * Glines 1sigindan uzak tutun
BeperT Bif COHA4YHWX NpomeHis © Tranh tiép xdc véi anh ndng mat troi

Keep dry * Mogabpraiite cyxo » UdrZujte v suchu * Skal opbevares tort » Trocken
aufbewahren « Alanpriote oTeyvo * Mantener seco ¢ Hoida kuivas * Séilyta kuivassa
A conserver dans un endroit sec * Drzite na suhom « Szérazon tartandé  Jaga agar
tetap kering ® Mantenere asciutto ® Kypfak Kyle cakTaHbi3 e 21 = 5H AEH X«
Laikyti sausoje vietoje » Uzglabat sausa vieta  [la ce 4yBa Ha cyBo MecTo * Droog
bewaren ¢ Skal holdes torr » Chroni¢ przed wilgocig * Manter seco ¢ Pastrati intr-un
spatiu uscat » Bepeub oT Bnaru * Uschovajte v suchu ¢ Hranite v suhem prostoru ¢ Drzati
na suvom mestu » Forvaras torrt » Kuru yerde saklayin « GeperTu sig Bonoru « Bé noi
khé thoang



Conformité Européenne (European Conformity). This symbol means that the device
fully complies with applicable European Union acts. ® Conformité Européenne
(EBponeiicko cboTBETCTBME). TO31 CMMBOJI 03HAYaBa, Ye YCTPOMCTBOTO ChOTBETCTBA
HambJ/IHO Ha NMPUIOHMMOTO 3aKOHOAATENCTBO Ha EBponelickus cbios. » Conformité
Européenne (Evropska shoda). Tento symbol znamena, Ze vyrobek zcela spliiuje
pozadavky pfislusnych zéakont Evropské unie. « Conformité Européenne (Europaeisk
Standard). Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder geeldende
EU-lovgivning.  Conformité Européenne (Européische Konformitét). Dieses Symbol
besagt, dass das Produkt allen anwendbaren Vorschriften der Européischen Union
entspricht. « Conformité Européenne (Eupwraikr Zuppdpdwon). To cUpBoro autd
oNuaivel OTL TO TIPOIGV CUHHOPPWVETAL TIAIPWG HE TOUG LOXUOVTEG VOHOUG TNG
Eupwraikng ‘Evwong. ¢ Conformité Européenne (Conformidad Europea). Este
simbolo indica que el dispositivo cumple totalmente las leyes vigentes de la Unién
Europea. » Conformité Européenne (Euroopa vastavusmargis). See simbol tdhendab,
et seade vastab taielikult kohaldatavatele Euroopa Liidu seadustele. « Conformité
Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus). Tdma symboli tarkoittaa, etta
laite on kaikilta osin Euroopan unionin soveltuvan lainsaéddannén mukainen. ¢
Conformité Européenne. Ce symbole signifie que 'appareil est entierement conforme
aux lois en vigueur de I'Union européenne. « Conformité Européenne (Uskladenost s
europskim normamay). Taj simbol znaci da je uredaj potpuno uskladen s odgovarajuc¢im
aktima Europske unije. * Conformité Européenne (eurépai megfeleléség). Ez a
szimbolum azt jelenti, hogy az eszkoz teljes mértékben megfelel az Eurépai Unié
vonatkoz jogszabalyainak. « Conformité Européenne (European
Conformity/Kesesuaian untuk Uni Eropa). Simbol ini berarti bahwa perangkat
sepenuhnya mematuhi undang-undang Uni Eropa yang berlaku. ¢ Conformité
Européenne (Conformita europea). Questo simbolo indica che il dispositivo &
pienamente conforme alle direttive europee in vigore. ¢ Conformité Européenne
(Eyponanbik CaiikecTik). byn TaHba KypbinFbiHbiH Eypona OaaFbiHbIH,
TWicTi 3aHAapblHa TONbIK CaKec ekeHiH bingipeai.  Conformité Européenne
(R8 Hg4). 01 JIsE 2IJ1Jt g K8 g YES 2H5HH =82 20l
BILIC}. » Conformité Européenne (Europos atitiktis). Sis simbolis reigkia, kad
prietaisas visiSkai atitinka taikytinus Europos Sajungos aktus. ¢ Conformité
Européenne (atbilstiba Eiropas Savienibas prasibam). Sis simbols norada, ka ierice
pilnTba atbilst piemérojamo Eiropas Savienibas tiesibu aktu prasibam. ¢ Conformité
Européenne (EBporicka coo6pasHocT). OBoj CMMG0/ 3Ha4M AeKa nomaranoTo e
Lie/IOCHO COOGPa3HO CO BaeuK1Te 3aKoHW Ha EBponckara yHuja. « Conformité
Européenne (Europese Conformiteit). Dit symbool betekent dat het product volledig
voldoet aan de geldende Europese wetgeving. * Conformité Européenne (samsvar
med europeisk standard). Dette symbolet betyr at enheten er fullstendig i samsvar med
gjeldende EU-rettsakter. « Conformité Européenne (Zgodnos$¢ z normami Unii
Europejskiej). Ten symbol oznacza, ze urzadzenie spetnia wszystkie wymogi
wynikajace z wtasciwych aktéw prawnych Unii Europejskiej. « Conformité Européenne
(Conformidade Europeia). Este simbolo significa que o dispositivo esta em total
conformidade com as leis da Unido Europeia aplicéveis. * Conformité Européenne
(Conformitate europeana). Acest simbol atesta conformitatea deplina a dispozitivului
cu legislatia aplicabila a Uniunii Europene. » Conformité Européenne (EBponerickoe
COOTBETCTBUE). DTOT CUMBO/I 0603HAYAET, YTO M3/AE/IMe NONHOCTLI0 COOTBETCTBYET
Tpe6oBaHUAM NPUMEHMUMbIX AMpeKTUB EBponeiickoro Cotosa. * Conformité
Européenne (Zhoda s poziadavkami EU). Tento symbol znamenad, e zariadenie je

v tplnom sulade s platnymi pravnymi predpismi Eurdpskej tnie. « Conformité
Européenne (evropska skladnost). Ta simbol pomeni, da je pripomocek v celoti
skladen z veljavnimi zakoni Evropske unije. » Conformité Européenne (uskladenost sa
evropskim standardima). Ovaj simbol ozna¢ava da je uredaj u potpunosti uskladen sa
vazecéim zakonima Evropske unije. ® Conformité Européenne (Europeisk standard).
Denna symbol anger att enheten uppfyller alla géllande direktiv i Europeiska unionen.
Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk). Bu sembol, cihazin
yurirliikteki Avrupa Birligi yasalarina tam olarak uygun oldugunu ifade eder. ¢
Conformité Européenne 3HaK BignosigHocTi Bumoram €sponeicbroro Cotosy. ©
Conformité Européenne (Cong dong Chau Au). Ky hiéu nay c6 nghia la thiét bi tuan tha
day du céc dao luat duoc ap dung cda Lién minh Chau Au.

Authorized representative in the European Community ¢ YnbaHomoweH
npeacTaBuTen B EBponeiickarta o6wHocT ¢ Autorizovany zastupce pro Evropské
spolecenstvi » Autoriseret repraesentant i EF  Autorisierter Reprasentant in der
Européischen Gemeinschaft ¢ E§ouclo8otnuévog avTimpoowog oTnv

Eupwriaikr Kowétnta ¢ Representante autorizado en la Comunidad Europea ¢
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses ¢ Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén
alueella » Représentant autorisé dans la Communauté européenne ¢ Ovlasteni
predstavnik u Europskoj zajednici * Hivatalos képviselet az Eurdpai K6zdsségben
Perwakilan Resmi di Negara-Negara Eropa ¢ Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea * Eyponanbik OfakTafbl yaKineTTi ekine 28 S SX(EC) W
=4l {2l & e |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje * Pilnvarotais parstavis Eiropas
Kopiena ¢ OBnacTeH npeTcTaBHUK Bo EBponckata 3aegHuua ¢ Geautoriseerd
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap  Autorisert representant i Det
europeiske fellesskap * Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej ¢
Representante autorizado na Comunidade Europeia ¢ Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeand ¢ YNonHOMOYEHHbIV NpeAcTaBuTeNb B EBponencKom
coobuectse * Autorizovany zastupca pre Eurépske spolo¢enstvo ¢ Pooblaséeni
predstavnik v Evropski skupnosti « Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici ¢
Auktoriserad representant inom EG ¢ Avrupa Toplulugu’ndaki yetkili temsilci ®
YnoBHOBameHuI npeacTaBHnK Esponelicbkoro Cotoay * Dai dién dugc dy quyén tai
Cong dong Chau Au
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UKCA (UK Conformity Assessed). This symbol means the device complies with the
applicable acts for Great Britain (England, Wales, and Scotland). ¢« UKCA (OueHeHo
cboTBeTCTBME 3a Bennkobputanma). Toan CMMBON O3Ha4aBa, Ye U3AeNeTo
0TroBaps Ha NMPUIOKUMUTE 3aKoHU 3a Bennkobputanna (AHmua, Yenc n
LWoTnaHama). « UKCA (vyhodnocena shoda s normami platnymi ve Spojeném
kralovstvi). Tento symbol znamena, Ze zafizeni splfiuje pozadavky pfislusnych zakonl
pro Velkou Britanii (Anglii, Wales a Skotsko). ¢« UKCA-maerkning (UK Conformity
Assessed (overensstemmelsesvurdering)). Dette symbol betyder, at enheden
overholder de geeldende love for Storbritannien (England, Wales og Skotland). e UKCA
(UK Conformity Assessed). Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt den
anwendbaren Gesetzen fiir GroBbritannien (England, Wales und Schottland)
entspricht. « UKCA (UK Conformity Assessed: A§I0AOYNHEVO WG TIPOG TN
oupp6pdwon oto HB). To cUUBOAO AUTO ONUAIVEL OTL TO TIPOIOV CUUHOPPWVETAL e
TOUG LoXVOVTEG VOUOUG yia TN MeydAn Bpetavia (AyyAia, Oualia kat Zkwtia). ©
UKCA (UK Conformity Assessed). Este simbolo significa que el dispositivo cumple las
leyes aplicables para Gran Bretafa (Inglaterra, Gales y Escocia). « UKCA (UK
Conformity Assessed) vastavussertifikaat. See simbol néitab, et seade vastab
Suurbritannia (Inglismaa, Wales ja Sotimaa) kohaldatavatele seadustele. ¢ UKCA
(Yhdistyneen kuningaskunnan vaatimustenmukaisuus arvioitu). Td&méa symboli
tarkoittaa, etta laite on Ison-Britannian (Englannin, Walesin ja Skotlannin)
sovellettavien lakien mukainen. « UKCA (UK Conformity Assessed). Ce symbole
signifie que le dispositif est conforme aux lois en vigueur s’appliquant a la
Grande-Bretagne (Angleterre, Pays de Galles et Ecosse). * UKCA (ocjena sukladnosti
s normama u Ujedinjenom Kraljevstvu). Taj simbol znaéi da je proizvod uskladen s
primjenjivim zakonima za Veliku Britaniju (Englesku, Wales i Skotsku). ¢« UKCA (UK
Conformity Assessed — egyesiilt kirdlysagbeli megfelelés értékelve). Ez a szimbdlum
azt jelenti, hogy a késziilék megfelel a Nagy-Britanniara (Anglia, Wales és Skdcia)
vonatkoz6 jogszabalyoknak. « UKCA (Penilaian Kesesuaian Inggris Raya). Simbol ini
berarti perangkat mematuhi undang-undang yang berlaku untuk Britania Raya (Inggris,
Wales, dan Skotlandia). « UKCA (verifica di conformita del Regno Unito). Questo
simbolo indica che il dispositivo & conforme alle normative vigenti in Gran Bretagna
(Inghilterra, Galles e Scozia). * UKCA (BipikkeH KoponbIiKTiH CaNkecTik
6afanaysbl). bByn TaHba KypbIIFbIHbIH, bipikkeH KoponbaikTiH (AHrnsa,
¥Yanbc xaHe LLoTnaHana) KonaaHb1aTbiH 3aH TaflanTapbiHa Cail eKeHiH
6ingipeni. s UKCA(Z = MEtH EO}). 0l D5 2 J1J10t H2(L2HE, AL X,
ADEME)O B MS F48S 0018 LICH « UKCA (jvertinta JK atitiktis). Sis
simbolis reiskia, kad priemoné atitinka taikytinus DidZiosios Britanijos (Anglijos, Velso
ir Skotijos) aktus. ¢ UKCA (UK Conformity Assessed — novértéta atbilstiba Apvienotaja
Karalisté spéka eso$ajam normativajam prasibam). Sis simbols nozimé, ka ierice
atbilst Lielbritanija (Anglija, Velsa un Skotija) speka esoso tiesibu aktu prasibam. ¢
UKCA (MpoueHeTo 3a coobpasHocT Bo OK/UK Conformity Assessed). OBoj 3HaKk
3Ha4M ieKa nomaranoTo € BO COO6PasHOCT CO BaEUYKMTE Nponucu 3a Benvka
BpuTtanuja (AHruja, Benc u LLikotcka). » UKCA (UK Conformity Assessed). Dit
symbool betekent dat het product voldoet aan de geldende wetgeving van
Groot-Brittannié (Engeland, Wales en Schotland). « UKCA (UK Conformity Assessed).
Dette symbolet betyr at enheten er i samsvar med gjeldende lover i Storbritannia
(England, Wales og Skottland). « UKCA (Oceniono zgodnos$¢ w Wielkiej Brytanii). Ten
symbol oznacza, ze wyrdb jest zgodny z wtasciwymi aktami prawnymi obowigzujgcymi
w Wielkiej Brytanii (Anglii, Walii i Szkocji). « UKCA (Avaliagdo de Conformidade do
Reino Unido). Este simbolo significa que o dispositivo estd em conformidade com as
leis aplicaveis da Gra-Bretanha (Inglaterra, Pais de Gales e Escécia). * UKCA (UK
Conformity Assessed, certificarea de evaluare a conformitétii din Regatul Unit). Acest
simbol inseamna ca dispozitivul indeplineste legislatia aplicabila pentru Marea
Britanie (Anglia, Tara Galilor si Scotia). * UKCA (BbInosHeHa oLeHKa CooTBETCTBUA
Tpe6oBaHUAM BennKkoGprTaHum). TOT 3HAK O3HAYAET, YTO U3AENNE COOTBETCTBYET
[eViCTBYIOLWMM 3aKoHaM Bennkobputanum (AHmuK, Yansca u Lotnanaun). « UKCA
(UK Conformity Assessed - vyhodnoteny sdlad s normami platnymi v Spojenom
krélovstve). Tento symbol znamena, ze pomécka spliia poZiadavky prislusnych
zékonov pre Vel'ku Britaniu (Anglicko, Wales a Skétsko). « UKCA (oznaka skladnosti za
Zdruzeno kraljestvo). Ta simbol pomeni, da je pripomocek v celoti skladen z veljavnimi
zakoni Velike Britanije (Anglija, Wales in Skotska). * UKCA (Procenjena uskladenost u
Ujedinjenom Kraljevstvu) Ovaj simbol znaéi da je sredstvo usaglaseno sa primenljivim
zakonima u Velikoj Britaniji (Engleska, Vels i Skotska). * UKCA (UK Conformity
Assessed). Denna symbol anger att enheten éverensstammer med tillampliga akter fér
Storbritannien (England, Wales och Skottland). » UKCA (Birlesik Krallik Normlarina
Uygunlugu Degerlendirilmistir). Bu sembol, cihazin BliyUk Britanya (Ingiltere, Galler ve
Iskogya) igin ylrirlikte olan yasalara uygun oldugunu ifade eder. ¢« UKCA (B1KOHaHO
OL|iHKY BiANOBiAHOCTI BUMOram Bennko6puTanii). Liei cmBon o3Havae, Wwo npucTpiin
BiANOBiAa€e BUMOram 3aCTOCOBHWUX AMPEKTUB BennkobpuTaHii (AHmii, Yenscy v
LWotnaHgji). « UKCA (Pa dugc danh gid la Hop chuén clia Virong quéc Anh). Ky hiéu
nay cé nghia la thiét bi tuan thi cac dao luat hién hanh clia Dao Anh (Anh, X&r Wales va
Scotland).

Responsible person in Great Britain (England, Wales, and Scotland). « OTroBopHO
nuvue BbB Bennkobputanua (AHrusa, Yenc v LLotnanaums). « Odpovédna osoba ve
Velké Britanii (Anglii, Walesu a Skotsku). ® Ansvarlig person i Storbritannien (England,
Wales og Skotland). ¢ Verantwortliche Person in GroBbritannien (England, Wales und
Schottland). ¢ YnievBuvog ot MeydAn Bpetavia (AyyAia, OuaAia kat Zkwtia). ©
Persona responsable en Gran Bretafa (Inglaterra, Gales y Escocia). * Vastutav isik
Suurbritannias (Inglismaal, Walesis ja Sotimaal) * Vastuuhenkil6 Isossa-Britanniassa
(Englannissa, Walesissa ja Skotlannissa). ¢ Personne responsable en
Grande-Bretagne (Angleterre, Pays de Galles et Ecosse).  Nadlezna osoba u Velikoj
Britaniji (Engleskoj, Walesu i Skotskoj). « Felelés személy Nagy-Britanniaban (Anglia,
Wales és Skoécia). * Orang yang bertanggung jawab di Britania Raya (Inggris, Wales,
dan Skotlandia). * Responsabile in Gran Bretagna (Inghilterra, Galles e Scozia). *
¥nblbpuTaHusnasbl (AHrAKA, Yansc xaHe LUoTnaHauns) xxayanTbl TySIFa. ©
A2(YZHE, YLX, ADSMC) MR « Atsakingasis asmuo Didziojoje
Britanijoje (Anglijoje, Velse ir Skotijoje). » Atbildiga persona Lielbritanija (Anglija, Velsa
un Skotija). « OaroBopHo nuLe Bo Bennka Bputanuja (AHmvja, Benc v LLIKoTCKa). ©
Verantwoordelijke persoon in Groot-Brittannié (Engeland, Wales en Schotland). ¢
Ansvarlig person i Storbritannia (England, Wales og Skottland). ¢ Osoba
odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii (Anglii, Walii i Szkocji). * Pessoa responsavel na
Gra-Bretanha (Inglaterra, Pais de Gales e Escdcia) * Persoana responsabila din Marea
Britanie (Anglia, Tara Galilor si Scotia). * OTBeTCTBEHHOE /ML B BennkobputaHum
(AHrmnK, Yansce 1 LotnaHanm). » Zodpovedna osoba pre Velku Britaniu (Anglicko,
Wales a Skétsko). » Odgovorna oseba v Veliki Britaniji (Anglija, Wales in Skotska). ¢
Odgovorna osoba u Velikoj Britaniji (Engleska, Vels i Skotska). « Ansvarig person i
Storbritannien (England, Wales och Skottland). » Biiylk Britanya'daki (Ingiltere, Galler
ve Iskogya) sorumlu kisi. * BignosigansHa oco6a y Benmko6puTaHii (AHmii, Yensci i
LLloTnaHaii). ® Ngudi chiu trach nhiém & Bao Anh (Anh, Xt Wales va Scotland).
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Manufactured In * MponaBeaeHo B * Vyrobeno v » Fremstillet i » Hergestellt in ¢
Kataokevdotnke o€ * Fabricado en ¢ Tootmiskoht ¢ Valmistuspaikka ¢ Fabriqué a ¢
Zemlja podrijetla » A gyartas helye ¢ Diproduksi Di ® Fabbricato in ® ©Haipinren ene
K Z =t « Pagaminimo $alis * Razotajvalsts ¢ NpouaseaeHo Bo * Vervaardigd in ¢
Produserti » Miejsce produkcji « Fabricado em » Fabricat in « CTpaHa-npoussoauTens ¢
Vyrobené v e lzdelano v * Proizvedeno u * Tillverkad i * Imalat Yeri « BurotoeneHo B * Bia
diém san xuét

Importer ¢ BHocuTen » Dovozce ¢ Importer ¢ Importeur » Elcaywyg€ag ® Importador ¢
Importija ® Maahantuoja * Importateur ® Uvoznik  Importér « Pengimpor ¢ Importatore
NmnopTTaywsl » <=2 X} « Importuotojas * Importétajs ¢ YsoaHuk * Importeur «
Importer  Importer ¢ Importador * Importator « UmnopTtep * Dovozca  Uvoznik ©
Uvoznik ¢ Importor ¢ ithalatgl « ImropTep * Nha nhap khau

Catalog number » HatanoxeH Homep * Katalogové ¢islo ¢ Katalognummer ¢
Katalognummer ¢ Api8u6g kataidyou » Nimero de catélogo ¢ Katalooginumber ¢
Luettelonumero * Numéro de référence » Kataloski broj « Katalégusszam ¢ Nomor
katalog * Numero di catalogo * KaTanor 6oiibiHIa HeMipi e IIE 2] BiS «
Katalogo numeris  Kataloga numurs * Katanouku 6poj ¢ Catalogusnummer ©
Artikkelnummer « Numer katalogowy ¢ Numero de catalogo * Numar de catalog *
Homep no katanory * Katalégové ¢islo » Kataloska Stevilka « Kataloski broj «
Katalognummer « Katalog numarasi * KaranomHuii Homep * S6 danh muc

Manufacturer ¢ MpoussoguTen * Vyrobce  Fabrikant ¢ Hersteller « KataokeuaoTrg ¢
Fabricante * Tootja * Valmistaja * Fabricant  Proizvoda¢ ¢ Gyart6 * Produsen
Fabbricante « ©HaipyLui « X 2! Xl « Gamintojas * Razotajs * MpoussoguTen *
Fabrikant » Produsent « Producent » Fabricante « Producétor « UarotosuTesns * Vyrobca
* Proizvajalec ¢ Proizvoda¢ ¢ Tillverkare  Uretici » Bupo6Huk  Nha s&n xuét

Date of manufacture ¢ [lata Ha npon3BoacTBO * Datum vyroby  Fabrikationsdato *
Herstellungsdatum ¢ Huepopnvia kataokeurg * Fecha de fabricacion ¢
Tootmiskuupaev ¢ Valmistuspaivamaara » Date de fabrication « Datum proizvodnje ¢
Gyartas ideje » Tanggal produksi » Data di fabbricazione * ©HaipinreH KyHi« k£
X+ « Pagaminimo data * Razo$anas datums ¢ [laTym Ha NpoV3BOACTBO ®
Productiedatum ¢ Produksjonsdato ¢ Data produkcji * Data de fabrico ¢ Data fabricarii ®
[ara narotosnenuns ¢ Datum vyroby ¢ Datum izdelave  Datum proizvodnje
Tillverkningsdatum e Uretim tarihi « [lata BurotosneHHs  Ngay san xuét

Medical device * Mea1umHcKo ycTpoiicTso  Zdravotnicky prostfedek ¢ Medicinsk
udstyr « Medizinprodukt ¢ latpiri cuokeur) ¢ Producto sanitario  Meditsiiniseade ¢
Laékinnallinen laite » Dispositif médical  Medicinski proizvod * Orvostechnikai eszk6z
» Perangkat medis ® Dispositivo medico ® MeanumnHanblk Kypbiifbl ® 22 J|J] e
Medicinos prietaisas * Medicinas ierice * MeauumHcKo nomarano ¢ Medisch
hulpmiddel « Medisinsk enhet « Wyréb medyczny ¢ Dispositivo médico ¢ Dispozitiv
medical ® MegunumHckoe uspenue * Zdravotnicka pomocka ¢ Medicinski pripomocek ©
Medicinsko sredstvo » Medicinteknisk produkt * Tibbi cihaz « MegnuHmii Bupi6 » Thiét
biyté

Use-by date * M3nonsBsaiite go ¢ Datum pouZzitelnosti » Kan anvendes til og med ¢
Verwendbar bis ¢ Huepounvia «Xprion €wg» ¢ Fecha de caducidad ¢ KdIblik kuni ¢
Viimeinen kayttopaivaméaéara « Date de péremption ¢ Rok upotrebe  Lejarati id6 ¢
Tanggal "gunakan paling lambat" ¢ Utilizzare entro  XKapamablnibik Mep3imi ¢ AtS
DI &t » Naudoti iki ® Izmantot lidz ¢ Ynotpe6auneo po * Uiterste gebruiksdatum e Siste
forbruksdag  Termin przydatnosci do uzycia ¢ Utilizar antes da data ¢ A se utiliza pana
ladata de * Cpok rogHocTi * Datum spotreby ¢ Uporabno do « Datum ,Upotrebljivo do“
Utgangsdatum ¢ Son kullanma tarihi ® BukopvcTtatu go * Han st dung

Lot number » Homep Ha napuaa * Cislo $arze » Partinummer  Chargennummer s
Ap1Bl06g Ttaptidag * Numero de lote * Partii number ¢ Erdnumero ¢ Numéro de lot * Broj
serije ® Gyartasi szam ¢ Nomor lot « Numero di lotto * TonTama HeMipi e 2E BiS e
Partijos numeris ¢ Partijas numurs * Bpoj Ha cepwja * Partiinummer ¢ Lotnummer ¢
Numer partii produkcyjnej » Numero de lote « Numar de lot » Hoa naptuu « Cislo Sarze ©
Stevilka serije * Broj serije * Partinummer ¢ Lot numarasi * Kog naprii ® S6 16

Quantity « Honm4ecTso » MnoZstvi » Antal » Menge * Moodtnta * Cantidad * Kogus ©
Maaréa ¢ Quantité « Koli¢ina » Mennyiség * Kuantitas ® Quantita » CaHbl » =~ 2f « Kiekis *
Daudzums ¢ HonnumHa * Aantal » Antall  lloé¢ » Quantidade » Cantitate ® Honndectso ©
MnoZstvo e Koli¢ina ¢ Koli¢ina » Antal » Miktar ¢ KinbkicTs » S6 lwong

China RoHS indicating product contains no hazardous substances ® RoHS Ha Kutai,
yKasBall, Ye NPoAYKTLT HE ChibpKa onacHu Belyectsa ¢ Podle inské smérnice
RoHS vyrobek neobsahuje nebezpeéné latky « China RoHS, der angiver, at produktet
ikke indeholder farlige stoffer « China RoHS als Angabe, dass das Produkt keine
geféhrlichen Substanzen enthalt « Odnyia mepi MeplopLopov EMIKIVEUVWY OUCLWV
(RoHS) Kivag mou urtoSelkvUeL OTL TO TIPOTOV eV TIEPLEXEL ETIKIVOUVEG OUTieq * RoOHS
de China que indica que el producto no contiene sustancias peligrosas ¢ Hiina RoHS,
mis naitab, et toode ei sisalda ohtlikke aineid * Kiinan RoHS, joka osoittaa, etta
tuotteessa ei ole vaarallisia aineita ¢ Directive China RoHS indiquant que le produit ne
comprend aucune substance dangereuse * Kineska norma RoHS upucuje na to da
proizvod ne sadrZi opasne tvari * A kinai RoHS-szabvany szerinti jelzés, hogy a termék
nem tartalmaz veszélyes anyagokat « RoHS China mengindikasikan produk tidak
mengandung zat berbahaya * RoHS della Repubblica Popolare Cinese attestante che
il prodotto non contiene sostanze pericolose * OHiMAe ewbip KayinTi 3aT XOK
eKeHiH kepceTeTiH KbiTanablH KayinTi 3aTTapAbl KONAaHyAbl LUEKTeY
epexenepie RHSE 0| LS UK ESS UHEHH = S= RoHS *Kinijos RoHS
nurodo, kad gaminyje néra pavojingy medziagy ¢ Kinas valdibas noteikumi par dazu
bistamu vielu izmanto$anas ierobezo8anu elektriskas un elektroniskas iekartas
(RoHS), kas norada, ka izstradajums nesatur bistamas vielas ® OrpaHudyBarba Ha
onacHM cyncTaHummn Ha KiHa Kou HazileBe/lyBaaT fjeKa Npou3Bo/OT He COAPHM
onacHu cynctaHumm » China RoHS geeft aan dat het product geen gevaarlijke stoffen
bevat ¢ Kinesisk RoHS indikerer at produktet ikke inneholder farlige stoffer. » Chirska
norma RoHS wskazujgca, ze produkt nie zawiera niebezpiecznych substanciji
Diretiva RSP (RoHS) da China com indicagéo de que o produto ndo contém
substancias perigosas ¢ Standardul din China privind restrictionarea utilizarii
substantelor periculoase, care indica faptul ca nu contine substante periculoase ® 3Hak
ctaHaapta RoHS Hutas, yKasblBatoLmid, 4TO NPOAYKT HE COAEPHMT ONacHbIX
BewecTs » Oznadenie RoHS pre Cinu potvrdzujlice, Ze produkt neobsahuje Ziadne
nebezpecné latky ¢ Direktiva o omejevanju uporabe nekaterih nevarnih snovi v
elektri¢ni opremi za Kitajsko oznaduje, da izdelek ne vsebuje nevarnih snovi »
Zadovoljava Administrativnu meru o kontrolisanju opasnih supstanci (RoHS) u Kini, pri
¢emu se isti¢e da proizvod ne sadrzi Stetne supstance ¢ China RoHS indikerar att
produkten inte innehaller nagra farliga &mnen » Uriiniin tehlikeli maddeler iermedigini
gosteren Gin RoHS (Tehlikeli Maddelerin Sinirlanmasi) Diizenlemesi ® 3Hak
ctaHaapTy RoHS Kutato, sikuit BKasye, Lo NPOAYKT He MICTUTb HE6E3NeYHMX
peuosuH » RoHS Trung Quéc cho biét san phdm khéng chira cac chat doc hai

For US audiences only » Camo 3a CALL| » Pouze pro uzivatele z USA ¢ Gaelder kuni USA
* Gilt nur fur Leser in den USA » Moévo yia ieAateg evtdg twv HIMA ¢ Solo aplicable en
EE. UU. « Ainult kasutajatele Ameerika Uhendriikides ¢ Koskee vain Yhdysvaltoja * Ne
s’applique qu’aux Etats-Unis ® Samo za americko trziste » Csak egyesiilt allamokbeli
felhasznaloknak  Hanya untuk pengguna di AS * Esclusivamente per il mercato
statunitense * Tek AKLLU TypfFbiHaapsbl ywid ¢ 01= L AFE X2 G & « Tik JAV
naudotojams ¢ Tikai pirc&jiem ASV ¢ HameHeTo camo 3a KopucHuum Bo CA/] * Alleen
van toepassing voor de VS ¢ Gjelder kun USA « Dotyczy tylko odbiorcéw w Stanach
Zjednoczonych ¢ Aplicavel apenas aos EUA « Numai pentru clientii din SUA ¢ Tonbko
ana CLUA e Len pre pouzivatelov v USA « Samo za uporabnike v ZDA ¢ Samo za
korisnike u SAD * Galler endast i USA ¢ Yalnizca ABD’deki kullanicilar igin ¢ Jluwe ana
kopucTyBadiB y CLLA « Chi danh cho ddc gia & Hoa Ky

Figure 1. » ®durypa 1. * Obrazek 1. ¢ Figur 1. * Abbildung 1. * Eikéva 1.  Figura 1. * Joonis 1. ¢
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Insertable length

ClosureFast with 3 cm heating element,
ClosureFast with 7 cm heating element
Heating element

Diagonal lines indicate last treatment

®
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7 Adjustable marker
8 Instrument cable connector
9 Start/stop switch

10 Luer adapter

11 Integrated cable

Position indexing graduation marks

6.5 cmindex spacing for ClosureFast with 7 cm
heating element, 2.5 cm index spacing for
ClosureFast with 3 cm heating element

[bnwuHa 3a BbBeXAAHE

ClosureFast ¢ HarpaBaLy enemeHT ot 3 cm, ClosureFast ¢ HarpsaBaLLl e1eMeHT oT 7 cm
HarpsBaly enemeHT

[lnaroHaiHW IMHUK, OKa3BaLLM MOCNEAHOTO TPETUPaHe

pajyvpoBBbYHM 3HALM, YKa3BaLLM No3MumMATa

MupekcHo otcToAHMe oT 6,5 cm 3a ClosureFast ¢ HarpaBsaly eNemMeHT oT 7 cm, MHAEKCHO
oTcToAHMe oT 2,5 cm 3a ClosureFast ¢ HarpsBaly enemeHT ot 3 cm

Perynupyem mapkep

HoHekTop 3a Kabena Ha MHCTPyMeHTa

MpeBKntoyBaten 3a ctapr/cTon

Jlyep apantep

WHTerpupaH kaben

Délka uréena k zavedeni
Katétr ClosureFast s tepelnym prvkem o velikosti 3 cm, ClosureFast s tepelnym prvkem o velikosti

7cm

Tepelny prvek

Diagonalni ¢ary indikujici posledni oSetfeni

Stupnice se znackami pro indikaci polohy

Rozestup znacek na katétru ClosureFast s tepelnym prvkem o velikosti 7 cm je 6,5 cm, rozestup
znacek na katétru ClosureFast s tepelnym prvkem o velikosti 3 cm je 2,5 cm

Nastavitelna znacka

Konektor pro kabel néstroje

Prepina¢ Start/stop

Adaptér Luer

Integrovany kabel

Indferingslaengde

ClosureFast med et varmeelement pa 3 cm,
ClosureFast med et varmeelement pa 7 cm
Varmeelement

Diagonale linjer indikerer sidste behandling

7 Justerbar marker
8 Instrumentkabelstik
9 Start-/stopkontakt
0 Lueradapter

1

1
11 Integreret kabel

Gradinddelingsmaerker for position

6,5 cm indeksafstand for ClosureFast med et
varmeelement p& 7 cm, 2,5 cm indeksafstand
for ClosureFast med et varmeelement pa 3 cm

Einfihrbare Lange

Justierbarer Marker

® N

ClosureFast mit 3 cm-Heizelement, Geratekabelanschluss
ClosureFast mit 7 cm-Heizelement 9 Start/Stopp-Schalter
Heizelement 10 Luer-Adapter

Diagonale Linien weisen auf die letzte

11 Integriertes Kabel

Behandlung hin

Messstriche zur Positionsangabe

6,5 cm Indexabstand bei ClosureFast mit

7 cm-Heizelement, 2,5 cm Indexabstand bei
ClosureFast mit 3 cm-Heizelement

Mrikog eloaywyng

ClosureFast pe Beppavtikéd otoixeio 3 cm, ClosureFast pe eppavtiko otoixeio 7 cm
OepUavTIKO OTOIXEID

AlaywVIEG YPAHMEG TIOU UTTOSEIKVUOLV TNV TEAEUTaia Beparteia

AwBabpioelg Evéelgng B€ong

Adotpa 6,5 cm peta&y evoeiewv yia tov ClosureFast pe BeppavTiké oTtoleio 7 cm, Slaotnua
2,5 cm peta&y evdeifewv yia tov ClosureFast pe Beppavtiko otoixeio 3 cm
Mpooappolduevog Seiktng

ZUvdeopog kahwdiou opydvou

AwokomTng évapEng/dlakomng

Mpooappoyéag luer

Evowpatwuévo KaAwdio

Longitud insertable
ClosureFast con segmento térmico de 3 cm, ClosureFast con segmento térmico de 7 cm
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Segmento térmico

Las lineas diagonales indican ultimo segmento de tratamiento

Marcas de graduacion indicadoras de posicion

Distancia de indice de 6,5 cm para ClosureFast con segmento térmico de 7 cm, distancia de indice
de 2,5 cm para ClosureFast con segmento térmico de 3 cm

Marcador ajustable

Conector del cable del catéter
Interruptor de inicio/parada
Adaptador Luer

Cable integrado

Sisestatava osa pikkus 7 Kohandatav marker
3 cm kitteelemendiga ClosureFast, 7 cm 8 Instrumendikaabli konnektor
kiitteelemendiga ClosureFast 9 Kaivitamis-/seiskamislilliti

Kitteelement

10 Luer-adapter

Diagonaaljooned viitavad viimasele ravile
Asukohale viitavad mahutahised

6,5 cm tahistuse vahe 7 cm kiitteelemendiga
kateetri ClosureFast puhul, 2,5 cm tahistuse
vahe 3 cm kiitteelemendiga kateetri
ClosureFast puhul

11 Integreeritud kaabel

Sisaan vietava pituus

ClosureFast, jossa on 3 cm:n lammityselementti; ClosureFast, jossa on 7 cm:n lammityselementti
Lammityselementti

Vinoviivat osoittavat viimeisen hoidon

Sijoittamista helpottavat taaksevedon asteikkomerkit

6,5 cm:n taaksevetovéli ClosureFast-katetrille, jossa on 7 cm:n lammityselementti; 2,5 cm:n
taaksevetovali ClosureFast-katetrille, jossa on 3 cm:n lammityselementti

Saadettava merkki

Instrumenttikaapelin liitin

Kaynnistys-/pysaytyskytkin

Luer-sovitin

Integroitu kaapeli

1 Longueur insérable

ClosureFast avec élément chauffant de 3 cm, ClosureFast avec élément chauffant de 7 cm
Elément chauffant

Les lignes diagonales indiquent le dernier traitement

Marques graduées de référence de position

Espacement de référence de 6,5 cm pour ClosureFast avec élément chauffant de 7 cm,
espacement de référence de 2,5 cm pour ClosureFast avec élément chauffant de 3 cm
Marqueur ajustable

Connecteur du cable de l'instrument

Interrupteur Marche/Arrét

Adaptateur Luer

Céble intégré

Duljina za umetanje

ClosureFast s grijacim elementom od 3 cm, ClosureFast s grija¢im elementom od 7 cm
Grijadi element

Dijagonalne crte oznadavaju posljednje lijeenje

Stupnjevane oznake polozaja

Oznaka razmaka od 6,5 cm za ClosureFast s grija¢im elementom od 7 ¢cm, oznaka razmaka od
2,5 cm za ClosureFast s grijac¢im elementom od 3 cm

Prilagodljiva oznaka

Priklju¢ak kabela instrumenta

Prekidac za pokretanje/zaustavljanje

Luer prikljué¢ak

Integrirani kabel

Behelyezheté hossz 7 |gazithaté marker
ClosureFast 3 cm hosszu fltéelemmel, 8 Miszerkabel csatlakozéja
ClosureFast 7 cm hosszu flitéelemmel 9 Start/stop kapcsold
Fitéelem 10 Luer-adapter

Az atlés vonalak az utolso kezelést jelzik 11 Integralt kabel
Pozicidindexel6 fokozatokra osztott jelek

6,5 cm indextér a 7 cm hosszu fitéelemmel

szerelt ClosureFast katéterek esetén, 2,5 cm

indextér a 3 cm hosszu fltéelemmel szerelt

ClosureFast katéterek esetén

Panjang yang dapat dimasukkan 7 Penanda yang dapat disesuaikan
ClosureFast dengan elemen pemanas 3cm, 8 Konektor kabel instrumen
ClosureFast dengan elemen pemanas 7 cm 9 Tombol mulai/berhenti
Elemen pemanas 10 Adaptor luer

Garis diagonal menunjukkan perawatan 11 Kabel terintegrasi

terakhir

Posisi mengindeks tanda graduasi

Jarak indeks 6,5 cm untuk ClosureFast

dengan elemen pemanas 7 cm, jarak indeks

2,5 cm untuk ClosureFast dengan elemen

pemanas 3 cm

Lunghezza inseribile

ClosureFast con elemento riscaldante da 3 cm, ClosureFast con elemento riscaldante da 7 cm
Elemento riscaldante

Linee diagonali indicanti I'ultimo trattamento

Marker graduati di distanziamento indicizzato

Distanziamento tra marker di 6,5 cm per ClosureFast con elemento riscaldante da 7 cm,
distanziamento tra marker di 2,5 cm per ClosureFast con elemento riscaldante da 3 cm
Marker regolabile

Connettore del cavo dello strumento

Interruttore di avvio/arresto

Adattatore Luer

Cavo integrato
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EHriziny y3biHAbIFbI 7 PeTTeneTiH Mapkep
3 CM KbI3AbIpY 3/IEMEHTIMEH 8 Kypan kabeni xxanfafbiLLbl
ClosureFast, 7 cm Kpbi3ablpy 9 IcKe KOCY/TOKTaTy KOCKbILLbI
anemeHTiMeH ClosureFast 10 fio3p apanTepi
Kbi3AbIpy 3nemMeHTi 11 KipicTipinreH kabenb
Kufall Cbi3bIkTap COHFbl eMaeyai
KepceTeai
OpbIHABI UHAEKCTEY LWKaNachbiHbIK,
6enrinepi
7 CM KbI3AbIpY 31IeMEHTIMeH
ClosureFast ywiH 6,5 cM nHaeKc
KeHICTiri, 3 CM KpbI3AbIpYy 3/1IeMeHTiMeH
ClosureFast yuwin 2,5 cM nHaekc
KeHicTiri
ae Jks 2ol 7 XE IS8 0tA
3cm 2l ClosureFast, 7em 2 M Z& 8 J1J] A0I= HAUH
ClosureFast 9 NE/EZ ARIX
ZeH 10 201 OIE
FXIe M XIS LIEHLICH 11 S Aol2

At HEAl
ol

AN Aol =3

re

7cm £ E X ClosureFastel 2 < 6.5cm 44
2t 3cm € E Al ClosureFastel 2
2.5cm AHQI 2+A

|stumiamas ilgis

,ClosureFast“ su 3 cm kaitinimo elementu, ,,ClosureFast“ su 7 cm kaitinimo elementu
Kaitinimo elementas

Istrizinés linijos rodo paskutinj gydyma

Padeéties indeksavimo padaly Zymos

,ClosureFast su 7 cm kaitinimo elementu 6,5 cm tarpas tarp rodykliy, ,ClosureFast“ su 3 cm
kaitinimo elementu 2,5 cm tarpas tarp rodykliy.

Reguliuojami Zymekliais

Instrumento kabelio jungtis

Paleidimo / sustabdymo jungiklis

Luerio adapteris

Integruotas kabelis

levadamais garums

ClosureFast ar 3 cm sildelementu,
ClosureFast ar 7 cm sildelementu
Sildelements

Diagonalas Iinijas norada pédéjo terapiju
Pozicijas indeksé$anas iedalas

6,5 cm indeksacijas atstarpe ClosureFast ar
7 cm sildelementu, 2,5 cm indeksacijas
atstarpe ClosureFast ar 3 cm sildelementu

7 Pielago$anas markieris
8 Instrumenta kabela savienotajs
9 leslégsanas/izslégsanas slédzis
10 Luera adapteris
11 Integréts kabelis

JlonmKurHa KojallTo MOXe fia ce BMEeTHe

ClosureFast co enemeHT 3a 3arpeBarbe o 3 cm, ClosureFast co enemeHT 3a 3arpeBare og, 7 cm
EnewmeHT 3a 3arpeBarbe

AM]‘aI’OHaI‘IHMTe JIMHWUU YKaXyBaar Ha NoCNeAHUOT TpeTMaH

O3Haku 3a nofenda Ha MHAEKCHpare Ha No3nLmun

Mpopepa Ha uHaekc og 6,5 cm 3a ClosureFast co enemeHT 3a 3arpeBarbe 0, 7 ¢m, npopes, Ha
nHAeKc oa 2,5 cm 3a ClosureFast co enemeHT 3a 3arpeBatbe o4 3 cm

Mpucnoco61Bs Mapkep

HOHEKTOP 3a Kaben Ha WHCTPYMEHT

MpexuHyBay 3a 3ano4HyBar-e/3anmpare

Jlyep apantep

WHTerpupaH kaben

Inbrengbare lengte 7 Verstelbare markering
ClosureFast met verwarmingselement van 8 Connector instrumentkabel
3 cm, ClosureFast met verwarmingselement 9 Start-stopschakelaar
van7.cm 10 Luer-adapter
Verwarmingselement 11 Geintegreerde kabel
Diagonale lijnen geven laatste behandeling

aan

Maatstrepen voor positie-indicatie

6,5 cm indexruimte voor ClosureFast met

verwarmingselement van 7 cm, 2,5 cm

indexruimte voor ClosureFast met

verwarmingselement van 3 cm

Innsettbar lengde 7 Justerbar marker
ClosureFast med 3 cm varmeelement, 8 Instrumentkabelens kobling
ClosureFast med 7 cm varmeelement 9 Start/stopp-bryter
Varmeelement 10 Lueradapter

Diagonale linjer angir siste behandling 11 Integrert kabel

Gradinndeling for posisjonsindeksering

6,5 cm indeksavstand for ClosureFast med

7 cmvarmeelement, 2,5 cm indeksavstand for

ClosureFast med 3 cm varmeelement

Dtugosc¢ wprowadzania

Cewnik ClosureFast z elementem grzejnym o dtugosci 3 cm, Cewnik ClosureFast z elementem
grzejnym o dtugosci 7 cm

Element grzejny

Ukosne linie wskazuijg ostatnig terapig

Podziatka wskazujgca potozenie

Odlegtos¢ migdzy znacznikami dla cewnika ClosureFast z elementem grzejnym o dtugosci 7 cm
wynosi 6,5 cm, odlegto$¢ miedzy znacznikami dla cewnika ClosureFast z elementem grzejnym
o dtugosci 3 cm wynosi 2,5 cm

Regulowany znacznik

Ztgcze przewodu narzedzia

Przetacznik Start/stop

Ztacze luer

Przewdd zintegrowany
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1 Comprimento passivel de insergao

ClosureFast com elemento de aquecimento de 3 cm, ClosureFast com elemento de aquecimento
de7cm

Elemento de aquecimento

As linhas diagonais indicam o ultimo tratamento

Marcas graduadas de indicagdo da posi¢cdo

Marcadores de posi¢cdo de 6,5 cm para o ClosureFast com elemento de aquecimento de 7 cm,
marcadores de posi¢cdo de 2,5 cm para o ClosureFast com elemento de aquecimento de 3 cm
Marcador ajustavel

Conector do cabo do instrumento

Interruptor de inicio/paragem

Adaptador Luer

Cabo integrado

Lungimea care poate fi introdusa

ClosureFast cu element de incalzire de 3 cm, ClosureFast cu element de incalzire de 7 cm
Element de incélzire

Liniile diagonale indica ultimul tratament

Marcaje care indica pozitionarea

Marcaj de distantare de 6,5 cm pentru ClosureFast cu element de incélzire de 7 cm, marcaj de
distantare de 2,5 cm pentru ClosureFast cu element de incalzire de 3 cm

Marcaj ajustabil

Conectorul cablului pentru instrumente

Comutator de pornire/oprire

Adaptor luer

Cablu integrat

Beoaumas anuHa

Karetep ClosureFast ¢ HarpeBaTe/ibHbIM 91eMeHTOM fMHOM 3 cM, KaTteTep ClosureFast ¢
HarpeBate/bHbIM 3/1EMEHTOM [/IMHOW 7 CM

HarpeBatenibHblii a1eMeHT

JvaroHanbHble IMHAKM 0603HAYaI0T NOC/IEAHION0 NPoLeaypy 06paboTKM

[Jenenna wKanbl, 0603Ha4aloLMe NooKeHne

OnopHbI MHTEPBaN AIMHOM 6,5 cm anA KateTepa ClosureFast ¢ HarpeBaTesIbHbIM 91eMEHTOM
AZMHOW 7 CM; OMOPHbIV MHTepBan AnnHol 2,5 cm Ana kateTepa ClosureFast ¢ HarpesaTebHbIM
3/1IEMEHTOM A/IMHOM 3 CM

Perynupyemas meTka

Pasbem kabena MHCTpyMeHTa

BoIk/touarens nyck/cTon

JltoapoBCKUiA agantep

BcTpoeHHbiit Kabenb

Zasuvatelna dizka

ClosureFast s ohrevnym prvkom velkosti 3 cm, ClosureFast s ohrevnym prvkom velkosti 7 cm
Ohrevny prvok

Diagonalne ¢iary indikuju posledné oSetrenie

QOdstupriované znacky na oznacenie polohy

6,5 cm rozstup znaciek na oznacenie polohy pre katéter ClosureFast s ohrevnym prvkom
velkosti 7 cm, 2,5 cm rozstup znaciek na oznacenie polohy pre katéter ClosureFast s ohrevnym
prvkom velkosti 3 cm

Posuvna znacka

Kaéblovy konektor nastroja

Vypinaé na spustenie/zastavenie

Adaptér typu Luer

Integrovany kabel

Vstavljiva dolzina

ClosureFast z grelnim elementom dolZine 3 cm, ClosureFast z grelnim elementom dolzine 7 cm
Grelni element

Diagonalne értice oznacujejo zadnje zdravljenje

Crtne oznake za indeksiranje poloZaja

6,5 cmindeksnega razmika za ClosureFast z grelnim elementom dolZine 7 cm, 2,5 cm indeksnega
razmika za ClosureFast z grelnim elementom dolzine 3 cm

Prilagodljivi oznacevalnik

Kabelski priklju¢ek instrumenta

Stikalo za vklop/izklop

Adapter luer

Integrirani kabel

Duzina koja se moze umetati

ClosureFast sa grejnim elementom od 3 cm, ClosureFast sa grejnim elementom od 7 cm
Grejni element

Dijagonalne linije pokazuju prethodni tretman

Podeoci koja pokazuju poloZaj

Pokazatelj razmaka od 6,5 cm za ClosureFast sa grejnim elementom od 7 cm, pokazatelj razmaka
od 2,5 cm za ClosureFast sa grejnim elementom od 3 cm

Prilagodljivi marker

Kablovska spojnica instrumenta

Prekida¢ za ukljucivanje/isklju¢ivanje

Luer adapter

Ugradeni kabl

7 Justerbar markor

8 Instrumentkabelanslutning
9 Start/stopp-brytare

10 Luer-adapter

11 Integrerad kabel

Inférbar langd

ClosureFast med 3 cm uppvarmningsdel,
ClosureFast med 7 cm uppvéarmningsdel
Uppvérmningsdel

Diagonala streck anger den senaste
behandlingen

Graderingsmarkérer for positionsmatning

6,5 cm méattmellanrum for ClosureFast med

7 cm uppvarmningsdel, 2,5 cm méattmellanrum
for ClosureFast med 3 cm uppvarmningsdel

TR 1 Yerlestirilebilir uzunluk 7 Ayarlanabilir belirteg
2 3 cm’lik isitma elemanl ClosureFast, 7 cm’lik 8 Alet kablosu konnektor(
1sitma elemanli ClosureFast 9 Baglat/durdur diigmesi
3 Isitma elemani 10 Luer adaptorii
4 Capraz gizgiler son tedaviyi gosterir 11 Entegre kablo
5 Konum indeksleme dereceleme isaretleri
6 7 cm’lik 1sitma elemani olan ClosureFast igin
6,5 cm indeks araligi, 3 cm’lik 1sitma elemani
olan ClosureFast i¢in 2,5 cm indeks araligi
UK 1 [oBmuHa, WO BBOAUTLCA
2 Haretep ClosureFast 3 HarpiBanbH1M eneMeHTOM 3aBA0BHKM 3 cM (cm), KaTeTep ClosureFast 3
HarpiBa/lbHUM €1eMEeHTOM 3aBJI0BMHKK 7 CM (cm)
3 HarpisanbHuit enemeHT
4 [liaroHanbHi NiHii N03Ha4Yal0Th OCTaHHIO MPoLEeAypYy 06POBKK
5 MiTKM Ha LKai, WO No3Ha4al0Tb NONOKEHHSA
6 OnipHui1 iHTEpBan 3aBAOBIKM 6,5 cM (cm) Ans KaTeTepa ClosureFast 3 HarpiBanbHUM
©/1eMEHTOM 3aBZIOBKM 7 CM (CM); ONOPHUI iHTEpBan AOBHMHOW 2,5 CM (CM) ANA KateTepa
ClosureFast 3 HarpiBanbHUM eNeMEeHTOM A0BHKUHO 3 CM (cm)
7 PerynboBaHa MiTKa
8 Po3z’em Kabenio npunagy
9 MepemunKay 3anycKy/3ynuHKM
10 Apantep Jlioepa
11 B6ypoBaHuii Kabenb
VI 1 Chiéu daicé thé ludn 7 Vach dau cé thé diéu chinh
2 ClosureFast c6 bo phan gia nhiét 3 cm, 8 DAu ndi cap thiét bi
ClosureFast cé b phan gia nhiét 7 cm 9 Cong tac khdi dong/dirng
3 B0 phén gia nhiét ] 10 Dau ndiluer
4 Céc vach chéo biéu thj vj tri diéu trj cudi cung 11 Cap tich hop
5 Cac vach ddu chia vi tri
6 Khoang cach vach 6,5 cm ddi voi ClosureFast

c6 bd phan gia nhiét 7 cm, khoang cach vach
2,5 cm ddi voi ClosureFast c6 b phan gia
nhiét 3 cm

English

Instructions for use
Sterile, single use only. For use with 0.64 mm (0.025 in) guidewire and ClosureRFG generator.

Note: Thoroughly read all instructions, including the ClosureRFG radiofrequency generator operator's
manual, before using the ClosureFast system. Observe all warnings, precautions, and cautions noted
throughout these instructions. Failure to do so may result in patient complications.

ClosureFast catheters

The three models of ClosureFast catheters are the ClosureFast catheters with a 7 cm heating element
(model numbers: CF7-7-60 and CF7-7-100) and the ClosureFast catheter with a 3 cm heating element
(model number: CF7-3-60) devices. See Table 1 for product configuration details.

Device description

The ClosureFast system consists of 2 main components: a ClosureFast catheter and a ClosureRFG
radiofrequency generator. The catheter and the integrated connection cable are provided sterile, and are
single-use, disposable devices. The catheter’s function is to provide thermal energy to the desired
treatment site via radiofrequency heating of the catheter heating element and to relay temperature back to
the radiofrequency generator. The radiofrequency generator remains out of the sterile field during use and
is provided nonsterile. The catheter is connected to the radiofrequency generator via the connection cable.

Intended purpose

The ClosureFast catheter is intended to be used in conjunction with the ClosureRFG generator in order to
occlude the treated vessel via a fibrotic seal.

Intended patient population
This device is intended for use in adult patients with chronic venous insufficiency.

Indications for use

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

Contraindications
The ClosureFast catheter is contraindicated for use in patients with thrombus in the target vein segment.
Note: No data exists regarding the use of this catheter in patients with documented peripheral arterial

disease. Take the same care in the treatment of patients with significant peripheral arterial disease as for
a traditional vein ligation and stripping procedure.

Clinical benefits
The clinical benefits of vein closure with the ClosureFast catheter in the treatment of superficial vein reflux
include the following:

* Resolution of the symptoms of chronic venous insufficiency

* Venous leg ulcer healing

* Improvement in quality of life

¢ Increased mobility

Intended users

The ClosureFast catheter is intended to be used by physicians who are familiar with duplex ultrasound,
vascular interventions, and chronic venous insufficiency.

Performance characteristics

The ClosureFast system consists of 2 main components: a ClosureFast catheter and a ClosureRFG
radiofrequency generator. The catheter provides thermal energy to deliver segmental ablation to the
desired treatment site through radiofrequency heating of the catheter heating element. The catheter relays
the temperature back to the radiofrequency generator in order for the radiofrequency generator to
automatically control RF power and maintain the preset temperature. The catheter and the integrated
connection cable are provided sterile and are single-use, disposable devices. The catheter is connected
to the radiofrequency generator via the connection cable.



Warnings

This device was designed for single use only. Do not reuse, reprocess, or resterilize this device. Reuse,
reprocessing, or resterilization may compromise the structural integrity of the device or create a risk of
contamination, which could result in patient injury, illness, or death.

Treatment of a vein located near the skin surface can result in skin burn if the skin is not protected with
fluid infiltration.

Nerve injury can occur from thermal damage to adjacent nerves. The risk of nerve injury may be higher
with treatment at or below the knee, or without perivenous fluid infiltration.

Precautions

Do not bend the catheter into a tight radius. Kinking the shaft can damage the catheter.
Wheninserting the catheter into the vein, ensure that the guidewire does not protrude from the catheter
tip.

The vein wall may be thinner in an aneurysmal segment. To effectively occlude a vein with an
aneurysmal segment, additional tumescent infiltration may be needed over the aneurysmal segment.
The treatment of the vein should include segments proximal and distal to the aneurysmal segment.

Potential adverse events
The potential complications include, but are not limited to, the following list:

Adjacent nerve injury or nerve damage
Hematoma or seroma

Infection

Inflammation

Pain

Phlebitis

Pulmonary embolism

Skin burn or discoloration

Thrombosis

Vessel perforation

If a serious incident related to the device occurs, immediately report the incident to Medtronic and the
applicable competent authority or regulatory body.

How supplied
The device is supplied sterile and is sterilized using ethylene oxide.

Storage
Store the device in a dry area away from sunlight.

Recommended supplies and equipment

Tilt table

Duplex ultrasound scanner

Sterile ultrasound gel

Sterile ultrasound transducer cover
Percutaneous access needle

7 Frintroducer sheath (7 cm or 11 cm length)
0.64 mm (0.025 in) guidewire

Generator set-up
Note: Refer to the ClosureRFG generator operator’s manual.

1. Plug the power supply into the generator.

2. Turn on the power by using the power switch.

3. Confirm the software version on screen. Refer to Table 1 for software version compatibility.

4. The default target temperature setting is 120 °C for the ClosureFast catheter.
Note: When using the RFG2 model, the user can select from a range of 95 °C to 120 °C. Note that
the default settings do not appear until a catheter is connected to the radiofrequency generator.
Treatment settings can be adjusted according to physician preference (RFG2 only). See the
radiofrequency generator operator’s manual for instructions on how to change the settings.

Table 1. ClosureFast system specifications

Catheter model CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
Introducer sheath (minimum ID size) (2.; 'r:nrm) (2.; :m) (2_; ::m)
Insertable length 60 cm 100 cm 60 cm
Heating element diameter 2.3mm 2.3mm 2.3mm
Heating element length 7cm 7cm 3cm
Maximum power setting 40 W 40W 18 W
Default target temperature setting 120 °C 120 °C 120 °C
Software version | RFG2 model 4.0.0 or higher 4.0.0 or higher 4.4.0 or higher
|RFG3 model 1.11.0 or higher 1.11.0 or higher 1.11.0 or higher

Directions for use
Note: Use aseptic technique.

Patient preparation
1. Flush disposable accessories with sterile, physiologic saline (0.9% sodium chloride).
2. Iflocal anesthetic is used, administer local anesthetic at the vein access site. Mild sedation can also

be given.

Note: Venospasm may hinder the ability to access the target vein. Avoid any factors that can induce
venospasm such as certain drugs, a cold environment, or patient anxiety.

w

vein diameter, which may facilitate vein access.
4. Access the vein to be treated via a percutaneous stick, using an access needle or via a small

cut-down.

5. Prepare and place an introducer sheath per manufacturer instructions for use.

Catheter inspection and preparation

. Position the patient for vein access. Lowering the patient’s legs below the level of the heartincreases

1. Inspect the outer box for any signs of visible damage. Remove the pouch from the box and inspect
the pouch for damage (such as tears or punctures).

Caution: Carefully inspect the sterile package and the device before use. Do not use the device if the
packaging or the device is damaged.

2. Open the pouch and remove the tray.

3. Inspect the catheter.

4. Using aseptic technique, pass the cable connector out of the tray and connect the cable to the
radiofrequency generator.

Caution: Do not allow cable connector to come in contact with any fluid.

5. Remove the catheter from the tray and place the catheter into the sterile field.

6. Using sterile, physiologic saline, flush and fill the catheter lumen, cap the lumen at the handle, and
wipe the outer surface of the catheter shaft.

Caution: Use of a flush through the catheter while the heating element is active will heat the fluid
exiting the end of the catheter. Avoid fluid delivery through the catheter when the tip of the catheter
is near an area that should not be thermally coagulated.

7. Insert the catheter into the introducer sheath and advance the catheter tip to the most proximal point
of treatment. Navigate the catheter to the treatment site using ultrasound guidance, palpation, or a
guidewire.

8. If using a center lumen guidewire to assist catheter advancement, refer to the manufacturer’'s
instructions for use of the guidewire. After removal of the guidewire, re-flush the catheter lumen with
sterile, physiologic saline and cap the lumen at the end of the catheter.

Caution: Do not advance the catheter or guidewire against resistance or vein perforation can occur.

Tumescent infiltration and catheter tip position

1. Use tumescent infiltration of dilute local anesthetic or saline into the perivascular space to create a
circumferential fluid layer around the vessel to be treated. To achieve contact between the catheter
heating element and the vein wall, an approximate volume of 10 cm?3 per cm of vein to be treated is
recommended. Infiltrate up to approximately 5 cm distal to the saphenofemoral junction (SFJ) or
saphenopopliteal junction (SPJ); infiltration beyond the junction will be performed after confirmation
of final tip position.

Note: When the vein is located near the skin surface, create a subcutaneous distance of >1 cm
between the anterior vein wall and the skin by using tumescent infiltration of saline or dilute local
anesthetic solution.

2. Verify the catheter tip position using the measurement calipers of the ultrasound machine. When
treating either the great saphenous vein (GSV) or small saphenous vein (SSV), place the tip 2 cm
inferior to the junction.

3. Infiltrate tumescent fluid beyond the junction using ultrasound guidance.

Treatment

. Place the patient’s legs above the level of the heart to facilitate vein collapse, apposition, and
exsanguination (Trendelenburg position).

While maintaining catheter tip position, partially withdraw the introducer sheath until the sheath hub
is aligned with the first visible shaft marker or draw a mark on the skin at the level of the first visible
shaft marker. Secure sheath to skin (optional).

Caution: Do not treat with the heating element in the deep venous system.

Create a near-bloodless field by applying external compression along the full length of the heating
element using the ultrasound transducer longitudinally aligned with the heating element, plus

2-3 fingertips (to approximate the length of the heating element) of compression distal of the
transducer.

Caution: Failure to compress the vein over the full length of the heating element may result in
inconsistent effectiveness or possible catheter damage.

Enable radiofrequency energy delivery by pressing the “RF Power” button on the radiofrequency
generator. This action will cause the “RF Power” button to start blinking. If the “RF Power” button does
not light or start blinking, observe any displayed message and respond. Refer to the radiofrequency
generator operator's manual for further detail (RFG2).

Initiate radiofrequency energy delivery by pressing the button on the catheter handle. During
treatment, energy delivery can be turned off by pressing the button on the catheter handle again.
(RFG2 only: radiofrequency energy can be initiated using the “START RF” button. Radiofrequency
energy can be turned off using the “STOP RF” button or the “RF Power” button.)

Note: For the ClosureFast catheter with the 7 cm heating element, power typically begins at 40 W and
drops below 20 W within 10 seconds if compression is located correctly and the vein segment being
treated has been properly exsanguinated. For the ClosureFast catheter with the 3 cm heating
element, power typically begins at 18 W and drops below 10 W within 10 seconds if compression is
located correctly and the vein segment being treated has been properly exsanguinated.

Note: If the set temperature is not reached within 5 seconds after radiofrequency energy delivery
initiation, or if the power level stays high, there may be flow within the vein thatis cooling the treatment
segment. Terminate radiofrequency energy delivery, verify effectiveness of exsanguination methods
and proper tip position, correct as necessary, and reinitiate treatment of the segment.

Note: Continuous temperature readings below the set temperature can result in incomplete
treatment. If this occurs, stop the treatment and reconfirm vessel apposition to the catheter heating
element and absence of blood flow in the vessel segment to be treated. Apply more firm external
compression, if needed, and retreat the segment.

Caution: If treatment is halted due to non-uniform temperature, remove the catheter and inspect the
heating element for damage. If the catheter is damaged, replace it.

Caution: Failure to respond to alerts can result in severe damage to the catheter.

After the treatment time interval, radiofrequency energy delivery will terminate automatically. When
using a ClosureFast catheter with the 7 cm heating element, deliver a second energy cycle to the one
segment closest to the SFJ. When using a ClosureFast catheter with the 3 cm heating element, a
second energy cycle may be given at the physician’s discretion.

Radiofrequency energy delivery may be repeated in a given vein segment at the physician’s
discretion.

Caution: Do not administer more than 3 energy delivery cycles at any given vein segment because
the amount of thermal ablation depth will not significantly increase.

Caution: Do not re-advance catheter through an acutely treated vein segment.

Quickly withdraw the catheter until the next visible shaft marker is aligned with the hub of the sheath.
Note: Some friction between the vein wall and the catheter after a heating cycle is normal and may
be noticed while withdrawing the catheter.

Treat the next vein segment according to Step 3 through Step 8, repeating the compression,
treatment, and indexing sequence until all segments are treated. The diagonal lines and the printed
numbers on the outside of the catheter shaft, which correlate to the introducer sheath length, indicate
the last full treatment segment when they are fully visible.

Note: Use the triple shaft mark located 3 cm from the heating element to determine the minimum
distance from the heating element to the puncture site.

Caution: Treatment with the heating element inside the sheath or outside the body can result in skin
burn or catheter damage.

Remove the catheter and introducer sheath from the vein and power off the radiofrequency
generator. Evaluate treated vein segments with ultrasound to determine treatment outcome.
Caution: There is no re-treatment algorithm with the ClosureFast catheter; do not re-advance the
catheter through an acutely treated vein segment.
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11. Obtain hemostasis at the access site.
12. Apply a multilayer compression wrap from foot to groin.

Follow-up care

1. Instruct patient to ambulate frequently and refrain from strenuous activities or heavy lifting for several
days.

2. Postoperative compression for at least 1 week is recommended.

3. Afollow-up examination within 72 hours should include an assessment to ensure that there is no
thrombus extension into deep veins.

Disposal

Caution: Dispose of the device in accordance with applicable laws, regulations, and hospital procedures,
including those regarding biohazards, microbial hazards, and infectious substances.

Disclaimer of warranty

The warnings contained in the product labeling provide more detailed information and are
considered an integral part of this disclaimer of warranty. Although the product has been
manufactured under carefully controlled conditions, Medtronic has no control over the
conditions under which this product is used. Medtronic, therefore, disclaims all warranties, both
express and implied, with respect to the product, including, but not limited to, any implied
warranty of merchantability or fitness for a particular purpose. Medtronic shall not be liable to
any person or entity for any medical expenses or any direct, incidental, or consequential
damages caused by any use, defect, failure, or malfunction of the product, whether a claim for
such damages is based upon warranty, contract, tort, or otherwise. No person has any authority
to bind Medtronic to any representation or warranty with respect to the product.

The exclusions and limitations set out above are not intended to, and should not be construed so as to,
contravene mandatory provisions of applicable law. If any part or term of this disclaimer of warranty is held
to beillegal, unenforceable, or in conflict with applicable law by a court of competent jurisdiction, the validity
of the remaining portions of this disclaimer of warranty shall not be affected, and all rights and obligations
shall be construed and enforced as if this disclaimer of warranty did not contain the particular part or term
held to be invalid.

Bbarapcku

WHCcTpyKuumM 3a ynotpeba

CTepunHo U3aenne camo 3a efHOKparTHa ynotpe6a. 3a ynotpeba ¢ Boaad ¢ pasamep 0,64 mm (0,025 in)
v reHepatop ClosureRFG.

3ab6eneka: MpoyeTeTe BHUMATENHO BCUYKN MHCTPYKLIMM, BK/IIOYUTENIHO PBKOBOACTBOTO 3a
oneparopa Ha paavoyecToTeH reHepatop ClosureRFG, npeau aa nanonssare cuctemara ClosureFast.
CnasBaWTe BCUYKU npeaynpexaeHus, npegnasHn MEpKU 1 3Hauu 3a BHUMaH1e, KOUTO ca NOCOYEHN B
TEe3U UHCTPYKLUU. HecnassaHeTo UM Moxe Aa foseae A0 YCNOKHEeHUA Npyu naymeHTuTe.

HareTtpu ClosureFast

Tpute mogena kateTpu ClosureFast ca kateTpute ClosureFast ¢ HarpsBaLLy, efieMeHT oT 7 cm (Homepa Ha
mogenu: CF7-7-60 n CF7-7-100) u KateTbpbT ClosureFast ¢ HarpsBsaly esemMeHT oT 3 cm (Homep Ha
mogen: CF7-3-60). BuTe Tab. 1 3a nofpo6HOCTM 3a KOH(UIypaumsTa Ha NpoayKTa.

OnucaHue Ha YyCTPOMCTBOTO

Cuctemara ClosureFast cbbpia 2 0CHOBHM KOMMoHeHTa: KateTbp ClosureFast u paguouectoteH
reHepaTop ClosureRFG. KateTbpbT M MHTErPUPaHUAT Kaben 3a CBbP3BaHe Ce NpefoCTaBAT CTEPUIHU
1 Npe/ACTaB/IABAT YCTPOICTBA 3a e[JHOKpaTHa ynoTpe6a. MyHKUMATA Ha KaTeTbpa € Aa NpefocTaBs
TOM/IMHHA EHEPT A Ha KENAHOTO MACTO 3a TPETUPaHe YPe3 PaZIo4eCTOTHO HarpsABaHe Ha HarpsBalma
€/leMeHT Ha KaTeTbpa U fja npefjaje Temneparypara 06paTHO KbM pafMOHeCTOTHUA reHepaTop.
Pa/ino4eCTOTHUAT reHepaTop ocTaBa U3BLH CTEPUIHOTO MoJle Mo BpeMe Ha ynoTpe6a 1 ce npefocTaBs
HecTepuneH. KateTbpbT e CBbP3aH C pa/jyo4ecTOTHIUA reHepaTop Ypes Kabena 3a CBbp3BaHe.

MNpepHa3HavyeHne

HatetbpbT ClosureFast e npegHasHayeH aa ce usnonssa 3aeaHo ¢ reHeparopa ClosureRFG 3a
3anyluBaHe Ha TPETUPaHUA Cby, Ype3 GUOPO3HO YNTbTHEHME.

Llenesa rpyna nayueHT

ToBa yCTPOMCTBO € NMpeAHasHauYeHo 3a ynoTpe6a nNpu Bb3pacTHU NALMEHTH C XPOHUYHA BEHO3HA
HeAO0CTaTbYHOCT.

MokasaHuA 3a ynotpe6a

HateTbpbT ClosureFast e npeaHasHayeH 3a eH0BaCKynapHa Koarynauma Ha KpbBOHOCHM Cb0Be Npu
nauMeHTH C NOBbPXHOCTEH BEHO3EH pedyKe.

MNpoTtuBonokasaHua

HKateTbpbT ClosureFast e npoTMBonokasaH 3a ynorpe6a npy naumMeHTH ¢ TPOMGH B LENEBUSA YHaCTbK OT
BeHara.

3abenexKka: HaMa CbllecTByBalLM JaHHM OTHOCHO yroTpe6ara Ha TO3M KaTeTbp Npu NaUMEHTH C
AOKYMEeHTUpaHa I'Iequ)epHa aptepuanHa 6onect. ﬂpm TPEeTUpaHeTo Ha NaunueHTU CbC 3HAYUTE/THO
3a60/1ABaHe Ha NepudepHUTE apTepun NPUOKETE CBLUMTE FPUMHM, KAaKTO 3a TPaAULMOHHA NpoLeaypa
no iMrmpaHe U usabpneaHe Ha BEHU.

Knanuunynm nonsm

HKAMHWYHUTE NON3K OT 3aTBapAHETO Ha BeHW ¢ KateTbp ClosureFast npu 1e4eHeTo Ha NoBBbPXHOCTEH
BEHO3eH pedyKC BKIIOYBAT CIeAHUTE:

* [peogonABaHe Ha CUMMTOMUTE Ha XPOHWUYHA BEHO3HA HEA0CTAaTBYHOCT

* 3asppassABaHe Ha BEHO3HA A3Ba Ha KpaKa

* [Mopo6psaBaHe Ha KAYECTBOTO Ha KMUBOT

* [oBuweHa NOABUIHOCT

MoTeHuunanHu notpeébuTenn

HaTeT'bp'bT ClosureFast e npegHasHa4yeH Aa ce n3nos3sa OT JIeKapu, KOUTO ca 3ano3HaTu C AynJeKe
YNTPasByK, CbA0BU MHTEPBEHLWN N XPOHMUYHA BEHO3HA HEeAOCTaTb4yHOCT.

Pa6oTHu XapaKTepUCTUKH

Cuctemara ClosureFast cbabpa 2 0CHOBHM KOMMOHeHTa: KaTeTbp ClosureFast u pagnoyectoteH
reHepatop ClosureRFG. KateTbpbT ocurypssa TONIMHHA EHeprua 3a nogasaHe Ha cerMeHTHa abnauums
[I0 }enaHoTo MACTO Ha TPETUPaHe Ypes Paano4eCcTOTHO HarpABaHe Ha HarpABaLMA eleMEHT Ha
KateTbpa. HateTbpbT Npeaasa Temneparypara 06paTHO KbM PaiMOHECTOTHWA reHepaTop, 3a Aa MOXe
PajIMO4ECTOTHUAT reHepaTop aBTOMAaTUYHO fja KOHTpoaupa PY 3axpaHBaHeTo M Aa noaAbpHa
npe/ABapuTenHo 3ajaseHara Temneparypa. HateTbpbT 1 MHTerpupaHuAT Kaben 3a CBbp3BaHe ce

NpefoCcTaBAT CTEPUIHU U NPEACTAB/IABAT U3AE/1A 3a eHOKpaTHa ynoTpeba. HateTbpbT e cBbp3aH ¢
Pafio4eCTOTHUA reHepaTop Ypes Kabesia 3a CBbp3BaHe.

MpepynpexaeHns

 ToBa yCTPOWCTBO € NpeAHa3Ha4eHo camo 3a eHOKpaTHa yrotpeba. He 13nonasaiite NnoBTOPHO
TOBA YCTPOMCTBO 1 He o NoANaraiiTe Ha NOBTOPHA 06paboTKa WK NOBTOPHA CTEPUIN3ALMA.
MoBTopHara ynotpe6a, 06paboTKa uin CTEpUAM3aLUSA MOKE A2 KOMMPOMETUPA CTPYKTYpHaTa
LANIOCT Ha YCTPOMCTBOTO WAIM Aa Cb3AAAE PUCK OT 3aMbPCABAHE, KOETO MOME fa A0BEAE A0
HapaHsiBaHe, 3a60/1ABaHe WK CMBPT Ha NauueHTa.

. TpeTMpaHeTo Ha BeHa, KOATO ce Hamupa 61130 A0 NOBBbPXHOCTTA HA KOXara, MoXe Aa aoseje A0
unarapsHe Ha Koxara, aKo Koxarta He e npejnaseHa 4pe3 MHdJMI'ITpaLIMH Ha Te4YHOCTU.

* Moxe gace nony4u yBpexjaHe Ha HepB OT TOM/IMHHA yBpeja Ha CbCeHUTe HEepPBU. PucksT OT
yBpexaaHe Ha HepB MOXe Aa 6'b[J,e NO-BMCOK NpU TpeETUPaHe Ha HUBOTO Ha KONIAHOTO WU NOA Hero,
KaKTOo 1 Npu iMncara Ha nepuBeHo3Ha MH¢MﬂTpaL|Mﬂ C TEYHOCTH.

MpepanasHu mepku

¢ He orbBaiite KaTteTbpa B TeCeH paguyc. ﬂperbBaHeTo Ha CTBO/1Ia MOXe Aa noBpeau KateTbpa.

« Horato BbBe/jaTe KaTeTbpa BbB BeHaTa, Ce YBepeTe, Ye BOAAUbLT He Ce MojjaBa OT Bbpxa Ha
KareTbpa.

¢ CreHara Ha BeHaTa MOXe Aa 6bae No-ThbHKa B CErMEHT C aHeBpuama. 3a fa 3anylumte eeKTUBHO
BEHa B y4aCTbK OT aHEBPM3MA, MOXE Aa € Heo6XoAnMa AOMb/IHUTENIHA TYMECLeHTHa MHbUATpaums
BbpPXY y4acTbKa OT aHeBpu3mMa. TpeTMpaHeTO Ha BeHata TpR6Ba Aa BK/K04YBa y4acTbyuUTe, KOUTO Ce
HaMupar NPpoOKCUMasHO U ANCTA/THO Ha y4aCcTbHa C aHeBpu3ma.

Bb3MOXHHU CTPaHU4YHU pearkuuu
Bb3MOMXKHUTE YCIIOKHEHMA BKIKOYBAT, HO He Ce OrpaH1yaBar Ao, ClefHuTe:
¢ HapaHnBaHe wnv yBpem/aaHe Ha CbCe/ieH Heps
¢ Xemartom unu cepoma
¢ WHpeKumna
¢ Bbsnanenve
* Bonka
¢ ®nebut
* Benoppo6eH eM60nM3bM
* WsrapsHe unu obesLBeTABaHe Ha KoXaTa
¢ Tpom6osa
¢ [lepdopaumna Ha cba
AKO Bb3HUKHE CEp1O3eH MHLMAEHT, CBbp3aH C YCTPOWCTBOTO, He3abaBHO [J0KNaABaiiTe 3a UHLMAEHTa
Ha Medtronic 1 Ha CbOTBETHWA KOMMETEHTEH MU PerynaTopeH opraH.

HauuH Ha pocTtaBaHe
ToBa yCTPOWCTBO Ce J0CTaBA CTEPUITHO M € CTEPUIN3UPAHO C ETUIEHOB OKCUA.

CbxpaHeHue
YCTPOHCTBOTO Tpﬂﬁﬂa Aa Ce CbxpaHfABa Ha CyXo MACTO, AaJiey OT C/ibHYeBa CBET/INHA.

ﬂpenop'bHMTenHM KOHCyMaTuBu 1 OGOPVABaHe
¢ Maca ¢ Bb3MOMHOCT 3a HaKaHsAHe
¢ YATpa3ByKOB AyM/IEKC CKeHep
* CrepuneH ren 3a yntpassyk
« CTepuneH Kaboh 3a yNTpa3ByKOB TpaHcalocep
¢ Wmna 3a nepKyTaHeH JoCTbN
* BubBempaly KateTbp ¢ pasmep 7 Fr (abakuHa 7 cm uam 11 cm)
* Bogay ot 0,64 mm (0,025 in)

HacTtpoiika Ha reHepaTopa
3ab6enemKka: BuTe pbKOBOACTBOTO 3a onepatopa Ha reHeparop ClosureRFG.

1. CBbpeTe 3axpaHBaHETO C reHeparopa.

2. Br/oyeTe 3axpaHBaHeTo Ype3 NPeBK/IOYBATENA 3a 3aXpaHBaHe.

3. lMposepeTe BepcusaTa Ha codTyepa Ha expaHa. BumTe Tab. 1 3a CbBMECTUMOCT Ha BEPCUATA Ha
codTyepa.

4. HacTpoiikaTta 3a ueneBata Temneparypa 3a kateTbp ClosureFast no nogpas6éupane e 120 °C.

3a6enemKa: MNpu usnonasaqe Ha mogen RFG2 noTpe6UTENAT Moxe fja M36upa B juanasoH oT
95 °C 0 120 °C. MmaiiTe NpeaBua, Ye HaCTPOMKKUTE Mo NoApastrpaHe He ce NOABABAT, JOKATO Ma
CBbP3aH KaTeTbp KbM Pajvo4eCTOTHWA reHepaTop. HacTpoiiKkuTe 3a TpeTMpaHe Morar fa ce
perynvpar cnopej npeanoyY1TaH1ATa Ha siekapa (camo 3a RFG2). BuTe pbKOBOACTBOTO 3a
oneparopa Ha pavo4eCTOTHUA reHepaTop 3a MHCTPYKLMK KaK fja NPOMEHUTE HacTPOMKUTE.

Ta6nuua 1. Cneunduraumm Ha cuctemara ClosureFast

Mopen Ha KateTbpa CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
BbBenaly HateTbp (MMHUMaNeH BbT- 7Fr 7Fr 7Fr
peLueH AuameTbp) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm)
[AbnxuHa 3a BbBEXAAHE 60 cm 100 cm 60 cm
[nameTbp Ha HarpsBalLysA eNeMEHT 2,3mm 2,3mm 2,3mm
[ baKuHa Ha HarpaBaLna eNeMeHT 7cm 7cm 3cm
HacTpoitka Ha MaKcMMasHa MOLWHOCT 40 W 40W 18 W
HacTpoliika no noapaséupaHe 3a uene- 120 °C 120°C 120 °C
BaTa Temneparypa

Mopgen RFG2 4.0.0 nnm no-Hosa | 4.0.0 unu no-+Hosa | 4.4.0 unmn no-Hosa
Bepcusa Ha codTy-
epa Mopen RFG3 1.11.0 v no-Ho- | 1.11.0 uam no-Ho- | 1.11.0 nam no-Ho-

Ba Ba Ba

PbKOBOACTBO 3a ynotpe6a
3ab6enemKa: M3nonssaiite acenTuyHa TeXHUKa.

MoaroToBKa Ha nauueHTa

1. MNpomwuBaiiTe akcecoapuTe 3a eJHOKpaTHa ynoTpe6a cbe cTepuneH huanonoruyieH pastsop (0,9%
HaTpu1eB xopuz).

2. AKO ce 13Mno/3Ba oKasHa ynoFma, rnocTtaBeTe /IoKanHara ynov“ﬂ(a Ha MACTOTO Ha AOoCTbN A0

BeHara. Moe fja 6bje AafEHO U IEKO MPUCMIMBATESNHO.



3abenemKa: BeHo3HUTe cnasmu Morar Aa nonpeyar Ha Bb3MOXHOCTTA 3a AOCTbN A0 Lenesara
BeHa. M36AreaiiTe BCAKAKBM (AKTOPK, KOMTO MOraT fja NPEAN3BMKAT BEHO3HM CNasMu, Kato
onpejeneHn IeKapcTBa, CTyAeHa cpeja Uin TPEBOXHOCT Ha naumeHTa.

. MosunumoHupaiiTe naumeHTa 3a A0CTbN A0 BeHaTa. [ocTaBAHETO Ha KpaKkaTa Ha nauueHTa nog
HMBOTO Ha CbPLETO YBE/I4aBa IMaMeTbpa Ha BEHWUTE, KOETO MOe Zja MOANOMOrHe AoCTbna 40
TAX.

. MopxopeTe KbM BeHaTa, KOATO TPAGBA Aa Ce TPETUPA, Ypes NepKyTaHHa NpbyMLa ¢ NOMOLLTa Ha
urna 3a AoCTbM UM ManbK Npopes.

5. MoaroTBeTe 1 NOCTaBeTe BbBEHAALLY KAaTETHP CNOpes MHCTPYKLMMTE 3a ynotpeba Ha

npoussoauTens.
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Ornep Ha KaTteTbpa U NOAroTOBKa

1. OrnepaiiTe BbHILHATA KyTUA 3a C/IeAN OT BUAMMO NoBpexaaHe. M3BajeTe nanKa oT KyTUATa U ro
or/iefjaiTe 3a noBpeau (KaTo pasKbCBaHUA WM NPOAYNYBaHe).

BHumanue: OrnejjaiiTe BHUMATE/IHO CTEPU/IHATA ONAKOBKa 1 YCTPOMCTBOTO Npeau ynotpe6a. He
13M0/13BaifTe yCTPOMCTBOTO, aKO OMaKOBKATa UM YCTPOMUCTBOTO Ca MOBPEAEHH.

. OTBOpeTe NAMKa W U3BajeTe NoaHoca.

3. Omepaitte KateTbpa.

. Kato n3nonasare acenTuyHa TeXHUKa, U3BaJETe KOHEKTOPa Ha KaGena OT NOAHOCA U FO CBbPHETe
C Pa/io4eCTOTHIUA FreHepaTop.

BHumaHue: He no3BosiAiBaliTe Ha KOHEKTOPA 3a Kabe/M a BJIe3€ B KOHTaKT C KaKBaTo 1 ja 6110
TEYHOCT.

. Mssap.eTe KaTteTbpa OT NoAHOCa U ro NnocTaBeTe B CTEPU/IHOTO Nosie.

. Hato nsnonssare ctepuneH GpuanonornyeH pastsop, NPOMUIATE 1 HAMb/IHETE JlyMeHa Ha
KaTeTbpa, 3anyweTte JiymeHa npu gpbxKara u I/I36'prLIeTe BbHLWHAaTa NOBBbPXHOCT Ha CTBO/1a HA
KaTteTbpa.

BHumaHue: npOMMBaHeTO Ha KaTteTbpa, A0KaTO HarpABaLUAT €/IEMEHT € aKTUBEH, LLie Harpee
TEYHOCTTa, KOATO U3/1n3a OT Kpad Ha KateTbpa. N36sarearite nogaBaHETO Ha TeYHOCTH Npe3
KaTteTbpa, AOKATO BbPXbT HA KaTeTbpa e 61130 A0 OﬁﬂaCT, KOATO He TpﬂﬁBa aa 6'!:[16 TOMJ/IMHHO
KoarynmpaHa.

7. B'I:Ee,que HarteTbpa BbB BbBEHAAWMA KaTeTbp U NPUABUIKETE BbpXa Ha KaTeTbpa A0
Haﬁ-npOKcmmanHaTa TOYKa 3aTpeTupaHe. HaBVII'VIpaHTe KaTteTbpa Ao MACTOTO 3a TpeTUpaHe, Kato
usnonseare yiTPasByKOBO Harnpas/ifiBaHe, nainupaHe uan sogad.

8. AKo usnonseare BOAay B LEeHTbpa Ha yMeHa, 3a Aa nognomararte npuaBuxBaHeTo Ha KaTteTbpa,
BUITE MHCTPYKUUUTE 3a yI'IOTpe6a HaBoAa4a, AaaeHu OT NpOn3BOAUTENA. Cnep, npemaxsaHeTo Ha
BOAa4a I'IpOMMllee JlyMeHa Ha KateTbpa OTHOBO CbC CTEpUNeH ¢M3M0}10I’VNSH pasTeop U 3anyweTte
NyMeHa B Kpas Ha KateTbpa.

B a : He npup ViTe KaTeTbpa WK Bogada CpeLly CbNpOTUBAEHWE, Thil KaTo ToBa
MOMe fja loBefe A0 NephopaLus Ha BeHa.
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TymecueHTHa MHGUATPaLUA 1 NOJIOHEHWe Ha BbpXa Ha KateTbpa

1. M3non3BaiiTe TyMeCLEHTHa MHPUATPALWA Ha paspPe/eH IoKasleH aHECTETUK MK GU3NONOTUYEH
pasTBOp B NepUBACKY/IAPHOTO NPOCTPAHCTBO, 3a Aa Cb3AazeTe NepudepeH Coi OT TeYHOCT
OKOJ/10 Cbyja, KOMTO Lie ce TpeTupa. 3a ja MOCTUrHeTE KOHTAKT MeM/ly HarpsBalLvA eNeMeHT Ha
KaTeTbpa v cTeHaTa Ha BeHaTa, Ce NpenopbyBa npubnanTeneH o6em ot 10 cm3 Ha caHTUMETbp OT
BeHarta, KOATo e 6bae TpeTupaHa. MHpunTpupaiite 4o NpUBAU3UTENHO 5 CM AUCTaNHO Ha
cadeHo-emopanHoTo cbycTre (CPC) unm cadeHo-nonamteanHoTo cbyctue (CrC).
WHPUNTpauma M3BbH CbyCTHETO Lie 6bae U3BbpLUIEHa Cef NOTBbPH/AaBaHETO Ha OKOHYATEHOTO
MOJIOKEHNE Ha BbpXa.

Bab6enemKa: Korato BeHaTta e pasnosiomeHa 61130 fJ0 MOBbPXHOCTTA Ha KOara, CbaaiiTe
NOAKOKHO pascTosHKe >1 cm Mexay npejHaTa CTeHa Ha BeHaTa v Komara, Karo uarnosiasare
TyMeCLeHTHa MHPUATPaLMA C DU3MONOTUYEH PA3TBOP UM Pa3TBOP Ha pa3peseH oKaneH
AHECTEeTUK.

. MpoBepeTe pasmnoNoHEHUETO Ha BbPXa Ha KaTeTbpa Ypes U3MepBaTeHUTE Kaunepu Ha
ynTpassyKoBara mawumHa. Horato Tpetupare BeHa cadeHa marHa (BCM) nunm BeHa cacdeHa napsa
(BCIM), nocTaseTe Bbpxa Ha 2 CM Moz, CbyCTUETO.

. MHdunTpupaiite TyMecLEeHTHaA TEYHOCT OTBbA, CbYCTUETO C MOMOLLTA HA YNITPa3ByKOBO
Haco4BaHe.
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JleueHne

1. MocTaBeTe KpaKaTa Ha nauWeHTa Haji HUBOTO Ha CbPLETO, 3a Aa NOAMNOMOrHETe OTMYCKAHETO Ha
BeHata, pasnosiaraHeTo 1 M3npa3BaHeTo Ha BeHaTa (NosioxeHne Ha TpeHzaeneHoGypr).

2. [loKaTo nopAbpare NOMOKEHMETO Ha BbpXa Ha KaTeTbpa, YaCTUYHO NpuGepeTe BbBEXAALNA
KaTeTbp, OKATO XbOBT Ha KaTeTbpa He Ce NoAPaBHM C MbPBMA BUAWM MapKep Ha CTBoa, Mn
oT6enemeTe BbpXy KOMara HUBOTO Ha MbPBMA BUAUM MapKep Ha cTBoa. 3acTonopeTe
BbBEKAALLMA KaTeTbp KbM Koxara (no uséop).

BHumMaHue: He TpeTupaiiTe, JOKaTO HarpABALLMAT e/IEMEHT e B AbIG0KaTa BEHO3Ha cucTema.

3. Cb3panTe nouTh 6E3KPBBHO NOJE, KATO YNPaMKHUTE BBHLUEH HATUCK NO LAnata Ab/KUHA Ha
HarpsBaLLWA €/EeMEeHT C NOMOLLTA Ha YNTPa3BYKOBUA TPAHCAIOCEP, MOAPABHEH MO Ab/IKWHA C
HarpaBsalya eNeMeHT, NC NPUTHUCKaHe C BbpxoBeTe Ha 2-3 NpbCTa (3a NpubansuTenHo
NOKPMBaHE Ha Ab/IKMHATA Ha HarpABaLUMA eIeMEHT) AVUCTaHO OT TpaHcAtcepa.

BHumaHue: HeyCI'IeUJHOTO NPUTUCKaHe Ha BeHara no uanara Ab/iHUHa Ha HarpssBawma eNnemMeHT
MO3e /ja IoBe/ie A0 HEA0CTAaTbYHO EPEKTUBHOCT MM Bb3MOXHA NoBpesa Ha KaTeTbpa.

. AKTMBMpaWiTe JOCTABAHETO HA PAAMOYECTOTHA EHEPrUs, KaTo HaTUCcHeTe 6yToHa RF Power (PY
SBXpaHBaHS) BBbPXY pagmuo4eCcToTHMUA reHeparop. Tosa neﬁcmme we goseae 40 npuMmureaHe Ha
6yToHa RF Power (P4 3axpaHBaHe). Ako 6yToHbT RF Power (PY 3axpaHBaHe) He CBETHE MKW He
3ano4He Aa NpumMKrea, HaboaBaiiTe NosBaTa Ha KaKBUTO U /1a e COBLLEHNA W pearupaiiTe.
BuTe pBbKOBOACTBOTO 3a OnepaTopa Ha Pafio4eCTOTHUA reHepaTop 3a NoBeye NoAPOGHOCTH
(RFG2).

5. AKTUBMpaiiTe AOCTABAHETO Ha PA/IOHECTOTHA EHEPTUA, KaTo HAaTUCHEeTe GyTOHA Ha IpbKaTa Ha
KateTbpa. Mo Bpeme Ha TPeTMpaHeTo NoJaBaHeTo Ha eHepPriA Moe fja Gbje UBK/IYEHO Ype3
NOBTOPHO HaTWUCKaHe Ha ipbMKarta Ha KaTeTbpa. (Camo 3a RFG2: paano4ecToTHa eHepra Moxe
fa 6bae MHMyMrpaHa c nomolyta Ha 6ytora, START RF“ [CTAPTUPAHE HA PY]. PaguouectoTHata
eHeprva Moxe zia 6bje 3K4eHa ¢ 6ytoHa ,STOP RF“ [CMTMPAHE HA PY] unm 6yTtoHa ,RF
Power* [PY 3axpaHBaHe].)
3abenemKa: 3a kateTbpa ClosureFast ¢ HarpaBalL, eN1emMeHT OT 7 M 3axpaHBaHETO OGMKHOBEHO
3anoysa npu 40 W 1 naga nog, 20 W B pamkuTe Ha 10 CeKyHAM, aKo KOMNpecuaTa e pasrnonoxeHa
NpaBW/IHO M YHaCTbKBT OT BeHaTa, KOMTO ce TpeTupa, e 611 06e3KpBbBEH KaKTo Tpsabea. 3a
KareTbpa ClosureFast ¢ HarpsiBaly enemeHT oT 3 cm 3axpaHBaHETO 06UKHOBEHO 3anoysa npy 18 W
nnaga nog 10 W B pamkuTe Ha 10 CEKyHAM, aKo KOMNPeCcKATa e pasrnoioxeHa NpaBuaIHO 1
Y4aCTBKBT OT BEHaTa, KOMTO Ce TpeTupa, € 61N 06e3KPbBEH KaKTo TpAGBa.
3abenemKa: AKo 3ajjafeHara Temneparypa He 6b/ie JOCTUTHaTa B PaMKUTE Ha 5 CeKyHAM cneg,
aKTMBMpaHe Ha NoJaBaHeTo Ha PaAMo4EeCTOTHa EHEPria MK aKo HUBOTO Ha 3axpaHBaHe ocTaHe
BMCOKO, BbB BEHaTa MOXe /1a MMa NOTOK, KOMTO OXNamAa TpeTMpaHus yyacTbK. MpekpateTe
nojaBaHeTo Ha Pa/IMO4eCTOTHA eHeprua, NpoBepeTe ePEKTUBHOCTTA HA METoANTE 3a
06e3KbpBABaHE Ha BeHaTa U NPaBW/IHOTO pasronaraHe Ha Bbpxa, NonpaBeTe KaKBOTO e
HEeo6XoAMMO M MHULMMPaNTE TPETUPaHE Ha y4acTbKa OTHOBO.
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3ab6enemKa: MpogbIKUTENHU TeMNEPaTypHU CTOMHOCTM NoZ, 3aaafeHara Temneparypa Morar Aa

[l0BeAaT A0 HEMb/IHO TPeTMpaHe. AKO TOBa CE CNy4M, CrIPeTe TPETUPAHETO U NPOBEPETE OTHOBO

NONOHEHMETO Ha CbAa CNPAMO HarpABallua eIeMeHT Ha KaTteTbpa U inncarta Ha KpbBOTOK B

y4yacTbKa OT CbAaa, KOMTO we 6'[:[:[8 TpeTupaH. an}'IO)KeTe No-CUNEeH BbHLWEH HaTUCK, ako e

HeOGXOFU/IMO, " TpeTMpal‘/’iTe y4acTbKa OTHOBO.

BHUMaHKe: AKo TpeTupaHeTo 6bae CNpsHO Nopaan HepaBHOMepHa Temneparypa, U3BaaeTte

HareTbpa 1 NnpoBepeTe HarpABalluAa eleMeHT 3a noBpeau. Ako KaTeTbpbT € NoBpeaeH,

nogmeHeTe ro.

BHuMaHue: HeycneluHOTo pearipaHe Ha NpeaynpexaeHnsa MOXe Aa AoBefe 0 CEPUO3HU

noBpeau B KateTbpa.

Cnep BpemMeBWA MHTepBasI Ha TPETUPaHe NoAABaHETO Ha PaAMOYECTOTHA eHeprud Le Gbae

npeycTaHoBeHO aBTOMarnu4Ho. Korato nsnonssare KaTteTbp ClosureFast ¢ HarpsaBsaLy eNleMeHT OT

7 cm, noAaBsaiiTe BTOPU EHEPr1EH LIMKB KbM y4acTbKa, KOWTO e Hal-61130 o CPC. Korato

uanonssare kateTbp ClosureFast ¢ HarpsiBall, efleMeHT oT 3 cm, Moxe fja 6bae nogaaeH BTopn

€HEepreH LMK/ MO JIEKAPCKO YCMOTPEHHe.

MopaBaHeTo Ha paaMOHECTOTHa EHEPTUA MOXeE Aa 6b/ie MOBTOPEHO B JafleH Y4aCTbK OT BeHarta rno

NIeKapCHO YCMOTPEHKe.

BHumaHue: He I'IpM}'IaI'aFITe noseye oT 3 UMKDBNA Ha nogaBaHe Ha eHeprua B KOUTO U Aaey4yacTbK

OT BeHara, Tbi KaTo FL'b}16OHl/IHaTa Ha TepmanHara a6ﬂaLLl/IR HAMa Aa ce yBe/In4n 3Ha4YUTeIHO.

BHuMaHue: He I'IpM[J,BM)KBaﬁTe MOBTOPHO Hanpea KateTbpa npes MHTEH3UBHO TPETUPaH y4acTbK

OT BeHara.

Bbp30o usTternete KateTbpa, JOKATO CNEABALLMAT BUAUM MapKep Ha CTBoNA GbAe NOAPABHEH C

xbba Ha BbBeXJalmua KateTsbp.

3ab6enemka: HopmasHo e Aa MMa M3BECTHO TPUEHE MEX/Y CTeHaTa Ha BeHaTa 1 KaTeTbpa Cnej

UMKDB/1 HAa HarpABaHe 1 ToOBa MOXe Aa ce Haﬁl‘l}OAaEa npuv N3TerNAaHe Ha KateTbpa.

TpeTupaiite cneagallma y4acTbK Ha BeHaTa B CbOTBETCTBUE ChC CTh. 3 - CThA. 8, Kato

noBTapATe NoCnea0BaTe/IHOCTTa OT NPUTUCKAHe, TPeTUPaHe U MHAEKCUpPaHe, O0KaTO BCUYKU

y4acTbUm 6baat TpeTMpaH. [lnaroHasH1Te IMHAM 1 OTNeYaTaHUTe HoMepa OT BbHLUHATa CTpaHa

Ha CTBOJ1a Ha KaTeTbpa, KOMTO Ce CbOTHACAT KbM AbJ/IHWHATa Ha BbBEKAalMA KaTeTbp, NoKassaT

nocnefaHua y4acTbK Ha Nb/IHO TPETUpaHe, Korato ca BUaAUMn U3uaso.

3ab6enemka: M3non3saiiTe TPOMHUA 3HAK Ha CTBO/A, KOWMTO Ce HamMMpa Ha 3 Cm OT HarpABaLva

©/1eMeHT, 3a Aa onpeaesiMTe MMHMManHOTO Pa3CcToAHME OT HarpABalmsa eNemMeHT 40 MACTOTO Ha

nyHKUUATa.

BHuUMaHue: TpeTVIpaHeTO C HarpsBaluA eNleMeHT BbTpe BbB BbBEXAalWMA KaTeTbp UaK N3BBH

TANOTO MOXe Aa AoBeje [0 n3rapfaHe Ha Koxara win noBpeja Ha Kartetbpa.

10. MSBaAeTe KaTeTbpa v BbBEHAALLMA KAaTeTbp OT BeHaTa M U3KN0YETE pagmMO4eCTOTHUA reHeparop.
OrnepaiiTe TpETUPaAHWUTE y4aCTbLYM OT BeHarta C yITpasByK, 3a Aa ONpejiennTe pesyntara ot
TpeTupaHeTo.

BHumaHKe: HAma anropuTbM 3a NOBTOPHO TpeTupaHe ¢ KateTbpa ClosureFast; He
NpuABMIBaTE NOBTOPHO Hanpes KateTbpa Npe3 MHTEH3MBHO TPETUPaH y4acTbK Ha BeHara.
11. UsBbpLUeTe XeMocTasa Ha MACTOTO Ha A0CTbI.
12. MocTaBeTe MHOrOC/I0MHO KOMNPECHpaLLO YBUBaHE OT CTBNAOTO f10 CnabuHUTe.
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Mpocnepasawa rpua
1. WHCTpYKTMpaiiTe NaLyeHTa ja ce pa3xom/aa YecTo v fja ce Bb3AbpiKa OT HanpAralyy AeNCTBUA WK
BAWraHe Ha TEKKO 3a HAKOJIKO [IHM.
2. lMpenopbyBa ce NOCTONepaTUBHO NPUTUCKaHe 3a NoHe 1 ceamuua.
3. MpocneaABalMAT Nperney B paMKKUTe Ha 72 Yaca TpAGBa Aa BH/IOYBA OLEHKa, 3a /ja Ce rapaHT1pa,
Ye HAMa pasnpocTpaHeHWe Ha TPOMGU B Sb/IGOKUTE BEHU.

U3xBbpnaHe

BHUMaHue: N3xBbpsiiTe yCTPONCTBOTO B CbOTBETCTBUE C MPUIOHMMIATE 3aKOHU, HApea6u 1
60/THAYHU NPOLLelYPU, BKAIOUUTENHO TE3M, CBbP3aHK C GUON0rMYHM ONACHOCTU, MUKPOGHK ONacHOCTU 1
MHbEKLMO3HM BelecTBa.

OTKas ot rapaHuuu

npep.ynpemp,eumrra, KOMUTO Ce CbAbpHaT B EeTUKETUTE Ha NPOAYKTA, CbAbpHaT ﬂOApOGHa
MHOpMaLWUA, U Ce CUUTaT 3a HepasesiHa YacT OT TO3M OTKa3 OT rapaHuun. Benpeku ye
NPOAYKTHT € NPON3BEeAEH NPU BHUMATENIHO KOHTPOAIMPaHK ycnosuaA, Medtronic HAMa KOHTpon
BBPXY YC/IOBUATA, NPU KOUTO TOM ce uanon3asa. Mopaau Tasu npuunHa Medtronic oTxBbpna
rapaHuum, Usp WK noapa3s6upalLy ce, No OTHOLIEHUE Ha NPOAYKTA, BRIIOUUTENHO,
HO He camo, BCAKA NPoM3THyalLa rapaHLus 3a NPO/aBaeMOoCT U/ FOAHOCT 3a onpepfesieHa Len.
Medtronic He HOCH OTFOBOPHOCT Npep, HUKOM OTAENEH UHAUBUA UM CYGEKT 3a KAKBUTO U Aa
6110 MEAULIMHCKU Pa3XOAN UM BUPEKTHU, CRYHaHHU MU MO wetu, HU OT
ynotpe6a, AedbeKT MK HeU3NPaBHOCT Ha NPOAYKTA, HE3aBUCMMO [aJIM UCKBLT Ce OCHOBaBa Ha
rapaHuus, ;0roBop, 3aKOHOBO HapyLueHue unu apyro. HUKoe nnue HAMa npaBo fa 06BbLP3Ba
Medtronic ¢ KakBOTO M Aa 6110 NPEACTaBUTENCTBO UK rapaHLMA OTHOCHO NPOAYKTA.

M3KnoyennaTa n OorpaHu4eHuATa, Hano0XeHu No-rope, He ca nNnpegHasHa4YeHn n He TpHGBa Aace
TH/IKYBaT Kato NpoTUBOpeYalLn Ha 3aab/IHKUTENHUTE pasnopep,6l4 Ha NPUNOKMMOTO 3aKOHOAATe/ICTBO.
AKO HAKOA YacT Uan ycnoBue OT HacToAwaTa Ol'paHW-leHa rapaHuua ce npuemar oT HAKOM cbac
KOMMeTeHTHa IpPUCAMKLMA 33 HE3aKOHHN, HEU3NBHUMU UK B MPOTUBOPEYME C NPUIOHNUMUA 3aKOH,
Ba/IMQHOCTTa Ha OCTaHasiata 4acT OT HacTosAwara OrpaHquHa rapaHuua HAma ga 6bae nosBMnAHa U
BCU4YKM NpaBa u1 3agb/IKeHUA e 6baar WU3Tb/IKYBaHU U U3MbJIHEHU TaKa, CAKaLl Tasn OrpaHmeHa
rapaHuua He e CbAabpiasia 4acTTa Ui yCrI0BUETO, CHETEHN 3a HEBAJIMOHMU.

Cesky

Navod k pouziti

Sterilni, pouze k jednorazovému pouziti. Pro pouziti s vodicim dratem o priméru 0,64 mm (0,025 in) a
generatorem ClosureRFG.

Poznamka: Pred pouzitim systému ClosureFast si dikladné piectéte véechny pokyny, véetné navodu
k obsluze radiofrekvenéniho generatoru ClosureRFG. Dodrzujte véechna varovani, bezpecnostni opatfeni
a upozornéni uvedena v téchto pokynech. Jejich opomenuti mize vést ke komplikacim u pacienta.

Katétry ClosureFast

Tii modely katétr(i ClosureFast jsou katétry ClosureFast s tepelnym prvkem o velikosti 7 cm (&isla modelt:
CF7-7-60a CF7-7-100) a katétr ClosureFast s tepelnym prvkem o velikosti 3 cm (&islo modelu: CF7-3-60).
Podrobnosti ohledné konfigurace vyrobku viz Tab. 1.

Popis vyrobku

Systém ClosureFast se sklada ze dvou hlavnich komponent: katétru ClosureFast a radiofrekvenéniho
generatoru ClosureRFG. Katétr a integrovany pfipojovaci kabel se dodavaiji sterilni, jedna se

o jednorazové prostfedky uréené k jednomu pouZziti. Katétr slouzi k pfivodu tepelné energie do
pozadovaného o$etfovaného mista prostfednictvim radiofrekvencéniho zahfivani tepelného prvku katétru
ak prenosu informaci o teploté zpét do radiofrekvencniho generatoru. Radiofrekvenéni generéator zistava
béhem pouZziti mimo sterilni pole a dodava se nesterilni. Katétr je k radiofrekvenénimu generatoru pfipojen
prostiednictvim pfipojovaciho kabelu.



Zamysleny ugel
Katétr ClosureFast je uréen k pouZiti spolu s generatorem ClosureRFG k uzavieni Iéené cévy fibrotickym
uzavérem.

Cilova populace pacient
Tento vyrobek je uréen k pouziti u dospélych pacientt s chronickou Zilni insuficienci.

Indikace k pouziti

Katétr ClosureFast je uréen k endovaskularni koagulaci krevnich cév u pacientt s refluxem v povrchovych
Zilach.

Kontraindikace

Pouziti katétru ClosureFast je kontraindikovano u pacient( s trombem v cilovém Zilnim segmentu.

Poznamka: Nejsou k dispozici zadné udaje o pouziti tohoto katétru u pacient(i se zdokumentovanym
onemocnénim perifernich tepen. O$etfeni pacientu se zavaznym onemocnénim perifernich tepen je tfeba
vénovat stejnou péci jako obvyklému vykonu pfi ligaci a strippingu Zily.

Klinické pfinosy
Klinické pfinosy Zilniho uzavéru, vytvofeného pomoci katétru ClosureFast pfi lé¢bé refluxu v povrchovych
Zilach, zahrnuji nasleduijici:

« Ustup pfiznaki chronické Zilni insuficience

* Zhojeni zilniho viedu dolni konéetiny

* Zlep$eni kvality Zivota

* ZvySena pohyblivost

Uréeni uzivatelé

Katétr ClosureFast je uréen k pouziti 1ékafi, ktefi jsou obeznameni s duplexnim ultrazvukem, cévnimi
zakroky a chronickou Zzilni insuficienci.

Provozni charakteristiky

Systém ClosureFast se sklada ze dvou hlavnich komponent: katétru ClosureFast a radiofrekvenéniho
generatoru ClosureRFG. Katétr poskytuje tepelnou energii pro segmentalini ablaci v pozadovaném misté
lécby radiofrekvenénim zahfivanim tepelného prvku katétru. Katétr pfenasi informace o teploté zpét do
radiofrekvenéniho generatoru, aby mohl radiofrekvenéni generator automaticky ovladat vydej RF energie
a udrZovat pfednastavenou teplotu. Katétr a integrovany pfipojovaci kabel se dodavaiji sterilni, jedna se
o jednorazové prostiedky uréené k jednomu pouZziti. Katétr je k radiofrekvencnimu generatoru pfipojen
prostfednictvim pfipojovaciho kabelu.

Varovani

* Tento vyrobek je uréen pouze k jednordzovému pouziti. Nepouzivejte vyrobek opakované ani
neprovadéijte jeho renovaci nebo resterilizaci. Opakované pouzivani, renovace nebo resterilizace
mohou ohrozit strukturalni integritu vyrobku nebo zptisobit riziko jeho kontaminace, coz by mohlo mit
za nasledek poranéni, onemocnéni nebo smrt pacienta.

* Osetieni zil nachazejicich se v blizkosti povrchu kiize mize vést k popaleni klize, pokud kiize neni
chranéna infiltraci kapaliny.

* Nasledkem tepelného poskozeni pfilehlych nervii mize dojit k poranéni nervi. Riziko poranéni nervi
muze byt vy$si pii oetfovani v urovni kolena nebo pod nim nebo bez infiltrace perivendzni oblasti
tekutinou.

Zvlastni upozornéni

* Katétr neohybejte do piili§ malého poloméru. Zkroucenim téla katétru se katétr mize poskodit.

* Pfi zavadéni katétru do Zily se ujistéte, Ze vodici drat nevyéniva z hrotu katétru.

* V segmentu s aneurysmatem muze byt Zilni sténa ztenéena. K t¢innému uzavieni Zilniho segmentu
s aneurysmatem muze byt potfeba dodatec¢né infiltrovat tumescentnim roztokem tkané nad
segmentem s aneurysmatem. Je tfeba oSetfit rovnéz segmenty Zily pfiléhajici proximalné a distalné
k segmentu s aneurysmatem.

Mozné nezadouci ucinky
Mezi mozné komplikace patfi mimo jiné nasleduijici:
* Poranéni pfilehlych nerv(i
* Hematom nebo serom
* Infekce
* Zanét
* Bolest
* Flebitida
* Plicni embolie
* Popaleni nebo zména barvy kiize
* Trombéza
* Perforace cévy

Dojde-li k zavaznému incidentu souvisejicimu se zafizenim, incident ihned nahlaste spole¢nosti Medtronic
a pfislunému kompetentnimu Ufadu nebo regulaénimu organu.

Stav pfi dodani
Toto zafizeni je dodavano sterilni a je sterilizovano ethylenoxidem.

Skladovani
Uchovavejte zafizeni na suchém misté, mimo dosah sluneéniho svétla.

Doporuéeny spotiebni material a vybaveni
* sklopny stl,
* ultrazvukovy skener s duplexnim zobrazenim,
 sterilni ultrazvukovy gel,
* sterilni kryt ultrazvukové sondy,
* jehla pro perkutanni pfistup,
* zavadéci pouzdro o velikosti 7 Fr (délka 7 cm nebo 11 cm),
* vodici drat o praméru 0,64 mm (0,025 in).

Nastaveni generatoru
Poznamka: Viz navod k obsluze generatoru ClosureRFG.
1. Pfipojte zdroj napajeni ke generatoru.

2. Pomoci vypinaCe napdjeni zapnéte napajeni.
3. Na obrazovce potvrdte verzi softwaru. Informace o kompatibilité verzi softwaru uvadi Tab. 1.
4. Vychozi nastaveni cilové teploty pro katétr ClosureFast je 120 °C.

Poznamka: Jestlize uzivatel pouziva model RFG2, mlze nastavit teplotu v rozsahu 95 °C az 120 °C.
Vychozi nastaveni se nezobrazi, dokud neni katétr pfipojen k radiofrekvenénimu generatoru.
Nastaveni parametrii o$etfeni Ize upravit podle preferencilékafe (pouze u modelu RFG2). Pokyny ke
zméné nastaveni jsou uvedeny v ndvodu k obsluze radiofrekvenéniho generatoru.

Tabulka 1. Specifikace systému ClosureFast

Model katétru CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
Zavadéci pouzdro (minimalni velikost 7Fr 7Fr 7 Fr
vnitfniho primeéru) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm)
Délka uréena k zavedeni 60cm 100 cm 60cm
Pramér tepelného prvku 2,3mm 2,3mm 2,3mm
Délka tepelného prvku 7cm 7cm 3cm
Maximalini nastaveni vykonu 40W 40W 18W
Vychozi nastaveni cilové teploty 120 °C 120 °C 120 °C

| Model RFG2 4.0.0 nebo vy$8i | 4.0.0 nebo vyssi | 4.4.0 nebo vy$si
Verze softwaru o~ = s

| Model RFG3 1.11.0 nebo vy$8i | 1.11.0 nebo vy$si | 1.11.0 nebo vyssi

Pokyny k pouziti
Poznamka: Pouzivejte aseptické postupy.

Pfiprava pacienta
1. Proplachnéte jednorazoveé piislusenstvi sterilnim fyziologickym roztokem (0,9% chloridem sodnym).
2. Pouzivate-li lokalni anestetikum, aplikujte jej v misté Zilniho vstupu. Lze podat také mirné sedativum.

Poznamka: Pristup do cilové Zily mize komplikovat spasmus Zily. Je tfeba vyloucit faktory, které
mohou vyvolat spasmus Zily (napf. nékteré Iéky, chladné prostfedi nebo Uzkost pacienta).

3. Umistéte pacienta do polohy vhodné pro vytvoreni vstupu do Zily. Snizenim nohou pacienta pod
uroven srdce se zvétsi pramér Zily, coz mize usnadnit vstup do Zily.

4. Zilu, kterou chcete o$etfit, zpFistupnéte perkutannim vpichem pomoci jehly pro pfistup nebo vytvoite
malou incizi.

5. Pfipravte a zaved'te zavadéci pouzdro podle navodu k pouZiti od vyrobce.

Kontrola a priprava katétru
1. Prohlédnéte vnéjsi krabici, zda nevykazuije viditelné znamky poskozeni. Vyjméte sacek z krabice a
zkontrolujte, zda neni poskozeny (napfiklad natrZzeny nebo propichnuty).
Upozornéni: Pfed pouzitim peclivé zkontrolujte sterilni obal a zafizeni. Pokud je po$kozen obal nebo
zafizeni, zafizeni nepouzivejte.
2. Oteviete sacek a vyjméte podnos.

. Prohlédnéte katétr.

4. Aseptickou technikou vysurite konektor kabelu z podnosu a pfipojte kabel k radiofrekvenénimu
generatoru.

Upozornéni: Konektor kabelu nesmi pfijit do kontaktu s Zadnou tekutinou.

. Vyjméte katétr z podnosu a umistéte jej do sterilniho pole.

. Sterilnim fyziologickym roztokem propléchnéte a napliite lumen katétru, na lumen u rukojeti umistéte
uzavér a otfete vnéjsi povrch téla katétru.

Upozornéni: Proplachujete-li katétr s aktivovanym tepelnym prvkem, zahfeje se kapalina vytékajici
z konce katétru. Nachazi-li se hrot katétru pobliz oblasti, ktera se nesmi teplotné koagulovat,
zabrarite aplikaci kapaliny z katétru.

7. Zasurite katétr do zavadéciho pouzdra a hrot katétru posurite do nejproximalnéjsiho bodu
oSetfovaného mista. Navigaci katétru do oSetfovaného mista Ize provést pomoci ultrazvukového
navadéni, pohmatem nebo po vodicim dratu.

. Pouzivate-li pro usnadnéni zavedeni katétru vodici drat v centralnim lumen, postupuijte podle navodu
k pouZziti vodiciho dratu od vyrobce. Po vyjmuti vodiciho dratu znovu proplachnéte lumen katétru
sterilnim fyziologickym roztokem a umistéte uzavér na lumen na konci katétru.

Upozornéni: Katétr ani vodici drat nezavadéite proti odporu, protoze by mohlo dojit k perforaci Zily.
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Infiltrace tumescentnim roztokem a umisténi hrotu katétru

1. Infiltrujte perivaskularni oblast tumescentnim roztokem obsahujicim zfedéné lokalni anestetikum
nebo fyziologicky roztok, aby vznikla plastova vrstva kapaliny kolem cévy, ktera ma byt osetfena.
Abyste dosahli kontaktu tepelného prvku katétru se sténou zily, je doporuéeny objem pfiblizné
10 cm® na jeden cm o$etfované Zily. Infiltrujte aZ pfiblizné 5 cm distalné od safenofemoralni junkce
(SFJ) nebo safenopoplitedini junkce (SPJ); infiltrace nad nebo pod junkci se provadi po potvrzeni
konecéného umisténi hrotu.

Poznamka: Pokud se Zila nachazi blizko povrchu kiize, musi se pomoci infiltrace tumescentnim
roztokem obsahujicim zfedéné lokalni anestetikum nebo fyziologicky roztok vytvofit subkutanni
mezera >1 cm mezi anteriorni sténou Zily a kizi.

2. Pomoci posuvnych méfidel ultrazvukového pfistroje ovéfte polohu hrotu katétru. OSetfujete-li Zily
vena saphena magna (VSM) nebo parva (VSP), musite hrot umistit 2 cm pod junkci.

3. Pod ultrazvukovym navadénim infiltrujte tumescentni kapalinou oblast nad junkci a pod ni.

Lécba

1. Umistéte nohy pacienta nad uUroveri srdce, abyste usnadnili kolaps Zily, apozici a odtok krve
(Trendelenburgova poloha).

2. Udrzuijte polohu hrotu katétru a sou¢asné ¢aste¢né vytahnéte zavadéci pouzdro, az se Usti pouzdra
zarovna s prvni viditelnou znackou na téle katétru; pfipadné v Grovni prvni viditelné znacky na téle
katétru nakreslete znacku na kizi. Pfipevnéte pouzdro ke kizi (volitelny krok).

Upozornéni: Neprovadéijte oSetieni, nachazi-li se tepelny prvek v hlubokém Zilnim systému.
Vytvoite pole témér neobsahuijici krev — ultrazvukovou sondu srovnejte podélné s tepelnym prvkem
apoutzijte ji k aplikaci externi komprese podél celé délky tepelného prvku; sou¢asné pomoci konecki
2 nebo 3 prstu (v zavislosti na délce tepelného prvku) stlacte Zilu distalné od sondy.

Upozornéni: Pokud nestladite cévu po celé délce tepelného prvku, mlze dojit k nerovnomérnému
ucinku nebo pfipadné k poskozeni katétru.

Aktivujte vydej radiofrekvenéni energie stisknutim tlacditka ,RF Power* (RF vykon) na
radiofrekvenénim generatoru. P¥i aktivaci zac¢ne tlacitko ,RF Power“ (RF vykon) blikat. Pokud tlaéitko
L,RF Power“ (RF vykon) nesviti ani neza¢ne blikat, prectéte si veskera zobrazena hlaseni a provedte
pfislusna opateni. Dal$i podrobnosti naleznete v ndvodu k obsluze radiofrekvenéniho generatoru
(model RFG2).

Zahaijte aplikaci radiofrekvenéni energie stisknutim tlacitka na rukojeti katétru. B€hem oSetfeni Ize
vypnout aplikaci energie opétovnym stisknutim tlacitka na rukojeti katétru. (Pouze RFG2: aplikaci
radiofrekvencni energie Ize spustit pomoci tlacitka ,START RF“. Aplikaci radiofrekvenéni energie Ize
vypnout pomoci tladitka ,STOP RF“ nebo ,RF Power“.)
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Poznamka: U katétru ClosureFast s tepelnym prvkem o velikosti 7 cm vydej obvykle za¢ne vykonem
40 W a do 10 sekund klesne pod 20 W, pokud je spravné umisténa komprese a z oSetfovaného
segmentu Zily je spravné odvedena krev. U katétru ClosureFast s tepelnym prvkem o velikosti 3 cm
vydej obvykle za¢ne vykonem 18 W a do 10 sekund klesne pod 10 W, pokud je spradvné umisténa
komprese a z oetfovaného segmentu Zily je spravné odvedena krev.

Poznamka: Pokud se nedosahne nastavené teploty do 5 sekund od zahajeni aplikace
radiofrekvenéni energie nebo pokud vykon zlstane vysoky, mize uvnitf Zily dochazet k pratoku,
ktery ochlazuje oSetfovany segment. Ukonéete aplikaci radiofrekvenéni energie, zkontrolujte
ucinnost metod odvedeni krve a spravnou pozici hrotu, podle potieby provedte napravu a znovu
zahajte oSetfeni segmentu.

Poznéamka: Pokud je hodnota teploty trvale nizsi, nez je nastaveno, miize to mit za nésledek netipiné
osetfeni. V takovém pfipadé zastavte oSetfovani a znovu potvrd'te apozici cévy viici tepelnému prvku
katétru a nepfitomnost krevniho toku v oSetfovaném Zilnim segmentu. Podle potfeby aplikujte
pevnéjsi externi kompresi a segment znovu o$etrete.

Upozornéni: Pokud se o$etieni zastavi kvlli nestejnomérné teploté, vyjméte katétr a zkontrolujte,
zda neni poskozen tepelny prvek. Pokud je katétr poskozen, vymérite jej.

Upozornéni: Pokud nezareaguijete na vystrahy, miize dojit k zdvaznému poskozeni katétru.

6. Po uplynuti ¢asového intervalu o$etfeni se aplikace radiofrekvenéni energie automaticky zastavi.
Pouzivéte-li katétr ClosureFast s tepelnym prvkem o velikosti 7 cm, aplikujte druhy energeticky
cyklus do segmentu, ktery je nejblize k safenofemoralni junkci (SFJ). Pouzivate-li katétr ClosureFast
stepelnym prvkem o velikosti 3cm, miiZe |ékar aplikovat druhy energeticky cyklus dle svého uvazeni.

. Aplikace radiofrekvenéni energie v daném Zilnim segmentu se smi opakovat podle uvazeni lékare.
Upozornéni:V zadném daném zilnim segmentu neaplikujte vice nez 3 cykly vydeje energie, protoze
hloubka tepelné ablace se vyrazné nezvysi.

Upozornéni: Nezasouveijte katétr znovu skrz pravé osetieny zilni segment.

8. Rychle katétr povytahnéte, az se dalsi viditelna znacka na téle katétru srovna s dstim pouzdra.
Poznamka: Béhem vytahovani katétru po cyklu zahfivani miizete pocitovat urcité tfeni mezi sténou
Zily a katétrem; tento stav je normalni.

.V souladu s pokyny, které uvadi Krok 3 az Krok 8, oSetiete dalsi Zilni segment; opakuijte sekvenci
komprese, oSetfeni a indexace podle potfeby, az oSetfite vS§echny segmenty. Diagonalni ¢ary a
vyti$téna ¢isla na vnéjsi strané téla katétru odpovidajici délce zavadéciho pouzdra indikuiji (pfi piné
viditelnosti) posledni zcela oSetfeny segment.

Poznamka: Trojita znacka na téle katétru umisténa 3 cm od tepelného prvku se pouziva ke stanoveni

minimalni vzdalenosti mezi tepelnym prvkem a mistem vpichu.

Upozornéni: Osetieni s tepelnym prvkem uvniti pouzdra nebo mimo télo pacienta mize vést

k popaleni kiize nebo k poskozeni katétru.

10. Vyjméte katétr a zavadéci pouzdro z Zily a vypnéte radiofrekvencni generator. Vyhodnotte oSetiené

Zilni segmenty pomoci ultrazvuku a uréete vysledek oSetfeni.
Upozornéni: Katétrem ClosureFast nelze provést opakované osetieni; nezasouvejte katétr znovu
skrz pravé oSetteny Zzilni segment.

11. Zastavte krvaceni v misté vstupu.

12. Od chodidla ke tfislu pfilozte vicevrstvy kompresni obvaz.
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Nasledna péce
1. Poucte pacienta, aby ¢asto chodil a aby se vyvaroval namahavé ¢innosti azvedani tézkych predméta
po dobu nékolika dni.
2. Po operaci se doporu¢uje aplikovat kompresi nejméné po dobu 1 tydne.
3. Soucasti kontrolniho vySetfeni (nejpozdéji do 72 hodin) musi byt posouzeni, zda nedo$lo k extenzi
trombu do hlubokych Zil.

Likvidace

Upozornéni: Zafizeni zlikvidujte v souladu s platnymi zakony, pfedpisy a postupy platnymi v pfislusné
nemocnici, véetné téch, které se vztahuiji na biologicka nebezpeci, mikrobiologicka nebezpedi a infekéni
latky.

Odmitnuti zaruky

Varovani uvedena na stitcich vyrobku obsahuji podrobnéjsi informace a jsou povazovana za
nedilnou soucast tohoto odmitnuti zaruky. Ackoli byl tento vyrobek vyroben za peclivé
kontrolovanych podminek, nema spoleénost Medtronic Zadny vliv na podminky, za kterych je
tento vyrobek pouzivan. Spole¢nost Medtronic proto odmita odpovédnost za jakékoli zaruky za
tento vyrobek, at uz pfimé nebo pfedpokladané, mimo jiné véetné jakychkoli pfedpokladanych
zaruk prodejnosti nebo vhodnosti k uréitému ucelu. Spoleénost Medtronic neodpovida zadné
osobé ani pravnimu subjektu za jakékoli zdravotni vydaje nebo pfimé, nahodné ¢i nasledné
$kody zplisobené pouzitim, vadou, selhanim nebo chybnou funkci vyrobku, bez ohledu nato, zda
narok vyplyva ze zaruky, smlouvy, protipravniho ¢inu éi z jiného divodu. Zadna osoba neni
opravnéna zavazat spole¢nost Medtronic k poskytnuti jakéhokoli prohlaSeni nebo zaruky
tykajici se tohoto vyrobku.

Zamérem vyse uvedenych vyjimek a omezeni neni porusovani zavaznych ustanoveni pfislusnych
pravnich predpisu a ani by tak nemély byt interpretovany. Pokud bude kterakoli ¢ast nebo podminka tohoto
odmitnuti zaruky shledana pfislusnym soudem jako protipravni, nevynutitelna nebo v rozporu s
prislu§nymi pravnimi predpisy, nema to vliv na platnost zbyvajici ¢asti tohoto odmitnuti zaruky a véechna
prava a zavazky budou chapany a uplatnény tak, jako by toto odmitnuti zaruky neobsahovalo tuto konkrétni
¢ast nebo podminku, ktera byla shledana neplatnou.
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Brugsanvisning
Sterilt, kun til engangsbrug. Til brug sammen med 0,025 in (0,64 mm) guidewire og ClosureRFG generator.

Bemazerk: Lees alle anvisninger grundigt, herunder brugerhandbogen til ClosureRFG
radiofrekvensgeneratoren, inden ClosureFast-systemet bruges. Overhold alle advarsler og forholdsregler
angivet i denne brugsanvisning. Hvis dette undlades, kan det medfore komplikationer for patienten.

ClosureFast katetre

De tre ClosureFast katetermodeller er ClosureFast-katetrene med et varmeelement pa 7 cm (modelnumre:
CF7-7-60 og CF7-7-100) og ClosureFast-kateteret med et varmeelement pa 3 cm (modelnummer:
CF7-3-60). Se Tabel 1 for at fa detaljer om produktkonfiguration.

Beskrivelse af enheden

ClosureFast-systemet bestar af 2 hovedkomponenter: et ClosureFast kateter og en ClosureRFG
radiofrekvensgenerator. Kateteret og det integrerede tilslutningskabel leveres sterile og er enheder
beregnet til engangsbrug. Kateterets funktion er at afgive termisk energi til det onskede behandlingssted
vha. radiofrekvent opvarmning af kateterets varmeelement og at sende temperaturen tilbage til
radiofrekvensgeneratoren. Radiofrekvensgeneratoren forbliver uden for det sterile felt under brug og
leveres ikke-steril. Kateteret er forbundet med radiofrekvensgeneratoren vha. tilslutningskablet.

Tilteenkt formal

ClosureFast-kateteret er beregnet til at blive anvendt sammen med ClosureRFG-generatoren til at
okkludere det behandlede kar med en fibrotisk forsegling.

Tilsigtet patientgruppe
Enheden er beregnet til voksne patienter med kronisk vengs insufficiens.

Indikationer for brug

ClosureFast-kateteret er beregnet til endovaskuleer koagulation af blodkar hos patienter med overfladisk
venerefluks.

Kontraindikationer

ClosureFast-kateteret er kontraindiceret til brug hos patienter med trombe i det venesegment, der skal
behandles.

Bemaerk: Der findes ingen data vedrerende brugen af dette kateter hos patienter med dokumenteret
lidelse i perifere arterier. Der skal udvises samme omhu ved behandling af patienter med signifikant lidelse
i perifere arterier som ved en traditionel veneligering og venestripping.

Kliniske fordele
De kliniske fordele ved veneforsegling med ClosureFast-kateteret til behandling af overfladisk venerefluks
omfatter folgende:

* Afhjeelpning af symptomerne ved kronisk vengs insufficiens

¢ Heling af vengse sar pa benene

* Forbedret livskvalitet

* Forpget mobilitet

Tilsigtede brugere

ClosureFast-kateteret er beregnet til brug af laeger, som er fortrolige med duplex ultralyd, vaskuleere
interventioner og kronisk vengs insufficiens.

Praestationskarakteristika

ClosureFast-systemet bestar af 2 hovedkomponenter: et ClosureFast kateter og en ClosureRFG
radiofrekvensgenerator. Kateteret afgiver termisk energi til udferelse af segmentzer ablation pa det
onskede behandlingssted vha. radiofrekvent opvarmning af kateterets varmeelement. Kateteret sender
temperaturen tilbage til radiofrekvensgeneratoren, sa radiofrekvensgeneratoren automatisk kan
kontrollere tilferslen af RF-energi og opretholde den indstillede maltemperatur. Kateteret og det
integreredetilslutningskabel leveres sterile og er enheder beregnet il engangsbrug. Kateteret er forbundet
med radiofrekvensgeneratoren vha. tilslutningskablet.

Advarsler

* Enheden er udelukkende beregnet til engangsbrug. Enheden ma ikke genanvendes, genbehandles
eller resteriliseres. Genanvendelse, genbehandling eller resterilisering kan forringe enhedens
strukturelle integritet eller skabe risiko for kontaminering, hvilket kan fore til personskade, -sygdom
eller -ded.

* Behandling af en vene naer hudens overflade kan resultere i hudforbraendinger, hvis huden ikke
beskyttes med veeskeinfiltration.

* Der kan ske nerveskade som folge af termisk beskadigelse af omgivende nerver. Risikoen for
nerveskade kan veere hgjere ved behandling pa eller under kneeet eller uden perivengs
vaeskeinfiltration.

Forholdsregler
* Kateteret ma ikke bgjes skarpt til en lille radius. Kinkning af skaftet kan beskadige kateteret.
« Nar kateteret fores ind i venen, skal det sikres, at guidewiren ikke stikker ud af kateterets spids

¢ Venevaeggen kan vaere tyndere i et aneurismalt segment. For at okkludere en vene med et aneurysmalt
segment effektivt kan yderligere tumescent infiltration vaere nedvendig over det aneurysmale
segment. Behandlingen af venen skal omfatte segmenter, der er proksimale og distale i forhold til det
aneurismale segment.

Mulige bivirkninger
Mulige komplikationer omfatter, men er ikke begraenset til, folgende:
« Tilstedende nerveskade eller nervebeskadigelse
¢ Hzematom eller seroma
* Infektion
¢ Inflammation
¢ Smerte
¢ Phlebitis
¢ Pulmonal emboli
* Hudforbreending eller -misfarvning
¢ Trombose
* Karperforation

Hvis der forekommer en alvorlig haendelse i relation til enheden, skal heendelsen omgéaende rapporteres
til Medtronic og den relevante kompetente myndighed eller tilsynsmyndighed.

Levering
Enheden leveres steril og er steriliseret med etylenoxid.

Opbevaring
Enheden skal opbevares tert og ma ikke udszettes for direkte sollys.

Anbefalede forsyninger og anbefalet udstyr
¢ Vippebord
¢ Duplex ultralydscanner

Steril ultralydsgel

Steril afdaekning til ultralydtransducer

Perkutan nal

7 Frindferingssheath (7 cm eller 11 cm lang)

0,64 mm (0,025 in) guidewire

Generatoropsaetning
Bemaerk: Se brugerhandbogen til ClosureRFG generatoren.



. Seet stramforsyningsstikket i generatoren.

. Teend for strammen pa afbryderkontakten.

. Bekreeft softwareversionen pa skeermen. Se Tabel 1 for at bekreefte softwareversionens
kompatibilitet.

. Indstillingen for standardmaltemperaturen er 120 °C for ClosureFast-kateteret.
Bemaerk: Nar RFG2-modellen anvendes, kan brugeren veelge fra et omrade pa 95 °C til 120 °C.
Bemezerk, at standardindstillingerne ikke vises, for et kateter er tilsluttet radiofrekvensgeneratoren.
Behandlingsindstillingerne kan justeres efter leegens praeference (kun RFG2). Se brugerhandbogen
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til radiofrekvensgeneratoren angaende anvisninger i, hvordan indstillingerne aendres.

Tabel 1. ClosureFast systemspecifikationer

Katetermodel CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
Indferingssheath (minimums-ID-starrel- 7Fr 7Fr 7Fr
se) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm)
Indferingslaengde 60 cm 100 cm 60 cm
Varmeelement, diameter 2,3mm 2,3mm 2,3 mm
Varmeelement, laengde 7cm 7cm 3cm
Maksimal effektindstilling 40W 40W 18 W
Standardindstilling for maltemperatur 120 °C 120 °C 120 °C

[Model RFG2

4.0.0 eller hgjere

4.0.0 eller hojere

4.4.0 eller hojere

Soft sion

[Model RFG3

1.11.0 eller hgjere

1.11.0 eller hojere

1.11.0 eller hojere

Brugsanvisning
Bemaerk: Anvend en aseptisk teknik.

Klargering af patienten
1. Gennemskyl engangsudstyret med sterilt, fysiologisk saltvand (0,9% natriumklorid).
2. Hvis der anvendes lokalbedgvelse, administreres lokalbedevelse ved veneadgangsstedet. Der kan
ogsa gives en let sedering.
Bemaerk: Venespasme kan hindre adgangen til malvenen. Undga enhver faktor, der kan forarsage
venespasme, sdsom visse laegemidler, kolde omgivelser eller patientangst.
. Anbring patienten for veneadgang. Ved at seenke patientens ben til under hjertenivau, eges
venediameteren, hvilket kan lette veneadgang.
4. Skaf adgang til venen, der skal behandles, vha. et perkutant stik med en kanyle eller vha. en lille
venefremlaegning.
5. Klarger og placer en indferingssheath ifelge producentens brugsanvisning.
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Inspektion og klargering af kateteret

1. Kontrollér den udvendige zeske for tegn pa synlig beskadigelse. Tag posen ud af aesken, og kontrollér
den for beskadigelse (sasom rifter eller huller).
Forsigtig: Inspicer den sterile emballage og enheden omhyggeligt, inden den anvendes. Enheden
ma ikke anvendes, hvis emballagen eller enheden er beskadiget.

. Abn posen, og tag bakken ud.

. Kontrollér kateteret.

. Brug en aseptisk teknik til at fore kabelstikket ud af bakken og slutte kablet til
radiofrekvensgeneratoren.

Forsigtig: Kabelstikket ma ikke komme i kontakt med nogen vaeske.

. Tag kateteret ud af bakken, og lzeg det i det sterile felt.

. Skyl og fyld kateterets lumen med sterilt, fysiologisk saltvand, luk lumen ved handtaget, og after
kateterskaftets yderside.

Forsigtig: Hvis kateteret skylles, mens varmeelementet er aktivt, opvarmes vaesken, der leber ud af
| ende. Undga keafgivelse gennem kateteret, nar kateterets spids er teet pa et omréde,
der ikke skal koaguleres termisk.

. Indsaet kateteret i indferingssheathen, og for kateterspidsen frem til det mest proksimale
behandlingspunkt. Naviger kateteret hen til behandlingsstedet vha. ultralyd, palpation eller en
guidewire.

8. Huvis der anvendes en center-lumen-guidewire som hjeelp til fremferingen af kateteret, henvises til
fabrikantens anvisninger for brug af guidewiren. Efter fiernelsen af guidewiren gennemskylles
kateteret igen med sterilt, fysiologisk saltvand, og lumen lukkes ved kateterets ende.

Forsigtig: Kateteret eller guidewiren ma ikke fares frem, hvis der er modstand, eller hvis
veneperforation kan forekomme.
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Tumescent infiltration og kateterspidsposition

1. Anvend tumescent infiltration af fortyndet lokalbedovelse eller saltvand ind i det perivaskuleere rum
for at skabe et cirkumferentielt vaeskelag rundt om karret, der skal behandles. For at opna kontakt
mellem katetervarmeelementet og venevaeggen anbefales en omtrentlig volumen pa 10 cm® pr. cm
vene, der skal behandles. Infiltrer op til ca. 5 cm distalt i forhold til den saphenofemorale overgang
eller til den saphenopopliteale overgang; infiltration ud over overgangen udferes efter bekreeftelse af
spidsens endelige position.

Bemaerk: Nar venen befinder sig teet pa hudens overflade, skal der skabes en subkutan afstand pa
>1 cm mellem den anteriore venevaeg og huden vha. tumescent infiltration med saltvand eller en
fortyndet lokalbedevelsesoplosning.

. Bekreeft kateterspidsens position vha. ultralydapparatets malemarkerer. Nar enten v. saphena
magna eller v. saphena parva behandles, skal spidsen placeres 2 cm inferiort i forholdt til
overgangen.

3. Infiltrer tumescent vaeske hen over overgangen vha. ultralyd.
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Behandling

1. Anbring patientens ben over hjerteniveau for at lette venekollaps, apposition og udbledning
(Trendelenburg-position).

2. Mens kateterspidsens position opretholdes, traekkes indferingssheathen delvist ud, indtil
sheathmuffen er pa linje med den forste synlige skaftmarker, eller lav et maerke pa huden ud for den
forste synlige skaftmarker. Sheathen fastgeres pa huden (valgfrit).

Forsigtig: Der ma ikke behandles i de dybe vener med varmeelementet.

3. Dan et neesten blodfrit felt ved at pafere udvendig kompression pa hele varmeelementets leengde
med ultralydtransduceren pa linje i lzengderetningen med varmeelementet og 2-3 fingerspidsers (sa
det svarer til varmeelementets laengde) kompression distalt i forhold til transduceren.

Forsigtig: Hvis der ikke paferes kompression pa venen i hele varmeelementets laengde, kan det
resultere i inkonsekvent effektivitet eller eventuel kateterskade.

. Aktiver afgivelse af radiofrekvent energi ved at trykke pa knappen "RF Power" (RF-effekt) pa
radiofrekvensgeneratoren. Dette far knappen "RF Power" (RF-effekt) til at blinke. Hvis knappen "RF
Power" (RF-effekt) ikke lyser eller begynder at blinke, skal du tiekke en eventuel meddelelse og
reagere pa den. Se brugerhandbogen til radiofrekvensgeneratoren for at fa naermere oplysninger
(RFG2).
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Indled afgivelse af radiofrekvent energi ved at trykke pa knappen pa kateterhandtaget. Under
behandlingen kan energiafgivelsen slas fra ved at trykke pa knappen pa kateterhandtaget igen. (Kun
RFG2): radiofrekvent energi kan startes med knappen “START RF”. Radiofrekvent energi kan
stoppes med brug af knappen “STOP RF” eller knappen “RF Power” (RF-effekt).
Bemazerk: For ClosureFast-kateteret med et varmeelement pa 7 cm begynder effekten typisk ved
40 W og falder til under 20 W inden for 10 sekunder, hvis kompressionen foretages det rigtige sted,
og det venesegment, som behandles, er udbladt ordentligt. For ClosureFast-kateteret med et
varmeelement pa 3 cm begynder effekten typisk ved 18 W og falder til under 10 W inden for
10 sekunder, hvis kompressionen foretages det rigtige sted, og det venesegment, som behandles,
er udblodt ordentligt.
Bemaerk: Hvis maltemperaturen ikke nas inden for 5 sekunder, efter at afgivelsen af radiofrekvent
energi er pabegyndt, eller hvis effektniveauet forbliver hgjt, kan der veere et flow inde i venen, der
afkoler behandlingssegmentet. Indstil afgivelsen af radiofrekvent energi, kontroller effektiviteten af
udbledningsmetoderne og korrekt placering af spidsen, foretag de nedvendige justeringer, og
genstart behandlingen af segmentet.
Bemazerk: Lobende temperaturafleesninger under den indstillede maltemperatur kan fore til
ufuldsteendig behandling. Hvis dette sker, skal behandlingen stoppes, og der skal foretages kontrol
af karrets apposition i forhold til kateterets varmeelement, og af at der ikke er nogen
blodgennemstremning i det karsegment, som skal behandles. Pafer om nedvendigt en kraftigere
ekstern kompression, og behand| segmentet pany.
Forsigtig: Hvis behandlingen stoppes pga. uensartede temperaturer, skal kateteret tages ud, og
varmelementet inspiceres for beskadigelse. Hvis kateteret er beskadiget, skal det udskiftes.
Forsigtig: Manglende reaktion pa alarmer kan fare til alvorlig beskadigelse af kateteret.
Nar behandlingstiden er udlgbet, stopper afgivelsen af radiofrekvent energi automatisk. Ved
anvendelse af et ClosureFast-kateter med et varmeelement pa 7 cm afgives endnu en energicyklus
til det segment, der er teettest pa den saphenofemorale overgang. Ved anvendelse af et
ClosureFast-kateter med et varmeelement pa 3 cm kan der afgives endnu en energicyklus efter
laegens skon.
Afgivelse af radiofrekvent energi kan gentages i et givent venesegment efter laegens skon.
Forsigtig: Afgiv ikke mere end 3 energicyklusser til et enkelt venesegment, idet den termiske
ablationsdybde ikke @ges signifikant.
Forsigtig: Gentag ikke indferingen af kateteret gennem et akut behandlet venesegment.
Treek hurtigt kateteret ud, indtil den neeste synlige marker pa skaftet er pa linje med muffen pa
indferingssheathen.
Bemaerk: En vis friktion mellem venevaeggen og kateteret efter en varmecyklus er normal og kan
muligvis meerkes, mens kateteret traekkes ud.
Behandl det nzeste venesegment i henhold til Trin 3 til Trin 8, idet kompressions-, behandlings-, og
indekseringssekvensen gentages, indtil alle segmenter er behandlet. De diagonale linjer og de trykte
tal pa ydersiden af kateterskaftet, som svarer til indferingssheathens lzengde, angiver det sidste fulde
behandlingssegment, nar de kan ses i deres helhed.
Bemazerk: Brug det tredobbelte skaftmaerke, som befinder sig 3 cm fra varmeelementet, til at
bestemme mindsteafstanden fra varmeelementet til punkturstedet.
Forsigtig: Behandling med varmeelementet inde i sheathen eller uden for kroppen kan medfere
forbreending af huden eller skader pa kateteret.
. Fjern kateteret og indferingssheathen fra venen, og sluk for radiofrekvensgeneratoren. Evaluer de
behandlede venesegmenter med ultralyd for at bestemme behandlingens resultat.
Forsigtig: Der er ingen algoritme for gentagen behandling med ClosureFast-kateteret; gentag ikke
indferingen af kateteret gennem et akut behandlet venesegment.
11. Opna haemostase ved adgangsstedet.
12. Anlaeg et flerlagskompressionsomslag fra fod til lyske.
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Opfelgende pleje

. Instruer patienten i at ga hyppigt omkring og undgé anstrengende aktiviteter og left af tunge
genstande i flere dage.

Postoperativ kompression i mindst 1 uge anbefales.

En opfelgende undersegelse inden for 72 timer ber omfatte en vurdering for at sikre, at der ikke er
trombeforlaengelse ind i de dybe vener.
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Bortskaffelse

Forsigtig: Bortskaf enheden i overensstemmelse med gaeldende love, betemmelser og
hospitalsprocedurer, herunder dem, der vedrarer biologisk fare, mikrobiologiske risici og smitsomme
stoffer.

Ansvarsfraskrivelse

Advarslerne, som fremgar af produktets meerkater, giver flere detaljerede oplysninger og
betragtes som en integreret del af denne ansvarsfraskrivelse. Selv om produktet er blevet
fremstillet under omhyggeligt kontrollerede forhold, har Medtronic ingen kontrol over de forhold,
hvorunder produktet anvendes. Medtronic fraskriver sig derfor alle garantier, bade udtrykkelige
og stiltiende, med hensyn til produktet, herunder, men ikke begrzenset til, alle stiltiende garantier
for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Medtronic er ikke ansvarlig over for nogen
person eller organisation for nogen som helst medicinske udgifter eller nogen som helst direkte,
tilfeldige eller efterfolgende skader, der er forarsaget af nogen form for brug, defekt, fejl eller
funktionssvigt vedrerende produktet, uanset om et sadant krav bygger pa garantiret, aftaleret,
erstatningsret eller andet. Ingen person har nogen bemyndigelse til at binde Medtronic til nogen
form for lofter eller garanti i forbi med produktet.

Ovenneevnte undtagelser og begraensninger har ikke til hensigt at vaere i modstrid med ufravigelige
bestemmelser i gaeldende lov, og de ma ikke fortolkes saledes. Hvis et afsnit eller et vilkar i denne
ansvarsfraskrivelse af en retsinstans i nogen kompetent retskreds anses for ulovligt, uden retskraft eller i
modstrid med gaeldende lovgivning, bereres den resterende del af ansvarsfraskrivelsen ikke, og alle
rettigheder og forpligtelser skal tolkes og handhaeves, som om denne ansvarsfraskrivelse ikke indeholdt
det pageeldende afsnit eller vilkar, der anses for ugyldigt.

Deutsch

Gebrauchsanweisung

Steril, nur zur Einmalverwendung. Zur Verwendung mit einem 0,64 mm(0,025 in)-Fithrungsdraht und dem
ClosureRFG-Generator.

Hinweis: Lesen Sie alle Gebrauchsanweisungen griindlich, einschlieBlich des Handbuchs des
ClosureRFG-Hochfrequenz-Generators, bevor Sie das ClosureFast System verwenden. Beachten Sie
alle in dieser Gebrauchsanweisung enthaltenen Vorsichts- und Warnhinweise sowie
VorsichtsmaBnahmen. Nichtbeachtung kann zu Komplikationen beim Patienten fihren.

ClosureFast Katheter

Die drei Modelle ClosureFast Katheter umfassen die ClosureFast Katheter mit 7 cm-Heizelement
(Modellnummern: CF7-7-60 und CF7-7-100) und den ClosureFast Katheter mit 3 cm-Heizelement
(Modellnummer: CF7-3-60). Details zur Produktkonfiguration finden Sie in Tabelle 1.



Beschreibung

Das ClosureFast System besteht aus zwei Hauptkomponenten: einem ClosureFast Katheter und einem
ClosureRFG-Hochfrequenz-Generator. Katheter und integriertes Verbindungskabel werden steril
geliefert. Es handelt sich um Einweggerate zur einmaligen Verwendung. Die Funktion des Katheters
besteht darin, der gewiinschten Behandlungsstelle durch Hochfrequenz-Erwérmung des
Katheter-Heizelements Warme zuzufiihren und die Temperatur dem Hochfrequenz-Generator zu melden.
Der Hochfrequenz-Generator befindet sich bei Verwendung nicht im sterilen Feld und wird unsteril
geliefert. Der Katheter Iasst sich Giber das Verbindungskabel mit dem Hochfrequenz-Generator verbinden.

Verwendungszweck

Der ClosureFast Katheter wird mit dem ClosureRFG-Generator eingesetzt, um das behandelte Gefal
durch fibrotische Versiegelung zu verschlieBen.

Geeignete Patientengruppe
Dieses Produkt ist zur Anwendung bei Erwachsenen mit chronischer vendser Insuffizienz vorgesehen.

Indikationen

Der ClosureFast Katheter ist auf die endovaskulére Gerinnung von BlutgefaBen bei Patient*innen mit
oberflachlichem Venenrlickfluss ausgelegt.

Kontraindikationen
Der ClosureFast Katheter ist bei Patient*innen mit einem Thrombus im Ziel-Venensegment kontraindiziert.

Hinweis: Zur Verwendung dieses Katheters bei Patient*innen mit dokumentierter peripherer
Arterienerkrankung liegen keine Daten vor. Gehen Sie bei der Behandlung von Patient*innen mit
signifikanter peripherer Arterienerkrankung mit derselben Vorsicht vor wie bei einem herkdmmlichen
Venenligatur- und Strippingverfahren.

Klinischer Nutzen

Der klinische Nutzen von Venenverschliissen mit dem ClosureFast Katheter zur Behandlung von
oberflachlichem Venenriickfluss umfasst u. a.:

* Rickbildung der Symptome einer chronischen vendsen Insuffizienz
* Heilung des vendsen Ulcus cruris (VLU)

* Verbesserung der Lebensqualitat

* Verbesserung der Mobilitat

Vorgesehene Anwender

Der ClosureFast Katheter ist zur Anwendung durch Arztinnen und Arzte vorgesehen, die mit
Duplex-Ultraschall, GefaBinterventionen und chronischer venéser Insuffizienz vertraut sind.

Leistungsmerkmale

Das ClosureFast System besteht aus zwei Hauptkomponenten: einem ClosureFast Katheter und einem
ClosureRFG Hochfrequenz-Generator. Durch Hochfrequenz-Erwarmung des Katheter-Heizelements
liefert der Katheter Warmeenergie zur segmentweisen Ablation der zu behandelnden Stelle. Der Katheter
(ibertragt den Temperaturwert zurlick zum Hochfrequenz-Generator, sodass der
Hochfrequenz-Generator die HF-Energie automatisch steuern und die voreingestellte Temperatur halten
kann. Katheter und integriertes Verbindungskabel werden steril geliefert. Es handelt sich um
Einmalprodukte zur einmaligen Verwendung. Der Katheter lasst sich (iber das Verbindungskabel mit dem
Hochfrequenz-Generator verbinden.

Warnhinweise

* Dieses Produkt ist fiir die einmalige Verwendung bestimmt. Dieses Produkt nicht wiederverwenden,
erneut aufbereiten oder erneut sterilisieren. Wiederverwendung, Aufbereitung oder Resterilisation
koénnen die strukturelle Integritat des Produkts beeintréchtigen oder eine Kontamination bewirken, die
zu Verletzung, Erkrankung oder zum Tod des Patienten flihren kann.

+ Die Behandlung einer Vene in Nahe der Hautoberflache kann zu Hautverbrennungen flihren, wenn die

Haut nicht durch Flussigkeitsinfiltration geschutzt wird.

Nervenverletzungen kdnnen durch Warmeschaden an benachbarten Nerven auftreten. Das Risiko

eines Nervenschadens ist bei einer Behandlung in Hohe oder unterhalb des Knies oder ohne

perivendse Flussigkeitsinfiltration méglicherweise groBer.

VorsichtsmaBnahmen

* Den Katheter nicht mit einem engen Radius biegen. Bei Knicken des Schafts kénnen Schaden am
Katheter entstehen.

* Achten Sie beim Einfiihren des Katheters in die Vene darauf, dass der Fiihrungsdraht nicht aus der
Katheterspitze herausragt.

* In aneurysmatischen Segmenten kann die Venenwand diinner sein. Um eine Vene mit einem
aneurysmatischen Segment effektiv zu verschlieBen, ist unter Umstanden weitere Infiltration von
Tumeszenzlbsung Uber das aneurysmatische Segment erforderlich. Die Behandlung der Vene sollte
Segmente proximal und distal zum aneurysmatischen Segment umfassen.

Mégliche unerwiinschte Ereignisse
Mégliche Komplikationen umfassen unter anderem Folgende:
* Verletzung oder Schadigung benachbarter Nerven
* Hamatom oder Serom

* Infektionen

* Entzindung

* Schmerzen

* Phlebitis

* Lungenembolie

* Hautverbrennung oder -verfarbung

* Thrombosen

* GefaBperforation

Falls sich ein schwerwiegender Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt ereignet, melden Sie den
Vorfall unverziiglich an Medtronic und die zustandige Aufsichtsbehérde oder Zulassungsbehérde.

Lieferform
Das Produkt wird steril geliefert; die Sterilisation erfolgt mit Ethylenoxid.

Lagerung
Das Produkt trocken und vor Sonnenlicht geschitzt lagern.

Empfohlene Verbrauchsgiiter und Ausriistung
¢ Kipptisch

¢ Duplex-Ultraschall-Scanner

« steriles Ultraschall-Gel

« sterile Ultraschall-Schallkopf-Abdeckung

¢ perkutane Zugangsnadel

¢ 7 Fr-Einfiihrschleuse (Lange: 7 cm oder 11 cm)

¢ 0,64 mm-Fihrungsdraht (0,025 in)

Einrichtung des Generators
Hinweis: Siehe das Handbuch des ClosureRFG-Generators.

1. SchlieBen Sie die Stromversorgung an den Generator an.

2. Schalten Sie den Strom mit dem Stromschalter ein.

3. Prifen Sie auf dem Bildschirm die Softwareversion. Die Software-Versionskompatibilitdt kbnnen Sie
Tabelle 1 entnehmen.

4. Die Standard-Temperatureinstellung des ClosureFast Katheters betragt 120 °C.
Hinweis: Bei Verwendung des Modells RFG2 kann der Benutzer eine Temperatur zwischen 95 °C
und 120 °C wahlen. Beachten Sie, dass die Standardeinstellungen erst erscheinen, wenn ein
Katheter an den Hochfrequenz-Generator angeschlossen wird. Die Behandlungseinstellungen
kénnen gemaB den Préferenzen des Arztes justiert werden (nur RFG2). Dem Handbuch des
Hochfrequenz-Generators kdnnen Sie Anweisungen zur Anderung der Einstellung entnehmen.

Tabelle 1. Technische Daten des ClosureFast

Kathetermodell CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
Einfuhrschleuse (Mindestinnendurch- 7Fr 7Fr 7 Fr
messer) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm)
Einflihrbare Lange 60 cm 100 cm 60 cm
Heizelement-Durchmesser 2,3 mm 2,3 mm 2,3 mm
Heizelement-Lange 7cm 7cm 3cm
Maximale Leistungseinstellung 40 W 40W 18 W
Standard-Zieltemperatur-Einstellung 120 °C 120 °C 120 °C
Softwareversion [ Modell RFG2 4.0.0 oder héher | 4.0.0 oder héher | 4.4.0 oder hdher
|Mode|l RFG3 1.11.0 oder hoher | 1.11.0 oder héher | 1.11.0 oder héher

Hinweise zum Gebrauch
Hinweis: Stets aseptisch arbeiten.

Vorbereitung des Patienten

1. Spulen Sie Einweg-Zubehbrteile mit steriler, physiologischer Kochsalzlésung (0,9 %
Natriumchlorid).

2. Wird ein lokales Betaubungsmittel verwendet, verabreichen Sie das lokale Betaubungsmittel an der
Venenzugangsstelle. Zudem kann eine schwache Sedierung vorgenommen werden.
Hinweis: Venospasmen kénnen den Zugang zur Zielvene beeintréchtigen. Vermeiden Sie jegliche
Faktoren, die Venospasmen auslésen kénnen, wie bestimmte Medikamente, kalte Umgebung oder
Nervositat des Patienten.

. Lagern Sie den Patienten fiir den Venenzugang. Wenn Sie die Beine des Patienten unterhalb des
Herzens lagern, vergréBert sich der Venendurchmesser, was den Zugang vereinfachen kann.

4. Stellen Sie mittels perkutaner Punktion mit einer Zugangsnadel oder einem kleinen Einschnitt den
Zugang zur zu behandelnden Vene her.

. Bereiten Sie eine Zugangsschleuse vor und platzieren Sie diese geman den jeweiligen
Herstelleranweisungen.

w

o

Priifung und Vorbereitung des Katheters

1. Prifen Sie die AuBenverpackung auf Anzeichen sichtbarer Schaden. Entnehmen Sie den Beutel aus
der Verpackung und priifen Sie den Beutel auf Schaden (wie Risse oder Lécher).
Vorsicht: Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch sorgfaltig die Sterilverpackung und das Produkt.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Verpackung oder das Produkt beschéadigt ist.

2. Offnen Sie den Beutel und entnehmen Sie das Tablett.

. Inspizieren Sie den Katheter.

4. Nehmen Sie den Kabelanschluss mittels aseptischer Technik aus dem Tablett und verbinden Sie das
Kabel mit dem Hochfrequenz-Generator.

Vorsicht: Der Kabelanschluss darf nicht mit Fliissigkeiten in Kontakt kommen.

. Nehmen Sie den Katheter vom Tablett und platzieren Sie den Katheter im sterilen Feld.

. Spulen und filllen Sie das Katheterlumen mit steriler, physiologischer Kochsalzlésung, kappen Sie
das Lumen am Griff und wischen Sie die AuBenflache des Katheterschafts ab.

Vorsicht: Wird der Katheter bei aktivem Heizelement gespiilt, wird die Fliissigkeit erwérmt, die aus
dem Ende des Katheters austritt. Vermeiden Sie ein Leiten von Fliissigkeit durch den Katheter, wenn
sich die Katheterspitze in der Néhe eines Bereichs befindet, in dem keine Warmegerinnung
stattfinden soll.

7. Fuhren Sie den Katheter in die Einflihrschleuse ein und schieben Sie die Katheterspitze zum
proximalsten Behandlungspunkt vor. Fiihren Sie den Katheter unter Ultraschall-Fiihrung, Palpation
oder mittels eines Filhrungsdrahts zur Behandlungsstelle.

. Falls Sie einen Fiihrungsdraht mit Mittellumen verwenden, um den Katheter vorzuschieben, ziehen
Sie die Anweisungen des Herstellers zur Verwendung des Fiihrungsdrahts zurate. Spilen Sie das
Katheterlumen nach Entfernung des Filhrungsdrahts erneut mit steriler, physiologischer
Kochsalzlosung und kappen Sie das Lumen am Ende des Katheters.

Vorsicht: Schieben Sie den Katheter oder Filhrungsdraht nicht gegen Widerstand vor; andernfalls
kann es zur Venenperforation kommen.
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Infiltration mit Tumeszenzlésung und Katheterspitzen-Position

1. Mittels Infiltration von Tumeszenzlésung (verdiinntes lokales Betaubungsmittel oder physiologische
Kochsalzldsung) in den perivaskuldren Raum kénnen Sie eine Fliissigkeitsschicht um das zu
behandelnde GefaB schaffen. Um Kontakt zwischen dem Katheter-Heizelement und der
Venenwand zu erméglichen, wird ein ungefahres Volumen von 10 cm? pro cm Vene empfohlen.
Infiltrieren Sie bis zu 5 cm distal zur Magna-Krosse oder Parva-Krosse; die Infiltration tiber die Krosse
hinaus wird nach Detektieren der endgliltigen Spitzenposition durchgefihrt.

Hinweis: Befindet sich die Vene in Nahe der Hautoberflache, schaffen Sie einen subkutanen
Abstand von > 1 cm zwischen der anterioren Venenwand und der Haut, indem Sie eine Infiltration von
Tumeszenzlésung (physiologische Kochsalzlésung oder verdiinntes lokales Betaubungsmittel)
verwenden.



2. Prifen Sie die Position der Katheterspitze mit den Messinstrumenten des Ultraschallgeréts.
Platzieren Sie die Spitze bei Behandlung der V. saphena magna oder V. saphena parva 2 cm distal
der Krosse.

3. Infiltrieren Sie die Tumeszenzldsung unter Ultraschall-Fiihrung Gber die Verbindung hinaus.

Behandlung

1. Lagern Sie die Beine des Patienten hoher als den Kopf, um Venenkollaps, Apposition und
Exsanguination (Trendelenburg-Stellung) zu férdern.

2. Erhalten Sie die Position der Katheterspitze und ziehen Sie die Einfihrschleuse teilweise zuriick, bis
die Nabe auf die erste sichtbare Schaft-Markierung ausgerichtet ist oder zeichnen Sie eine
Markierung auf Ebene der ersten sichtbaren Schaftmarkierung auf die Haut. Befestigen Sie die
Schleuse an der Haut (optional).

Vorsicht: Keine Behandlung mit dem Heizelement im tiefen Venensystem vornehmen.

3. Erschaffen Sie ein nahezu blutloses Feld, indem Sie externe Kompression liber die gesamte Lange
des Heizelements anwenden; verwenden Sie den Ultraschall-Schallkopf in Langsausrichtung zum
Heizelement sowie 2-3 Fingerspitzen (etwa der Lange des Heizelements entsprechend)
Kompression distal des Schallkopfs.

Vorsicht: Wenn Sie die Vene nicht Giber die gesamte Lange des Heizelements komprimieren, kann
dies zu inkonsistenter Wirkung oder méglichen Katheterschéaden fihren.

4. Aktivieren Sie die Hochfrequenzenergie-Abgabe durch Driicken der Taste ,RF Power* auf dem
Hochfrequenz-Generator. Hierdurch beginnt die Taste ,RF Power* zu blinken. Falls die Taste ,RF
Power* nicht aufleuchtet oder blinkt, priifen Sie ggf. angezeigte Meldungen und handeln Sie
entsprechend. Weitere Details kdnnen Sie dem Handbuch des Hochfrequenz-Generators (RFG2)
entnehmen.

5. Starten Sie die Abgabe von Hochfrequenz-Energie, indem Sie die Taste auf dem Kathetergriff
driicken. Wéhrend der Behandlung kann die Energieabgabe ausgeschaltet werden, indem Sie
erneut auf die Taste auf dem Kathetergriff driicken. (Nur RFG2: Hochfrequenz-Energie kann mit der
Taste ,START RF* gestartet werden. Die Hochfrequenz-Energie kann mit der Taste ,STOP RF“ oder
der Taste ,RF Power* ausgeschaltet werden.)

Hinweis: Beim ClosureFast Katheter mit 7 cm-Heizelement beginnt die Leistung Ublicherweise bei
40 W und falltinnerhalb von 10 Sekunden auf unter 20 W, wenn die Kompression korrekt positioniert
istund das behandelte Venensegment korrekt exsanguiniert wurde. Beim ClosureFast Katheter mit
3 cm-Heizelement beginnt die Leistung tblicherweise bei 18 W und félltinnerhalb von 10 Sekunden
auf unter 10 W, wenn die Kompression korrekt positioniert ist und das behandelte Venensegment
korrekt exsanguiniert wurde.

Hinweis: Falls die Solltemperatur innerhalb von 5 Sekunden nach Beginn der
Hochfrequenz-Energieabgabe nicht erreicht wurde oder die Leistung hoch bleibt, kann ein Fluss in
der Vene bestehen, der das behandelte Segment kiihlt. Beenden Sie die Zufuhr von
Hochfrequenz-Energie, priifen Sie die Wirksamkeit der Exsanguinationsmethoden und die korrekte
Spitzenposition, korrigieren Sie diese gegebenenfalls und setzen Sie die Behandlung des Segments
fort.

Hinweis: Kontinuierliche Temperaturmessungen unterhalb der Solltemperatur kénnen zu
unvollstandigen Behandlungen fiihren. Beenden Sie in diesem Fall die Behandlung und priifen Sie
die Apposition von Gefaf3 und Katheter-Heizelement sowie das Fehlen von Blutfluss im behandelten
Segment erneut. Wenden Sie gegebenenfalls festere externe Kompression an und behandeln Sie
das Segment erneut.

Vorsicht: Wird die Behandlung aufgrund ungleichméBiger Temperatur gestoppt, entfernen Sie den
Katheter und priifen Sie das Heizelement auf Schaden. Ist der Katheter beschadigt, muss er
ausgetauscht werden.

Vorsicht: Bei Missachtung von Alarmen kann es zu erheblichen Schéden am Katheter kommen.

6. Nach der Behandlungszeitspanne wird die Abgabe von Hochfrequenz-Energie automatisch
gestoppt. Geben Sie bei Verwendung eines ClosureFast Katheters mit 7 cm-Heizelement einen
zweiten Energiezyklus an das Segment ab, das der Krosse am néchsten liegt. Bei Verwendung eines
ClosureFast Katheters mit 3 cm-Heizelement kann ein zweiter Energiezyklus nach Ermessen des
Arztes verabreicht werden.

7. Nach Ermessen des Arztes kann die Abgabe von Hochfrequenz-Energie bei einem Venensegment
wiederholt werden.

Vorsicht: Geben Sie nicht mehr als 3 Energiezyklen an ein bestimmtes Venensegment ab, da sich
die Warme-Ablationstiefe nicht signifikant steigert.
Vorsicht: Schieben Sie den Katheter nicht erneut durch ein eben behandeltes Venensegment vor.

8. Ziehen Sie den Katheter schnell zuriick, bis die nachste sichtbare Schaftmarkierung auf die Nabe
des Schafts ausgerichtet ist.

Hinweis: Eine gewisse Reibung zwischen Venenwand und Katheterschaft ist nach einem
Warmezyklus normal und kann bei Zurlickziehen des Katheters auffallen.

9. Behandeln Sie das nachste Segment geméaf Schritt 3 bis Schritt 8 und wiederholen Sie
Kompression, Behandlung und Indexierung, bis alle Segmente behandelt sind. Die diagonalen
Linien und die gedruckten Zahlen auf der AuBenseite des Katheterschafts entsprechen der
Einflihrschleusen-Lénge und weisen, wenn sie vollstandig sichtbar sind, auf das letzte vollstandige
Behandlungssegment hin.

Hinweis: Verwenden Sie die dreifache Schaftmarkierung, die sich 3 cm vom Heizelement entfernt
befindet, um den Mindestabstand zwischen Heizelement und Punktionsstelle zu bestimmen.
Vorsicht: Eine Behandlung mit dem Heizelement im Schaft oder auBerhalb des Kérpers kann zu
Hautverbrennungen oder Schaden am Katheter fiihren.

0. Entfernen Sie Katheter und Einfiihrschleuse aus der Vene und schalten Sie den
Hochfrequenz-Generator aus. Beurteilen Sie die behandelten Venensegmente mit Ultraschall, um
das Behandlungsergebnis zu bestimmen.
Vorsicht: Der ClosureFast Katheter verfugt Giber keinen Nachbehandlungsalgorithmus; schieben
Sie den Katheter nicht erneut durch ein eben behandeltes Venensegment vor.

11. Stellen Sie an der Zugangsstelle Himostase her.

12. Legen Sie einen mehrschichtigen Kompressionsverband vom Fuf3 bis zum Schritt an.

Nachsorge
1. Weisen Sie den Patienten an, haufig umher zugehen und mehrere Tage auf anstrengende
Tatigkeiten und schweres Heben zu verzichten.
2. Es wird mindestens 1 Woche lang postoperative Kompression empfohlen.

3. Eine Nachsorgeuntersuchung innerhalb von 72 Stunden muss auch priifen, ob keine
Thrombus-Erweiterung in die tiefen Venen besteht.

Entsorgung

Vorsicht: Das Medizinprodukt muss gemaB den geltenden Gesetzen, Bestimmungen und Verfahren
entsorgt werden, einschlieBlich jener, die sich auf biologische und mikrobielle Gefahrgiiter sowie
infektiése Stoffe beziehen.

Haftungsausschluss

Die Warnhinweise in der Produktinformation enthalten weitere detaillierte Informationen und
sind als Bestandteil dieses Haftungsausschlusses anzusehen. Obwohl das Produkt unter genau
kontrollierten Bedingungen gefertigt wurde, hat Medtronic keinerlei Einfluss auf die

Bedingungen, unter denen dieses Produkt verwendet wird. Medtronic schlieBt daher jede
ausdriickliche oder stillschweigende Garantie in Bezug auf das Produkt aus. Dies schlieB3t
jegliche implizite Garantie auf Marktgéngigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck ein.
Medtronic haftet nicht gegeniiber natiirlichen oder juristischen Personen jeglicher Art fiir
medizinische Kosten oder unmittelbare, beildufige oder Folgeschaden, die durch Gebrauch,
Defekt, Ausfall oder Fehlfunktion des Produkts entstehen, unabhéngig davon, ob sich eine
Haftung fiir derartige Schaden auf eine Garantie, einen Vertrag, eine unerlaubte Handlung oder
eine andere Anspruchsgrundlage stiitzt. Niemand ist berechtigt, Medtronic an irgendeine
Zusicherung oder Garantie beziiglich dieses Produkts zu binden.

Die hier aufgefiihrten Haftungsausschliisse und -beschrénkungen sollen nicht gegen geltendes Recht
verstoBen und sind nicht dahingehend auszulegen. Sollte ein zustandiges Gericht feststellen, dass dieser
Haftungsausschluss ganz oder teilweise unwirksam, nicht durchsetzbar oder im Widerspruch zu
zwingendem Recht ist, bertihrt dies die Giiltigkeit der restlichen Klauseln nicht und alle Rechte und
Pflichten aus diesem Haftungsausschluss sind so auszulegen und durchzusetzen, als sei der fiir ung(iltig
erklarte Teil oder die ungiiltige Vorschrift in dem Haftungsausschluss nicht enthalten.

EAAnvika

Odnyieg xpriong
ATIOOTEIPWHEVOG, Yla pia uévo xprion. Ma xprion pe odnyo ouppa 0,64 mm (0,025 in) Kat yevvrtpla
ClosureRFG.

Znueiwon: AloBACTE TPOCEKTIKA OAEG TIG 0ONYIEG, TIEPIAAUBAVOLEVOU TOU EYXELPLSIOU XEIPLOTH TNG
yevvrtplag padloouxvotritwy ClosureRFG, Tiptv xpnotporomoeTe To cuotnua ClosureFast. Na tnpeite
OAEG TIQ TIPOELSOTIONTELG, TIG TIPOPUAGEELG KAl TIG ETIONHAVOELG TIPOTOXN|G TIOU avadEPOVTAL OTIG
Tiapovoeg 0dnyieg. Tty avTiBeTn MEPIMTWON EVOEXETAL VA TIPOKANBOUV ETIIMAOKEG GTOV ACHEVY).

Ka@etnpeq ClosureFast

Ta tpia povTéAa kabetrpwv ClosureFast eivat ot kaBeTripeg ClosureFast pe BeppavTiké oTolxeio 7 cm
(aptBpoi povtéAwv: CF7-7-60 kat CF7-7-100) kat o kabetrpag ClosureFast pe BeppavTikd oTolxeio 3 cm
(apBpog povtéhou: CF7-3-60). BA. M1iv. 1 yia Tiq AeTITOPEPELES SLAPOPPWONG TOU TIPOIOVTOG.

Meprypadn Tng cuckeung

To ovotnua ClosureFast amoteAeital ano 2 kupla e§aptpata: évav kabetrpa ClosureFast kat pia
yevvrtpla padtocuxvotitwy ClosureRFG. O kaBetipag kal To EVOWHATWHEVO KAAWSIO CUVOEDTG
TIAPEXOVTAL AMOCTEIPWHEVA Kal gival AVAAWCIPES CUOKEVEG piag Xpriong. H Aettoupyia Tou kabetrpa
eivatvamapéxel OpuIKr| evEPyeLa 0TO eBUUNTO onpEeio Bepareiag 514 NG BEppavong Tov BepuavTIKoy
oTolXEIOU TOU KABETHPA PECW PASIOCUXVOTHTWY, KABWG Kal va PHETadidel Tiow oTn yevvrtpla
PASLOCUXVOTHTWYV TN BEpHOKpacia. H YEVVATPLA paSIOCUXVOTHTWYV TIAPAPEVEL EKTOG TOU OTEIPOU
Tediou katda T SdpKela TNG XPriong Kat mapéxetal un oteipa. O KabeTripag ouvdEeTal oTn YevviTpLIa
PASLOOUXVOTHTWV PECW TOU KaAwdiou oUvdeong.

MNpoopi{6puevog oKomog

O kaBetmpag ClosureFast poopileTal yla va XpnolpoToLeiTalL 68 GUVSUAOHO HE TN YEVVATPLA
ClosureRFG yia v andppa&n Tou Bepaneudpevou ayyeiou HEow vwSoug oppaylong.

MANBuopo6g acBevwv yla Tov omnoio TpoopideTat
AuTo TO TIpOidV TIpoopideTal yia Xprion oe eVAAIKEG aoBeveiq e Xpovia GAEBIKT) avemdpkela.

EvSeiEelg xpriong

O kaBetmpag ClosureFast poopileTal yla evdayyetakr mmEn Twv apopopwv ayyeiwv oe acbeveig pe
TIOAWVSPOUNOT ETUTTOANG PAERAG.

AvTevseigelg

H xprion tou kaBetpa ClosureFast avtevdeikvutal o€ acBeveig pe 8pduBo oTo oToXEUOHEVO GAEBIKO
TuNpa.

Znueiwon: Aev urtapxouv SeSopéva yia T XPrion Tou TIapoVToG KABETHPA OE AOBEVEIS e
TEKUNPLWHEVN TIEPIDEPIKT) APTNPLAKY| VOTO. H Beparmeia aoOeVWV e ONUAVTIKTY TIEPIPEPLKT) APTNPLAKT|
véoo anartei v {6la poooxr pe TNV mapadoaotakn Sladikacia anoAivwong kat adaipeong GAEBWV.

KAwvika opEAn

Ta kAiKa odp€AN TNG PAEBIKTIG GUYKAELONG pe Tov kabeTripa ClosureFast otn Bepaneia maAvdpounong
£TMoANG GAERaAG epAauBavouy Ta akdAouda:

¢  ATIOSPOWY| TWV CUUMTWHATWY TNG XPOVIag PAEBIKNG AVETTAPKELAS
¢ EmovAwon PpAeBIkoL EAKOUG KATW AKPOU

¢ BeAtiwon oty nowdtnta {wng

o AUENPEVN KIVNTIKOTNTA

XpNOTEG Yla TOUG oToioug TipoopideTat

O kaBetmpag ClosureFast mpoopieTal yla xprion arno 1atpoug oL oTioiot Eival EEOIKEIWHEVOL UE
uriepnxoypdadpnua duplex, ayyelakég EMeUBATELS Kat XpOVIa HAEBIKT) AVETIAPKELQ.

Xapaktnplotika anddoong

To ovotnua ClosureFast anoteAeitat and 2 kupla eEaptripara: £vav kabetpa ClosureFast kat pia
yevvrtpla padtocuxvotrtwy ClosureRFG. O kaBetripag mapExel BeppIKN EVEPYELT YLa TN Xopriynon
TUNHATIKNG KATAAUONG 0TO £MBUMNTS onpeio Bepareiag péow BEpavong Tou BEpUAVTIKOU oTolXeioU
TOU KABETPA pE padloouxvoTnTeS. O KABETNPAG HETASISEL TN BEPHOKPATIA THoW OTN YEVVITPLA
PASIOCUXVOTATWY, TIPOKEUEVOU N YEVVITPLA PASIOCUXVOTHTWYV Va puBuiCel autopata Ty IoxX0
PASIOCUXVOTATWY Kat va Slatnpei Tv ripopubuiopévn Beppokpacia. O kaBetrpag kat To
EVOWHATWHEVO KAAWSIO0 oUVEEONG TIAPEXOVTAL ATIOCTEIPWHEVA Kal £ival AVAAWCIIES CUOKEVEG piag
XpProng. O kabeTrpag ouvdéeTal oTn YEVVITPLA PASIOCUXVOTAHTWY PHECW TOU KaAwdiou auvdeong.

MNMpoeidomomoelg

¢ To mapdv mpoidv £xel oxeSIAOTEL yia pia pdvo Xperon. Mnv enavaypnopoTIoLeiTe, NV
enavenegepyadeoTe Kal UNV EMAVATIOOTEIPWVETE AUTO TO TIPOidV. H emavaypenotuoroinon, n
£navenegepyacia 1y n ENAvVANOoTEIpWOT EVEEXETAL VA SIAKUBEVUCOUV TN SOUIKT) AKEPAOTNTA TOU
TIPOIGVTOG 1) Va SnHLOUPYrioouV Kivauvo pHoAuvVoNG, TIOU UIMOPEL va 08NYNOEL OE TPAUUATIOHO,
acbgvela 1) 6avaro Tou acBevoug.

¢ H Beparneia pAERAG TTOU BpioKeTaL KOVTA OTNV ETIPAVELD TOU SEPUATOG UTTOPEL VA EXEL WG
ATMOTEAECHA SEPUATIKG EyKauUa GV To S€pa Sev TIpoaTaTeVETAL PE SIrjBnon uypol.

¢ Mmopei va pokAnBei veupikr) BAARN amod BePUIKT KAKwon o€ Ttapakeideva vevpa. O kivéuvog
TPAUHATIOHOU VEUPOU pTtopei va eivat LEYAAUTEPOG OTNV TePmTwon Beparteiag oTo VPog Tou
yovarog 1| katw arnd autd, 1 xwpig meptPAEBIKN SimrBnon uypov.



MpoduAagelg

Mnv kdumteTe Tov KaBetrpa o€ ofeia ywvia. H oTpéBAwon Tou d&ova pmopei va pokaAéoel {nuid
oToV KaBeTtrpa.

Katda v eloaywyr) tou kabetripa péoa otn pAERA, SlacpaAiote OTL To 0dNyO cUpHA SEV TIPOEEEXEL
aro TO AKPO TOU KABETTpa.

To HAEPIKO TOiXWHA UTTOPEL VA Eival AETITOTEPO G€ £va AVEUPUOHATIKO TUrpa. Ma tnv
ATOTEAEOUATIKT) AMOPPAEN ag GPAERAG LE AVEUPUOHATIKO TUAKA, UITOPEL va anattnBei mpdodetn
Eo1dnuatikr dienon mavw anod To AVEUPUOHATIKO TUpa. H Bepareia Tng dAERag Ba mpénet va
TiepAapBAveL TUNHATA yyUg Kat TIEPIEPIKA TOU AVEUPUOUATIKOU TUIUATOG.

MOava avembVunTa cuppavra
OL TBaveg eMMAOKEG TEPIAAHBAVOLV, EVEEIKTIKA, TOV akdAOUBO KATAAOYO:

Tpavpatiopog 1 BAGRN mapakeievou veupou
ApATwpa 1) GUAAOYT uYpoU

Noilpwén

DAeypovr

MNévog

DAeBiTda

Mveupovikr| ePBoAn

‘Eykauvpa 1 XpwHaTikr) aAAoiwon tou Séppatog
OpopBwon

Awatpnon ayyeiou

Edv ripokUel coPapd CupBAV OXETIKO HE TO TIPOIOV, avVapEPETE aHEowS To oupPBdav otn Medtronic kat
TNV avTioTolXn appddia apxr 1 PUBHLOTIKY) apxr).

Tpormog s1a6eong
To Tpoidv SlatiBeTal anooTePwPEVO Kal £XEL AOoTEIPWOEL e alBUAEVOEEISI0.

ArmoBrkeuon
DUAGETE TO TIPOIGV O€ ENpN| TIEPLOXT), HAKPLA aTtd TO NALAKO PwG.

ZUVIOTWHEVA VALKA Kal EEOTIAIGHOG

AvakAwvopevn Tpdrneda

Juokeun utteprxwv duplex

AnooTtelpwpévn YEAN uniepnyoypadiag
ATOOTEPWHEVO KAAUMUA HETATPOTIED UTTEPTX WV
BeAdva Sladeppikng pooTiéAaong

Onkdpl elcaywyéa 7 Fr (ujkoug 7 cm1) 11 cm)
O&nyd ovppua 0,64 mm (0,025 in)

Eykatdaotaon mng yevvitplag
Tnueiwon: AvatpeETte oTo EYXEPIBIO XEIPIOTY) TNG YevvriTplag ClosureRFG.

1. ZuvSEOTE TN YEVVITPLA OTO PEVHA.

2. EvepyoroioTe TNV Tpododoaia XpnotuonowvTag Tov Slakomtm tpododoaiag.

3. EmBeBaiwoTe TNV £€kS00T TOU AOYIOHIKOU 0NV 08dVn. Avatpé€te otov [Tiv. 1 yia Tn cupBatéomra
NG €K8001NG AOYIOHIKOV.

4. HmpoemuAeypévn puBion g Beppokpaciag-otoxou eival 120 °C yia Tov kabetripa ClosureFast.
Znueiwon: Otav xpnotporoteital To povtéro RFG2, 0 xprioTng propei va eTAEEEL artod €va eVpog
HeTa&y 95 °C kat 120 °C. InuewoTe OTLOLTIPOETIAEYUEVEG puBpioelg Sev epdavifovTal mapd Hovo
agov o KaBeTpag cuvsedel 0N yevvitpla padloouyvotitwy. Ot pubuicelg Bepareiag propovv
Va TIPOCAPHOGTOVV CUNPWVA HE TIG TIPOTIUATELG TOU LaTpoU (H6vo oTo RFG2). BA. eyxelpidlo
XEIPLOTN TNG YEVVATPLAG PASIOCUXVOTAHTWY YA 08NYIEG OXETIKA HE TNV AAAQYY) TWV pUBuicEWV.

Nivakag 1. Mpodiaypadég Tov ouotuarog ClosureFast

MovTtéAo kabetrpa CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
OnkapL eloaywyea (EAAXLoTo pEyeog 7Fr 7Fr 7Fr
e0wTepIKNG Stapétpov (ID)) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm)
Mrikog eloaywyng 60 cm 100 cm 60 cm
AGUETPOG BEPUAVTIKOU GTOIXEIOU 2,3mm 2,3mm 2,3mm
Mrjkog BeppavTikoU oTolxeiou 7cm 7cm 3cm
MEyloTn pUBIoN loxXvog 40 W 40 W 18 W
MpoemAeypévn puBIoN Beppo- 120°C 120°C 120°C
KPaciag-oToxou

"EkS00M Aoylop- | MovTtélo RFG2 4.0.0 1 vedtepn 4.0.0 1 vedtepn 4.4.0 1) vedtepn
KoU | MovTtélo RFG3 1.11.01y veoétepn | 1.11.01)vedtepn | 1.11.01) vedtepn
O&nyieq xpriong

Inueiwomn: Na XpnOLUOTIOLEITE AONTITN TEXVIKTY).

Mpoetopacia acOevoug

1. EKTAUVETE TA AVAAWOIUA TIAPEAKOUEVA HE OTEIPO, PUCLOAOYIKO AAATOUXO SLIAAUHA (XAWPLOUXO
vatplo 0,9%).

2. Edv xpnoudomoleital TomKd avalodnTiko, XopnyroTe TOTIKO avalodnTiké 6To onpeio GAEPIKNG
TpooTteAaong. Mropei emtiong va xopnynBei rria vapkwon.

Znueiwon: Evéexopevog PAEBOOTIACHOG UTTOPEL VA EUMOS{oEL TN SuvaATOTNTA TIPOOTIEAAONG TNG
OTOXEVOHEVNG PAEBAG. ATTOPUYETE KABE TIAPAYOVTA TIOU UTTOPEL va EMAYeEL PAEBOOTIACHO, OTIWG
oplopéva pappaka, To Puxpo TEPIBAAAOV 1) TO AyX0G TOU agBeVOUG.

. TomtoBeTrioTe TOV 00BEVT 0€ BEDM Yla PAEBIKN TTpooTtEAac. Edv xapunAwoeTe Ta médla Tou
ao6evoug KATwW amo To MiMedo TNG Kapdlag, avavetal 1 SIAPETPOG TWV PAERWV, YEYOVOG TTIOU
£VEEXETAL VA SIEUKOAUVEL TN PAEBIKT| TIPOCTIEAADT).

. NpoomeAdoTe TV pog Bepareia PAERQ e SIASEPUIKT) KEVTNOT, XPNOHOTIOLWVTAG BEAdVA
TIPOOTIEAQONG 1) HECW WIKPENG TOUNG.

. MpoeToludoTe Kal TOTOBETNOTE £va BNKAPL El0aywyEa oUUPWVA UE TIG 0dnyieg Tou
KOTAOKEVAOTT).
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EmBewpnon kat mpoeTolacia Tou Kabetrpa

1. EmBewpr|oTe TO EEWTEPIKO KOUTI YLa OTIOlECSNTIOTE EVOEIEELG 0paTniq {Npag. ApaipéoTe Tn Brikn
aro To KouT{ kal ETOEWPNOTE TN BrKN yla oroladnmote {nuid (T.X. yla oxLoiHaTa 1) TpurmpaTa).
Mpocoxn): EMBewprioTe TPOTEKTIKA TN OTEIPA CUCKELATIA KAl TO TIPOIOV TIPLV aro T Xperjon. Mn
XPNOWOTIOMCETE TO TIPOIOV EAV 1) GUCKEVASIA 1) TO TIPOIOV £XOUV UTIOOTEL {nputd.

2. Avoigte ) 6rkn kat adalpéoTe ToV dioko.

. EmBewpriote Tov kabetrpa.

4. XPNoWOTolVTag AonTTn TEXVIKY), TIEPACTE TOV OUVSECHO KaAwdiov £§w amd Tov Sioko kat
OUVSECTE TO KAAWSIO 0TI YEVVATPLA PASLOGUXVOTHTWV.

Mpocoxn: Mnv adrjoeTe Tov cUVEECHO KaAwdiou va £pBeL o€ emadn) e OMoLodNOTE UYPO.

. Apalp€oTe Tov KaBeTripa amod Tov Sioko Kal TOTIOBETAHOTE TOV KABETHPA 0TO OTEipPo TEdiO.

. XpNOoWoTowvTag oTeipo, PuUCIOAOYIKO AAATOUXO SIAAUHA, EKTTAUVETE Kal YEMIOTE TOV QUAS TOU
KABETNPA, TOTIOBETAHOTE TIWHA GTOV AUAG 0TN AAT KAt GKOUTTIOTE TNV EEWTEPIKT| ETPAVELA TOU
dEova Tou kabeTrpa.

Mpocoxn: H xprion €KAuUoNG HECW TOU KABETNPA EVW TO BEPUAVTIKO OTOLXEIO Eival evepyo Ba
BepHAVEL TO UYPO TIOU EEEPXETAL ATIO TO AKPO TOU KABETPA. ATTODUYETE TN XOPTyNoT UYPOU HEGW
TOU KABETNPA 6TAV TO AKPO TOU KABETIPA EivaL KOVTA OE TIEPLOXT) OTIOU SEV TIPETIEL VA EPAPHOCTEL
OepIKT| TIMEN.

7. Elcaydyete ToV KaBeTripa HEoA 0TO BNKAPL EL0AYWYEA KaL TIPOWBNOTE TO AKPO TOU KABET P 0TO
eyyUtepo onpeio Bepareiag. Kateubuvete Tov kaBeTripa péxpt To onueio Beparneiag
XPNOIHOTIOLVTAG UTTEPNXOYPADIKY) KaBodrynor, WnAdgnon 1 0dnyd cupua.

. Edv xpnolporoleite 08nyd cuppa 0ToV KEVTPIKG AUAO yla va uttoBonenoeTe Tnv mpowdnon Tou
KaBETNPA, AVaTpEETE OTIG 08NYiES XPIONG TOU KATACKEVACTY) TOL 08NYoU cUpHATOG. META TV
adaipeon Tou 08nyoL CUPHATOG, EKTTAUVETE EAVA TOV AUAS TOU KABETPA LE OTEIPO, PUCIOAOYIKO
aAaToUXo SIAAUHA Kal TOTIOBETAOTE TIWHA OTOV AUA 0TO AKPO TOu KaBeTpa.

Mpoooxn: Mnv rpowBeite Tov kabeTtripa 1j To 08nNyd cUpHa eGv cuvavTioETe avtiotaon,
SladopeTIKA Prtopei va TipokANnBei Sidtpnon g PAERAG.
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E&odnpatikn 8iénon kat 6£0m Tov AKPoU Tou KABETIHpa

1. XpnoworooTe eE0IENUATIKT S111BNOT e apalwpEVO TOTIKSG avalotnTIKO 1) GUCIOAOYIKO 0pd OTOV
TIEPLAYYELAKO XWPO YIA VA SNULOUPYNOETE £Va TIEPILETPIKO GTPWHA UYPOU YUPW artd TO TIPOG
Bepareia ayyeio. Ma v enitevEn enadrg avapueoa 0To BEPUAVTIKO OTOIXEIO TOU KABETPA Kal TO
DAEBIKS TOIXWHA, CUVIOTATAL HYKOG KATA TTPoc£yyton 10 cm? avd cm g Tipog Bepareia pALRaAg.
Edappdate n diribnon oe anootacn €wg Kat 5 cm KAaTd TPoceyyLom, TEPLPEPIKA TNG
cadnvopnplaiag oupBoAng (SFJ: saphenofemoral junction) 1) Tng cagnvoiyvuakrg cupBoAng
(SPJ: saphenopopliteal junction). H dménon mépa amé 1 oupBoAr 6a paylatoroleital HeTa and
emBeBaiwon TG TEAKNG BE0NG TOU AKPOU.

Znpeiwon: Otav n PAERa BpiokeTal KOVTA 0TNV EMIPAVELL TOU SEPUATOG, SNUOUPYNOTE Hia
uTI0S06pLa ATIOOTACT) >1 M AVAUESA 0TO TIPOTBIO PAEPIKS ToiXWHA Kal TO SEppa edpappdlovTag
eEoIdnuaTtikry irenon pe GUCLOAOYIKO 0PO 1] APAUWHEVO TOTIKS avaleONTIKO SlaAupa.

2. EmaAnBevoTe TN B€on Tou dKpou Tou KaBeTpa XPNOLHOTIOLWVTAG TOUG KATAKOPUPOUG SPOUEIq
HETPNONG TOU PnXavipatog urepnxoypadiag. Katd t Bepareia ite Tng peilovog cagnvoig
PAEBag (GSV: great saphenous vein) eite TNg eAdooovog cadnvoug PAERaAg (SSV: small
saphenous vein), TOTIOBETAOTE TO AKPO TOU KABETPA 2 cM XAUNAGTEPA Ao TN CUHPBOAT.

3. Edappodote v e§oidnpatir S1riBnon pe vypo TEPaA amod Tr GUUBOAT XPNOHOTIOLVTAG
KaBodrynon urepnxoypadiag.

O¢gpaneia

1. TomoBeTroTE TA MOSIA TOU ACOEVOUG TTAVW AT6 TO EMIMESO TNG KAPSIAG Yla va SlEUKOAUVEEL N

oUUMTUEN, N evarndBeon kat n adaipagn g GAERag (8€on Trendelenburg).

2. AlatnpwvTag avta t B€om Tou AKPOU TOU KABETIPA, ATOCUPETE HEPIKWG TO BNKAPL Elcaywyéa

HEXPL 0 OUPAAGG TOU BNKaAPLOY VA EVBVYPAUMIOTEL E TNV TTPWTN opath EVOeIgn Tou agovary

OTNUEWOTE TO SEPUA 0TO VYOG TNG TIPWTNG 0pathg EVEEIENG TOU AEova. ZTEPEWOTE TO BNKAPL OTO

Sépua (poalpeTiKd).

Mpocoxn: Mnv edpapuodlete Bepareia pe To BepuavTikd oTolxeio oTo eV Tw PABeL PASPIKO

cloTnua.

Anpioupynote éva oxeddv avaipakTo medio acKwvTag EEWTEPIKY) CUUTEOT) 0€ OAO TO PrKOG TOU

BEPHAVTIKOU OTOIXEIOU, XPNOIOTIOWWVTAG TOV HETATPOTIEN UTIEPTIX WV EVBUYPAUUICUEVO KATA

UAKOG LE TO BEPUAVTIKO OTOIXEID, KABWG Kal cupTtieon pE 2-3 SAKTUAA (KaAUTTToVTag Katd

TIPOGEYYION TO UKOG TOU BEPUAVTIKOU OTOLXEIOU) TIEPIPEPIKA TOU PETATPOTIEA.

Mpoocoxn: Edv n pAéBa Sev ouprieoTei o€ OAO TO HKOG TOU BEPUAVTIKOV OTOIXEIOU, AUTO

eVOEXETAL VA EXEL WG ATTOTEAECA ACUVETT AMOTEAECHATIKOTNTA 1) THOAVH {Npd Tou KABeTnpa.

Evepyoromate m xoprynon evépyetag padloouxvoTHTtwy riugfovtag to kopBio «RF Power» (loxug

PAdIOCUXVOTNTWY) OTN YEVVATPLA PadloouxVoTHTwWV. AuTr 1 evépyela Ba kavel To koupio «RF

Power» (loxUg padloouxvotrtwv) va apxioet va avapoopfrjvel. Edv to kopBio «RF Power» (loxUg

padloouyxvotiTwy) dev avayel r) Sev apyioet va avaBoofrivel, mapatnpriote eav eudavicetat

OTIOLOSNTIOTE UIVUHA KAl AVTATIOKPLOEITE. AVATPEETE OTO EYXEIPISIO XEIPLOTY) TNG YEVVITPLAG

PadlooUXVOTATWY Yia Tiepaitépw Aertropépeleq (RFG2).

. ExkivijoTe T Xopriynon evépyelag padloouxvoTrtwy medovtag To koupio otn Aapr Tou
kaBetpa. Katd m didpkeia g Beparneiag, n xopriynon evépyelag Uropei va anevepyoromndei
Tuédovrag §avd to Koppio otn Aapr) Tou kabetripa. (RFG2 pévo: UMopeite va EKKIVIOETE TNV
EVEPYELA PASIOCUXVOTHTWV XPNoLoTIolVTag To KopBio «START RF». Mmopeite va
ATIEVEPYOTIOOETE TNV EVEPYELA PASIOCUXVOTITWYV XPNOLHOTIOIWVTAG TO kopBio «STOP RF» 1} To
koppio «RF Power».)

Inueiwon: Ma tov kabetrpa ClosureFast e To OeppavTikd oTolxeio 7 cm, 1 LloXUG TUTTKA EEKIVA
0T1a 40 W kattéptel Katw arnd 1a 20 W evidg 10 SEuTEpOAETTTWY AV 1) CUpTTiEON EXELEDAPHOOTEL
0TO OWoTH onueio Kat €Xel TipaypatomomnBei cwoTtd n adaipagn oto Bepamneuopuevo GAERIKO
TUApa. Ma tov kaBetripa ClosureFast pe 1o BepuavTikd ototxeio 3 cm, n 1oxUg TuTKd Eekiva ota
18 W kautépret katw amod Ta 10 W evtog 10 SEUTEPOAETTTWY EAV 1) CUMTTIEDT) £XEL EPAPHOCTEL OTO
owoTo onueio kat el ipayHatoTomBei cwoTtd n adpaipagn 1o BepameVOUEVO PAEPRIKO TURHA.
Inpeiwon: Eav n puBuopévn Beppokpacia Sev ETUTEUXOEL EVTOG 5 SEUTEPOAEMTWY LETA TNV
£KKIVNOT) TNG XOPTYNONG EVEPYELAG PASIOGUXVOTHTWYV 1) AV TO ETMESO IOXVOG TTAPAUEVELUYPNAS,
eVEXETAL VA UTIAPXEL poT| EVTOG TNG PAERAG, N oTtoia YUXEL TO Bepamevdpuevo TUNUaA. Teppatiote
TN XOPTYNOT) EVEPYELAG PASIOOUXVOTIHTWY, EMAANBEVOTE TNV ATIOTEAECHATIKOTNTA TWV HEBOSWV
adpaipagng Kal T owoTr) B€0m Tou AKpPou, SIOPBWOTE OTIWG ATIAUTEITAL KAt EKKIVIOTE €K VEOU TN
Bepareia Tou TUAPATOG.

Znueiwomn: Zuvexeiq HETPNOEIG BEpOKPasiag KATwW arod T puBUIoUEVN Beppokpacia Popel va
£X0UV WG aroTéAEoa ateAr Beparteia. Eav oupBei auto, StakoyTe T Bepaneia kat emBePawote
€K VEOU EVATIOBEDT) TOU AYYEIOU OTO BEPUAVTIKO GTOLKEID TOU KABETPA, KABWG Kal TNV arouasia
QUMATIKTIG POTIG OTO TIPOG Bepareia ayyelokd TUrHa. EQapuooTe Tio EvTovn eEWTEPLKT) CUMTTiED,
eav xpelddetal, Kal EMavaAdBeTe Tn Bepareia TOU TUIHATOG.

Mpoooxn: Eav n Beparteia diakorei Adyw avopoldpopdng Beppokpaciag, apatp€oTe Tov
KaBETNPA KAl ETUOEWPTIOTE TO BEPHAVTIKO OTOIXEID Yla nptd. EAv o kaBeTrpag £XeLunooTel {nuid,
QVTIKATAOTHOTE TOV.

Mpoooxn: Eav Sev avtamokplBeite oTIG EI50TOOELS, AUTO MTTOPEL VA EXEL WG ATIOTEAECHA
copBapn} {nuid oTov KabeTrpa.

. Metd ™ xpovikr Sidpkela Tng Beparteiag, n xopriynon evépyelag padlocuxvoTHTwy Ba
TEPMATIOTEL auTOpATWG. ‘OTav Xpnotporoleite évav kabetrpa ClosureFast pe To BeppavTiko
OTOIXEID 7 cm, XOPNYNOTE Evav SeUTEPO KUKAO EVEPYELAG OTO THUNHA TIOU BpiokeTal TTANCIETTEPA
oTn ocagnvounpLaia cupBoAr (SFJ). Otav xpnoiloroleite £vav kaBetpa ClosureFast pe to
BeppavTikd ototxeio 3 cm, pTopei va XopnynBei évag SeUTEPOg KUKAOG EVEPYELAG KATA TNV Kpion
TOU LaTPOU.

7. H xopriynon evépyelag padloouXVOTHTWY UIOpPEL va ETAVAANPOEL OE £Va CUYKEKPLUEVO PAEPIKO

THAMA KATA TNV KPiom Tou 1aTpov.
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MNpocoxn): Mnv mpayHatomoleite MePIocOTEPOUG ard 3 KUKAOUG XOpPriynong eVEpyelag oe
ortolodnmote Sedopévo PAEBIKS TUApA, EMELdT) TO BABOG TNG BeppIKNG KaTtdAuong dev Ba augnbel
ONUAVTIKA.

MNpocoxn): Mnv mpowBeite ava Tov kaBeTrpa péow evog GAEPIKOV TUIUATOG TIOU EXEL LOAIG
uroBAn6ei oe Beparneia.

8. AMocUpETE YPryopa TOV KABETPa LEXPL N ETTOPEVN OpaTh £VSEIEN TOU Aova va eubuypapoTel
He Tov opdaAd Tou Bnkaptov.

Inpeiwon: Kdrota tpiBr} avapueoa oTo PAEPIKO TOiX WA Kat TOV KABETIPA HETA Ao £vav KUKAO
B€ppavong eivat GpualoAoyIkn Kat Prmopei va rapatnpnBei katd vy andoupon Tou kabetripa.

9. MpoxwprioTe aTn Bepareia Tou EMOPEVOU GAEBIKOV TUNHATOG CUUPWVA UE TO Briy. 3€wg Briu. 8,
enavaiauBavovTag T cuprieon, T Beparneia kabwg kal Ty akoAouBia indexing (ypryopn
aroouPaT Tou KABeTPa Kal EVBVYPAUHLOT) TOU OPPAAOY TOU BNKapLoy HE TIG EKAOTOTE EVSEIEEIQ
Tou AEOVa, KATA TO PrKOG NG Beparnevdpevng PAERag), HEXPL va OAOKANPwBEL N Bepaneia GAwvV
TWV TUNPATWYV. Ot SlaywVIES YPAUHES KAl Ol TUTTWHEVOL aplBUoi oTNV EEWTEPIKY) ETIPAVELA TOU
a&ova Tou KaBeTrPa, TIOU AVTIOTOLXOUV OTO HIIKOG TOU BNKapLov l0aywyEd, UTIOSEIKVUOUV TO
TeEAeUTaAiO TMANIPWG BepamevdeVo TURpA GTaV Eival TANPWG 0paTtd.

Inueiwon: XpnolomooTe Tnv TPUTAY £VEELEN TOU A&ova Tou BpiokeTal oe andatacn 3 cm anod
TO BEPUAVTIKO OTOIXEIO VIO VA TIPOCSIOPITETE TNV EAAXIOTN AndoTaon anod To OePPAVTIKO OTOIXEID
£wq TO ONEI0 KEVINONG.

Npoooxn: H epappoyr Tng Bepaneiag e To OepHavTIKO OTOLXEIO EVTOG TOU BNKapLov 1) £&w amd
TO OWUA UTTOPEL VA €XEL WG ATIOTEAEOHA SEPUATIKO £YKAUHA i} {nd Tou KabeTripa.

10. AdpaipéoTe ToV KABETIPA KAl TO BnKApL eloaywyéa and T GAERA Kal ATIEVEPYOTIOOTE TN
YEVVATPLA paSLOCUXVOTATWY. AEIOAOYNOTE E UTIEPTIXOUG TA GAEPBIKA TUHHATA TIOU EXOUV
uttoBANnBei og Bepareia yla va mpoodlopicete v €kBaon g Beparneiag.

Npoocoxn: O kaBetripag ClosureFast dev 61a6€Tel ahydpiBuo enavadeparteiag. Mnv
EMAVATIPOWDOEITE TOV KABETNPA HECW EVOG PAEPIKOV TUMHATOG TIOU EXEL HOALG UTIOBANBEL o8
Beparneia.

11. E§aodpahiote aipdotaon oto onyeio mpooméAaong.

12. EGapUOOTE GUUTIECTIKY TIEPIGECT) TIOAAATIAWY CTPWHATWY AT TO AKPO TIOSOG MEXPL TN
BouBwvikn xwpa.

Meténeta ppovTida

1. AwoTe 0dnyieg oTov acBevr) va Badilel cuxva Kal va amexeL and EVTOVeG SpacTnploTnTeS Kat
ONKWHA BAPEWV AVTIKEWEVWYV VIO APKETEG NUEPEG.

2. ZUVIOTATAL METEYXELPNTIKT) CUMTTEDT) Yla TOUAAXIoTOV 1 eBSopdda.

3. H e&étaon petémnelta mapakoAoudnong eviog 72 wpwv Ba TPETeL va TiepAapBavel agloAdynon
WoTe va SlachaloTei OTL Sev untdpxel eMEKTAT BpOuBwONG oe eV Tw PABeL PAEPES.

Artéppupn

Mpoooxn: AnoppidTe TO TPOIOV CUNPWVA HE TOUG LOXVOVTEG VOHOUG, KAVOVIGHOUG KAl VOGOKOUEIOKES
51081kacieq, CUUMEPIAAUBAVOUEVWY EKEIVWY TIOU adOPOUV BLOAOYIKOUG KIVEUVOUG, KPOBLAKOUG
KIVSUVOUG Kal HOAUCHATIKEG OUTIES.

ArmomonTikn SAwon gyyunong

OL IPOELSOTIONCELG TIOU TIEPLEXOVTAL OTY) OTHAVOT] TOU TIPOIGVTOG TIAPEXOUV AETITOUEPEIG
TIANPOPOPIEG KAl GUVICTOUV aKEPALO THIHA AUTIG TG SAwoNG aroroinong TG £yyunong.
MapoTL To TapoV TPOIGV £XEL KATACKEVACTEL UTIO TIPOCEKTIKA EAEYXOHEVEG GUVONKEG, N
Medtronic 6ev aokei kavévav EAEYX0 GTIG CUVOIKEG UTIO TIG OTIOIEG XPNCILOTIOLEITAL TO TTApPOV
TIPOIOV. Zuvenwg, n Medtronic amortoleitat OAEG TIG EYYUINOELG, PNTEG KAl CLWTINPEG,
avadopikd HE TO TIPOIOV, TEPIAAUBAVOUEVNG, EVOEIKTIKA, OTIOLAGSITIOTE GLUWTINPTG EYYUNGNG
EUTIOPEVUGIHOTNTAG 1) KATAAANAGTNTAG Yla CUYKEKPLUEVO okotto. H Medtronic 8ev Ba eivat
UTeEVOUVN aMEVAVTL GE OTIOLOSTTIOTE PUGIKO 1) VOUIKO TIPO yua TIOTE LATPIKEG
SamAveg 1) oMOLECONTIOTE AUECEG, BETIKEG 1) ATIOOETIKEG {NHIEG TIPOKAAOUHEVEG ATIO
OTIoladTIOTE XP10N, EAATTWHA, acToxia 1) SucAElToupyia Tou TIPoidVTOG, £iTe N agiwon yia
TETolEG {npieg BacifeTal o€ eyyunon, cUpPacn, adikompagia eite o kATt AAro. Kavéva
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Espaiiol

Instrucciones de uso
Estéril de un solo uso. Para uso con una guia de 0,64 mm (0,025 in) y con el generador ClosureRFG.

Nota: Antes de usar el sistema ClosureFast, lea detenidamente todas las instrucciones, incluido el manual
del usuario del generador de RF ClosureRFG. Preste atencion a todas las advertencias, medidas
preventivas y precauciones indicadas en estas instrucciones. De no hacerlo, el paciente puede sufrir
complicaciones.

Catéteres ClosureFast

Los tres modelos de catéter ClosureFast son los catéteres ClosureFast con segmento térmico de 7 cm
(nimeros de modelo: CF7-7-60 y CF7-7-100) y el catéter ClosureFast con segmento térmico de 3 cm
(nimero de modelo: CF7-3-60). En la Tabla 1 se presenta la configuracién detallada de los productos.

Descripcion del dispositivo

El sistema ClosureFast esta formado por 2 componentes principales: el catéter ClosureFasty el generador
de RF ClosureRFG. El catéter y el cable de conexion integrado son dispositivos desechables validos para
un solo uso que se suministran estériles. La funcién del catéter es suministrar energia térmica al lugar de
tratamiento deseado mediante el calentamiento por RF del segmento térmico del catéter y retransmitir al
generador de RF informacion sobre la temperatura. El generador de RF se mantiene fuera del campo
estéril durante suempleo y se suministra sin esterilizar. El catéter se conecta al generador de RF por medio
del cable de conexion.

Fin previsto

El catéter ClosureFast esta disefiado para utilizarse con el generador ClosureRFG para ocluir el vaso
tratado mediante sellado fibrético.

Poblacion de pacientes a la que va destinado este dispositivo

Este dispositivo esta destinado a utilizarse en pacientes adultos con insuficiencia venosa crénica.

Indicaciones de uso

El catéter ClosureFast esta disefiado para producir coagulacién intravascular de vasos sanguineos en
pacientes que padecen de reflujo en las venas superficiales.

Contraindicaciones
El catéter ClosureFast esta contraindicado en pacientes con un trombo en el segmento de la vena que se
va a tratar.

Nota: No existen datos relacionados con el uso de este catéter en pacientes con arteriopatia periférica
documentada. El tratamiento de pacientes con un grado de arteriopatia periférica significativo requiere el
mismo cuidado que un procedimiento tradicional de flebectomia y ligadura venosa.

Beneficios clinicos
Los beneficios clinicos del cierre de la vena con el catéter ClosureFast en el tratamiento de pacientes con
reflujo en las venas superficiales incluyen los siguientes:

* Resolucidn de los sintomas relacionados con la insuficiencia venosa crénica

¢ Curacion de Ulceras venosas en las piernas

* Mejora de la calidad de vida

* Aumento de la movilidad

Usuarios previstos

El catéter ClosureFast esta indicado para ser utilizado por médicos familiarizados con ecografia duplex,
intervenciones vasculares e insuficiencia venosa crénica.

Caracteristicas de rendimiento

Elsistema ClosureFast esta formado por 2 componentes principales: el catéter ClosureFasty el generador
de RF ClosureRFG. El catéter suministra energia térmica que permite realizar una ablacién segmentaria
en el lugar de tratamiento deseado mediante el calentamiento por RF del segmento térmico del catéter. El
catéter retransmite informacion sobre la temperatura al generador de RF para que este controle de forma
automatica la energia de RF y mantenga la temperatura predefinida. El catéter y el cable de conexién
integrado son dispositivos desechables vélidos para un solo uso que se suministran estériles. El catéter
se conecta al generador de RF por medio del cable de conexion.

Advertencias

« El dispositivo es valido para un solo uso. No reutilice, reprocese ni reesterilice este dispositivo. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion del dispositivo pueden poner en peligro su
integridad estructural o generar riesgos de contaminacién que podrian provocar al paciente lesiones,
enfermedades o incluso la muerte.

« El tratamiento de una vena situada cerca de la superficie de la piel puede causar quemaduras
cutaneas si la piel no se ha protegido con una infiltracién de liquido.

¢ Puede producirse una lesion nerviosa por dafos térmicos en nervios adyacentes. El riesgo de lesion
nerviosa puede ser mayor cuando el tratamiento se realiza en la rodilla o por debajo de ella, o sin
infiltracion perivenosa de liquido.

Medidas preventivas
* Nodoble el catéter con una angulacion pronunciada. La torsién del cuerpo del catéter puede dafarlo.
* Alinsertar el catéter en la vena, asegurese de que la guia no sobresalga de la punta del catéter.

* Enunsegmento aneurismatico, la pared venosa puede ser mas delgada. Para ocluir de forma efectiva
una vena con un segmento aneurismatico, podria necesitarse una infiltracién tumescente adicional
sobre dicho segmento. El tratamiento de la vena debe incluir los segmentos proximal y distal al
segmento aneurismatico.

Posibles eventos adversos
Las posibles complicaciones son, entre otras, las siguientes:
¢ Lesion de los nervios adyacentes o dafios neuroldgicos
¢ Hematoma o seroma
¢ Infeccion
¢ Inflamacion
* Dolor
* Flebitis
¢ Embolia pulmonar
* Quemadura o cambio de color de la piel
* Trombosis
 Perforacion vascular

Si ocurre un incidente grave relacionado con el dispositivo, notifiquelo inmediatamente a Medtronicy a la
autoridad u organismo regulador competente correspondiente.

Presentacion
El dispositivo se suministra estéril y se ha esterilizado mediante éxido de etileno.

Almacenamiento
Conserve el dispositivo en un lugar seco alejado de la luz del sol.

Suministros y equipos recomendados
* Mesa basculante
* Ecografo duplex
* Gel para ultrasonidos estéril
* Cubierta estéril para transductor de ultrasonidos
¢ Aguja para acceso percutaneo
 Introductor de 7 Fr (7 cm u 11 cm de longitud)
¢ Guia de 0,64 mm (0,025 in)

Preparacion del generador
Nota: Consulte el manual del usuario del generador ClosureRFG.
1. Conecte el generador a la fuente de alimentacion.
2. Encienda el generador por medio del interruptor de alimentacion.
3. Confirme la version del software indicada en la pantalla. En la Tabla 1 se muestra la compatibilidad
de las versiones del software.
4. El ajuste predeterminado de la temperatura deseada es 120 °C para el catéter ClosureFast.
Nota: Si se utiliza el modelo RFG2, el usuario puede seleccionar una temperatura de entre 95 °C y
120 °C. Tenga en cuenta que los ajustes predeterminados no aparecen hasta que se conecta un
catéter al generador de RF. Los ajustes del tratamiento pueden configurarse en funcion de las



preferencias del médico (solo en el modelo RFG2). Consulte en el manual del usuario del generador
de RF las instrucciones acerca de cdmo cambiar los ajustes.

Tabla 1. Especificaciones del sistema ClosureFast

Modelo del catéter CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
Introductor (tamafio minimo del diame- 7Fr 7 Fr 7Fr

tro interno) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm)
Longitud insertable 60 cm 100 cm 60 cm
Diametro del segmento térmico 2,3mm 2,3mm 2,3mm
Longitud del segmento térmico 7cm 7cm 3cm
Ajuste de potencia méximo 40W 40W 18 W
Ajuste predeterminado de la temperatu- 120°C 120°C 120°C

ra deseada

Version de soft- | Modelo RFG2 4.0.0 o superior 4.0.0 o superior 4.4.0 o superior
ware | Modelo RFG3 1.11.0 o superior | 1.11.0 o superior | 1.11.0 o superior

Instrucciones de uso
Nota: Utilice una técnica aséptica.

Preparacion del paciente

1. Enjuague los accesorios desechables con solucién salina fisiolégica estéril (cloruro sédico al 0,9 %).

2. Si se utiliza un anestésico local, administrelo en el lugar de acceso venoso. También puede
administrarse una sedacion leve.

Nota: Un espasmo venoso puede dificultar el acceso a la vena que se va a tratar. Evite los factores
que puedan inducir un espasmo venoso, tales como ciertos farmacos, un entorno frio o la ansiedad
del paciente.

. Coloque al paciente de modo que pueda tener acceso a la vena. Sise bajan las piernas del paciente
por debajo del nivel del corazén aumenta el diametro de las venas, lo cual puede facilitar el acceso
venoso.

4. Acceda mediante puncién percutanea a la vena que se va a tratar utilizando una aguja de acceso o

mediante una pequefa incision.

5. Prepare y coloque un introductor conforme a las instrucciones de uso del fabricante.

w

Inspeccién y preparacién del catéter
1. Examine la caja externa en busca de signos de dafios visibles. Extraiga la bolsa de la cajay
examinela en busca de dafios (tales como desgarros o perforaciones).

Precaucién: Examine detenidamente el envase estéril y el dispositivo antes de utilizarlo. No utilice
el dispositivo si el envase o el dispositivo esta dafiado.

2. Abralabolsay extraiga la bandeja.

3. Examine el catéter.

4. Utilizando unatécnica aséptica, pase el conector del cable por fuera de labandejay conecte el cable
al generador de RF.

Precaucion: No permita que el conector del cable entre en contacto con ningun liquido.

5. Extraiga el catéter de la bandeja y coléquelo en el campo estéril.

6. Utilizando solucién salina fisiologica estéril, enjuague y llene la luz del catéter, tape la luz por el lado
del mango y limpie la superficie externa del cuerpo del catéter.

Precaucion: El enjuague del catéter con el segmento térmico activo calentara el liquido que sale por
el extremo del catéter. Evite la administracion de liquido a través del catéter cuando la punta del
catéter se encuentre proxima a una zona que no deba termocoagularse.

7. Inserte el catéter en el introductor y haga avanzar la punta del catéter hasta el punto de tratamiento
mas proximal. Desplace el catéter hasta el lugar de tratamiento mediante orientacién ecografica,
palpacion o una guia.

8. Siutiliza una guia de luz central para facilitar el avance del catéter, consulte las instrucciones de uso

de la guia que proporciona el fabricante. Tras la extraccion de la guia, enjuague de nuevo la luz del
catéter con solucion salina fisiolégica estéril y tape la luz por el extremo del catéter.

Precaucion: No haga avanzar el catéter nila guia si encuentra resistencia, ya que puede producirse
la perforacion de la vena.

Infiltracién tumescente y posicion de la punta del catéter

1. Utilice la infiltracién tumescente de un anestésico local diluido o de solucion salina en el espacio
perivascular para crear una capa circunferencial de liquido alrededor del vaso que se va a tratar. Para
conseguir el contacto entre el segmento térmico del catéter y la pared de la vena, se recomienda un
volumen aproximado de 10 cm3 por centimetro de vena que se va a tratar. Infiltre hasta
aproximadamente 5 cm en posicion distal respecto de la unién safenofemoral o de la unién
safenopoplitea; una vez confirmada la posicion final de la punta se realizara la infiltracion hasta mas
alla de la unién.

Nota: Cuando la vena esté situada cerca de la superficie de la piel, cree una distancia subcutanea
>1cm entre la pared anterior de la vena y la piel mediante infiltracion tumescente de solucién salina
o de una solucién de anestésico local diluido.

2. Compruebe la posicion de la punta del catéter utilizando el calibrador del ecégrafo. Si se va a tratar
la vena safena interna o la vena safena externa, coloque la punta 2 cm por debajo de la union.

3. Infiltre liquido tumescente mas alla de la unién bajo orientacion ecografica.

Tratamiento

1. Coloque las piernas del paciente por encima del nivel del corazén para facilitar el colapso venoso,
la aposicion y la exanguinacion (posicion de Trendelenburg).

2. Mientras mantiene la posicién de la punta del catéter, retraiga parcialmente el introductor hasta que
el conector de este quede alineado con el primer marcador visible del cuerpo del catéter o trace una
marca en la piel al nivel del primer marcador visible del cuerpo del catéter. Fije el introductor a la piel
(opcional).

Precaucion: No realice el tratamiento con el segmento térmico en el sistema venoso profundo.

3. Cree un campo practicamente libre de sangre. Para ello, aplique compresién externa a lo largo de
toda la longitud del segmento térmico utilizando el transductor de ultrasonidos alineado
longitudinalmente con el segmento térmico y comprima con la yema de dos o tres dedos (para
aproximar la longitud del segmento térmico) la vena en posicién distal al transductor.
Precaucion: Si no se comprime la vena sobre la totalidad del segmento térmico, la eficacia puede
ser desigual y se puede dafiar el catéter.

. Active la administracion de energia de RF pulsando el botdn “RF Power” (Energia de RF) del
generador de RF. Esto hara que el botdn “RF Power“ (Energia de RF) empiece a parpadear. Si el
boton “RF Power“ (Energia de RF) no se enciende ni comienza a parpadear, observe si se muestra
alglin mensaje y responda al mismo. Consulte el manual del usuario del generador de RF si desea
obtener mas informacion (RFG2).

. Inicie la administracion de energia de RF pulsando el botén del mango del catéter. Durante el
tratamiento se puede desactivar la administracion de energia pulsando de nuevo el botdn del mango
del catéter. (Solo en elmodelo RFG2: la energia de RF se puede iniciar por medio del boton “START

I

o

RF“[Iniciar RF]. La energia de RF se puede desactivar por medio del botén “STOP RF“[Detener RF]
o del botén “RF Power“ [Energia de RF]).
Nota: Para el catéter ClosureFast con el segmento térmico de 7 cm, la energia empieza a
administrarse por lo general a 40 W'y, si se aplica la compresién en el lugar correcto y se ha
exanguinado correctamente el segmento venoso tratado, disminuye a menos de 20 W en un
intervalo de 10 segundos. Para el catéter ClosureFast con el segmento térmico de 3 cm, la energia
empieza a administrarse por lo general a 18 W'y, si se aplica la compresion en el lugar correcto y se
ha exanguinado correctamente el segmento venoso tratado, disminuye a menos de 10 W en un
intervalo de 10 segundos.
Nota: Si la temperatura programada no se alcanza en un plazo de 5 segundos tras el inicio de la
administracion de energia de RF o si el nivel de energia se mantiene alto, es posible que haya flujo
en la vena que esté enfriando el segmento tratado. Interrumpa la administracién de energia de RF,
compruebe la eficacia de los métodos de exanguinacion y la posicién correcta de la punta del
catéter, realice los ajustes necesarios y vuelva a iniciar el tratamiento del segmento.
Nota: Una temperatura permanentemente inferior a la programada puede hacer que el tratamiento
sea incompleto. Si sucede esto, detenga el tratamiento y vuelva a comprobar la aposicién del vaso
al segmento térmico del catéter y la ausencia de flujo sanguineo en el segmento vascular que se va
atratar. En caso necesario, aplique una compresion externa mas firme y vuelva a tratar el segmento.
Precaucion: Si se detiene el tratamiento debido a una temperatura no uniforme, extraiga el catéter
y examine el segmento térmico en busca de dafios. Si el catéter esta dafado, sustitdyalo.
Precaucion: El catéter puede sufrir dafios importantes si no se responde a las alertas.
Una vez finalizado el tiempo de tratamiento, la administracién de energia de RF se interrumpira de
forma automatica. Si usa un catéter ClosureFast con el segmento térmico de 7 cm, administre un
segundo ciclo de energia al segmento mas préximo a la unién safenofemoral. Si usa un catéter
ClosureFast con el segmento térmico de 3 cm, se puede proporcionar un segundo ciclo de energia
a criterio del médico.
Es posible repetir la administracién de energia de RF en el mismo segmento venoso a criterio del
médico.
Precaucion: No administre mas de 3 ciclos de administracion de energia en un mismo segmento
venoso, ya que la profundidad de ablacién térmica no aumentara de forma significativa.
Precaucién: No haga avanzar de nuevo el catéter a través de un segmento venoso recién tratado.
Haga retroceder rapidamente el catéter hasta que el siguiente marcador visible del cuerpo del
catéter quede alineado con el conector del introductor.
Nota: Es normal que al hacer retroceder el catéter tras un ciclo de calentamiento se detecte cierta
friccion entre la pared venosa y el catéter.
Trate el siguiente segmento venoso siguiendo del Paso 3 al Paso 8 y repita la secuencia de
compresion, tratamiento y alineacion hasta que haya tratado todos los segmentos. Cuando estan
totalmente visibles, las lineas diagonales y los nimeros impresos observados en el exterior del
cuerpo del catéter, los cuales guardan correlacion con la longitud del introductor, indican el ultimo
segmento de tratamiento completo.
Nota: Utilice la triple marca del cuerpo del catéter, situada a 3 cm del segmento térmico, para
determinar la distancia minima entre el segmento térmico y el lugar de puncién.
Precaucion: El tratamiento con el segmento térmico situado en el interior del introductor o fuera del
cuerpo puede causar quemaduras en la piel o dafos en el catéter.
10. Retire el catétery elintroductor de la venay apague el generador de RF. Evalle ecograficamente los
segmentos venosos tratados para determinar los resultados del tratamiento.
Precaucion: El catéter ClosureFast no incluye un algoritmo de repeticién del tratamiento; no vuelva
a hacer avanzar el catéter a través de un segmento venoso recién tratado.
11. Realice hemostasia en el lugar de acceso.
12. Aplique un vendaje compresivo de varias capas desde el pie hasta la ingle.
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Cuidados de seguimiento

1. Indique al paciente que camine con frecuencia, que no realice actividades agotadoras y que no
levante objetos pesados durante varios dias.

2. Se recomienda compresion posoperatoria durante al menos 1 semana.

3. Elexamen de seguimiento a las 72 horas debe incluir una evaluacién para comprobar que el trombo
no se ha extendido a las venas profundas.

Eliminacion
Precaucion: Deseche el dispositivo de acuerdo con las leyes, normativas y procedimientos hospitalarios

pertinentes, incluidos aquellos relativos a riesgos biolégicos, riesgos microbianos y sustancias
infecciosas.

Renuncia de responsabilidad

Las advertencias que contiene la documentacion del producto proporcionan informacion mas
detallada y se consideran como parte integrante de esta renuncia de responsabilidad. Aunque el
producto se ha fabricado en condiciones te contr Medtronic no tiene
control sobre las condiciones en las que se utilice. Por tanto, Medtronic no ofrece garantia
alguna, ya sea expresa o impli conr ) al pr ), incluida entre otras toda garantia
implicita de comerciabilidad o idoneidad para un fin particular. Medtronic no sera responsable
ante ninguna persona o entidad por los gastos médicos o daiios directos, indirectos o
resultantes causados por el uso, defecto, fallo o mal funcionamiento del producto, aun cuando la
reclamacion por dichos dafos se base en una garantia, contrato, responsabilidad
extracontractual u otros fundamentos legales. Ninguna persona tiene autoridad para obligar a
Medtronic a ninguna representacion o garantia con respecto al producto.

Las exclusiones y limitaciones descritas anteriormente no pretenden contravenir las disposiciones
obligatorias establecidas por la legislacion vigente ni deben interpretarse de dicha forma. En el supuesto
de que cualquier parte o término de la presente Renuncia de responsabilidad fuera declarado por
cualquier tribunal competente como ilegal, inaplicable o contrario a la ley, ello no afectara a la validez del
resto de la Renuncia de responsabilidad, interpretandose y aplicandose cuantos derechos y obligaciones
se contienen en la misma como si la presente Renuncia de responsabilidad no contuviera la parte o
término considerado no valido.

Eesti

Kasutusjuhend

Steriilne, mdeldud ainult hekordseks kasutamiseks. Kasutamiseks 0,64 mm (0,025 in) juhtetraadiga ja
generaatoriga ClosureRFG.

Markus. Enne slisteemi ClosureFast kasutamist lugege hoolikalt kdiki juhiseid, sealhulgas
raadiosagedusgeneraatori ClosureRFG kasutusjuhendit. Jargige kdiki juhistes toodud hoiatusi ja
ettevaatusabindusid. Selle tegemata jatmine voib pdhjustada patsiendile tisistusi.

Kateetrid ClosureFast

Kateetrite ClosureFast kolm mudelit on jargmised: 7 cm kitteelemendiga kateetrid ClosureFast (mudelite
numbrid CF7-7-60 ja CF7-7-100) ning 3 cm kitteelemendiga kateeter ClosureFast (mudeli number
CF7-3-60). Toote konfigureerimise Uiksikasju vt tabel 1.



Seadme kirjeldus

Susteem ClosureFast koosneb 2 péhikomponendist: kateetrist ClosureFast ja
raadiosagedusgeneraatorist ClosureRFG. Kateeter ja integreeritud Ghenduskaabel on steriilsed ning
Ghekordselt kasutatavad seadmed. Kateeter varustab kateetri kiitteelemendi raadiosagedusliku
kuumutamise kaudu soovitud ravikohta soojusenergiaga ja edastab temperatuuri
raadiosagedusgeneraatorisse. Raadiosagedusgeneraator jaab kasutamise ajal steriilsest véljast vélja ja
on mittesteriilne. Kateeter on Gihendatud Ghenduskaabli abil raadiosagedusgeneraatoriga.

Sihtotstarve

Kateeter ClosureFast on ette nahtud kasutamiseks koos generaatoriga ClosureRFG, et sulgeda ravitav
veresoon fibrootilise tihendi kaudu.

Kavandatud patsiendipopulatsioon
See seade on ette nahtud kasutamiseks kroonilise venoosse puudulikkusega taiskasvanud patsientidel.

Kasutusnéidustused

Kateeter ClosureFast on ette nahtud veresoonte endovaskulaarseks koagulatsiooniks pindmiste veenide
refluksiga patsientidel.

Vastunédidustused
Kateetri ClosureFast kasutamine on vastunéidustatud patsientidele, kellel on sihtveeni segmendis tromb.
Maérkus. Puuduvad andmed selle kateetri kasutamise kohta dokumenteeritud perifeersete arterite

haigusega patsientidel. Olge olulise perifeersete arterite haigusega patsientide ravimise kdigus sama
ettevaatlik kui traditsioonilise veeni ligeerimise ja eemaldamise protseduuri puhul.

Kliinilised eelised

Kateetriga ClosureFast veenide sulgemise kliinilised eelised pindmiste veenide refluksi ravis hdlmavad
jargmist.

* Kroonilise venoosse puudulikkuse simptomite lahendamine

* Venoosse jalahaavandi ravimine

* Elukvaliteedi paranemine

* Liikuvuse paranemine

Kavandatud kasutajad

Kateeter ClosureFast on moeldud kasutamiseks arstidele, kes on kursis dupleksultraheli, vaskulaarsete
sekkumiste ja kroonilise venoosse puudulikkusega.

Toimivusnditajad

Siisteem ClosureFast koosneb 2 pohikomponendist: kateetrist ClosureFast ja
raadiosagedusgeneraatorist ClosureRFG. Kateeter annab soojusenergiat, et viia segmentaalne
ablatsioon kateetri kiitteelemendi raadiosagedusliku kuumutamise teel soovitud ravikohta. Kateeter
edastab temperatuuri raadiosagedusgeneraatorisse, et raadiosagedusgeneraator saaks automaatselt
raadiosageduslikku energiat juhtida ja eelseadistatud temperatuuri séilitada. Kateeter ja integreeritud
ihenduskaabel on steriilsed ning Uhekordselt kasutatavad seadmed. Kateeter on (ihendatud
ihenduskaabli abil raadiosagedusgeneraatoriga.

Hoiatused

« Seade on méeldud vaid ihekordseks kasutamiseks. Arge korduskasutage, taastoodelge ega
resteriliseerige seadet. Korduskasutamine, taastdétlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme
konstruktsiooni voi tekitada saastumise riski, mis vdib pdhjustada patsiendi vigastuse, haiguse voi
surma.

* Nahapinna lahedal asuva veeni ravi v8ib pdhjustada nahapdletust, kui nahk ei ole vedeliku

infiltratsiooniga kaitstud.

Kilgnevate nérvide termilise kahjustuse tottu voib tekkida narvikahjustus. Narvikahjustuse oht véib

olla suurem pélve voi polvest allapoole jaédva piirkonna ravimise korral voi ilma perivenoosse vedeliku

infiltratsioonita.

Ettevaatusabinéud

« Arge painutage kateetrit terava nurga alla. Varre painutamine véib kateetrit kahjustada.

* Kateetri veeni sisestamise korral veenduge, et juhtetraat ei ulatuks kateetri otsast vélja.

* Veeni sein voib olla aneurlismaalses segmendis 6hem. Aneurlismaalse segmendiga veeni tdhusaks
sulgemiseks vdib aneuriismaalse segmendi kohal olla vajalik tdiendav kudede turset pdhjustav
infiltratsioon. Veeni ravi peaks h6imama aneuriismaalse segmendi proksimaalseid ja distaalseid
segmente.

Voimalikud korvaltoimed

Voimalikud tusistused on muuhulgas jargmised.
* Léahedalasuva nérvi vigastus voi narvikahjustus
* Hematoom v6i seroom

infektsioon;

* Poletik

o valu;

* flebiit;

* Kopsuemboolia

* Nahapdletus voi varvimuutus

* tromboos.

veresoone perforatsioon;

Seadmega seotud tdsise intsidendi korral teatage sellest viivitamatult ettevottele Medtronic ja
asjakohasele padevale asutusele voi reguleerivale asutusele.

Tarnimine

Seade tarnitakse steriilsena ja on steriliseeritud etlileenoksiidiga.

Hoiustamine
Hoidke seadet kuivas kohas péikesevalgusest eemal.

Soovitatavad tarvikud ja seadmed
* Kallutatav laud

* Dupleksultraheliseade

* Steriilne ultraheligeel

« Steriilne ultrahelianduri kate

¢ Perkutaanse juurdepaésu ndel
¢ 7 Frsisestushiilss (pikkusega 7 cm v6i 11 cm)
¢ 0,64 mm (0,025 in) juhtetraat

Generaatori seadistamine

Mérkus. Vt generaatori ClosureRFG kasutusjuhendit.

. Uhendage toiteallikas generaatoriga.

. Lilitage toide toitellilitist sisse.

. Vaadake ekraanilt tarkvaraversiooni. Teavet tarkvaraversiooni thilduvuse kohta vt tabel 1.
. Kateetri ClosureFast sihttemperatuuri vaikesate on 120 °C.

Markus. RFG2 mudeli kasutamise korral saab kasutaja valida temperatuuri vahemikus 95 °C kuni
120 °C. Votke arvesse, et vaikesatteid ei kuvata enne, kui kateeter on raadiosagedusgeneraatoriga
ihendatud. Ravisatteid saab kohandada arsti eelistuste kohaselt (ainult RFG2). Satete muutmise

juhised leiate raadiosagedusgeneraatori kasutusjuhendist.
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Tabel 1. Siisteemi ClosureFast tehnilised andmed

Kateetri mudel CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
Sisestushilss (minimaalne suurus) 7R 7R TFr
(2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm)

Sisestatava osa pikkus 60 cm 100 cm 60 cm
Kutteelemendi 1abimoot 2,3 mm 2,3 mm 2,3 mm
Kutteelemendi pikkus 7cm 7cm 3cm
Maksimaalse véimsuse sate 40W 40W 18 W
Sihttemperatuuri vaikesate 120 °C 120 °C 120 °C
Tark sioon [RFG2 mudel 4.0.0 v3i uuem 4.0.0 vGi uuem 4.4.0 vGi uuem

|RFG3 mudel 1.11.0 vdi uuem 1.11.0 véi uuem 1.11.0 vGi uuem

Kasutusjuhised
Markus. Kasutage aseptilist tehnikat.

Patsiendi ettevalmistamine

. Loputage Uhekordselt kasutatavaid tarvikuid steriilse fisioloogilise soolalahusega (0,9%
naatriumkiloriid).

2. Kui kasutate lokaalanesteetikumi, manustage seda veeni juurdepaasukohta. V6ib anda ka
kergetoimelist rahustit.
Markus. Venospasm vdib takistada sihtveenile juurdepaasu. Véltige tegureid, mis voivad esile
kutsuda venospasmi, nagu teatud ravimid, kilm keskkond v&i patsiendi arevus.

3. Seadke patsient veenile juurdepaasu saamiseks paika. Patsiendi jalgade langetamine siidame
tasandist allapoole suurendab veeni [&bimd6tu, mis vaib veenile juurdepéésu holbustada.

4. Tagage juurdepaas ravitavale veenile perkutaanse pulga, juurdepaésundela voi véikese sisselbike
kaudu.

5. Valmistage ette ja paigaldage sisestushiilss, jargides tootja kasutusjuhendit.

Kateetri Ul tamine ja ettevalmi ine

1. Kontrollige valiskarpi nhtavate kahjustuste suhtes. Votke kott karbist vlja ja kontrollige kotti
kahjustuste (nt rebendite voi torkeaukude) suhtes.
Ettevaatust! Enne kasutamist kontrollige steriilset pakendit ja seadet hoolikalt. Arge kasutage
seadet, kui pakend vGi seade on kahjustatud.

2. Avage kott ja votke alus vélja.

3. Vaadake kateeter (le.

4. Témmake kaabli konnektor aseptilist tehnikat kasutades alusest vélja ja ihendage kaabel
raadiosagedusgeneraatoriga.
Ettevaatust! Arge laske kaabli konnektoril vedelikuga kokku puutuda.

5. Eemaldage kateeter aluselt ja asetage kateeter steriilsesse vélja.

6. Loputage kateetri valendikku steriilse fiisioloogilise soolalahusega ja taitke see, sulgege valendik
kéepidemel ning pulihkige kateetri varre valispinda.
Ettevaatust! Kateetri loputamine, kui kiitteelement on aktiivne, soojendab kateetri otsast valjuvat
vedelikku. Valtige kateetri kaudu vedeliku manustamist, kui kateetri ots on sellise piirkonna l&hedal,
mida ei tohiks termiliselt koaguleerida.

7. Sisestage kateeter sisestushtilssi ja viige kateetri ots kdige proksimaalsemasse ravimispunkti.
Navigeerige kateetriga ultraheli, palpatsiooni vdi juhtetraadi abil ravikohta.

8. Kui kasutate kateetri edasiviimise hdlbustamiseks keskmise valendiku juhtetraati, vaadake

juhtetraadi tootja juhiseid. Pérast juhtetraadi eemaldamist loputage kateetri valendikku uuesti
steriilse fusioloogilise soolalahusega ja sulgege valendik kateetri otsas.

Ettevaatust! Arge likake kateetrit ega juhtetraati, kui tunnete takistust, kuna see voib pohjustada
veeni perforatsiooni.

Kudede turset pohjustav infiltratsioon ja kateetri otsa asukoht

1. Kasutage lahjendatud lokaalanesteetikumiga voi soolalahusega kudede turset pohjustavat
infiltratsiooni perivaskulaarsesse ruumi, et tekitada ravitava veresoone Uimber vedelikukiht. Kateetri
kiitteelemendi ja veeniseina vahelise kontakti saavutamiseks on soovitatav ligikaudu 10 cm®
ruumala ravitava veeni cm kohta. Infiltreerige kuni ligikaudu 5 cm ulatuses safenofemoraalse liitmiku
(SFJ) voi safenopopliteaalse liitmiku (SPJ) suhtes distaalselt; infiltratsioon véljaspool liitmikku
viiakse labi pérast otsa I6pliku asukoha kinnitamist.

Markus. Kui veen asub nahapinna l&hedal, jatke veeni eesseina ja naha vahele > 1 cm nahaalune
ruum, kasutades soolalahuse v6i lahjendatud lokaalanesteetikumi kudede turset pohjustavat
infiltratsiooni.

2. Kontrollige kateetri otsa asukohta ultraheliaparaadi mdatenihikute abil. Suure nahaaluse veeni
(GSV) voi véikese nahaaluse veeni (SSV) ravimise korral asetage ots 2 cm liitmikust madalamale.

3. Infiltreerige kudede turset pohjustavat vedelikku ultraheli abil litmikust kaugemale.

Ravi

1. Asetage patsiendi jalad siidamest kdrgemale, et hdlbustada veenide ahenemist, apositsiooni ja
veretustamist (Trendelenburgi asend).

2. Hoidke kateetri otsa paigal ja tommake sisestushiilss osaliselt vélja, kuni hiilsi kese asetseb esimese

nahtava varre markeriga kohakuti, v3i tahistage nahk esimese nahtava varre markeri tasemel.

Kinnitage hiilss naha kiilge (valikuline).

Ettevaatust! Arge ravige siivaveenide siisteemi kiitteelemendiga.

Looge peaaegu veretu vali, rakendades kiitteelemendiga pikisuunas joondatud ultrahelianduri abil

kogu kiitteelemendi pikkuses valist kompressiooni ning rakendades 2-3 sdrme abil kompressiooni

anduri suhtes distaalselt (kiitteelemendi pikkuse ligikaudseks maaramiseks).

Ettevaatust! Kui veeni ei suruta kogu kiitteelemendi pikkuses kokku, ei pruugi toiming thtlaselt

efektiivne olla vi kateeter voib kahjustada saada.

@
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. Lubage raadiosagedusenergia edastamine, vajutades raadiosagedusgeneraatori nuppu ,RF
Power“. Selle toimingu korral hakkab nupp ,RF Power“ vilkuma. Kui nupp ,RF Power“ ei siitti voi ei
hakka vilkuma, jélgige kuvatavat teadet ja reageerige. Lisateavet leiate raadiosagedusgeneraatori
kasutusjuhendist (RFG2).

. Kaivitage raadiosagedusenergia edastamine, vajutades kateetri kdepidemel olevat nuppu. Ravi ajal
saab energiavarustuse valja lllitada, vajutades uuesti kateetri kdepidemel olevat nuppu. (Ainult
RFG2: raadiosagedusenergiat saab kéivitada nupu ,START RF“ abil. Raadiosagedusenergia saab
vélja lilitada nupuga ,STOP RF* vdi nupuga ,RF Power“.)

Markus. 7 cm kitteelemendiga kateetri ClosureFast puhul algab véimsus tavaliselt 40 W ja langeb
10 sekundi jooksul alla 20 W, kui kompressioon paikneb diges kohas ja ravitav veenisegment on
ettenahtud viisil veretustatud. 3 cm kiitteelemendiga kateetri ClosureFast puhul algab véimsus
tavaliselt 18 W ja langeb 10 sekundi jooksul alla 10 W, kui kompressioon paikneb diges kohas ja
ravitav veenisegment on ettenahtud viisil veretustatud.

Markus. Kui seadistatud temperatuuri ei saavutata 5 sekundi jooksul parast raadiosagedusenergia
edastamise algust voi kui voimsuse tase jaab kdrgeks, voib ravisegmenti jahutavas veenis esineda
voolu. Ldpetage raadiosagedusenergia edastamine, veenduge, et veretustamismeetodid oleksid
efektiivsed ja ots paikneks diges kohas, tehes vajaduse korral vastavad parandused, ning alustage
uuesti segmendi ravimist.

Markus. Pidevate seadistatud temperatuurist madalamate temperatuurinaitude korral ei pruugita
veresoont téielikult ravida. Kui nii juhtub, I6petage ravi ja kontrollige uuesti veresoone apositsiooni
kateetri kiitteelemendi suhtes ning veenduge, et ravitavas veresoone segmendis puuduks verevool.
Vajaduse korral rakendage tugevamat vélist kompressiooni ja tommake segment tagasi.
Ettevaatust! Kui ravi peatatakse ebalihtlase temperatuuri tottu, eemaldage kateeter ja kontrollige
kitteelementi kahjustuste suhtes. Kui kateeter on kahjustatud, vahetage see vélja.

Ettevaatust! Hoiatustele reageerimata jatmise korral vaib kateeter tdsiselt kahjustada saada.

. Raadiosagedusenergia edastamine |6peb parast raviperioodi automaatselt. Kui kasutate 7 cm
kutteelemendiga kateetrit ClosureFast, edastage SFJ-le kdige lahemal asuvasse segmenti teine
energiatsiikkel. 3 cm kiitteelemendiga kateetri ClosureFast kasutamise korral voib teise
energiatsikli edastada arsti &ranagemise kohaselt.

. Raadiosagedusenergia edastamist voib konkreetses veenisegmendis arsti aranagemise kohaselt
korrata.

Ettevaatust! Arge edastage mitte iiheski veenisegmendis ronkem kui 3 energiatsklit, sest termilise
ablatsiooni sigavus ei suurene oluliselt.
Ettevaatust! Arge viige kateetrit uuesti labi 4gedalt ravitud veenisegmendi.
8. Témmake kateeter kiiresti vélja, kuni jargmine nahtav varre marker on hiilsi keskmega joondatud.
Markus. Teatud hdordumine veeniseina ja kateetri vahel parast kuumutamistsuklit on normaalne ja
seda voib kateetri valjatdmbamise kéigus margata.
. Ravige jargmist veenisegmenti etapp 3 kuni etapp 8 kohaselt, korrates kompressiooni, ravi ja
tahistamise jarjestust, kuni kdik segmendid on ravitud. Diagonaaljooned ja kateetri varre véliskiljele
triikitud numbrid, mis Ghilduvad sisestushdilsi pikkusega, néitavad viimast téielikku ravisegmenti, kui
need on taielikult néhtavad.
Markus. Kitteelemendi ja torkekoha vahelise minimaalse kauguse maaramiseks kasutage
kolmekordset varre tahist, mis asub kitteelemendist 3 cm kaugusel.
Ettevaatust! Kitteelemendiga ravimine hilsi sees vdi valjaspool keha v&ib pdhjustada
nahapdletust voi kateetri kahjustusi.
10. Eemaldage kateeter ja sisestushiilss veenist ning lillitage raadiosagedusgeneraator vélja. Ravi
tulemuse méaéramiseks hinnake ravitud veenisegmente ultraheli abil.
Ettevaatust! Kateetri ClosureFast puhul puudub kordusravi algoritm. Arge viige kateetrit uuesti labi
&gedalt ravitud veenisegmendi.

11. Saavutage juurdepaasukohas hemostaas.

12. Kasutage jalalabast kubemeni mitmekihilist kompressioonmahist.

o

o
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Jérelravi
1. Juhendage patsienti sageli kdndima ja hoiduma mitme péeva jooksul pingutavast tegevusest voi
raskete esemete tostmisest.
. Soovitatav on rakendada véhemalt 1 nédala jooksul operatsioonijargset kompressiooni.
. 72 tunni jooksul toimuv jérelkontroll peaks sisaldama hindamist tagamaks, et tromb ei laiene
siivaveenidesse.
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Kérvaldamine

Ettevaatust! Korvaldage seade kohaldatavate seaduste, mééruste ja haigla protseduuride, sh
bioloogiliselt ja mikrobioloogiliselt ohtlike jadtmete ning nakkusohtlike ainete kaitlemist puudutavate
eekirjade kohaselt.

Garantiist lahtiGtlemine

Tootedokumentatsioonis toodud hoiatused annavad iiksikasjalikumat teavet ning neid loetakse
kéesoleva garantiist lahtiitiemise lahutamatuks osaks. Kuigi see toode on toodetud hoolikalt
kontrollitud tingimustes, ei ole ettevattel Medtronic mingit kontrolli selle toote
kasutustingimuste lle. Seega ltleb Medtronic lahti koigist otsestest ja kaudsetest tootega
seotud garantiidest, sealhulgas, kuid mitte ainult, kdikidest kaudsetest garantiidest
miiigikolblikkuse voi teatud eesmaérgil kasutamiseks sobivuse osas. Medtronic ei vastuta lihegi
fluisilise ega juriidilise isiku ees mis tahes meditsiinikulude ega mingite otseste, juhuslike voi
kaasnevate kahjude eest, mida pohjustab toote mis tahes kasutamine, defekt, torge voi
talitlushaire, olenemata sellest, kas selliste kahjude kahjunéue pShineb garantiil, lepingul,
lepinguvilisel kahjul voi muul. Uhelgi isikul ei ole volitust siduda ettevotet Medtronic mingite
tootega seotud avalduste ega garantiidega.

Ulaltoodud vélistamised ja piirangud ei ole méeldud kohaldatavate seaduste kohustuslike sitetega
vastuollu sattuma ning neid ei tohi sellisena kasitada. Kui mis tahes padeva jurisdiktsiooni kohus peab selle
garantiist lahtiitlemise mis tahes osa vdi tingimust ebaseaduslikuks, joustamatuks voi kohaldatavate
seadustega vastuolus olevaks, ei mdjuta see garantiist lahtititlemise llejaé&dnud osade kehtivust ning kdiki
oGigusi ja kohustusi tuleb mdista ning rakendada nii, nagu poleks garantiist lahtilitlemine kehtetuks
kuulutatud osa vdi tingimust sisaldanud.

Suomi

Kayttoohjeet

Steriili, vain kertakaytté6n. Kaytettavéksi 0,64 mm:n (0,025 in) ohjainvaijerin ja ClosureRFG-generaattorin
kanssa.

Huomautus: Lue huolellisesti kaikki ohjeet, mukaan lukien ClosureRFG-radiotaajuusgeneraattorin
kayttdopas, ennen ClosureFast-jarjestelmén kayttéa. Ota huomioon kaikki ndissé ohjeissa mainitut
varoitukset, varotoimet ja huomiot. Muutoin seurauksena voi olla potilaan komplikaatioita.

ClosureFast-katetrit

ClosureFast-katetreja on kolmea mallia: ClosureFast-katetrit, joissa on 7 cm:n lammityselementti
(mallinumerot: CF7-7-60 ja CF7-7-100), ja ClosureFast-katetri, jossa on 3 cm:n lammityselementti
(mallinumero: CF7-3-60). Taulukko 1 sisaltaa tuotekokoonpanon tiedot.
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Laitteen kuvaus

ClosureFast-jarjestelmassé on kaksi pddosaa: ClosureFast-katetri ja
ClosureRFG-radiotaajuusgeneraattori. Katetri ja integroitu Iutantakaapell toimitetaan steriileina, ja ne ovat
kertakayttdisid, havitettavia laitteita. Katetrin tehtavé on tuottaa lampdenergiaa haluttuun hoitokohtaan
katetrin lammityselementin radiotaajuisen lammityksen avulla ja vé lampétila takaisin
radiotaajuusgeneraattoriin. Radiotaajuusgeneraattori pidetaan kayton aikana steriilin alueen ulkopuolella
ja toimitetaan epésteriilina. Katetri liitetaédn radiotaajuusgeneraattoriin litantakaapelilla.

Kéayttotarkoitus

ClosureFast-katetri on tarkoitettu kéytettdvaksi ClosureRFG-generaattorin kanssa hoidettavan suonen
tukkimiseen fibroottisen sulun avulla.

Kohdepotilasryhma

Tama laite on tarkoitettu kéytettéavaksi aikuispotilaille, joilla on krooninen laskimoiden vajaatoiminta.

Kayttoaiheet

ClosureFast-katetri on tarkoitettu verisuonten endovaskulaariseen hyydyttdmiseen potilailla, joilla on
pinnallinen laskimorefluksi.

Vasta-aiheet

ClosureFast-katetrin kéytté on vasta-aiheista potilaille, joilla on trombi kohdelaskimosegmentissa.

Huomautus: Saatavilla ei ole tietoja tdméan katetrin kaytdsté potilaille, joilla on dokumentoitu perifeerinen
valtimotauti. Noudata samanlaista huolellisuutta hoitaessasi potilaita, joilla on merkittava perifeerinen
valtimotauti, kuin perinteisessé laskimon ligeeraus- ja strippaustoimenpiteessa.

Kliiniset hyodyt
Laskimon sulkemisella ClosureFast-katetrilla pinnallisen laskimorefluksin hoidossa on seuraavia kliinisia
hyétyja:

* kroonisen laskimoiden vajaatoiminnan oireiden haviaminen

* laskimoperaisen séérihaavan parantuminen

¢ elamanlaadun parantuminen

* parempi likkuvuus.

Tarkoitetut kayttajat

ClosureFast-katetrin tarkoitettuja kayttajia ovat ladkérit, jotka ovat perehtyneet kaksoiskaikukuvaukseen,
verisuonitoimenpiteisiin ja krooniseen laskimoiden vajaatoimintaan.

Toiminnalliset ominaisuudet

ClosureFast-jarjestelmassa on kaksi pdéosaa: ClosureFast-katetri ja
ClosureRFG-radiotaajuusgeneraattori. Katetrilla johdetaan lampdenergiaa halutun hoitokohdan
segmentaalista ablaatiota varten. Ablaatio saadaan aikaan kuumentamalla hoitokohtaa katetrin
lammityselementillé radiotaajuusenergian avulla. Katetri valittaa Idmpétilan takaisin
radiotaajuusgeneraattoriin, jotta radiotaajuusgeneraattori voi ohjata RF-tehoa automaamsestl jayllapitaa
ennalta asetettua lampétilaa. Katetri ja integroitu litintékaapeli toimitetaan steriileina, ja ne ovat
kertakayttoisid, havitettavia laitteita. Katetri liitetaan radiotaajuusgeneraattoriin liitantakaapelilla.

Varoitukset

« Laite on tarkoitettu kertakayttoiseksi. Ala kayta, kasittele tai steriloi tata laitetta uudelleen.
Uudelleenkayttd, -kasittely tai -sterilointi voi heikentaa laitteen rakennetta tai aiheuttaa
kontaminaatiovaaran, miké voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

« lhon pintaa lahella olevan laskimon hoitaminen voi aiheuttaa ihon palovamman, jos ihoa ei suojata
nesteinfiltraatiolla.

* Viereisten hermojen lampdvauriosta voi aiheutua hermovaurio. Hermovaurion riski voi olla suurempi
polven kohdalla tai alapuolella tapahtuvassa hoidossa tai ilman laskimon ympariston
nesteinfiltraatiota.

Varotoimet

« Al taivuta katetria tiukalle mutkalle. Varren taivuttaminen voi vaurioittaa katetria.

* Kun viet katetrin laskimoon, varmista, ettei ohjainvaijeri tyénny esiin katetrin kérjesta.

* Laskimon seindma voi olla ohuempi aneurysmaattisessa segmentissé. Jotta saat tukittua tehokkaasti
laskimon, jossa on aneurysmaattinen segmentti, aneurysmaattisen segmentin kohdalla saatetaan
tarvita lisdd tumesenssi-infiltraatiota. Laskimon hoidon tulee kattaa aneurysmaattisen segmentin

proksimaali ja di I puolella olevia segmentteja.

Mahdolliset haittatapahtumat
Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavassa luetellut:
* viereisen hermon vaurio tai hermovaurio
¢ hematooma tai serooma

* infektio

¢ tulehdus

* kipu

laskimotulehdus

¢ keuhkoembolia

¢ ihon palovamma tai varimuutos

* tromboosi

¢ suonen perforaatio

Jos jokin laitteeseen liittyva vakava tapahtuma iimenee, ilmoita siit& heti Medtronic-yhtiélle ja vastaavalle
toimivaltaiselle viranomaiselle tai sdantelyelimelle.

Toimitustapa

Laite toimitetaan steriilina ja on steriloitu etyleenioksidilla.
Sailyttaminen

Sailyta laitetta kuivassa paikassa auringonvalolta suojattuna.

Suositellut tarvikkeet ja laitteet

* steriilia ultradanigeelia
 steriili ultradanianturin suojus
* perkutaaninen sisaanvientineula



* 7 F:n sisaanvientiholkki (pituus 7 cm tai 11 cm)
* 0,64 mm:n (0,025 in) ohjainvaijeri.

Generaattorin asennus
Huomautus: Katso ClosureRFG-generaattorin kéyttdopas.
1. Kytke generaattori verkkovirtaan.
2. Kytke virta virtakytkimesta.
3. Tarkista ohjelmistoversio naytdsta. Taulukko 1 siséltaa ohjelmistoversion yhteensopivuustiedot.
4. ClosureFast-katetrin oletustavoitelampétila-asetus on 120 °C.

Huomautus: RFG2-mallia kdytettdessa asetus voidaan valita alueelta 95 °C - 120 °C. Huomaa, ettei
oletusasetuksia ndy, ennen kuin katetri on liitetty radiotaajuusgeneraattoriin. Hoitoasetuksia voidaan
saataa ladkarin haluamalla tavalla (vain RFG2-laitteessa). Katso ohjeet asetusten muuttamiseen

radiotaajuusgeneraattorin kayttoppaasta.

Taulukko 1. ClosureFast-jarjestelmén tekniset tiedot

Katetrin malli CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
Sisaanvientiholkin koko (pienin sisalapi- 7F 7F 7F
mitta) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm)
Siséén vietava pituus 60 cm 100 cm 60 cm
Lammityselementin I&pimitta 2,3mm 2,3mm 2,3 mm
Lammityselementin pituus 7cm 7cm 3cm
Tehon enimméisasetus 40 W 40 W 18 W
Tavoitelampotilan oletusasetus 120 °C 120 °C 120 °C
Ohjelmistoversio | RFG2-malli 4.0.0 tai uudempi | 4.0.0 tai uudempi | 4.4.0 tai uudempi
| RFG3-malli 1.11.0 tai uudempi | 1.11.0 tai uudempi | 1.11.0 tai uudempi

Kéayttéohjeet
Huomautus: Kayté aseptista tekniikkaa.

Potilaan valmistelu
1. Huuhtele kertakayttoiset lisvarusteet steriililla fysiologisella keittosuolaliuoksella (0,9-prosenttisella
natriumkloridiliuoksella).
2. Jos kaytat paikallispuudutetta, anna paikallispuudutetta kohtaan, josta laite viedaén laskimoon.
Myés lievaa sedaatiota voidaan antaa.
Huomautus: Laskimon kouristus voi estaa yhteyden avaamiseen kohdelaskimoon. Valté teki
jotka voivat aiheuttaa laskimon kouristuksen, kuten tiettyja laakkeita, kylmaa ymparistoa tai potllaan
ahdistuneisuutta.
. Asettele potilas laskimoyhteyden avaamista varten. Potilaan jalkojen laskeminen syddmen tason
alapuolelle suurentaa laskimon I&pimittaa, mika voi helpottaa laskimoyhteyden avaamista.
4. Avaa yhteys hoidettavaan laskimoon perkutaanisella pistolla siséénvientineulan avulla tai tekemalla
laskimoon pieni leikkausviilto.
5. Valmiste sisdanvientiholkki ja aseta se paikalleen valmistajan ohjeiden mukaisesti.
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Katetrin tarkastus ja valmistelu
1. Tarkasta ulkolaatikko nakyvien vaurioiden varalta. Poista pussi laatikosta ja tarkasta, ettei pussissa
ole vaurioita (kuten repeytymia tai pistoja).
Huomio: Tarkista steriili pakkaus ja laite huolellisesti ennen kayttoa. Ala kéyta laitetta, jos pakkaus
tai laite on vaurioitunut.
2. Avaa pussi ja poista tarjotin.
3. Tarkasta katetri.
4. Vie kaapeliliitin ulos tarjottimelta aseptista tekniikkaa kayttaen ja liita kaapeli
radiotaajuusgeneraattoriin.
Huomi 14 paasta nestetta kosketuksiin kaapeliliittimen kanssa.
5. Poista katetri tarjottimelta ja aseta katetri steriilille alueelle.
6. Huuhtele ja tayta katetrin luumen steriilillé fysiologisella keittosuolaliuoksella, sulje luumen kahvan
kohdalta tulpalla ja pyyhi katetrin varren ulkopinta.
Huomio: Huuhtelu katetrin lapi lammityselementin ollessa aktiivinen kuumentaa nestetta, joka tulee
ulos katetrin paésta. Valta nesteen antoa katetrin 1&pi, kun katetrin karki on lahella aluetta, jota ei tule

7. Vie katetri sisdanvientiholkkiin ja tydnna katetrin kérki proksimaalisimpaan hoitokohtaan. Ohjaa
katetri hoitokohtaan ultradéniohjauksella, palpoimalla tai ohjainvaijerin avulla.

8. Jos katetrin tydntamisessé kéytetaan apuna keskiluumenissa olevaa ohjainvaijeria, katso
ohjainvaijerin valmistajan kayttéohjeet. Kun olet poistanut ohjainvaijerin, huuhtele katetrin luumen
uudelleen steriilillé fysiologisella keittosuolaliuoksella ja sulje luumen katetrin paésté tulpalla.
Huomi 14 tyénna katetria tai ohjainvaijeria, jos siind tuntuu vastusta, silla se voi puhkaista
laskimon.

Tumesenssi-infiltraatio ja katetrin kérjen sijainti

1. Kayta laimean paikallispuudutteen tai keittosuolaliuoksen tumesenssi-infiltraatiota verisuonta
ymparéivaan tilaan niin, ettd hoidettavan suonen ympérille muodostuu kehdmaéinen nestekerros.
Jotta katetrin ldammityselementin ja laskimon seinamén vélille syntyisi kontakti, hoidettavan laskimon
senttimetri& kohden on suositeltavaa kayttéda noin 10 cm?3:n tilavuus. Infiltroi noin 5 cm:iin asti
safeenofemoraalilitoksen tai safeenopopliteaaliliitoksen distaaliselle puolelle; infiltraatio litoksen yli
tehdaan karjen lopullisen sijainnin varmistamisen jalkeen.

Huomautus: Kun laskimo sijaitsee l&hell& ihon pintaa, luo laskimon anteriorisen seindmén ja ihon
véliin > 1 cm:n ihonalainen etaisyys kayttamélla keittosuolaliuoksen tai laimean
paikallispuuduteliuoksen tumesenssi-infiltraatiota.

2. Varmista katetrin kérjen sijainti kayttdmalla ultradénilaitteen mittaviivoja. Kun hoidat joko
isosafeenaa tai pikkusafeenaa, aseta kérki 2 cm litoksesta alaspain.

3. Infiltroi tumesenssiliuosta liitoksen yli ultradé@niohjauksessa.

Hoito

1. Aseta potilaan jalat syddmen tason ylapuolelle (Trendelenburgin asentoon) edistaméan laskimon

kokoonpainumista, appositiota ja verityhjién syntymistéa.

2. Pida katetrin kérkeé paikallaan ja veda sisdanvientiholkkia samalla osittain taakse, kunnes holkin
kanta on varren ensimmaisen nakyvan merkin kohdalla, tai piirréd ihoon merkki varren ensimméisen
nakyvan merkin tasolle. Kiinnité holkki ihoon (valinnaista).

Huomi 14 anna hoitoa, kun lammityselementti on syvissé laskimoissa.

. Muodosta lahes vereton alue puristamalla lammityselementtia ulkoisesti koko sen pituudelta
ultradanianturilla, joka on kohdistettu pitkittaissuunnassa lammityselementtiin, ja puristamalla liséksi
kahdella tai kolmella sormenpaalla (suunnilleen lammityselementin pituudelta) anturin distaalisella
puolella.
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Huomio: Jos laskimoa ei puristeta lammityselementin koko pituudelta, hoidon tulos voi olla
epétasainen tai katetri voi vaurioitua.

4. Ota radiotaajuusenergian sy6ttd kayttéon painamalla radiotaajuusgeneraattorin RF Power
(RF-teho) -painiketta. Tdma saa RF Power (RF-teho) -painikkeen vilkkumaan. Jos RF Power
(RF-teho) -painike ei syty tai ala vilkkua, tarkkaile nayton viestia ja toimi sen mukaisesti. Katso
lisatietoja radiotaajuusgeneraattorin kayttdoppaasta (RFG2).

5. Kéynnista radiotaajuusenergian sy6ttd painamalla katetrin kahvan painiketta. Energian sy6ttd
voidaan katkaista hoidon aikana painamalla katetrin kahvan painiketta uudelleen. (Vain RFG2:
Radiotaajuusenergian syéttd voidaan kéynnistdéa START RF [KAYNNISTA RF] -painikkeella.
Radiotaajuusenergian syottd voidaan katkaista STOP RF [PYSAYTA RF] -painikkeella tai RF Power
[RF-teho] -painikkeella.)

Huomautus: 7 cm:n lammityselementilla varustetussa ClosureFast-katetrissa teho alkaa

tyypillisesti 40 W:sta ja putoaa alle 20 W:iin 10 sekunnin kuluessa, jos puristus on oikeassa kohdassa

ja hoidettavassa laskimosegmentissa on asianmukainen verityhijié. 3 cm:n lammityselementilla
varustetussa ClosureFast-katetrissa teho alkaa tyypillisesti 18 W:sta ja putoaa alle 10 W:iin

10 sekunnin kuluessa, jos puristus on oikeassa kohdassa ja hoidettavassa laskimosegmentissé on

asianmukainen verityhjio.

Huomautus: Jos asetettua lampétilaa ei saavuteta 5 sekunnin kuluessa radiotaajuusenergian

syoton kaynnistamisesté tai jos tehotaso pysyy suurena, laskimossa saattaa olla virtausta, joka

jaahdyttaé hoidettavaa segmenttia. Pyséyta radiotaajuusenergian sy6ttd, tarkista
verityhjidmenetelmien tehokkuus ja karjen asianmukainen sijainti, korjaa nama tarvittaessa ja aloita
segmentin hoito uudelleen.

Huomautus: Jos lampétilalukemat ovat jatkuvasti alle asetetun lampétilan, hoitotulos voi olla

epétaydellinen. Jos néin kay, pysayta hoito ja varmista uudelleen, ett& suoni on katetrin

lammityselementti& vasten eiké veri virtaa hoidettavassa suonisegmentissa. Kayta tarvittaessa
tiukempaa ulkoista puristusta ja hoida segmentti uudelleen.

Huomio: Jos hoito keskeytyy epdyhdenmukaisen lampétilan vuoksi, poista katetri ja tarkasta

lammityselementti vaurioiden varalta. Jos katetri on vaurioitunut, vaihda se.

Huomio: Varoitusten laiminlydnti voi aiheuttaa katetriin vakavan vaurion.

. Kun hoitoaika on kulunut, radiotaajuusenergian syéttd paattyy automaattisesti. Kaytettdessa
ClosureFast-katetria, jossa on 7 cm:n lammityselementti, anna toinen energiasykli segmenttiin, joka
on lahimpana safeenofemoraalilitosta. Kéytettdessa ClosureFast-katetria, jossa on 3 cm:n
lammityselementti, toinen energiasykli voidaan antaa laékérin harkinnan mukaan.

7. Radiotaajuusenergian syéttd voidaan toistaa tietyssa laskimosegmentissa rin harkinnan
mukaan.

Huomio: Al4 anna yli kolmea energiasyklia

lampoablaatiosyvyys ei kasva merkittavasti.

Huomio: Al vie katetria uudelleen akuutisti hoidetun laskimosegmentin Iapi.

. Veda katetria nopeasti taakse, kunnes varren seuraava nékyva merkki on holkin kannan kohdalla.
Huomautus: Laskimon seindmaén ja katetrin vélinen lieva kitka on normaalia lammityssyklin jalkeen
ja voi tuntua, kun katetria vedetaan pois.

9. Hoida seuraava segmentti edeltavien vaiheiden (Vaihe 3 - Vaihe 8) mukaisesti toistamalla puristus-,
hoito- ja taaksevetovaiheita, kunnes kaikki segmentit on hoidettu. Katetrin varren ulkopinnan
vinoviivat ja painetut numerot, jotka vastaavat sisdénvientiholkin pituutta, osoittavat viimeisen
taydellisen hoitosegmentin, kun ne ovat taysin nékyvissa.

Huomautus: Voit maarittaa vahimmaisetaisyyden lammityselementisté punktiokohtaan kayttamalla
apuna varren kolminkertaista merkkid, joka on 3 cm:n paassa lammityselementista.

Huomio: Hoito lammityselementin ollessa holkin sisélla tai elimistén ulkopuolella voi aiheuttaa ihon
palovamman tai vaurioittaa katetria.

10. Poista katetri ja sisdanvientiholkki laskimosta ja katkaise virta radiotaajuusgeneraattorista. Ma:

hoidon lopputulos arvioimalla hoidetut laskimosegmentit ultradanella.
Huomio: ClosureFast-katetrissa ei ole uusintahoitoalgoritmia; &l& vie katetria uudelleen akuutisti
hoidetun laskimosegmentin 1&pi.

11. Esté sisdanvientikohdan verenvuoto.

12. Kiinnitd monikerroksinen kompressioside jalkaterasta nivusiin.

o

mihinkaan laskimosegmenttiin, silla

®

Seurantahoito

1. Neuvo potilasta kdveleméaan usein ja valttdméaan rasitusta tai raskaiden taakkojen nostamista
useiden paivien ajan.

2. Toimenpiteen jélkeista kompressiota suositellaan véhintaan 1 viikon ajan.

3. 72 tunnin kuluessa tehtavaan seurantatutkimukseen tulee sisaltya arviointi, jolla varmistetaan, ettei
trombi jatku syviin laskimoihin.

Havittdminen

Huomio: Havité laite muun muassa biovaaroja, mikrobivaaroja ja infektiovaarallisia aineita koskevien
soveltuvien lakien, maaréysten ja sairaalan kaytantéjen mukaisesti.

Takuuta koskeva vastuuvapauslauseke

Tuc i olevat varoi siséltavat tarkempia lisétietoja ja kuuluvat
olennaisena osana tdhén takuuta ke vastuu lausekk Vaikka tuote on
valmistettu tarkasti valvotuissa olosuhteissa, Medtronic ei pysty valvomaan olosuhteita, joissa
tata tuotetta kaytetaan Medtronic sanoutuu siten irti kaikista tuotteeseen liittyvista

r isista ja ke ittisista 1 lukien, mutta niihin rajoittumatta,
konkludenttiset takuut soveltuvuudesta kaupankaynnin kohteeksi tai tiettyyn tarkoitukseen.
Medtronic ei ole vastuussa kenenkaan henkilon tai tahon hoitokuluista tai mistaan suorasta,
satunnaisesta tai vélillisesta vahingosta, joka on aiheutunut tuotteen kaytosta, viasta, toiminnan
lakkaamisesta tai virheellisesté toiminnasta, riippumatta siitéa, perustuuko
vahingonkorvausvaatimus takuuseen, sopimukseen, oikeudenloukkaukseen tai muuhun
seikkaan. Kenellédkééan ei ole valtuuksia sitoa Medtronic-yhtiétad mihink&an tuotetta koskeviin
ilmoituksiin tai takuisiin.

Yll& mainittuja rajoituksia ei ole tarkoitettu voimassa olevan pakottavan lainsd&ddannén vastaisiksi, eik&
niita pida talla tavoin tulkita. Mikali toimivaltainen tuomioistuin katsoo, etté jokin taman takuuta koskevan
vastuuvapauslausekkeen osa tai ehto on laiton, taytantdénpanokelvoton tai ristiridassa tapaukseen
sovellettavan lainsd&ddannén kanssa, takuuta koskeva vastuuvapauslauseke sailyy kuitenkin muilta osin
voimassa, ja kaikkia oikeuksia ja velvollisuuksia on tulkittava ja pantava taytantoon ikaan kuin tamé takuuta
koskeva vastuuvapauslauseke ei sisaltaisi sité erityista osaa tai ehtoa, joka katsotaan patemattéméksi.

Francais

Mode d’emploi

Stérile, a usage unique exclusivement. Pour une utilisation avec le fil-guide de 0,64 mm (0,025 in) et le
générateur ClosureRFG.

Remarque : Lire attentivement toutes les instructions, y compris le manuel d’utilisation du générateur de
radiofréquence ClosureRFG, avant d'utiliser le systéme ClosureFast. Observer tous les avertissements,
précautions et mises en garde indiqués tout au long de ces instructions. Leur non-respect peut entrainer
des complications chez le patient.



Cathéters ClosureFast

Les trois modéles de cathéters ClosureFast regroupent les cathéters ClosureFast avec un élément
chauffant de 7 cm (numéros de modeles : CF7-7-60 et CF7-7-100) et le cathéter ClosureFast avec un
élément chauffant de 3 cm (numéro de modele : CF7-3-60). Consulter le Tableau 1 pour les détails de
configuration du produit.

Description du dispositif

Le systéme ClosureFast comprend 2 composants principaux : un cathéter ClosureFast et un générateur
de radiofréquence ClosureRFG. Le cathéter et le cable de connexion intégré sont fournis stériles et sont
des dispositifs jetables a usage unique. La fonction du cathéter est de délivrer de I'énergie thermique au
site de traitement souhaité par le biais du chauffage par radiofréquence de I'élément chauffant du cathéter
et de retransmettre les données de température au générateur de radiofréquence. Le générateur de
radiofréquence demeure hors du champ stérile lors de son utilisation et est fourni non stérile. Le cathéter
est connecté au générateur de radiofréquence par le cable de connexion.

Finalité prévue

Le cathéter ClosureFast est destiné a étre utilisé conjointement avec le générateur ClosureRFG afin
d’obstruer le vaisseau traité via un joint fibreux.

Population de patients visée

Ce dispositif est destiné a étre utilisé chez des patients adultes souffrant d’'une insuffisance veineuse
chronique.

Indications d’utilisation

Le cathéter ClosureFast est destiné a la coagulation endovasculaire de vaisseaux sanguins chez les
patients présentant un reflux veineux superficiel.

Contre-indications

Lutilisation du cathéter ClosureFast est contre-indiquée chez les patients ayant un thrombus dans le
segment veineux cible.

Remarque : Il n’existe aucune donnée concernant I'utilisation de ce cathéter chez les patients souffrant
d’une maladie artérielle périphérique documentée. Procéder avec la méme prudence pour traiter les
patients atteints d’une maladie artérielle périphérique importante que pour réaliser une procédure de
ligature veineuse et d’éveinage classique.

Bénéfices cliniques
Les bénéfices cliniques de I'occlusion veineuse avec le cathéter ClosureFast dans le traitement du reflux
veineux superficiel incluent ce qui suit :

* Résolution des symptémes de l'insuffisance veineuse chronique

+ Cicatrisation de l'ulcére veineux de la jambe

* Amélioration de la qualité de vie

* Amélioration de la mobilité

Utilisateurs prévus

Le cathéter ClosureFast est destiné & étre utilisé par des médecins familiarisés avec I'échographie
Doppler, les interventions vadculaires et I'insuffisance veineuse chronique.

Caractéristiques des performances

Le systéme ClosureFast comprend 2 composants principaux : un cathéter ClosureFast et un générateur

de radiofréquence ClosureRFG. Le cathéter fournit de I'énergie thermique pour effectuer une ablation

segmentaire du site de traitement souhaité via un échauffement par radiofréquence de I'élément chauffant
du cathéter. Le cathéter retransmet la température au générateur de radiofréquence afin que le générateur
de radiofréquence contréle automatiquement la puissance RF et maintienne latempérature prédéfinie. Le

cathéter et le cable de connexion intégré sont fournis stériles et sont des dispositifs jetables a usage
unique. Le cathéter est connecté au générateur de radiofréquence par le cable de connexion.

Avertissements

* Ce dispositif est destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, retraiter ou restériliser ce dispositif. La
réutilisation, le retraitement ou la restérilisation risque de compromettre I'intégrité de la structure du
dispositif ou de le contaminer, ce qui pourrait entrainer des blessures, une maladie ou le décés du

patient.

si la peau n'est pas protégée par une infiltration de liquide.

* Des lésions nerveuses peuvent survenir suite a une [ésion thermique des nerfs adjacents. Le risque de
Iésions nerveuses peut étre plus élevé en cas de traitement au niveau du genou ou en dessous de

celui-ci, ou sans infiltration périveineuse de liquide.

Précautions
* Ne pas couder excessivement le cathéter. La plicature de la tige peut endommager le cathéter.

* Lors de l'insertion du cathéter dans la veine, s’assurer que le fil-guide ne dépasse pas de 'embout du

cathéter.

* La paroi veineuse risque d’étre plus mince dans un segment anévrysmal. Pour occlure efficacement

une veine présentant un segment anévrysmal, une infiltration tumescente supplémentaire peut

s'avérer nécessaire sur le segment anévrysmal. Le traitement de la veine doit inclure les segments en

proximalité et en distalité du segment anévrysmal.

Evénements indésirables potentiels
Les complications possibles incluent, sans toutefois s’y limiter, la liste suivante :
* Lésion nerveuse ou atteinte nerveuse adjacente
* Hematome ou sérome
* Infection
* Inflammation
* Douleur
* Phlébite
* Embolie pulmonaire
* Brllure ou décoloration cutanée
* Thrombose
* Perforation vasculaire

Si un incident grave lié au dispositif se produit, le signaler immédiatement & Medtronic et a 'autorité
compétente ou I'organisme de réglementation concerné.

Conditionnement
Le dispositif est fourni stérile et il a été stérilisé a 'oxyde d’éthylene.

Le traitement d’une veine située a proximité de la surface de la peau peut entrainer une brillure cutanée
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Stockage

Stocker le dispositif dans un endroit sec a I'abri de la lumiére du soleil.

Fournitures et équipements recommandés

¢ Table inclinable
* Appareil d’échographie doppler
¢ Gel stérile pour échographie

* Couvercle stérile pour sonde d’échographie

¢ Aiguille d’accés percutané

¢ Gaine d'introducteur de 7 Fr (longueur de 7 cm ou de 11 cm)

¢ Fil-guide de 0,64 mm (0,025 in)

Configuration du générateur

Remarque : Se reporter au manuel d'utilisation du générateur ClosureRFG.

1. Brancher I'alimentation sur le générateur.
2. Mettre sous tension au moyen de l'interrupteur d’alimentation.
3. Confirmer la version du logiciel a I'écran. Se reporter au Tableau 1 pour la compatibilité de la version

du logiciel.

4. Le réglage de température cible par défaut est de 120 °C pour le cathéter ClosureFast.
Remarque : En cas d'utilisation du modele RFG2, I'utilisateur peut sélectionner dans une plage

comprise entre 95 °C et 120 °C. Noter que les réglages par défaut n’apparaissent qu’une fois qu’un
cathéter est connecté au générateur de radiofréquence. Les réglages de traitement peuvent étre
ajustés en fonction de la préférence du médecin (RFG2 uniquement). Consulter le manuel
d'utilisation du générateur de radiofréquence pour des instructions relatives a la modification des

réglages.
Tableau 1. Caractéristiques du systéme ClosureFast
Modele de cathéter CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
Gaine d'introduction (taille du DI mini- 7Fr 7Fr 7Fr
mum) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm)
Longueur insérable 60 cm 100 cm 60cm
Diamétre de I'élément chauffant 2,3 mm 2,3mm 2,3 mm
Longueur de I'élément chauffant 7cm 7cm 3cm
Réglage de puissance maximum 40W 40 W 18 W
Réglage de température cible par défaut 120°C 120 °C 120 °C
Modeéle RFG2 4.0.0 ou supérieure | 4.0.0 ou supérieure | 4.4.0 ou supérieure
Version du logiciel | Modele RFG3 1.11.00ousupé- | 1.11.0ousupé- | 1.11.0 ou supé-
rieure rieure rieure

Instructions d’utilisation
Remarque : Utiliser une technique aseptique.

Préparation du patient

. Rincer les accessoires jetables avec du sérum physiologique stérile (chlorure de sodium a 0,9%).

2. Siun anesthésique local est utilisé, I'administrer au site d’accés veineux. Un sédatif Iéger peut

également étre administré.

Remarque : Un vasospasme peut entraver la capacité a accéder a la veine cible. Eviter les facteurs

susceptibles de provoquer un spasme veineux, tels que certains médicaments, un environnement

froid ou I'anxiété du patient.

Positionner le patient pour 'accés a la veine. Le fait d’abaisser les jambes du patient a un niveau

inférieur a celui du coeur augmente le diamétre veineux, ce qui peut faciliter Faccés a la veine.

4. L'accés a la veine a traiter s’effectue par voie percutanée a l'aide d’une aiguille d’accés ou par une
petite incision.

5. Préparer et mettre en place une gaine d’introduction conformément au mode d’emploi du fabricant.
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Inspection et préparation du cathéter

. Inspecter I'emballage externe pour déceler tout signe de dommage visible. Sortir la pochette de
'emballage et I'inspecter a la recherche de dommage (par exemple, déchirures ou perforations).
Attention : Inspecter soigneusement 'emballage stérile et le dispositif avant I'utilisation. Ne pas
utiliser le dispositif si celui-ci ou 'emballage est endommagé.

2. Ouvrir la pochette et sortir le plateau.

3. Inspecter le cathéter.

4. En utilisant une technique aseptique, faire passer le connecteur du cable a I'extérieur du plateau et
connecter le cable au générateur de radiofréquence.

Attention : Ne pas laisser le connecteur du cable entrer en contact avec des liquides.

5. Retirer le cathéter du plateau et le placer dans le champ stérile.

6. Rincer et remplir la lumiére du cathéter avec du sérum physiologique stérile, mettre un bouchon sur
la lumiére au niveau de la poignée et essuyer la surface externe de la tige du cathéter.

Attention : Le rincage a travers le cathéter pendant que I'élément chauffant est actif chauffera le
liquide sortant de I'extrémité du cathéter. Eviter de faire passer un liquide a travers le cathéter quand
son embout se trouve a proximité d’une zone ne devant pas étre soumise & une coagulation
thermique.

7. Insérer le cathéter dans la gaine d’introduction et faire progresser 'embout du cathéter vers le site de
traitement le plus proximal. Avancer le cathéter vers le site de traitement par guidage échographique,
par palpation ou avec un fil-guide.

8. Si un fil-guide est utilisé le long de la lumiére centrale pour faciliter la progression du cathéter, se

référer au mode d’emploi du fabricant du fil-guide. Aprés le retrait du fil-guide, rincer a nouveau la
lumiére du cathéter avec du sérum physiologique stérile et mettre un bouchon sur la lumiére a
I'extrémité du cathéter.

Attention : Ne pas avancer le cathéter ou le fil-guide en cas de résistance au risque de perforer la
veine.

Infiltration tumescente et position de 'embout du cathéter

1. Réaliser une infiltration tumescente d’anesthésique local dilué ou de sérum physiologique dans
I'espace périvasculaire pour créer une couche de liquide sur toute la circonférence du vaisseau a
traiter. Afin d’assurer un contact entre I'élément chauffant du cathéter et la paroi veineuse, il est
recommandé d'utiliser un volume d’environ 10 cm? par cm de veine & traiter. Infiltrer jusqu’a environ
5 cm en distalité de la jonction saphénofémorale (JSF) ou de la jonction saphénopoplitée (JSP) ;
toute infiltration au-dela de la jonction sera réalisée apres confirmation de la position finale de
'embout.

Remarque : Lorsque la veine est située a proximité de la surface de la peau, créer une distance
sous-cutanée > 1 cm entre la paroi veineuse antérieure et la peau par infiltration tumescente de
sérum physiologique ou d’'une solution anesthésique locale diluée.



2. Vérifier la position de 'embout du cathéter a 'aide des curseurs de mesure de I'échographe. Lors du
traitement de la veine saphéne interne (VSI) ou de la veine saphéne externe (VSE), placer Fembout
a2 cm en dessous de la jonction.

3. Réaliser une infiltration de liquide tumescent au-dela de la jonction par guidage échographique.

Traitement

1. Placer les jambes du patient & un niveau supérieur & celui du coeur afin de faciliter le collapsus,
I'apposition et 'exsanguination de la veine (position de Trendelenburg).

2. Tout en maintenant la position de 'embout du cathéter, retirer partiellement la gaine d’introduction
jusqu’a ce que la garde de la gaine soit alignée avec le premier marqueur visible sur la tige ou tracer
un repére sur la peau au niveau du premier marqueur visible sur la tige. Fixer la gaine sur la peau
(facultatif).

Attention : Ne pas traiter avec I'élément chauffant dans le systéme veineux profond.

3. Créerun champ quasiment exsangue en appliquant une compression externe sur toute la longueur
de I'élément chauffant avec la sonde d’échographie alignée longitudinalement avec I'élément
chauffant, puis en exergant une compression avec 2-3 doigts (approximativement de la longueur de
I'élément chauffant) en distalité du transducteur.

Attention : Si la compression de la veine sur toute la longueur de I'élément chauffant n’est pas
réalisée, cela peut entrainer une efficacité inégale ou endommager potentiellement le cathéter.

4. Activer 'administration d’énergie de radiofréquence en appuyant sur le bouton "RF Power"
(Alimentation RF) du générateur de radiofréquence. Le bouton "RF Power" (Alimentation RF)
commence alors a clignoter. Si le bouton "RF Power" (Alimentation RF) ne s’allume pas ou ne
clignote pas, observer tout message affiché et y répondre. Consulter le manuel d'utilisation du
générateur de radiofréquence pour des détails complémentaires (RFG2).

5. Démarrer 'administration d’énergie de radiofréquence en appuyant sur le bouton situé sur la
poignée du cathéter. En cours de traitement, il est possible de désactiver 'administration d’énergie
en appuyant & nouveau sur le bouton situé sur la poignée du cathéter. (RFG2 only : I'énergie de
radiofréquence peut étre activée a I'aide du bouton "DEMARRER RF". Lénergie de radiofréquence
peut étre coupée au moyen du bouton "ARRETER RF" ou du bouton "Puissance RF".)
Remarque : Pour le cathéter ClosureFast avec I'élément chauffant de 7 cm, la puissance commence
généralement a 40 W et descend au-dessous de 20 W en 10 secondes si la compression est
appliquée au site adéquat et que le segment veineux traité a été correctement exsanguiné. Pour le
cathéter ClosureFast avec I'élément chauffant de 3 cm, la puissance commence généralement a
18 W et descend au-dessous de 10 W en 10 secondes si la compression est appliquée au site
adéquat et que le segment veineux traité a été correctement exsanguiné.

Remarque : Si la température définie n’est pas atteinte en 5 secondes apreés le début de
'administration d’énergie de radiofréquence ou si le niveau de puissance reste élevé, il est possible
qu’un flux veineux refroidisse le segment de traitement. Arréter 'administration d’énergie de
radiofréquence, vérifier I'efficacité des méthodes d’exsanguination et la position correcte de
'embout, corriger si nécessaire et reprendre le traitement du segment.

Remarque : Des mesures successives de température situées en dessous de latempérature définie
peuvent aboutir a un traitement incomplet. Si cela se produit, arréter le traitement et vérifier a
nouveau |'apposition du vaisseau a I'élément chauffant du cathéter et 'absence de flux sanguin dans
le segment vasculaire a traiter. Augmenter la compression externe si nécessaire et traiter a nouveau
le segment.

Attention : Si le traitement est interrompu en raison d’une température non uniforme, retirer le
cathéter et inspecter I'élément chauffant a la recherche de dommages. Si le cathéter est
endommagé, le remplacer.

Attention : L'absence de réponse aux alertes risque d’endommager gravement le cathéter.

. Apres la fin de la durée de traitement, 'administration d’énergie de radiofréquence cesse
automatiquement. En cas d'’utilisation d’un cathéter ClosureFast avec I'élément chauffant de 7 cm,
administrer un deuxieme cycle d’énergie au seul segment le plus proche de la JSF. En cas
d'utilisation d’un cathéter ClosureFast avec I'élément chauffant de 3 cm, il est possible d’administrer
un deuxieme cycle d’énergie a la discrétion du médecin.

. Ladministration d’énergie de radiofréquence peut étre répétée dans un segment veineux donné ala
discrétion du médecin.

Attention : Ne pas administrer plus de 3 cycles d’administration d’énergie a un segment veineux
donné, car le degré de profondeur d’ablation thermique n’augmentera pas de maniére significative.
Attention : Ne pas réavancer le cathéter a travers un segment veineux ayant subi un traitement aigu.

. Retirer rapidement le cathéter jusqu’a ce que le marqueur suivant visible sur la tige soit aligné avec
la garde de la gaine.

Remarque : Un certain degré de frottement entre la paroi veineuse et le cathéter aprés un cycle de
chauffage est normal et peut étre constaté pendant le retrait du cathéter.

. Traiter le segment veineux suivant conformément a I'Etape 3 & 'Etape 8 en répétant la séquence de
compression, de traitement et d’indexation jusqu’a ce que tous les segments soient traités. Les
lignes diagonales et les numéros imprimés sur I'extérieur de la tige du cathéter, qui correspondent a
la longueur de la gaine d'introduction, indiquent le dernier segment complet a traiter quand ils sont
totalement visibles.

Remarque : Utiliser la triple marque sur la tige située a 3 cm de I'élément chauffant pour déterminer
la distance minimum entre I'élément chauffant et le site de ponction.

Attention : Le traitement avec I'élément chauffant a 'intérieur de la gaine ou hors du corps du patient
risque de brdler la peau ou d’'endommager le cathéter.

10. Retirer le cathéter et la gaine d'introduction de la veine et mettre le générateur de radiofréquence
hors tension. Evaluer les segments veineux traités par échographie afin de déterminer le résultat du
traitement.

Attention : Le cathéter ClosureFast ne dispose pas d’algorithme de retraitement ; ne pas réavancer
le cathéter a travers un segment veineux ayant subi un traitement aigu.

11. Procéder a 'hémostase du site d’acces.

12. Appliquer un bandage de compression multicouche du pied a 'aine.
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Soins de suivi
1. Demander au patient de se déplacer fréquemment et de s’abstenir de réaliser des activités intenses
ou de soulever des objets lourds pendant plusieurs jours.
2. ll est recommandé d’appliquer une compression post-opératoire pendant au moins 1 semaine.

3. Lexamen de suivi dans les 72 heures doit inclure une évaluation visant & s’assurer de I'absence
d’extension de la thrombose dans les veines profondes.

Mise au rebut

Attention : Eliminer le dispositif conformément & la législation applicable, aux réglementations en vigueur
et aux procédures hospitaliéres, y compris celles concernant les dangers biologiques, les dangers
microbiens et les substances infectieuses.

Limitation de garantie

Les avertissements figurant dans la documentation du Produit contiennent des informations
détaillées qui doivent étre considérées comme faisant partie intégrante du présent déni de
garantie. Bien que le produit ait été fabriqué dans des conditions soigneusement contrélées,
Medtronic n’a aucun contrdle sur les conditions dans lesquelles ce produit est utilisé. En
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conséquence, Medtronic décline toute garantie, expresse ou implicite, relative au produit, dont,
entre autres, toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation a un but particulier.
Medtronic ne pourra en aucun cas étre tenue responsable, envers aucune personne ou entité,
des frais médicaux ou des dommages directs, fortuits ou indirects causés par tous usages,
défectuosités, défaillances ou dysfonctionnements du produit, qu’une plainte pour de tels
dommages soit fondée sur une garantie, une responsabilité contractuelle, délictueuse ou autre.
Nul n’est habilité a lier Medtronic a une représentation ou une garantie quelconque concernant
le produit.

Les exclusions et les limitations mentionnées ci-dessus ne sont pas, et ne doivent pas étre, interprétées
comme contraires aux dispositions obligatoires des lois applicables. Si une partie ou une disposition du
présent déni de garantie devait étre considérée illégale, non applicable ou contraire a la loi en vigueur par
untribunal compétent, la validité des autres dispositions du présent déni de garantie n’en sera pas affectée
et tous les droits et obligations seront interprétés et appliqués comme si le présent déni de garantie ne
contenait pas la partie ou la disposition considérée comme non valide.

Hrvatski

Upute za upotrebu

Sterilno, samo za jednokratnu upotrebu. Za upotrebu sa Zicom vodilicom promjera 0,64 mm (0,025 in) i
generatorom ClosureRFG.

Napomena: Prije upotrebe sustava ClosureFast temeljito procitajte sve upute, ukljucujuéi korisniéki
priruénik za radiofrekvencijski generator ClosureRFG. Pridrzavajte se svih upozorenja, mjera opreza i
poziva na oprez navedenih u ovim uputama. Nepridrzavanje uputa moze uzrokovati komplikacije za
bolesnika.

Kateteri ClosureFast

Tri modela katetera ClosureFast kateteri su ClosureFast s grija¢im elementom od 7 cm (brojevi modela:
CF7-7-60 i CF7-7-100) te kateter ClosureFast s grijacim elementom od 3 cm (broj modela: CF7-3-60).
Pogledajte pojedinosti konfiguracije proizvoda u tabl. 1.

Opis uredaja

Sustav ClosureFast sastoji se od 2 glavne komponente: katetera ClosureFast i radiofrekvencijskog
generatora ClosureRFG. Kateter i integrirani spojni kabel isporuéuju se sterilni i predvideni su za
jednokratnu upotrebu. Funkcija katetera je da daje toplinsku energiju na Zeljeno mjesto lije¢enja putem
radiofrekvencijskog grijanja grija¢eg elementa katetera te da provede podatak o temperaturi nazad u
radiofrekvencijski generator. Radiofrekvencijski generator tijekom upotrebe ostaje izvan sterilnog polja i
isporucuje se nesterilan. Kateter se priklju¢uje na radiofrekvencijski generator uz pomo¢ spojnog kabela.

Namijenjena upotreba

Predvideno je da se kateter ClosureFast upotrebljava zajedno s generatorom ClosureRFG kako bi se krvna
Zila koja se lijeci okludirala fibrotskim zatvaranjem.

Predvidena populacija bolesnika

Ovaj je medicisnki proizvod predviden za upotrebu na odraslim bolesnicima s kroni¢énom venskom
insuficijencijom.

Indikacije za upotrebu

Kateter ClosureFast predviden je za endovaskularnu koagulaciju krvnih Zila u bolesnika s povrsinskim
venskim refluksom.

Kontraindikacije
Kateter ClosureFast kontraindiciran je za upotrebu u bolesnika s trombom u cilinom segmentu vene.

Napomena: Nema dostupnih podataka o upotrebi ovog katetera na bolesnicima s dokumentiranom
bolesc¢u perifernih arterija. U lije¢enju bolesnika sa zna¢ajnom boles¢u perifernih arterija primijenite jednak
oprez kao i kod klasiénog postupka ligacije i uklanjanja vena.

Klinicke koristi
Klini¢ke prednosti zatvaranja vena uz pomoc¢ katetera ClosureFast u lije¢enju povrSinskog venskog
refluksa uklju€uju sliedece:

* rjeSavanje simptoma kroni¢ne venske insuficijencije

* zacjeljivanje venskog ulkusa na nozi

* pobolj$anje kvalitete Zivota

¢ poveéanu mobilnost

Predvideni korisnici

Predvideno je da kateter ClosureFast upotrebljavaju lije¢nici koji su upoznati s dupleks ultrazvukom,
vaskularnim intervencijama te kroni¢nom venskom insuficijencijom.

Radne znacajke

Sustav ClosureFast sastoji se od 2 glavne komponente: katetera ClosureFast i radiofrekvencijskog
generatora ClosureRFG. Kateter stvara toplinsku energiju kako bi se radiofrekvencijskim zagrijavanjem
grijaéeg elementa katetera postigla segmentalna ablacija na Zeljenom mjestu lije¢enja. Kateter Salje
podatak o temperaturi natrag u radiofrekvencijski generator kako bi on automatski regulirao snagu
radiofrekvencijskog zraéenja i odrzavao zadanu temperaturu. Kateter i integrirani spojni kabel isporuéuju
se sterilnii predvideni su za jednokratnu upotrebu. Kateter se priklju¢uje na radiofrekvencijski generator uz
pomoc¢ spojnog kabela.

Upozorenja

* Ovaj uredaj namijenjen je samo jednokratnoj upotrebi. Nemojte ponovno upotrebljavati, obradivati ni

ponovno sterilizirati ovaj proizvod. Ponovna upotreba, prerada ili ponovna sterilizacija mogu ugroziti

strukturalnu cjelovitost uredaja ili izazvati rizik od kontaminacije uredaja, $to moze prouzrociti

ozljedivanje bolesnika, bolest ili smrt.

Lije¢enje vene koja se nalazi blizu povrsine koZze moze rezultirati opeklinom koZe ako se koza ne zastiti

infiltracijom tekucine.

* Moze dodi do ozljede Zivaca zbog toplinskog os$tecenja okolnih Zivaca. Rizik od ozljede Zivaca moze
biti veéi kod lije€enja u visini koljena ili ispod njega ili bez perivenske infiltracije tekucine.

Mjere opreza

* Nemojte savijati kateter u malom polumjeru. Presavijanje cjevéice moze ostetiti kateter.

¢ Prilikom umetanja katetera u venu, pazite da Zica vodilica ne strsi iz vrha katetera.

« Stijenka vene moze biti tanja u aneurizmalnom segmentu. Kako bi se uéinkovito okludirala vena s
aneurizmalnim segmentom, mozda ¢e biti potrebna dodatna tumescentna infiltracija iznad
aneurizmalnog segmenta. Lije¢enje vene mora obuhvatiti segmente proksimalno i distalno od
aneurizmalnog segmenta.



Moguce nuspojave
Potencijalne komplikacije uklju¢uju, izmedu ostalog, sliedeci popis:

* ozljeda ili ostecet
* hematom ili sero
* infekcija

* upala

* bol

* flebitis

* pluéna embolija

tromboza
perforacija Zile

nje okolnih Zivaca
m

opeklina ili promjena boje koze

Ako nastupi ozbiljan dogadaj povezan s uredajem, odmah prijavite incident tvrtki Medtronic i
odgovarajué¢em nadleznom ili regulatornom tijelu.

Isporuka

Proizvod se isporucuije sterilan te je steriliziran etilen-oksidom.

Skladistenje

Proizvod ¢uvajte na suhom mjestu, zasticenom od sunceve svjetlosti.

Preporuceni pri
* nagibni stol

bor i oprema

* dupleks ultrazvuéni skener
« sterilni gel za ultrazvuk

* sterilna navlaka za ultrazvu¢nu sondu

 igla za perkutani

pristup

* uvodnica veli¢ine 7 Fr (duljine 7 cm ili 11 cm)
* Zica vodilica promjera 0,64 mm (0,025 in)

Postavljanje generatora
Napomena: Pogledajte korisnicki priruénik za generator ClosureRFG.

1. Utaknite napajanje u generator.
2. Ukljucite napajanje uz pomo¢ prekidaca.
3. Provijerite verziju softvera na zaslonu. Pogledajte kompatibilnost verzije softvera u tabl. 1.
4. Tvorni¢ka postavka ciline temperature je 120 °C za kateter ClosureFast.
Napomena: Ako se upotrebljava model RFG2, korisnik moze birati u rasponu od 95 °C do 120 °C.
Imajte na umu da se tvorni¢ke postavke ne prikazuju sve dok se kateter ne prikljuci na
radiofrekvencijski generator. Postavke lije¢enja mogu se prilagoditi po Zelji lije¢nika (samo RFG2).
Pogledajte korisni¢ki priru¢nik radiofrekvencijskog generatora radi uputa za mijenjanje postavki.

Tabl. 1. Specifikacije sustava ClosureFast

Model katetera CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
Uvodnica (minimalni unutarnji promjer) TH TR T
(2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm)

Duljina za umetanje 60 cm 100 cm 60 cm
Promjer grijaéeg elementa 2,3mm 2,3mm 2,3mm
Duljina grijaceg elementa 7cm 7cm 3cm
Najveca postavka snage 40 W 40W 18 W
Tvorni¢ka postavka ciljne temperature 120 °C 120 °C 120 °C
Verzila softvera | Model RFG2 4.0.0 ili novija 4.0.0 ili novija 4.4.0ili novija

|Mode| RFG3 1.11.0 ili novija 1.11.0iili novija 1.11.0/li novija

Upute za upotrebu
Napomena: Primijenite asepticku tehniku.

Priprema bolesnika

1.
2.

[

o A

Isperite jednokratni pribor sterilnom fizioloSkom otopinom (0,9 % natrijevog klorida).

Ako se upotrebljava lokalni anestetik, primijenite ga na mjestu pristupa veni. Takoder se moze dati
blagi sedativ.

Napomena: Venski spazam moze otezati moguénost pristupa ciljnoj veni. Izbjegavajte sve faktore
koji mogu izazvati venski spazam, kao $to su odredeni lijekovi, hladno okruzenije ili bolesnikova
tieskoba.

. Stavite bolesnika u polozaj za venski pristup. Spustanje bolesnikovih nogu ispod razine srca
povedéava promjer vena, Sto moze olaksati venski pristup.

. Pristupite veni koju lije¢ite perkutanim ubodom uz pomo¢ pristupne igle ili malog reza.
. Pripremite i postavite uvodnicu prema proizvodacevim uputama za upotrebu.

Pregled i priprema katetera

1.
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Pregledajte ima li na vanjskoj kutiji ikakvih vidljivih znakova ostecenja. Izvadite vrecicu iz kutije i

pregledajte ima li oStecenja na vrecici (kao $to su poderotine ili probodi).

Oprez: Prije upotrebe pazljivo pregledajte proizvod i sterilnu ambalazu. Proizvod nemojte

upotrebljavati ako su ambalaza ili proizvod osteceni.

. Otvorite vredicu i izvadite pliticu.

. Pregledajte kateter.

. Asepticnom tehnikom izvucite prikljuak kabela iz plitice i prikljuéite kabel na radiofrekvencijski
generator.
Oprez: Pazite da priklju¢ak kabela ne dode u dodir s bilo kakvom tekucinom.

. lzvadite kateter iz plitice i stavite ga u sterilno polje.

. Sterilnom fizioloSkom otopinom isperite i napunite lumen katetera, zaCepite lumen kod drske i
obrisite vanjsku povrsinu cjevéice katetera.
Oprez: Ako se kateter ispire dok je grijaci element aktivan, zagrijat ¢e se tekuéina koja izlazi iz kraja
katetera. Izbjegavajte pustanje tekucine kroz kateter dok je vrh katetera blizu podrucja koje se ne
smije toplinski koagulirati.

. Umetnite kateter u uvodnicu i uvedite vrh katetera na krajnju proksimalnu to¢ku za lije¢enje. Dovedite
kateter do mjesta lije¢enja uz pomo¢ ultrazvuénog navodenja, opipavanja ili Zice vodilice.

. Ako upotrebljavate Zicu vodilicu sredi$njeg lumena kao pomo¢ pri uvodenju katetera, pogledajte

proizvodaceve upute za upotrebu Zice vodilice. Ako ste uklonili Zicu vodilicu, ponovo isperite lumen

katetera sterilnom fizioloskom otopinom i zacepite lumen na kraju katetera.
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Oprez: Nemojte uvoditi kateter ili Zicu vodilicu ako se pojavi otpor, inaée moze doci do perforacije
vene.

Tumescentna infiltracija i polozaj vrha katetera

1. Primijenite tumescentnu infiltraciju razrijedenog lokalnog anestetika ili fizioloske otopine u
perivaskularni prostor kako biste stvorili obodni sloj tekucine oko krvne Zile koju lijecite. Kako biste
ostvarili kontakt izmedu grijaceg elementa katetera i stijenke krvne Zile, preporucuje se priblizni
volumen od 10 cm?3po cm vene koja se lijeéi. Infiltrirajte najvise oko 5 cm distalno na safenofemoralni
spoj (engl. saphenofemoral junction, SFJ) il safenopoplitealni spoj (engl. saphenopopliteal junction,
SPJ); infiltracija dalje od spoja obavit ¢e se nakon potvrde konac¢nog polozaja vrha.

Napomena: Ako se vena nalazi blizu povrsine koze, stvorite supkutani razmak od >1 cm izmedu
anteriorne stijenke vene i koZe uz pomo¢ tumescentne infiltracije fizioloSke otopine ili razrijedene
otopine lokalnog anestetika.

Provjerite polozaj vrha katetera uz pomo¢ mjernih kalipera ultrazvu¢nog uredaja. Ako lijecite veliku
safensku venu (engl. great saphenous vein, GSV) ili malu safensku venu (engl. small saphenous
vein, SSV), postavite vrh 2 cm inferiorno od spoja.

3. Infiltrirajte tumescentnu tekucinu dalje od spoja uz ultrazvu¢no navodenje.

n

Lijecenje

1. Postavite bolesnikove noge iznad razine srca radi lak8eg kolapsa, apozicije i iskrvarenja
(Trendelenburgov polozaj).
2. Odrzavajudi polozaj vrha katetera, djelomi¢no izvucite uvodnicu sve dok se €voriSte uvodnice ne
poravna s prvom vidljivom oznakom cjev¢ice ili nacrtajte oznaku na kozi u razini prve vidljive oznake
cjev€ice. Pri¢vrstite uvodnicu za koZu (nije obvezno).
Oprez: Nemojte lijeciti grijacim elementom u dubokom venskom sustavu.
Stvorite gotovo beskrvno polje primjenom vanjske kompresije duz cijele duljine grijaceg elementa
primjenjujuci ultrazvuénu sondu uzduzno poravnatu s grija¢im elementom te kompresiju vrhovima
2-3 prsta (radi pribliznog utvrdivanja duljine grijaceg elementa) distalno od sonde.
Oprez: Ako ne primijenite kompresiju vene cijelom duljinom grija¢eg elementa, moze doci do
nedosljedne ucinkovitosti ili moguéeg ostecenja katetera.
Omogudite isporuku radiofrekvencijske energije pritiskom na tipku "RF Power" (RF energija) na
radiofrekvencijskom generatoru. Time Ge tipka "RF Power" poceti treptati. Ako tipka "RF Power" ne
zasvijetliili ne poéne treptati, promatrajte prikazanu poruku i reagirajte. Dodatne pojedinosti potrazite
u korisni¢kog priru¢niku za radiofrekvencijski generator (RFG2).
Pokrenite isporuku radiofrekvencijske energije pritiskom na tipku na rucki katetera. Tijekom lije¢enja
isporuka energije moze se iskljuciti ponovnim pritiskanjem tipke na rucki katetera. (Samo RFG2:
radiofrekvencijska energija moze se pokrenuti uz pomo¢ tipke "START RF". Radiofrekvencijska
energija moze se iskljuéiti uz pomo¢ tipke "STOP RF" ili "RF Power").
Napomena: Za kateter ClosureFast s grija¢im elementom duljine 7 cm, snaga obi¢no pocinje na
40 Wipadaispod 20 W unutar 10 sekundi ako je kompresija pravilno postavljena i segment vene koji
se lijedi je pravilno ispraznjen od krvi. Za kateter ClosureFast s grija¢im elementom duljine 3 cm,
snaga obi¢no pocinje na 18 W i pada ispod 10 W unutar 10 sekundi ako je kompresija pravilno
postavljena i segment vene koji se lijeci je pravilno ispraznjen od krvi.
Napomena: Ako se zadana temperatura ne postigne unutar 5 sekundi nakon uklju¢ivanja isporuke
radiofrekvencijske energije ili ako razina snage ostane visoka, mozda unutar vene postoji protok koji
hladi segment koji se lije¢i. Prekinite isporuku radiofrekvencijske energije, provjerite ucinkovitost
metoda uklanjanja krvi i pravilan polozaj vrha, po potrebi ispravite pa ponovo zapoénite lije¢enje
segmenta.
Napomena: Kontinuirana ocitanja temperature ispod zadane temperature mogu rezultirati
nedovrsenim lije¢enjem. Ako se to dogodi, prekinite lije¢enje i ponovo potvrdite apoziciju krvne Zile
na grijaéi element katetera i odsutnost protoka krvi u segmentu krvne Zile koji se lijeci. Po potrebi
primijenite ¢vr§¢u vanjsku kompresiju i ponovite postupak na segmentu.
Oprez: Ako se lije¢enje obustavi zbog nejednolike temperature, izvadite kateter i pregledajte ima li
ostecenja na grijacem elementu. Ako je kateter oStecen, zamijenite ga.
Oprez: Ako ne reagirate na upozorenja, moze doéi do teskog ostec¢enja katetera.
Nakon vremenskog intervala lije¢enja, isporuka radiofrekvencijske energije automatski ée se
prekinuti. Ako upotrebljavate kateter ClosureFast s grija¢im elementom duljine 7 cm, isporucite drugi
ciklus energije na segment najblizi safenofemoralnom spoju (SFJ). Ako upotrebljavate kateter
ClosureFast s grijacim elementom duljine 3 cm, po nahodenju lijenika moze se dati drugi ciklus
energije.
Po nahodenju lije¢nika, u danom segmentu vene moze se ponoviti isporuka radiofrekvencijske
energije.
Oprez: Nemojte primijeniti viSe od 3 ciklusa isporuke energije ni na koji segment vene jer se dubina
toplinske ablacije ne¢e zna¢ajno povecati.
Oprez: Nemojte ponovo uvoditi kateter kroz segment vene koji je akutno lijecen.
. Brzo izvlacite kateter sve dok se sljiedeca vidljiva oznaka cjev¢ice ne poravna s ¢voristem uvodnice.
Napomena: Nakon ciklusa grijanja, normalno je da se izmedu stijenke vene i katetera pojavi
odredeno trenje, koje se moZe primijetiti pri izvlacenju katetera.
Obradite sljedeéi segment vene prema koracima kor. 3 do kor. 8, ponavljajuci slijed kompresije,
lije¢enja i indeksiranja sve dok ne obradite sve segmente. Dijagonalne crte i tiskani brojevi na
vanjskoj strani cjevéice katetera, koji odgovaraju duljini uvodnice, ozna¢avaju posljedniji potpuno
obradeni segment kada su potpuno vidljivi.
Napomena: Uz pomoc¢ trostruke oznake na cjev€ici, 3 cm od grijaceg elementa, utvrdite minimalni
razmak od grijaéeg elementa do mjesta uboda.
Oprez: Ako se lijeCenje primijeni dok je grijaéi element unutar uvodnice ili izvan tijela, moZe doéi do
opekline koze ili o$tecenja katetera.
0. lzvucite kateter i uvodnicu iz vene i iskljuéite radiofrekvencijski generator. Pregledajte obradene
segmente vene ultrazvukom da biste utvrdili ishod lije¢enja.
Oprez: S kateterom ClosureFast ne postoji algoritam ponovnog lije¢enja; nemojte ponovo uvoditi
kateter kroz segment vene koji je akutno lijecen.
11. Uspostavite hemostazu na mjestu pristupa.
12. Primijenite viSeslojni kompresijski zavoj od stopala do prepona.
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Njega nakon postupka

. Uputite bolesnika da nekoliko dana ¢esto hoda i da se suzdrzi od napornih aktivnosti ili podizanja
tedkih predmeta.

Preporuéuje se postoperativna kompresija tijekom najmanje 1 tiedna.

Na kontrolnom pregledu unutar 72 sata potrebno je provjeriti da nema prosirenja tromba u duboke
vene.

w n

Odlaganje u otpad

Oprez: Proizvod odloZite u otpad u skladu s vazecim zakonima, propisima i bolni¢kim postupcima,
ukljucujuéi one vezane za biolo$ke opasnosti, opasnosti od mikroba te infektivnih tvari.



Iskljuéenje jamstva

Upozorenja na oznaci proizvoda sadrze detaljnije informacije i smatraju se sastavnim dijelom
ovog iskljuéenja jamstva. lako je proizvod proizveden u pazljivo kontroliranim uvjetima, tvrtka
Medtronic nema kontrolu nad uvjetima pod kojima se proizvod upotrebljava. Medtronic se stoga
odrice svih j , izriéitih i p ij 1ih, u odnosu na proizvod, uklju¢ujuci izmedu
ostaloga sva podr i 1a jamstva o mogué prodaje ili prikladnosti za odredenu
svrhu. Medtronic stoga nije odgovoran bilo kojoj privatnoj ili pravnoj osobi za bilo kakve
medicinske troSkove, izravne, slu¢ajne ili posljedicne Stete nastale zbog upotrebe, pogreske,
neispravnosti ili kvara proizvoda, bilo da se zahtjev temelji na jamstvu, ugovoru, kaznenom djelu
ili nekoj drugoj osnovi. Nijedna osoba nema pravo traziti od tvrtke Medtronic nikakvu izjavu ni
jamstvo koje se odnosi na proizvod.

Prethodno opisana isklju¢enja i ograni¢enja nisu zamisljena kao opreka obveznim odredbama
mjerodavnog zakona te ih se tako ne smije tumaciti. Ako bilo koji dio ovog Isklju¢enja jamstva nadlezni sud
proglasi nezakonitim, neprovedivim ili u sukobu s vaze¢im zakonom, to ne utjece na valjanost preostalih
dijelova ovog Isklju¢enja jamstva te se sva prava i obaveze moraju tumaciti i provoditi kao da ovo Isklju¢enje
jamstva ne sadrzi opisani dio ili uvjet koji se smatra nezakonitim.

Magyar

Hasznalati utasitas

Steril, egyszer hasznalatos 0,64 mm (0,025 in) hosszu vezetddréttal és ClosureRFG generatorral
hasznélandé.

Megjegyzés: Figyelmesen olvasson el minden utasitast, beleértve a ClosureRFG radiofrekvencias
generator kezel6i kézikonyvét is, mielétt megkezdi a(z) ClosureFast rendszer hasznalatat. Vegye
figyelembe az ezekben az utmutatékban megadott dsszes figyelmeztetést, eldirast és 6vintézkedést!
Ennek elmulasztasa a beteg szamara komplikaciokat okozhat.

ClosureFast katéterek

A(z) ClosureFast katéterek harom tipusat a 7 cm hosszu flitéelemmel ellatott ClosureFast katéterek
(tipusszam: CF7-7-60 és CF7-7-100), valamint a 3 cm hosszu flitéelemmel ellatott ClosureFast katéter
(tipusszam: CF7-3-60) jelentik. A termékkonfiguracio részleteit lasd: 1. tabldzat.

Az eszkéz ismertetése

A(z) ClosureFast rendszer két f6 alkotdelembdl all: egy ClosureFast katéterbdl és egy ClosureRFG
radiofrekvencias generatorbdl. A katéter és az integralt csatlakozokabel steril kiszerelésu, egyszer
hasznélatos, eldobhat6 eszkdz. A katéter rendeltetése az, hogy héenergiét szolgéltasson a kivant kezelési
helyre a katéter flitéelemének radidfrekvencias flitésével, és hogy visszajelzést szolgaltasson a
hémérsékletré| aradiofrekvencias generator szamara. A nem steril kiszerelés(i radiofrekvencias generator
a hasznalat soran a steril teriileten kiviil marad. A katéter a kabelcsatlakozéval csatlakozik a
radidfrekvencias generatorhoz.

Rendeltetés

A(z) ClosureFast katéter rendeltetés szerint a(z) ClosureRFG generatorral hasznalatos a kezelt ér
fibrotikus zarassal torténo elzarasa érdekében.

Betegek célpopulacidja
Ez az eszk6z kronikus vénas elégtelenségben szenvedo felnétt betegeknél torténd alkalmazasrajavallott.

Alkalmazasi teriilet

A(z) ClosureFast katéter a fellileti vénas refluxban szenvedd betegek vérereinek endovaszkularis
koagulacidjara szolgal.

Ellenjavallatok

A(z) ClosureFast katéter hasznalata ellenjavallott a kezelendd vénaszakaszban thrombussal rendelkez6
betegek esetében.

Megjegyzés: Nincsenek adatok a jelen katéter hasznalatardl olyan betegekben, akik dokumentait
periférias artériabetegségben szenvednek. A jelentds periférids artériabetegségben szenvedé betegek
kezelése soran ugyanolyan gondosan kell eljarni, mint a hagyomanyos vénalekétési és stripping eljaras
soran.

Klinikai elény6k
A ClosureFast katéterrel torténé vénazaras klinikai elényei a fellileti vénas reflux kezelésében a
kovetkezok:

* akronikus vénas elégtelenség tlineteinek megszlinése

* vénas labfekély gyogyuldsa

* életmindség javulasa

* magasabb szinti mobilitas

Rendeltetés szerinti felhasznalok

A(z) ClosureFast katétert rendeltetése szerint duplex ultrahang, vaszkularis intervencids technikak és
kronikus vénas elégtelenség teriletén jartas orvosok hasznalhatjak.

Teljesitményjellemzék

A(z) ClosureFast rendszer két f6 alkotéelembdl all: egy ClosureFast katéterbél és egy ClosureRFG
radidfrekvencias generatorbdl. A katéter a katéter fitdelemének radidfrekvencias fiitése révén héenergiat
biztosit a kivant kezelési helyen torténd szakaszos ablacidhoz. A katéter visszakiildi a hémérsékletet a
radiofrekvencias generatornak annak érdekében, hogy a radiéfrekvencids generator automatikusan
szabalyozza az RF teljesitményt, és fenntartsa az eldre bedllitott hdmérsékletet. A katéter és az integralt
csatlakozokabel steril kiszerelésti, egyszer hasznélatos, eldobhaté eszkéz. A katéter a kabelcsatlakozéval
csatlakozik a radiéfrekvencias generatorhoz.

Figyelmeztetések

* Az eszkozt egyszeri hasznalatra tervezték. Az eszkozt tilos ismételten felhasznalni, feltjitani vagy
Ujrasterilizalni. Az ismételt felnasznalas, az ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizalas karosithatja az
eszkoz szerkezeti épségét, illetve a fert6zédés kockazatat hordozhatja magaban, ami a beteg
sérillését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.

* Aborfelszinhez kdzeli vénak kezelése a bor égési sériilését eredményezheti, ha a bér nincs
folyadékinfiltracié révén védve.

* ldegsérilés kovetkezhet be a szomszédos idegek termalis sérllése miatt. Az idegsériilés kockazata
nagyobb atérden vagy az alatt végzett kezelések esetén, illetve a véna korlli folyadékinfiltracié nélkul.

Eléirasok
* Ne hajlitsa a katétert szoros sugdrba. Ha a nyél hurokba hajlik, a katéter megsériilhet.

* Gondoskodjon arrél, hogy a vezetédrét ne nyuljon tul a katéter csuicsan, amikor a katétert behelyezi a
vénaba.
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* Aneurizméas szakaszon a vénafal vékonyabb lehet. Az aneurizmas szakasszal rendelkez6 véna
hatékony elzarasara tovabbi duzzaszté infiltracié lehet sziikséges az aneurizmas szakasz mentén. A
vénakezelésnek ki kell terjednie az aneurizmas szakaszhoz képest proximalis és disztalis szakaszokra
is.

Lehetséges nemkivanatos események
A lehetséges szévédmények tébbek kdzétt az alabbi listaban felsoroltak lehetnek:
¢ szomszédos ideg sérillése vagy idegkarosodas
¢ vérémleny vagy szeréma
o fertézés
¢ gyulladas
o fajdalom
¢ phlebitis
* tlidéembdlia
* bor égési sériilése vagy elszinezédése
¢ Trombozis
* érperforacio
Ha az eszkdzzel kapcsolatban sulyos baleset torténik, azonnal jelentse a balesetet a Medtronic, az
illetékes hatoésag vagy a szabalyozo testiilet felé.

Kiszerelés
Az eszkéz kiszerelése steril; a sterilizalas etilén-oxiddal torténik.

Tarolas
Az eszkozt széraz, napfénytdl védett helyen tarolja.

Ajanlott kellékek és felszerelés
¢ donthetd asztal
¢ duplex ultrahangos szkenner
 steril ultrahanggél
« steril fedél ultrahangos jelatalakitohoz
* perkutan hozzaférést biztosito ti
* 7 Fr bels6 atmérdéju bevezetdhiively (7 cm vagy 11 cm hosszu)
* 0,64 mm (0,025 in) vezetédrot

A generator beallitasa
Megjegyzés: Tekintse meg a ClosureRFG generator kezeldi kézikonyvét.

. Csatlakoztassa a generatort az aramforrashoz.

A fékapcsoldval helyezze dram ala a készlléket.

Ellendrizze a képernyén lathato szoftververziot. A szoftververziok kompatibilitasat lasd: 1. tablazat
A(z) ClosureFast katéter alapértelmezetten beallitott célhémérséklete 120 °C.

Megjegyzés: Az RFG2 tipus hasznalatakor a felhasznalé a bedllitast a 95 °C és 120 °C kozotti
tartomanyban végezheti el. Megjegyzendd, hogy az alapértelmezett beallitdsok nem jelennek meg,
ameddig a katétert 6ssze nem kapcsoltak a radiéfrekvencias generatorral. A kezelési beallitasok
modosithatdak az orvos preferenciajanak megfeleléen (csak az RFG2 esetében). A beallitasok
modositasara vonatkozo utasitasokat a radiéfrekvencids generator kezel6i kézikdnyvében tekintse
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at.
1. tablazat. A(z) ClosureFast rendszer paraméterei
Katéter tipusa CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
Bevezet hively (minimalis belsé atmé- 7Fr 7Fr 7Fr
r6) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm)
Behelyezheté hossz 60 cm 100 cm 60 cm
Fltéelem atmérdje 2,3mm 2,3mm 2,3mm
Futéelem hossza 7cm 7cm 3cm
Maximalis teljesitménybeallitas 40 W 40 W 18W
Homérsékleti célérték alapértelmezett 120 °C 120°C 120°C
bedllitisa
RFG2 tij 4.0. 0j 4.0. j 4.4. 0j

Sroftververzio | G {pus 0.0 vagy ulj_abb 0.0 vagy u’J.abb 0 vagy u!gbb

| RFG3 tipus 1.11.0 vagy Ujabb | 1.11.0 vagy tjabb | 1.11.0 vagy tjabb

Hasznalati utasitas
Megjegyzés: Aszeptikus technikét alkalmazzon.

A beteg el6készitése
1. Oblitse 4t az egyszer haszndlatos tartozékokat steril fiziologias séoldattal (0,9%-0s
natriumklorid-oldattal).
2. Helyi érzéstelenités alkalmazéasa esetén a helyi érzéstelenitét a véna hozzaférési helyén adja be.
Enyhe nyugtatészer is adhato.
Megjegyzés: A vénagores ronthatja a célvéna hozzaférhetéségét. Kerlini kell azokat a tényezoket,
amelyek vénagorcsét okozhatnak, pl. bizonyos gydgyszereket, a hideg kérnyezetet vagy a beteg
szorongasat.
. Helyezze el a beteget Ugy, hogy hozzaférhessen a vénahoz. A beteg labainak a sziv szintje ala
engedése noveli a véna atmérdjét, ami megkonnyiti a vénahoz valé hozzaférést.
4. Biztositson hozzaférést a kezelendd vénahoz perkutan szurassal egy hozzaférést biztosito tiit
hasznélva, vagy egy kis metszésen keresztil.
5. Készitse el és helyezze el a bevezetdhiivelyt a gyartd hasznalati utasitasainak megfeleléen.
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és el¢
1. Vizsgalja meg a kiilsé dobozt, hogy nem lathatok-e rajta sérilések. Vegye ki a tasakot a dobozbdl,
és vizsgalja meg, hogy nincsenek-e rajta sériilések (pl. szakadasok, lyukak).
Figyelem! Hasznalat el6tt nézze at alaposan a steril csomagot és az eszkdzt. Ne hasznalja az
eszkozt, ha a csomagolas vagy az eszkdz sérilt.
2. Nyissa ki a tasakot, és vegye ki a talcat.
. Vizsgdlja meg a katétert.
4. Aszeptikus technikat alkalmazva vegye ki a kabelcsatlakozot a talcabol, és csatlakoztassa a
radiofrekvencids generatorhoz.
Figyelem! Ugyeljen arra, hogy semmilyen folyadék ne érintkezzen a kabelcsatlakozéval.
. Vegye el a katétert a talcardl, és helyezze a steril teriletre.

A katé vizsgalat: itése
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6. Steril fizioldgias séoldattal dblitse at és toltse fel a katéter lumenét, majd kupakkal zarja a lument a
markolatnal, és tordlje at a katéter nyelének kiilsé feltletét.

Figyelem! Ha olyankor 6bliti 4t a katétert, amikor a flitéelem aktiv, akkor a katéter végén kilép6
folyadék felmelegszik. Ne fecskendezzen be folyadékot a katéteren keresztiil, amikor a katéter
csucsa olyan teriilethez van kdzel, amelyet nem szabad hével koagulalni.

. Helyezze be a katétert a bevezetéhiivelybe, és tolja el6re a katéter cstcsat a kezelés leginkabb
proximalis helyzetben es6 pontjaig. A katétert ultrahangos iranyitas, tapintas vagy vezetédrét
segitségével iranyitsa a kezelési helyre.

8. Ha a kdzépsé lumen vezetddrétjat hasznalja a katéter eléretolasahoz, tekintse at a gyartd
vezetédrétra vonatkozé hasznalati utasitasait. A vezetédroét eltavolitasa utan éblitse at jra a katéter
lumenét steril fiziolégias sdoldattal, majd kupakkal zérja le a lument a katéter végénél.

Figyelem! Ne tolja el6re a katétert vagy a vezetédrotot, ha ellendllast tapasztal, mert ellenkezé
esetben vénaperforacié kévetkezhet be.

~

Duzzaszté infiltracio és a katétercstics pozicidja

1. Helyi érzéstelenitd hig oldataval vagy séoldattal hajtson végre duzzasztd infiltraciot a perivaszkularis
térben, hogy a kezelendd ér keriilete koriil folyadékréteg jojjon létre. A katéter flitdeleme és a vénafal
kozti kontaktus eléréséhez a kezelésre szorulé véna minden egyes centiméteréhez kb. 10 cm3
térfogatu folyadék javasolt. A sapheno-femoralis junctiétol (SFJ) vagy a sapheno-poplitealis
junctiotol (SPJ) disztélisan legfeljebb 5 cm tavolsagig infiltraljon; a junction tdli infiltracié a cstcs
végs6 helyzetének megerdsitése utan keril végrehajtasra.

Megjegyzés: Amikor a véna a bérfelszin kozelében taldlhaté, >1 cm szubkutan tavolsagot kell
létrehozni az anterior vénafal és a bér kdzétt séoldattal vagy helyi érzéstelenitd hig oldataval végzett
duzzaszté infiltrécié révén
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saphena magna (VSM), mind a vena saphena parva (VSP) kezelésekor a katéter csucsat ajunctio
alatt, attdl 2 cm tavolsagra kell elhelyezni.

3. Ultrahangos iranyitast hasznalva infiltrljon duzzaszto folyadékot a junction tulra.

Kezelés

1. Helyezze a beteg labait a sziv szintje f6lé, hogy megkénnyitse a véna kollapszusat, appozicidjat és
a vér kidaramlasét (Trendelenburg pozicio).

2. Akatéter cslicsanak helyzetét megtartva hiizza részlegesen vissza a bevezetéhiivelyt egészen
addig, amig a hively kdnusza egy vonalba nem kerlil a nyél elsé lathaté markerével, vagy rajzoljon
egy jeletabérre anyél elsé lathato markerének vonalaban. Régzitse a hiivelyt a bérh6z (opcionalis).
Figyelem! Tilos a kezelés olyankor, amikor a fitéelem a mélyvénas rendszerben van.

. Hozzon létre egy majdnem vérmentes teriiletet; ehhez gyakoroljon kiilsé kompressziét a flitéelem
teljes hossza mentén gy, hogy az ultrahangos jelatalakitét hossziranyban a fitéelemhez igazitja,
tovabba 2-3 ujjal (a flitéelem hosszat megkozelitd) alkalmazzon kompressziét a jelatalakito disztalis
oldalan.

Figyelem! A véna kompressziéjanak elmulasztasa a f(itéelem teljes hossza mentén a hatékonysag
inkonzisztencidjat és/vagy a katéter esetleges karosodasat eredményezheti.

. Engedélyezze a radiéfrekvencias energia leadasat az ,RF Power (RF-energia)” gomb
megnyomasaval aradidfrekvencias generatoron. Ennek hatasara az ,RF Power (RF-energia)” gomb
villogni kezd. Ha az ,RF Power (RF-energia)” gomb nem vilagit vagy nem kezd villogni, akkor figyelje
amegjelend lzenetet, és reagdljon ra. Tovabbi részletekért olvassa el a radidfrekvencias generator
kezeléi kézikdnyvét (RFG2).

5. Kezdje meg a radidfrekvencias energia leadasat a katéter markolatan levé gomb megnyomasaval.
A kezelés alatt az energia leadasa a katéter markolatan Iévé gomb Ujbéli megnyomasaval
kapcsolhato ki. (Csak RFG2: a radiofrekvencids energia a ,START RF” gombbal indithaté. A
radiéfrekvencias energia kikapcsolhaté a ,STOP RF” gomb vagy az ,RF Power” gomb segitségével).
Megjegyzés: A 7 cm hosszu fitéelemmel rendelkez ClosureFast katéter esetében a teljesitmény
tipikusan 40 W-nal kezdddik, és 10 masodperc alatt esik 20 W ald, ha a kompresszié helye
megfelelden lett megvalasztva, és a kezelt vénaszakaszt megfeleléen vértelenitették. A 3 cm hosszu
fitéelemmel rendelkez6 ClosureFast katéter esetében a teljesitmény tipikusan 18 W-nal kezdédik,
és 10 masodperc alatt esik 10 W ala, ha a kompresszié helye megfeleléen lett megvélasztva, és a
kezelt vénaszakaszt megfeleléen vértelenitették.

Megjegyzés: Ha a hdmérséklet a radidfrekvencids energia leadasanak megkezdését kovetd

5 méasodpercen beliil nem éri el a bedllitott értéket, vagy ha a teljesitményszint magas marad, akkor
lehetséges, hogy aramlas van a vénan beliil, ami lehiti a kezelt szakaszt. Sziintesse be a
radiéfrekvencids energia leadasat, ellendrizze a vértelenité modszerek hatékonysagat és a cstics
helyes poziciojat, sziikség esetén hajtson végre korrekciét, és kezdje Ujra az érszakasz kezelését.
Megjegyzés: Ha a jelzett hémérsékleti értékek folyamatosan a bedllitott hdmérséklet alatt
maradnak, akkor eléfordulhat, hogy a kezelés nem lesz teljes. llyen esetben allitsa le a kezelést, és
gy6z6djon meg ismét az ér pozicidjardl a katéter fitbeleméhez képest, valamint arrél, hogy nincs
véraramlas a kezelendé érszakaszban. Szilkség esetén alkalmazzon hatarozottabb kiilsé
kompressziét, és kezelje Ujra az érszakaszt.

Figyelem! Ha a kezelés a nem egyenletes hémérséklet miatt ledll, tavolitsa el a katétert, és vizsgalja
meg, hogy nem sériilt-e a fitéelem. Ha sérlilést taldl, cserélje ki a katétert.

Figyelem! Ha nem reagal a riasztasokra, azzal a katéter sulyos karosodasat okozhatja.

. A kezelési id6tartam utén a radiéfrekvencias energia leadésa automatikusan befejezédik. Amikor
7 cm hosszu flitéelemmel rendelkez6 ClosureFast katétert hasznal, hajtson végre egy masodik
energialeadasi ciklust a sapheno-femoralis junctiéhoz legkdzelebbi szakaszon. Amikor 3 cm hosszu
flitbelemmel rendelkez6 ClosureFast katétert haszndl, az orvos belatasa szerint egy masodik
energialeadasi ciklus is végrehajthato, ha elegendd kezelési hossz all rendelkezésre.

. A radiofrekvencias energia leadasat az orvos belatasa szerint meg lehet ismételni egy adott
vénaszakaszon.

Figyelem! Ne végezzen haromnal tobb energialeadasi ciklust egy adott vénaszakaszon, mert a
termalis ablaciés mélység nem fog jelentésen névekedni.
Figyelem! Ne tolja ismételten elére a katétert akut kezelésen atesett vénaszakaszon keresztul.

. Gyorsan huizza vissza a katétert, amig a nyél kovetkezé lathaté markere egy vonalba nem keriil a
hively kénuszaval.

Megjegyzés: Némi surlodas a vénafal és a katéter kdzott normalis a f(itd ciklus utan, és észrevehetd
lehet a katéter visszahlizasa alatt.

. Kezelje a kdvetkez6 vénaszakaszt a fenti lépéseknek (3. Iépés- 8. Iépés) megfeleléen addig
ismételve a kompressziét, a kezelést és az indexelési miiveletsort, amig az sszes szakaszt nem
kezeli. Az utolso teljesen kezelt szakaszt jelzi, ha a katéter nyelének killsején lévé atlds vonalak és a
bevezetdhiively hosszanak megfeleld, nyomtatott szamok teljesen lathatéak.

Megjegyzés: A flitéelem és a punkcids hely kdzti minimalis tavolsag meghatarozasara hasznalhaté
a nyél harmas jelzése, amely a flitéelemtél 3 cm tavolsagra talalhato.

Figyelem! A hiively belsejében vagy atesten kiviil 1évé fitéelemmel végrehaijtott kezelés a bér égési
sériilését vagy a katéter kdrosodasat eredményezheti.

10. Vegye ki az érbdl a katétert és a bevezetéhlivelyt, majd kapcsolja ki a radiéfrekvencias generatort.
Ultrahanggal ellendrizze a kezelt érszakaszt a kezelés eredményének meghatarozasahoz.
Figyelem! A(z) ClosureFast katéter esetében nincs ismételt kezelési algoritmus; ne tolja ismételten
elére a katétert akut kezelésen atesett vénaszakaszon keresztiil.

11. Csillapitsa a vérzést a bevezetési helyen.

12. Alkalmazzon tébbrétegli kompresszids kétést a labfejtél az agyékig.
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Utégondozas

1. Utasitsa a beteget a gyakori sétélasra, valamint arra, hogy tébb napig tartézkodjon a megerélteté
tevékenységektdl és a nehéz targyak felemelésétdl.

2. Posztoperativ kompresszié ajanlott legalabb 1 hétig.

3. A 72 6ran beliil végrehajtott utdvizsgalatban ellendrizni kell, hogy nem nyuilt-e at a mélyvénakba
thrombus.

Artalmatlanitas

Figyelem! Az eszkdz a vonatkozd térvényeknek, jogszabalyoknak és korhazi eléirasoknak — ideértve a
biolégiailag veszélyes hulladékokra, mikrébas veszélyeket hordozé hulladékokra és fertézé anyagokra
vonatkozé eljarasokat is — megfeleléen artalmatlanitandé.

Szavatossagi nyilatkozat

A termék C|mke|n feltiintetett flgyelmeztetesek tovabbi informacidkkal szolgalnak, és jelen
szerves r ének tekir 6k. Bar a termék gyartasa gondosan

ellendrzott korulmenyek kozott tortént, a Medtronic vallalatnak nincs befolyasa arra, hogy a
termeket mllyen koriilmények kozott. aljak fel. A Medtronic ezért a termékkel kapcsolatban

inem(i kifej vagy | h Jl 2 nem vallal, tébbek kozott arra sem, hogy
a termék forgalomkeépes, és egy adott celra megfelel A Medtronlc semmllyen természetes vagy
jogi személynek nem felel a termék hasznalatabél, miikodé gébdl vagy hibas
miikodésébdl eredd orvosi koltségért, sem kozvetlen, véletlen vagy kovetkezményes karért,
legyen a karigény alapja akar szavatossag, akar szerz6dés, akar szerzédésen kiviili karokozas,
akar valami egyeb dolog. Senki sem |ogosult kotelezni a Medtronic vallalatot semmilyen
nyilatke e vagy ékkel kapcsolatban.

A fenti kizarasok és korlatozasok nem szandékoznak a vonatkoz torvények kételez hatalyd
rendelkezéseivel ellentétbe kerillni, és ilyen irdnyu értelmezésnek nincs helye. Ha a jelen szavatossagi
nyilatkozat barmely elemét vagy rendelkezését illetékes birésag jogellenesnek, hatalytalannak vagy a
vonatkozd jogszabalyokkal ellentétesnek mondja ki, a szavatossagi nyilatkozat fennmaradé részeit eznem
érinti, és minden jog és kételezettség ugy értelmezendé és tartandd be, mintha a jelen szavatossagi
nyilatkozat nem tartalmazna az érvénytelenitett részt vagy pontot.

'a ater

Bahasa Indonesia

Petunjuk penggunaan

Steril, hanya untuk sekali pakai. Untuk digunakan bersama kawat pemandu 0,64 mm (0,025 in) dan
generator ClosureRFG.

Catatan: Baca semua petunjuk dengan saksama, termasuk panduan operator generator frekuensi radio
ClosureRFG, sebelum menggunakan sistem ClosureFast. Perhatikan semua peringatan, tindakan
pencegahan, dan perhatian yang dicatat dalam petunjuk ini. Kegagalan melakukannya dapat
mengakibatkan komplikasi pasien.

Kateter ClosureFast

Tiga model kateter ClosureFast adalah perangkat kateter ClosureFast dengan elemen pemanas 7 cm
(nomor model: CF7-7-60 dan CF7-7-100) dan kateter ClosureFast dengan elemen pemanas 3 cm (nomor
model: CF7-3-60). Lihat Tabel 1 untuk mengetahui detail konfigurasi produk.

Deskripsi perangkat

Sistem ClosureFast terdiri dari 2 komponen utama: kateter ClosureFast dan generator frekuensi radio
ClosureRFG. Kateter dan kabel sambungan terintegrasi disediakan steril dan merupakan perangkat sekali
pakai buang. Fungsi kateter adalah menyediakan energi termal ke lokasi perawatan yang diinginkan
melalui pemanasan frekuensi radio elemen pemanas kateter dan meneruskan suhu kembali ke generator
frekuensi radio. Generator frekuensi radio tetap berada di luar bidang steril selama penggunaan dan
disediakan tidak steril. Kateter disambungkan ke generator frekuensi radio melalui kabel sambungan.

Tujuan Penggunaan

Kateter ClosureFast dimaksudkan untuk digunakan bersama-sama dengan generator ClosureRFG untuk
mengoklusi pembuluh yang dirawat melalui segel fibrotik.

Populasi pasien yang diharapkan
Perangkat ini dimaksudkan untuk digunakan pada pasien dewasa dengan insufisiensi vena kronis.

Indikasi penggunaan

Kateter ClosureFast dimaksudkan untuk koagulasi endovaskular pembuluh darah pada pasien dengan
refluks vena superfisial.

Kontraindikasi

Kateter ClosureFast memiliki kontraindikasi pada penggunaan oleh pasien dengan trombus di segmen
vena target.

Catatan: Tidak ada data terkait penggunaan kateter ini pada pasien dengan penyakit arteri perifer yang
didokumentasikan. Berhati-hatilah dalam perawatan pasien dengan penyakit arteri perifer yang signifikan
seperti untuk ligasi vena tradisional dan prosedur pencopotan.

Manfaat klinis

Manfaat klinis penutupan vena dengan kateter ClosureFast dalam perawatan refluks vena superfisial
mencakup hal berikut:

¢ Penurunan gejala insufisiensi vena kronis

¢ Penyembuhan tukak kaki vena

¢ Peningkatan kualitas hidup

* Meningkatkan mobilitas

Penggunaan yang dimaksudkan

Kateter ClosureFast dimaksudkan untuk digunakan oleh dokter yang memiliki pemahaman tentang
ultrasonik dupleks, intervensi vaskular, insufisiensi vena kronis.

Karakteristik kinerja

Sistem ClosureFast terdiri dari 2 komponen utama: kateter ClosureFast dan generator frekuensi radio
ClosureRFG. Kateter menyediakan energi termal untuk menyalurkan ablasi segmental ke lokasi
perawatan yang diinginkan melalui pemanasan frekuensi radio elemen pemanas kateter. Kateter
meneruskan suhu kembali ke generator frekuensi radio agar generator frekuensi radio mengontrol daya
RF secara otomatis dan mempertahankan suhu prasetel. Kateter dan kabel sambungan terintegrasi
disediakan steril dan merupakan perangkat sekali pakai buang. Kateter disambungkan ke generator
frekuensi radio melalui kabel sambungan.



Peringatan

Perangkat ini dirancang untuk sekali pakai saja. Perangkat ini tidak boleh digunakan ulang, diproses
ulang, atau disterilisasi ulang. Penggunaan ulang, pengolahan ulang, atau sterilisasi ulang dapat
membahayakan integritas struktural perangkat, atau menimbulkan risiko kontaminasi yang dapat
mengakibatkan cedera, penyakit, atau kematian pasien.

Perawatan vena yang berada di dekat permukaan kulit dapat mengakibatkan luka bakar kulit jika kulit
tidak dilindungi dengan infiltrasi cairan.

Cedera saraf dapat terjadi akibat kerusakan termal pada saraf yang berdekatan. Risiko cedera saraf
dapat lebih tinggi dengan perawatan pada lutut atau di bawah lutut, atau tanpa infiltrasi cairan
perivena.

Tindakan pencegahan

Jangan tekuk kateter menjadi belokan tajam. Penekukan poros dapat merusak kateter.

Saat memasukkan kateter ke dalam vena, pastikan bahwa kawat pemandu tidak menonjol dari ujung
kateter.

Dinding vena mungkin lebih tipis di segmen aneurisma. Agar vena dengan segmen aneurisma dioklusi
dengan efektif, infiltrasi tumesens tambahan mungkin diperlukan pada segmen aneurisma. Perawatan
vena harus mencakup segmen yang proksimal dan distal terhadap segmen aneurisma.

Potensi efek samping
Potensi komplikasi termasuk, tetapi tidak terbatas pada daftar berikut:

Cedera saraf yang berdekatan atau kerusakan saraf
Hematoma atau seroma

Infeksi

Peradangan

Nyeri

Flebitis

Emboli paru

Luka bakar atau perubahan warna kulit

Trombosis

Perforasi pembuluh darah

Jika terjadi insiden serius terkait perangkat ini, segera laporkan insiden tersebut ke Medtronic dan badan
pengawas atau kepatuhan kompeten yang sesuai.

Cara penyediaan
Perangkat ini dipasok dalam kondisi steril dan disterilkan menggunakan etilena oksida.

Penyimpanan
Simpan perangkat di tempat yang kering dan jauh dari sinar matahari.

Perlengkapan dan peralatan yang direkomendasikan

Meja jungkit

Pemindai ultrasonik dupleks

Gel ultrasonik steril

Penutup transduser ultrasonik steril

Jarum akses perkutan

Selubung pengantar 7 Fr (panjang 7 cm atau 11 cm)
Kawat pemandu 0,64 mm (0,025 in)

Penyiapan generator
Catatan: Lihat panduan operator generator ClosureRFG.

1. Colokkan catu daya ke dalam generator.

2. Hidupkan daya menggunakan sakelar daya.

3. Konfirmasikan versi perangkat lunak di layar. Lihat Tabel 1 untuk mengetahui kompatibilitas versi
perangkat lunak.

. Pengaturan suhu target default adalah 120 °C untuk kateter ClosureFast.
Catatan: Saat menggunakan model RFG2, pengguna dapat memilih mulai dari rentang 95 °C
hingga 120 °C. Perlu diperhatikan bahwa pengaturan default tidak muncul sampai kateter
disambungkan ke generator frekuensi radio. Pengaturan perawatan dapat disesuaikan menurut
preferensi dokter (hanya RFG2). Lihat panduan operator generator frekuensi radio untuk
mengetahui petunjuk tentang cara mengubah pengaturan.

I

Tabel 1. Spesifikasi sistem ClosureFast

Model kateter CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
Selubung pengantar (ukuran ID mini- 7Fr 7Fr 7Fr
mum) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm)
Panjang yang dapat dimasukkan 60 cm 100 cm 60 cm
Diameter elemen pemanas 2,3mm 2,3mm 2,3 mm
Panjang elemen pemanas 7cm 7cm 3cm
Pengaturan daya maksimum 40W 40W 18 W
Pengaturan suhu target default 120°C 120°C 120°C
Model RFG2 4.0.0 atau lebih 4.0.0 atau lebih 4.4.0 atau lebih
Versi perangkat lu- tinggi tinggi tinggi
nak Model RFG3 1.11.0 atau lebih 1.11.0 atau lebih | 1.11.0 atau lebih
tinggi tinggi tinggi

Petunjuk penggunaan
Catatan: Gunakan teknik aseptik.

Persiapan pasien

1. Bilas aksesori sekali pakai dengan larutan garam fisiologis steril (natrium klorida 0,9%).

2. Jikamenggunakan anestesilokal, berikan anestesilokal dilokasi akses vena. Obat penenang ringan
juga dapat diberikan.

Catatan: Venospasme dapat menghalangi akses ke vena target. Hindari faktor apa pun yang dapat
memicu venospasme, seperti obat tertentu, lingkungan dingin, atau kecemasan pasien.

. Posisikan pasien untuk akses vena. Memosisikan kaki pasien lebih rendah daripada jantung akan
meningkatkan diameter vena, yang dapat mempermudah akses vena.

. Akses vena yang akan dirawat melalui prosedur perkutan, menggunakan jarum akses, atau melalui
potongan kecil.

. Siapkan dan tempatkan selubung pengantar sesuai dengan petunjuk penggunaan produsen.
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Pemeriksaan dan penyiapan kateter

1. Periksa kotak bagian luar akan adanya tanda kerusakan yang terlihat. Keluarkan kantong dari kotak
dan periksa kantong akan adanya kerusakan (seperti robek atau lubang).

Perhatian: Periksa kemasan steril dan perangkat dengan hati-hati sebelum digunakan. Jangan
menggunakan perangkat jika kemasan atau perangkat rusak.

2. Buka kantong lalu keluarkan baki.
. Periksa kateter.

4. Menggunakan teknik aseptik, lewatkan konektor kabel keluar dari baki dan sambungkan kabel ke
generator frekuensi radio.

Perhatian: Jangan sampai konektor kabel bersentuhan dengan cairan apa pun.

w

5. Keluarkan kateter dari baki dan tempatkan kateter ke dalam bidang steril.

6. Menggunakan larutan garam fisiologis steril, bilas dan isi lumen kateter, tutup lumen pada gagang,
dan seka permukaan bagian luar poros kateter.

Perhatian: Penggunaan pembilasan melalui kateter selagi elemen pemanas aktif akan
menghangatkan cairan yang keluar dari ujung kateter. Hindari penyaluran cairan melalui kateter saat
ujung kateter berada di dekat area yang tidak boleh dikoagulasi secara termal.

7. Sisipkan kateter ke dalam selubung pengantar dan majukan ujung kateter ke titik paling proksimal
perawatan. Arahkan kateter ke lokasi perawatan menggunakan panduan ultrasonik, rabaan, atau
kawat pemandu.

8. Jika menggunakan kawat pemandu lumen tengah untuk membantu memajukan kateter, lihat

petunjuk penggunaan kawat pemandu dari produsen. Setelah mengeluarkan kawat pemandu, bilas
kembali lumen kateter dengan larutan garam fisiologis steril dan tutup lumen di ujung kateter.
Perhatian: Jangan majukan kateter atau kawat pemandu melawan resistensi karena ini dapat
menyebabkan perforasi vena.

Infiltrasi tumesens dan posisi ujung kateter

1. Gunakan infiltrasi anestesi lokal encer atau larutan garam ke dalam ruang perivaskular guna
menciptakan lapisan cairan melingkar di sekitar pembuluh yang akan dirawat. Untuk mencapai
kontak antara elemen pemanas kateter dan dinding vena, dianjurkan volume sekitar 10 cm?3 per cm
vena yang akan dirawat. Lakukan infiltrasi hingga sekitar 5 cm distal terhadap persimpangan
safenofemoral (SFJ) atau persimpangan safenopopliteal (SPJ); infiltrasi melampaui persimpangan
akan dilakukan setelah konfirmasi posisi ujung terakhir.

Catatan: Jika lokasi vena di dekat permukaan kulit, ciptakan jarak subkutan sebesar >1 cm antara
dinding vena anterior dan kulit menggunakan infiltrasi tumesens larutan garam atau larutan anestesi
lokal encer.

2. Verifikasikan posisi ujung kateter menggunakan jangka sorong pengukuran mesin ultrasonik. Saat
merawat vena safena besar (GSV) atau vena safena kecil (SSV), tempatkan ujung 2 cm inferior
terhadap persimpangan.

3. Lakukan infiltrasi cairan tumesens melampaui persimpangan menggunakan panduan ultrasonik.

Penanganan

1. Tempatkan kaki pasien lebih tinggi daripada jantung untuk memfasilitasi kolaps vena, aposisi, dan
eksanguinasi (posisi Trendelenburg).

2. Sambil mempertahankan posisi ujung kateter, tarik sebagian selubung pengantar hingga hub
selubung sejajar dengan penanda poros visibel pertama atau gambar penanda di kulit pada tingkat
penanda poros visibel pertama. Kencangkan selubung ke kulit (opsional).

Perhatian: Jangan beri perlakuan dengan elemen pemanas di sistem vena dalam.

3. Buat bidang yang hampir tanpa darah dengan memberikan kompresi eksternal di seluruh panjang
elemen pemanas menggunakan transduser ultrasonik yang secara membujur sejajar dengan
elemen pemanas, ditambah 2-3 ujung jari (untuk memperkirakan panjang elemen pemanas)
kompresi di distal transduser.

Perhatian: Kegagalan mengompresi vena pada seluruh panjang elemen pemanas dapat
mengakibatkan efektivitas yang tidak konsisten atau potensi kerusakan kateter.

4. Aktifkan penyaluran energi frekuensi radio dengan menekan tombol "RF Power" (Daya RF) pada
generator frekuensi radio. Tindakan ini akan menyebabkan tombol "RF Power" (Daya RF) mulai
berkedip. Jika tombol "RF Power" (Daya RF) tidak menyala atau mulai berkedip, perhatikan pesan
atau tanggapan yang ditampilkan. Lihat panduan operator generator frekuensi radio untuk detail
lebih lanjut (RFG2).

. Mulai penyaluran energi frekuensi radio dengan menekan tombol pada gagang kateter. Selama
perawatan, penyaluran energi dapat dinonaktifkan dengan menekan tombol pada gagang kateter
lagi. (Hanya RFG2: energi frekuensi radio dapat dimulai menggunakan tombol "START RF" (MULAI
RF). Energi frekuensi radio dapat dinonaktifkan menggunakan tombol “STOP RF” (HENTIKAN RF)
atau tombol “RF Power” (Daya RF).)

Catatan: Untuk kateter ClosureFast dengan elemen pemanas 7 cm, daya biasanya dimulai pada
40 W dan turun hingga di bawah 20 W dalam 10 detik jika kompresi ditempatkan dengan benar dan
segmen vena yang sedang dirawat sudah dieksanguinasi dengan benar. Untuk kateter ClosureFast
dengan elemen pemanas 3 cm, daya biasanya dimulai pada 18 W dan turun hingga di bawah 10 W
dalam 10 detik jika kompresi ditempatkan dengan benar dan segmen vena yang sedang dirawat
sudah dieksanguinasi dengan benar.

Catatan: Jika suhu yang diatur tidak dicapai dalam 5 detik setelah awal penyaluran energi frekuensi
radio, atau jika tingkat daya tetap tinggi, mungkin ada aliran dalam vena yang mendinginkan segmen
perawatan. Hentikan penyaluran energi frekuensi radio, pastikan keefektifan metode eksanguinasi
dan posisi ujung yang sesuai, perbaiki jika perlu, dan inisiasi ulang perawatan segmen.

Catatan: Pembacaan suhu yang terus di bawah suhu yang diatur dapat mengakibatkan perawatan
yang tidak lengkap. Jika ini terjadi, hentikan perawatan dan konfirmasikan ulang aposisi pembuluh
terhadap elemen pemanas kateter dan tiadanya aliran darah dalam segmen pembuluh yang dirawat.
Berikan kompresi eksternal yang lebih kuat, jika perlu, lalu rawat kembali segmen.

Perhatian: Jika perawatan ditahan karena suhu yang tidak seragam, keluarkan kateter dan periksa
elemen pemanas akan adanya kerusakan. Jika kateter rusak, ganti kateter.

Perhatian: Kegagalan merespons peringatan dapat mengakibatkan kerusakan parah pada kateter.

. Setelah interval waktu perawatan, penyaluran energi frekuensi radio akan berhenti secara otomatis.
Saat menggunakan kateter ClosureFast dengan elemen pemanas 7 cm, salurkan siklus energi
kedua ke satu segmen yang terdekat ke SFJ. Saat menggunakan kateter ClosureFast dengan
elemen pemanas 3 cm, siklus energi kedua dapat diberikan sesuai pertimbangan dokter.

7. Penyaluran energi frekuensi radio dapat diulangi di segmen vena tertentu sesuai pertimbangan
dokter.

Perhatian: Jangan berikan lebih dari 3 siklus penyaluran energi pada segmen vena mana pun
karena total kedalaman ablasi termal tidak akan meningkat secara signifikan.
Perhatian: Jangan majukan kembali kateter melalui segmen vena yang dirawat secara akut.

. Tarik kateter dengan cepat hingga penanda poros visibel berikutnya sejajar dengan hub selubung.
Catatan: Sedikit gesekan antara dinding vena dan kateter setelah siklus pemanasan normal terjadi
dan mungkin teramati selagi menarik kateter.

. Rawat segmen vena berikutnya sesuai dengan Langkah 3 hingga Langkah 8, dengan mengulangi
kompresi, perawatan, dan urutan pengindeksan hingga semua segmen dirawat. Garis diagonal dan
angka yang tercetak pada bagian luar poros kateter, yang terhubung dengan panjang selubung
pengantar, menunjukkan segmen perawatan penuh terakhir saat terlihat penuh.

o

o

o]

©



Catatan: Gunakan tiga tanda poros yang berada 3 cm dari elemen pemanas untuk menentukan
jarak minimum dari elemen pemanas ke lokasi tusukan.

Perhatian: Perawatan dengan elemen pemanas di dalam selubung atau di luar tubuh dapat
mengakibatkan luka bakar atau kerusakan kateter.

10. Keluarkan kateter dan selubung pengantar dari vena dan matikan daya generator frekuensi radio.
Evaluasi segmen vena yang dirawat dengan ultrasonik untuk menentukan hasil perawatan.
Perhatian: Tidak ada algoritme perawatan ulang dengan kateter ClosureFast; jangan majukan
kembali kateter melalui segmen vena yang dirawat secara akut.

11. Dapatkan hemostasis pada lokasi akses.

12. Terapkan pembungkus kompresi multilapisan mulai dari kaki hingga pangkal paha.

Perawatan tindak lanjut

1. Beri arahan kepada pasien untuk sering bergerak dan menahan diri dari aktivitas berat atau angkat
berat selama beberapa hari.

2. Kompresi pascaoperasi selama minimal 1 minggu dianjurkan.

3. Pemeriksaan tindak lanjut dalam 72 jam harus mencakup pengkajian untuk memastikan bahwa tidak
ada perpanjangan trombus ke vena dalam.

Petunjuk pembuangan

Perhatian: Buang perangkat sesuai dengan hukum, peraturan, dan prosedur rumah sakit yang berlaku,
termasuk yang berkaitan dengan bahaya biologi, bahaya mikroba, dan zat yang menimbulkan infeksi.

Sanggahan Garansi

Peringatan yang ada pada pelabelan produk memberikan informasi yang lebih terperinci dan
dianggap sebagai bagian yang tidak terpisahkan dari sanggahan garansi ini. Meskipun produk
telah diproduksi dalam kondisi yang dikontrol dengan cermat, Medtronic tidak memiliki kendali
atas kondisi pada saat produk ini digunakan. Medtronic, oleh karena itu, menyanggah semua
garansi, baik tersurat maupun tersirat, sehubungan dengan produk, termasuk, namun tidak
terbatas pada, garansi tersirat atas kelayakan diperdagangkan atau kesesuaian untuk tujuan
tertentu. Medtronic tidak akan bertanggung jawab kepada siapa pun atau entitas mana pun atas
biaya medis atau kerugian langsung, insidental, atau konsekuensial yang disebabkan oleh
penggunaan, 1, lan, atau 1gsi produk, baik klaim atas kerugian tersebut
didasarkan pada garansi, kontrak, tort atau di luar kontrak, maupun lainnya. Tidak ada seorang
pun yang memiliki wewenang untuk mengikat Medtronic dengan representasi atau garansi apa
pun sehubungan dengan produk.

Pengecualian dan batasan yang disebutkan di atas tidak dimaksudkan untuk, dan tidak boleh ditafsirkan
sehingga, melanggar ketentuan wajib pada hukum yang berlaku. Jika ada bagian atau ketentuan pada
sanggahan garansi ini yang dianggap tidak sah, tidak dapat diberlakukan, atau bertentangan dengan
hukum yang berlaku oleh pengadilan yang berwenang, keabsahan bagian yang tersisa dari sanggahan
garansi ini tidak akan terpengaruh, dan semua hak dan kewajiban harus ditafsirkan dan ditegakkan
seolah-olah sanggahan garansiini tidak mengandung bagian atau ketentuan tertentu yang dianggap tidak
sah.
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Istruzioni per 'uso

Sterile, esclusivamente monouso. Da utilizzare con un filo guida da 0,64 mm (0,025 in) e un generatore
ClosureRFG.

Nota: prima di utilizzare il sistema ClosureFast, leggere attentamente tutte le istruzioni, incluso il manuale
per 'operatore del generatore di radiofrequenza ClosureRFG. Osservare tutte le avvertenze, le
precauzioni e le note di attenzione contenute nelle presenti istruzioni. In caso contrario potrebbero
insorgere complicanze per il paziente.

Cateteri ClosureFast

Lagamma dei tre cateteri ClosureFast comprende i cateteri ClosureFast con elemento riscaldante da 7 cm
(numeri di modello CF7-7-60 e CF7-7-100) e il catetere ClosureFast con elemento riscaldante da 3 cm
(numero di modello CF7-3-60). Vedere la Tabella 1 per i dettagli relativi alla configurazione dei prodotti.

Descrizione del dispositivo

Il sistema ClosureFast & costituito da 2 componenti principali: un catetere ClosureFast e un generatore di
radiofrequenza ClosureRFG. Il catetere e il cavo di collegamento integrato vengono forniti sterili e sono
dispositivimonouso. Il catetere serve per erogare energia termica al sito di trattamento prescelto mediante
il riscaldamento con energia a radiofrequenza dell’elemento riscaldante del catetere e per inviare
informazioni relative alla temperatura al generatore di radiofrequenza. Il generatore di radiofrequenza
rimane fuori dal campo sterile durante I'uso e viene fornito non sterile. Il catetere si collega al generatore
di radiofrequenza mediante un apposito cavo.

Utilizzo previsto

Il catetere ClosureFast & destinato all'uso insieme al generatore ClosureRFG per I'occlusione dei vasi
trattati tramite sigillatura fibrotica.

Tipologie di pazienti di destinazione

Questo dispositivo & destinato all'uso in pazienti adulti affetti da insufficienza venosa cronica.

Indicazioni per I'uso

Il catetere ClosureFast & indicato per la coagulazione endovascolare dei vasi sanguigni in pazienti con
reflusso venoso superficiale.

Controindicazioni

Il catetere ClosureFast & controindicato per I'uso in pazienti con trombosi del segmento venoso da trattare.

Nota: non esistono dati relativi all'uso di questo catetere in pazienti con patologia arteriosa periferica
documentata. | pazienti affetti da grave patologia arteriosa periferica devono essere trattati con la stessa
cura impiegata per quelli sottoposti a una tradizionale procedura di "stripping" e legatura della vena.

Benefici clinici

| benefici clinici della chiusura della vena con il catetere ClosureFast nel trattamento del reflusso venoso
superficiale includono:

Risoluzione dei sintomi dovuti a insufficienza venosa cronica
Guarigione delle ulcere venose delle gambe

* Miglioramento della qualita della vita

* Aumento della mobilita

Utenti previsti

L'uso del catetere ClosureFast ¢ riservato a medici esperti nelle tecniche di ecografia duplex, negli
interventi vascolari e nel trattamento dell'insufficienza venosa cronica.
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Caratteristiche di prestazione

Il sistema ClosureFast & costituto da 2 componenti principali: un catetere ClosureFast e un generatore di
radiofrequenza ClosureRFG. Il catetere eroga energia termica per consentire I'ablazione segmentale al
sito di trattamento prescelto tramite riscaldamento a radiofrequenza dell’elemento riscaldante del
catetere. La temperatura del catetere viene trasmessa al generatore di radiofrequenza affinché
quest'ultimo possa controllare in modo automatico I'energia RF erogata e mantenere la temperatura
preimpostata. Il catetere e il cavo di collegamento integrato vengono forniti sterili e sono dispositivi
monouso. Il catetere si collega al generatore di radiofrequenza mediante un apposito cavo.

Avvertenze

* |l dispositivo & esclusivamente monouso. Non riutilizzare, riprocessare o risterilizzare questo

dispositivo. Il riutilizzo, il riprocessamento o la risterilizzazione possono compromettere l'integrita

strutturale del dispositivo o comportare un rischio di contaminazione con conseguenti lesioni,

insorgenza di malattie o decesso del paziente.

Il trattamento di una vena in prossimita della superficie cutanea pud provocare un’ustione cutanea, se

la cute non & protetta mediante infiltrazione di liquidi.

* Possono verificarsi lesioni nervose a causa di eventuali danni termici ai nervi adiacenti. Il rischio di
lesioni nervose puo essere piu elevato quando il trattamento viene erogato nel distretto genicolare o
infragenicolare, oppure se non si ricorre all'infiltrazione perivenosa di liquidi.

Precauzioni
* Non piegare il catetere con angolazioni eccessive. Le piegature del corpo del catetere possono
determinare danni al catetere stesso.

« Durante 'inserimento del catetere in vena, assicurarsi che il filo guida non fuoriesca dalla punta del
catetere.

* La parete della vena potrebbe essere piu sottile in un segmento aneurismatico. Per occludere
efficacemente una vena che presenta un segmento aneurismatico, potrebbe essere necessario
praticare un'ulteriore infiltrazione tumescente sullo stesso segmento aneurismatico. Il trattamento
della vena deve includere il segmento prossimale e distale rispetto al segmento aneurismatico.

Possibili effetti collaterali
Le possibili complicanze comprendono, tra I'altro:
¢ Lesioni o danni dei nervi adiacenti
¢ Ematoma o sieroma
¢ Infezione
¢ Infiammazione
* Dolore
¢ Flebite
¢ Embolia polmonare
* Ustione cutanea o scolorimento della cute
¢ Trombosi
* Perforazione del vaso

In caso di incidente di grave entita relativo al dispositivo, comunicare immediatamente tale evento a
Meditronic e alle autorita o agli enti normativi competenti.

Modalita di fornitura
Il dispositivo viene fornito sterile ed & stato sterilizzato con ossido di etilene.

Conservazione
Conservare il dispositivo in un luogo asciutto e al riparo dalla luce solare.

Apparecchiature e materiali consigliati
¢ Tavolo inclinato
* Ecografo duplex
* Gel ecografico sterile
* Protezione sterile per trasduttore ecografico
¢ Ago di accesso percutaneo
 Introduttore da 7 Fr (lunghezza di 7 cm o 11 cm)
 Filo guida da 0,64 mm (0,025 in)

Preparazione del generatore
Nota: consultare il manuale per I'operatore del generatore ClosureRFG.

1. Collegare il generatore alla presa di alimentazione.

2. Accendere il generatore mediante l'interruttore di alimentazione.

3. Verificare la versione del software visualizzata sullo schermo. Fare riferimento alla Tabella 1 per la
compatibilita del software.

4. |l valore predefinito della temperatura target per il catetere ClosureFast & 120 °C.
Nota: se si utilizza il modello RFG2, 'utente puo selezionare latemperaturain unintervallo compreso
tra 95 °C e 120 °C. Si osservi che le impostazioni predefinite vengono visualizzate solo quando al
generatore di radiofrequenza RF viene collegato un catetere. Le impostazioni di trattamento
possono essere regolate in base alle preferenze del medico (solo RFG2). Per istruzioni sulla
modifica delle impostazioni, consultare il manuale dell’'operatore del generatore di radiofrequenza.

Tabella 1. Specifiche del sistema ClosureFast

Modello del catetere CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
. . . 7Fr 7Fr 7Fr

Introduttore (dimensione minima DI) (2,3 mm) (2.3 mm) 2,3 mm)
Lunghezza inseribile 60cm 100cm 60cm
Diametro dell’elemento riscaldante 2,3mm 2,3mm 2,3mm
Lunghezza dell’elemento riscaldante 7cm 7cm 3cm
Impostazione di potenza massima 40 W 40 W 18 W
Impostazione predefinita della tempera- 120°C 120°C 120°C
tura

. Modello RFG2 4.0.0 o successive | 4.0.0 o successive | 4.4.0 o successive
Versione del " - -
software Modello RFG3 1.11.0 ovseucce55|- 1.11.0 oviuccessr 1.11.0 ovzuccessr

Istruzioni per 'uso
Nota: utilizzare una tecnica asettica.



Preparazione del paziente

1. Irrigare gli accessori monouso con una soluzione fisiologica sterile (0,9% di cloruro di sodio).

2. Se si utilizza 'anestesia locale, somministrare I'anestetico presso il sito di accesso alla vena. E
possibile somministrare anche un leggero sedativo.

Nota: gli spasmi venosi potrebbero ostacolare le operazioni di accesso alla vena da trattare. Evitare
pertanto condizioni che possono indurre spasmi venosi, come la somministrazione di determinati
farmaci, un ambiente freddo oppure agitazione da parte del paziente.

. Posizionare il paziente in modo da poter accedere alla vena. Se si abbassano le gambe del paziente
al di sotto del livello del cuore, viene aumentato il diametro della vena, agevolando cosi 'accesso al
vaso.

4. Accedere alla vena da trattare mediante puntura percutanea, con un ago di accesso o una piccola

incisione.

5. Preparare e posizionare I'introduttore attenendosi alle istruzioni per 'uso fornite dal produttore.
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Ispezione e preparazione del catetere

1. Esaminare la confezione esterna per escludere la presenza di danni visibili. Estrarre la busta dalla
confezione e accertarsi che non presenti danni (come strappi o perforazioni).

Attenzione: ispezionare attentamente la confezione sterile e il dispositivo prima dell’'uso. Non
utilizzare il dispositivo in caso di danni alla confezione o al dispositivo.

. Aprire la busta ed estrarre il vassoio.

. Ispezionare il catetere.

. Seguendo una tecnica asettica, tirare il connettore del cavo fuori dal vassoio e collegarlo al
generatore di radiofrequenza.

Attenzione: evitare che il connettore del cavo entri in contatto con liquidi di qualsiasi tipo.

. Estrarre il catetere dal vassoio e collocarlo nel campo sterile.

. Irrigare e riempire il lume del catetere con soluzione fisiologica sterile. Tappare il lume in
corrispondenza dell'impugnatura e passare un panno sulla superficie esterna del corpo del catetere.
Attenzione: se l'irrigazione del catetere viene effettuata mentre I'elemento riscaldante & attivo, si
determinera il riscaldamento del liquido che fuoriuscira dall’estremita del catetere. Evitare
I'erogazione di liquidi attraverso il catetere quando la punta del catetere si trova in prossimita di
un’area da non sottoporre a termocoagulazione.

. Inserire il catetere nell'introduttore e fare avanzare la punta del catetere fino a raggiungere il punto piti
prossimale dell'area da trattare. Come ausilio nel guidare il catetere fino al sito del trattamento,
servirsi dell’ecografia o della palpazione, oppure utilizzare un filo guida.

. Se si utilizza un filo guida con lume centrale per facilitare I'avanzamento del catetere, attenersi alle
istruzioni per 'uso del produttore del filo guida. Dopo avere rimosso il filo guida, irrigare nuovamente
il lume del catetere con soluzione fisiologica sterile e tappare il lume all’estremita del catetere.
Attenzione: per evitare il rischio di perforazione della vena, non fare avanzare il catetere ol filo guida
se si avverte resistenza.
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Infiltrazione tumescente e posizione della punta del catetere

1. Praticare un'infiltrazione tumescente di anestetico locale diluito o di soluzione fisiologica nello spazio
perivascolare, per creare uno strato circonferenziale diliquido intorno al vaso da trattare. Per ottenere
il contatto tra I'elemento riscaldante del catetere e la parete venosa, si consiglia un volume di circa
10 cm? per ogni centimetro di vena da trattare. Procedere all'infiltrazione fino a una posizione distale
di circa 5 cm rispetto alla giunzione safeno-femorale o safeno-poplitea; l'infiltrazione oltre la
giunzione sara eseguita dopo conferma della posizione definitiva della punta.

Nota: se la vena si trova in prossimita della superficie cutanea, praticare un’infiltrazione tumescente
di soluzione fisiologica o soluzione diluita di agente anestetico locale, in modo da creare una
distanza sottocutanea >1 cm tra la parete anteriore della vena e la cute.

. Verificare la posizione della punta del catetere utilizzando i calibri di misurazione dell’ecografo. Per
il trattamento della vena grande safena o della vena piccola safena, collocare la punta in posizione
inferiore di 2 cm rispetto alla giunzione.

3. Sotto guida ecografica, infiltrare il liquido tumescente oltre la giunzione.
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Trattamento

1. Collocare le gambe del paziente in posizione piu elevata rispetto al cuore per agevolare il collasso
della vena, I'apposizione e la fuoriuscita di sangue (posizione di Trendelenburg).

2. Mantenendo invariata la posizione della punta del catetere, ritirare parzialmente I'introduttore fino ad
allineare il raccordo dell’introduttore al primo marker visibile del corpo del catetere. In alternativa,
tracciare un contrassegno sulla cute al livello del primo marker visibile del corpo del catetere.
Facoltativamente, fissare I'introduttore alla cute.

Attenzione: non eseguire il trattamento con I'elemento riscaldante nel sistema venoso profondo.

3. Creare un campo quasi esangue esercitando una compressione esterna sull'intera lunghezza
dell'elemento riscaldante mediante I'applicazione del trasduttore ecografico, allineato in direzione
longitudinale rispetto all'elemento riscaldante, e, inoltre, utilizzare la punta di 2-3 dita
(approssimativamente per la lunghezza dell’elemento riscaldante) per esercitare compressione in
posizione distale rispetto al trasduttore.

Attenzione: la mancata compressione della vena sull'intera lunghezza dell’elemento riscaldante
pud comportare un’efficacia parziale del trattamento o un possibile danno del catetere.

. Attivare I'erogazione dell’energia a radiofrequenza premendo il pulsante "RF Power" ("Potenza RF")
posto sul generatore di radiofrequenza. Il pulsante "RF Power" ("Potenza RF") iniziera a
lampeggiare. Se il pulsante "RF Power" ("Potenza RF") non si illumina né inizia a lampeggiare,
leggere gli eventuali messaggi visualizzati e prendere i provvedimenti del caso. Per ulteriori dettagli,
consultare il manuale dell'operatore del generatore RF (RFG2).

. Avviare I'erogazione dell’energia a radiofrequenza premendo il pulsante presente sullimpugnatura
del catetere. Durante il trattamento, & possibile interrompere I'erogazione dell’energia premendo di
nuovo il pulsante sullimpugnatura del catetere. Solo per il modello RFG2: I'erogazione dell’energia
a radiofrequenza puo essere avviata premendo il pulsante “START RF” [AVVIA RF]. Lerogazione
dell’'energia a radiofrequenza puo essere interrotta mediante il pulsante “STOP RF” [ARRESTA RF]
o il pulsante “RF Power” [Potenza RF]).

Nota: per il catetere ClosureFast con elemento riscaldante da 7 cm, solitamente la potenza iniziale
€ di 40 W e scende sotto 20 W entro 10 secondi se la compressione & stata eseguita nel punto
corretto e se il segmento venoso da trattare € stato correttamente privato del sangue. Per il catetere
ClosureFast con elemento riscaldante da 3 cm, solitamente la potenza iniziale & di 18 W e scende
sotto 10 W entro 10 secondi se la compressione & stata eseguita nel punto corretto e se il segmento
venoso da trattare e stato correttamente privato del sangue.

Nota: se non si raggiunge la temperatura prestabilita entro 5 secondi dopo I'attivazione dell’energia
aradiofrequenza, o se il livello di potenza rimane elevato, & probabile che nella vena scorra ancora
del sangue, che raffredda il segmento da trattare. Interrompere allora I'erogazione dell’energia a
radiofrequenza, verificare I'efficacia dei metodi di dissanguamento e il corretto posizionamento della
punta. Eseguire le correzioni necessarie e riavviare il trattamento del segmento.

Nota: se la temperatura continua a mantenersi al di sotto del valore impostato, il trattamento puod
risultare incompleto. In questo caso, interrompere il trattamento e riconfermare sia 'apposizione del
vaso all’elemento riscaldante del catetere, sia I'assenza di flusso sanguigno nel segmento venoso
da trattare. Se necessario, comprimere esternamente con maggiore decisione e trattare
nuovamente il segmento.
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Attenzione: se il trattamento viene interrotto a causa di una temperatura non uniforme, estrarre il
catetere e ispezionare I'elemento riscaldante alla ricerca di eventuali danni. Se si rilevano danni al
catetere, sostituirlo.

Attenzione: la mancata risposta agli allarmi puo comportare gravi danni al catetere.

Alla scadenza dell'intervallo di trattamento, I'erogazione dell’energia a radiofrequenza si interrompe

automaticamente. Se si utilizza un catetere ClosureFast con segmento riscaldante da 7 cm, erogare

un secondo ciclo di energia al segmento pil vicino alla giunzione safeno-femorale. Se si utilizza un

catetere ClosureFast con elemento riscaldante da 3 cm, & possibile erogare un secondo ciclo di

energia, a discrezione del medico.

L'erogazione di energia a radiofrequenza puo essere ripetuta in un determinato segmento venoso a

discrezione del medico.

Attenzione: non erogare piu di 3 cicli di energia per un determinato segmento di vena, in quanto un

numero maggiore di cicli non aumenta significativamente I'efficacia della termoablazione.

Attenzione: non fare avanzare nuovamente il catetere in un segmento venoso appena sottoposto a

trattamento.

Ritirare rapidamente il catetere finché il successivo marker visibile non & allineato al raccordo

dellintroduttore.

Nota: un eventuale attrito tra la parete venosa e il catetere, riscontrabile al momento del ritiro del

catetere, & un fatto normale dopo un ciclo di riscaldamento.

. Trattare il segmento di vena successivo attenendosi a quanto indicato dalla Fase 3 alla Fase 8,
ripetendo questa sequenza di compressione, trattamento e allineamento dei marker fino a quando
tutti i segmenti non sono stati trattati. Lultimo segmento completo trattato € indicato dalle linee
diagonali e dai numeri stampati (se completamente visibili) presenti all'esterno del corpo del catetere
e relativi alla lunghezza dell’introduttore.

Nota: servirsi del triplo marker sul corpo del catetere, situato a 3 cm dall’elemento riscaldante, per
determinare la distanza minima tra I'elemento riscaldante e il sito di puntura.

Attenzione: se il trattamento viene effettuato con I'elemento riscaldante all'interno dellintroduttore
o all'esterno del corpo del paziente, cid pud provocare ustioni cutanee o danni al catetere.

10. Rimuovere il catetere e I'introduttore dalla vena e spegnere il generatore di radiofrequenza. Valutare
i segmenti venosi trattati mediante ecografia per determinare i risultati del trattamento.
Attenzione: non esistono algoritmi per la ripetizione del trattamento conil catetere ClosureFast; non
fare avanzare nuovamente il catetere in un segmento venoso appena sottoposto a trattamento.

11. Ottenere I'emostasi in corrispondenza del sito di accesso.

12. Applicare una medicazione compressiva multistrato dal piede all'inguine.

o

N

®

©

Indicazioni postoperatorie

1. Chiedere al paziente di deambulare con frequenza, evitando le attivita intense o il sollevamento di
oggetti pesanti per alcuni giorni dopo 'intervento.

2. Siconsiglia di effettuare la compressione postoperatoria per almeno 1 settimana.

3. La visita di follow-up entro 72 ore dall'intervento deve includere una valutazione volta ad accertare
che non vi siano estensioni di trombo nelle vene profonde.

Smaltimento

Attenzione: smaltire il dispositivo secondo la legislazione, le normative e le procedure ospedaliere
applicabili, comprese quelle relative allo smaltimento delle sostanze a rischio biologico, microbiologico e
delle sostanze infettive.

Esclusione dalla garanzia

Le avvertenze indicate sulle etichette del prodotto forniscono informazioni piu dettagliate a tale
riguardo e sono da considerarsi parte integrante della presente esclusione dalla garanzia.
Sebbene il prodotto sia stato fabbricato in condizioni attentamente controllate, Medtronic non ha
alcun controllo sulle condizioni in presenza delle quali il prodotto verra utilizzato. Medtronic non
rilascia pertanto alcuna garanzia, né espressa né implicita, in merito al prodotto, compresa, tra
Ialtro, qualsiasi garanzia implicita di cc ciabilita o di idoneita a determinati scopi. Medtronic
non puo in alcun caso essere ritenuta responsabile nei confronti di alcun soggetto o entita per
spese mediche, danni diretti, incidentali o consequenziali causati da uso, difetti, o
malfunzionamento del prodotto, indipendentemente dal fatto che la richiesta di risarcimento di
tali danni sia basata su garanzia, contratto, fatto illecito o altro. Nessun soggetto ha facolta di
vincolare Medtronic ad alcuna dichiarazione o garanzia relativa al prodotto.

Le esclusioni e le restrizioni di cui sopra non vanno intese, né devono essere interpretate in quanto tali,
come contrarie a norme ritenute inderogabili dalla legislazione vigente. Nel caso in cui una parte o un
termine della presente esclusione dalla garanzia venga giudicato illegale, inefficace o in conflitto con il
diritto applicabile da un organo giudiziario competente, la validita delle rimanenti parti della presente
esclusione dalla garanzia non verra compromessa e tutti i diritti e gli obblighi verranno interpretati ed
applicati come se la presente esclusione dalla garanzia non contenesse la parte o i termini ritenuti non
validi.

Kasakwa

ManpanaHy GoMbiHLIA HyCKaynap

Ctepunbgi, Tek 6ip peT nanfanaHyfa apHanfaH. 0,64 mm (0,025 in) CbIM ©TKI3riMeH xaHe
ClosureRFG reHepaTopbiMeH NanfanaHyfa apHanfaH.

EckepTtne: ClosureFast xyieciH nanganany angsiHaa ClosureRFG paanoXxuinikTi
reHepaTopbl ONepaTopbiHbIH, HYCKay/blFbiH KOCa 6apJiblk HyCKaynapAbl TOJbIK OKbIM
WbIFbIHbLI3. OCbl HyCKaynapAa aTanfaH 6apblk eckepTynepli, CakThik Lapanapabl XaHe
cakTaHAablpynapAbl OpbiHAaHbI3. ByHbl OpblHAaMay eMAaenyLliHiH acKblHynapbliHa akenyi
MYMKiH.

ClosureFast kateTepnepi

ClosureFast kaTeTep/iepiHiH, yw MoAeni — 7 cM Kbi3ablpy dnemMeHTiMeH ClosureFast
KaTeTepnepi (Moaenb HeMipnepi: CF7-7-60 xaHe CF7-7-100) xaHe 3 CM KbI3abIpy
anemeHTiMeH ClosureFast kaTeTepi (Mogenb HeMipi: CF7-3-60). OHIMHIH KOHMbUrypauns
nepekTepi bonbiHWa KecTe 1 KapaHbl3.

KypbinfFbl cunaTtramMachl

ClosureFast xyneci 2 Heri3ri kypamaacTaH Typaabl: ClosureFast kaTeTepi »xaHe
ClosureRFG paanoxxuinikTi reHepaTopbl. KaTeTep »aHe KipicTipinreH kocbinibiM kabeni
cTepwnbAi Kyinae XeTKisineni xxaHe 6ip peT nafanaHyfa apHanfFaH, 6ip XKoNFbl
KypbliFbiap. KateTep pyHKUMACH — KaTeTepaiH Kbi3AbIPY 3NE€MEHTIHIH paanoXuinikTi
KbI3ybl apKblJibl KaXKeTTi eMAey aliMaFbiHa XKblly SHEPrusicbiH 6epy xaHe TeMnepaTypaHbl
PapmnoXninikTi reHepaTopFa KaTa 6epy. PaanoXuninikTi reHepaTop NanganaHy KesiHae
cTepunbli aMaKTbIH, CbIpTbIHAA Kanahbl XXoHe CTepusbAai eMec Kyhae xeTkKisineai.
KaTeTep paanoxuinikTi reHepaTopFa KOCbIbIM Kabeni apKbisibl KOCblaabl.

KonpaHy ascel

EmpaenreH Tamblpabl hnbpo3abl TeiFbizaaMameH 6iTey MakcaTbiHAa ClosureFast kaTeTepi
ClosureRFG reHepaTopbiMeH bipre nanganaHyfa apHaifaH.



MakcaTTbl emaenywinep To6b1

ByN KYpbIaFbl CO3bIIMabl KEKTaMbIp XKeTKiNiKci3airi 6ap epecek empenyuwinepne
nanpanaHyfa apHasfaH.

ManpanaHbiNaTbiH XafFpannap

ClosureFast kaTeTepi 6eTTik KeKTaMbIpAblH Kepi afblHbl 6Hap emaenywinepaeri kaH
TaMblpiapblHblH 3HO0BACKYNAPIbIK KOArynauusacblHa apHaifaH.

KonpaHyfa 60nMaiTbiH XXaFpainap

ClosureFast kaTeTepiH MakcaTTbl KBKTaMbIp cerMmeHTiHAe Tpomb Hap emaenywinepre
nanpanaHyfa yCblHbIIManbl.

EckepTne: Ocbl KaTeTepai nepudepusbik KypeTamblp aypybl TipKeSireH emaenyLuinepre
nanpanaHyfa KaTbiCTbl elwbip Aepek XOok. Aybip nepudepusiibik KypeTamblp aypysl 6ap
empaenywinepai eMaereHae A3CTYPAi KOKTaMbIpAb! Tiry XXHE Cbiy MPOLEAypacsl CUSIKTbI
CaKTbIK TaHbITbIHbI3.

KnuHuKanslK apTbiKWbIbIKTap

BeTTik KeKTaMbIpAblH Kepi aFbiHbIH emaeyae ClosureFast kaTeTepiMeH KeKTaMbIpAbl
KabyablH KNMHWUKabIK apTbIKLbLbIKTapbl MbIHANAPAbI KAMTUAbI:

« Co3bl/IMasibl KEKTaMbIp XXeTKINIKCi3Airi cuMNToMaapbiH KeTipy
* BapuKko3fbl )KapaHblH, Xa3blybl

* OMip Cypy canacbiHbIH, XaKcapybl

* LUnMpaKTbIKTbIH, apTysbl

MakcaTTbl nanganaHywbisiap

ClosureFast kaTeTepi AynnekcTi yAbTpaablObICTbIK, TaMblp UHTEPBEHLUANAPLIMEH XaHe
CO3blIMaNbl KOKTaMbIp XKETKiNIKCi3airiMeH TaHbIC Aapirepnepain nananaHybliHa
apHasFaH.

OHiMpainik cunaTtTapsl

ClosureFast »yweci 2 Heri3ri kypamaacTaH Typaabl: ClosureFast kaTeTepi xxaHe
ClosureRFG paaunoxwinikTi reHepaTopbl. KaTeTep KaTeTepAiH, Kbi34bIPY 3JIEMEHTIHIH,
PaAVOXMINIKTI Kbi3ybl apKblibl KaXXeTTi eMAey aiMaFblHa CErMeHTTIK abnauUnsHbI XXeTKi3y
MakcaTblHAa XblJly SHepruscelH 6epegi. PaanoxuinikTi reHepaTopabii PXK KyaTbiH
aBTOMaTThbl TYpAe peTTen, 6acTanksl TeMrnepaTypa MaHiH caKTaybl YLiH kaTeTep
TemMnepaTypaHbl PafanoXNiNIKTI reHepaTopFa KainTa 6epeai. KaTeTep xaHe KipicTipinreH
KOCbIIbIM Kabeni cTepunbai Kynae xeTkisineni xaHe 6ip peT nanpganaHyfa apHanfaH, bip
XKONFbI KypbUIFbiap. KaTeTep paanoXuninikTi reHepaTopFa KOCblIbiM Kabeni apKbl/ibl
KoCbl1agbl.

EckepTynep

« Byn KypbInFbl Tek 6ip peT napanaHyfa apHanfaH. byn KypbiIFbiHbI KakTa
navnananbaHbi3, KaTa eHAEMEHI3 HEMeCe KaliTa cTepuibleMenis. KaiTa naifanany,
KaiiTa eHAey Hemece KaiiTa CTepu/bley KypbUIFbiHbIH KYPblbIMAbIK TYTacTblFbiHA
KaTep TeHAIpYi MyMKiH HeMece eMAenyLiHiH )KapakaTblHa, ayblpyblHa HeMece eniMiHe
9Keslyi MYMKiH nacTtaHy KayniH Tyablpaibl.

Erep Tepi CyMbIKTbIK eHyiHeH KopFasMaFaH 6oJica, Tepi ayMaFbiHa XKakKblH OpHanackaH
KeKTaMbIpAbl eMAey Tepi KyWhiriHe akenyi MyMKiH.

Iprenec xxynkenepiH TepMoXkapakaTblHaH XYNKe XapakaTbl OPbIH asybl MyMKIH.
XKYNKeHiH )apakaTTaHy bIKTUManAblfbl Tizene, He Ti3efeH TOMeH, HemMece CyMbIKTbIK
KeKTaMbIp MaHplHa eHbell emaeyae xofapbliay 60nybl MyMKiH.

CaKTbIK Luapanapsbl
* KaTeTepai Kiwi paanycka 6ykneHis. ©3eKTi MalbICTbIpy KaTeTepai 3akbiMAaybl MyMKiH.
* KaTeTepai KeKTaMbIpFa eHri3reH Kkesge CbiM OTKi3riHiH KaTeTep yLUblHaH LWbIFbIM
TYPMaiTbIHbIHa KO3 XKEeTKi3iHi3.
KekTaMbIp kabblpFacbl aHEBPU3MasiblK CErMEHTTe XXyKasay 60/ybl MyMKiH.
KekTaMbIpAbl aHEBPU3MaJIblK CErMeHTNeH TniMai Typae 6iTey yLliH aHeBpU3Manblk
CerMeHT YCTiHAe iCIHFeH aiMakKa KOCbIMLIa eHri3y Ka)keT 60J1ybl MyMKiH.
KekTaMbIpAbl eMaey aHeBpU3MaJsiblk CErMeHTKe MPOKCUMasibAbl XaHe ANCTanbabl
OpHasiackaH CerMeHTTepAi KaMTybl KaXeT.

blKTMMan XXafbiMCbI3 XXaFgaunap

blKTUMan ackbiHynap MblHa Ti3iMAiI KaMTuAbl, 6ipak OHbIMEH LWeKTenMenai:
* Iprenec xyike xapakaTbl HeMece XYyWhKe 3aKbIMbl
« FemaToMa Hemece cepoMa
* WHbekumna
* KabblHy

Ceizpay

Dnebut

©kne 3mMbonunachl

« Tepi KyhikTepi Hemece Tycci3neHyi

* Tpombo3

* TaMbIp nepdopaumnsacs

Erep KypbINniFbiFa KaTbICTbl OKbIC XXaF4al OpbiH asca, okuFaHbl Aepey Medtronic xaHe
TUWICTi Ky3bIPeTTi OpraHfa HemMece Kajafasay yibiMbiHa xabapnaHbi3.

Kanan xeTkisinepni

KypblSiFbl 3apapcbi3fiaHablpbliFaH KYNAe XKeTKi3ineai xxaHe 3TUNEHOKCU KeMeriMmeH
3apapcbi3faHiblpbinagbl.

Cakray
KypbINFbIHbl KYH COYNeci TYCNenTiH, KYPFak XXephe CakTaHbl3.

YCbIHbUJIFAH MaTepuangap MeH XXababik

Kynamanbl ycten

[ynnekcTi ynbTpaAbIObICTbIK CKaHep

CTepunbai ynbTpaabiObICThIK resb

CTepwibfi yNbTPaAbiObICTbIK aHbIKTaFbILL KaKnaFbl

TepiacTbUIbIK KaTblHaC UHeCH

7 peHY nHTpoablocep KabbiKwack! (y3bIHAbIFLI 7 CM HeMece 11 cm)
0,64 mm (0,025 in) cbIM ©TKI3ri

FeHepaTopAbl peTTey
EckepTne: ClosureRFG reHepaTopbl OnepaTopbIHbIH HYCKAYIbIFbIH KapaHsi3.

1. FeHepaTopFfa KyaT Ke3iH )XalfaHbl3.

2. KyaT KOCKbILWbIMEH KyaTTbl KOCbIHbI3.

3. 3kpaHAaFbl baFaapnamanblk xKacakTaMa HyCKacblH pacTaHbl3. baFgapnamanbik
»KacakTaMa HYCKaCbIHbIH, yinnecimainiri 6onbiHwa KecTe 1 KapaHbi3.

4. 9penki MakcaTTbl TeMnepaTypa MaHi — ClosureFast kaTeTepi ywiH 120 °C.
EckepTtne: RFG2 MofeniH nainpanaHfaH kesae nanpganaHywsl 95 °C xaHe 120 °C
apanblfblHAa TaHdal anaabl. KaTeTep paAnoXuinikTi reHepaTopFa KOCbIIFaHLLa
a4enkKi MaHAep KepCeTiIMENTIHIH eckepini3. EMaey MaHaepiH Aapirep yifapbiMbiHa
Kapai peTTeyre 6onanbl (Tek RFG2). MaHAaepai e3repTy Hyckaynapbl 60MbiHWa
PaANOXMINIKTI reHepaTop onepaTopblHbIH, HYCKAYJblFbIH KapaHbl3.

KecTe 1. ClosureFast Xy#eciHiH TeXHUKaNblK cunaTTapsbl

KaTteTep mopeni CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
NHTpoabtocep KabbikLiachl 7 dpeHy 7 dpeHy 7 dppeHy
(MUHUManAabl iWKi guamMeTp (2,3 Mm) (2,3 Mm) (2,3 Mm)
esemi)

EHri3iny y3biHAbIFbI 60 cm 100 cm 60 cm
KbI34bIpYy 3NEMEHTIHIH AnameTpi 2,3 MM 2,3 MM 2,3 MM
KbI3AbIpY 3N1E€MEHTIHIH Y3bIHAbIFbI 7cm 7cm 3cm
Makcumangbl KyaT MaHi 40 BT 40 BT 18 BT
Denki MakcaTTbl TemnepaTtypa 120 °C 120 °C 120 °C
M3Hi

Barnapnamansl | RFG2 mogeni 4.0.0 He KeWiHri | 4.0.0 He KeWiHri | 4.4.0 He KeniHri
K KacakTama RFG3 mogeni 1.11.0 He 1.11.0 He 1.11.0 He
HyCKacb! KeRiHri KeniHri KeniHri

ManpanaHy XeHiHaeri Hyckaynap
ECKeane: AcenTuKanblK TeEXHUKaHbl KONAAHbIHbI3.

EMaenywiHi paubiHpay

1. Bip XXONfbl KepeKk-XapakTapabl CTepunbai husnonormanbik epitiHaimeH (0,9%
HaTpU XNopuai) WamnbliHbI3.

2. Erep XeprinikTi aHecTeTUK NaaanaHbiNCca, XKeprifikTi aHeCTeTUKTI KeKTaMbIpFa
KaTblHacy aMafblHa eHrisiHi3. CoHaan-ak XeHrin cenaTusTi aspi 6epyre 6onanbl.
EckepTne: KekTaMblpAblH TYWiNyi MakcaTTbl KEKTaMblpFa KaTbIHACy MyMKiHAIriHe
>xon 6epmeyi MyMKiH. Kenbip aapi-AapMekTep, cankbiH XXep HemMece eMAaenyLiHiH,
anaHpaybl cekingi KekTamblp TYNiNYiH TybIHAATYbl MYMKiH (hakTopsiapFa »on
6epMeH;3.

. EMpenywiHi kKekTaMblpFa KaTblHaCy MakcaTbiHAa OpPHanNacTbipbiHbI3. EMaenywi
asKTapblH XXYPeK AeHreiHeH TOMeH TYCipy KeKTaMbIp AMaMeTpiH apTTbipalbl, an
6yN KOKTaMbIpFa KaTblHACyAbl XXEHINAETYi MyMKiH.

. TepiacTbINbIK TasKLa, KaTblHAC MHECi KeMeriMeH Hemece KilliripiM Kecik apKblbl
emJeneTiH KeKTaMblpFa KaTbIHaCbIHbI3.

. MHTpoabtocep KabbiKlWacbiH OHAIPYLWIHIH NakhanaHy HyckaynapbliHa Cankec
faiibiHAan opHanacTbipbiHbI3.
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KaTeTepai Tekcepy XxoHe paibiHpoay

1. CbipTKbl KOpabblHAa Ke3re KepiHeTiH 3akbiM 6enrinepiHiH, 6ap-KoFblH TEKCEPIHi3.
KopanTaH KanTbl asibiHbl3 XXK9He 3aKbIMHbIH, 6ap->KOFbIH TEKCEPiHi3 (Mbicansbl,
XKbIPTbINY He Teciny).

Ab6ainan,bi3: MNanganaHy angblHAa CTEPUIbAI KanTaMa MeH KypblFbIHbl MYKUST
TekcepiHi3. Erep KanTama He KypbUIFbl 3aKbiMaanFaH 6051ca, KypblIFbiHbI
nannanaHbaHpI3.

2. KanTbl alliblHbI3 )X9HE HayaHbl LLblFapbiHbI3.

3. KaTeTepai TekcepiHis.

4. AcenTuka epexxenepiH cakTan, kabesnb XaNnfFafbillbiH Haya CbIPThIHA OTKI3iHi3 XXaHe
Kkabenbai paanoXNiNiKTi reHepaTopFa XKaslFaHbl3.

Abannan,bi3: Kabesb XanfafbllblH K€3 KeJIreH CYMblKTbIKKA TUri3beH;s.

5. KaTeTepai HayafaH WbIFapblHbl3 XXaHe KaTeTepai CTepuibAi aiMak iwiHe
OpHaNacTbIPbIHbI3.

6. CTepunbai OU3MONOrnANLIK epiTiHAI KeMeriMeH KaTeTep KybICblH Luaibin
TONThIPbIHBI3, TYTKaAa KyblC KaknaFblH )KabblHbI3 )KaHe KaTeTep e3eriHiH, CbIpTKbI
6eTiH cypTin WbIFbIHbI3.

Abannan,bi3: Kbi3gblipy anemeHTi 6enceHi 6onFaH Kesfe KaTeTepai Wwaibin xibepy
KaTeTep LeTiHeH LWbIFaTblH CYMbIKTBIKTbI Kbi3Ablpadbl. KaTeTep yLibl
TepMOoKOoarynsaLuma Xyprisinmeyi kaxxeT aiMakka »akblH 601FaH Ke3fe kaTeTep
apKbl/bl CYNbIKTBIK XibepMeH;s.

7. KaTeTepai uHTpoablocep KabblKLIacbliHa eHri3iHi3 XXaHe KaTeTep YLUbIH eH,
NPOKCMMasbAbl eMAey HYKTeCiHe XKbIKbITbIHbI3. YIbTPaAbIObICTbIK HyCKay,
nasbnaumns Hemece CbIM ©TKI3ri KemMeriMeH KaTeTepAi emAey aiiMaFbiHa anapblHbi3.

8. Erep KaTeTep XbUIKbITYbIH XXEHiNAEeTY YLWiH OpTafblK KybICTbIH CbIM ©TKI3riCi
nanpanaHbinca, eHAIPYLWIHIH CbiM 6TKI3riHi NanfanaHy HyckaynapblH KapaHpli3. CbiM
OTKI3riHi WblFapFaHHaH KeliH, KaTeTep KybICbIH CTePUSIbAI (PU3NONOrNANBIK
epiTiHAIMEH KaiTa WalblHbI3 )X9He KaTeTep LWeTiHAEri KyblC KaknaFblH XabblHbI3.
Abannan,bi3: KaTeTepai He CbIM BTKI3riHi Keeprire Kapchbl XbUKbITNaHbI3, dTnece
KeKTaMbIp nepgopaLnsachl OpbiH ajybl MyMKiH.

IciHreH alMaKKa eHri3y >XxaHe KaTeTep YLIbIHbIH, KYWi

1. EMeneTiH TaMblp aliHanacbiHAa WeHbepi CyMbIKTbIK KabaTbiH Ty3y YLiH
NepunBacKyNAPbIK KEHICTIKTeri iCiHreH aiMakka CyMbINTbIIFaH XeprinikTi
aHeCcTeTUKTI HemMece (hU3MONOrnsASbIK epiTiHAIHI eHri3iHi3. KaTeTepaiH Kbi3abipy
3/1EMEHTIHIH XX3He KeKTaMbIp KabblpFacbiHbIH 6alnaHbICybl YLLiH eMaeneTiH
KeKTaMbIpAblH WaMaMeH 10 cM3/cM KeneMiH nanganaHy ycbiHbiNaabl.
CadheHoheMopanbabl aHacToMo3Fa (SF)) Hemece cacheHononanTeanbabl
aHacTomo3Fa (SP)) WamameH 5 cM AUCTanbAbl €HTIi3iHi3; TYAiH CbIPTbIHA €Hri3Y YW TbIH,
aKbIpFbl KYNi pacTanfaHHaH KeiliH opbiHAanaabl.

EckepTtne: KekTaMbIp Tepi 6eTiHe XaKblH OpHanackaH Kkesae pusnonornsnblk
Hemece CYMbINTbUIFaH XeprinikTi aHecTeTuK epiTiHAICIH iCiHreH alMakKa eHrisy
apKbINbl anablHFbl KEKTaMbIp KabblpFachkl XaHe Tepi apacbiHAa >1 cM TepiacTbibIK
KallbIKThIK Ka/ablpblHbI3.



2. YNbTpalblbbICThIK annapaTTbiH eWeriluTepiMeH KaTeTep ylbl KYAiH TEKCEPIHI3.
YNKeH TepiacTbliblK KeKTaMbipAbl (GSV) Hemece Kili TepiacTbl/IblK KOKTaMbIpAbl
(SSV) empereH Kespe ylblH TYRIHHEH 2 CM TOMEH OpHaNacTbIPbIHpI3.

3. YNbTpalblbbICThIK HYCKAY KeMeriMeH iCiHreH alMak CyMbIKTbIFbIH TYWiH CbIpTbiHA
€Hri3iHi3.

EMmpey

1. KekTaMbIpAblH TOMEHEYiH, XallFacyblH )XaHe KaHCblpayblH XXEHiNAETY YLUiH
emMAenyLli asikTapblH XXYPEK AeHreliHeH )KoFapbl OpHanacTbipbiHbI3 (TpeHaeneHbypr
Ky#i).

. KaTeTep yLbl KyiliH cakTaFaH ke3ae Kabbiklua Tesnkeci b6ipiHLWi KepiHeTiH e3ek
MapKepiMeH TypanaHfaHLa MHTPoAblocep KabblKLachIH ilWiHapa WhiFapa 6epiHi3
Hemece BipiHLi KepiHeTiH e3ek MapKepi AeHreniHae Tepire 6enri cbi3blHbI3.
KabblikwaHbl Tepire 6ekiTiHi3 (MiHaeTTi emec).

AbannaHnbi3: TepeH KOKTaMbIp XyWeciHAe Kbi34blpy 3/IeMeHTIMeH eMAeMeHi3.

. Kbi3bIpy 371eMeHTiMeH y3blHa 60iibl TypasiiaHFaH y/bTPaAblObICTbIK aHbIKTaFbILL
KeMeriMeH Kbi3[bIpy 3/1eMeHTiHEe TOJIbIK Y3blHa 60/ibl ChIPTKbI KOMMPECCUSIHDI, 3pi
aHbIKTaFbILWKa AUCTaNbAbl TYpAE 2-3 caycak (Kbl34blpy 3/I€MEHTIHIH, WaMaMeH
Y3bIHAbIFbI) KOMIPECCUSAChIH KONIAAHY apKbliibl KAHCbI3 Aepnik aiMaKTbl KYPbIHbI3.
AbGaWnaH,bi3: KeKTaMbipAbl Kbi3[blpy 3/1€MEHTIHAE TOJbIK Y3blHa Bolibl Kbicnay
TUIMAINIKTIH TypakTbl 60/IMayblHa HeMece KaTeTepAiH 3aKkbiMAany bIKTUManbiFbiHa
aKenyi MyMKiH.

4. PapnoxwninikTi reHepaTopaafbl “RF Power (PXX KyaTbl)” TyiMmeciH bacbin,
PaANOXMINIKTI SHEPrUsiHbI XKETKIi3yAi KOCbIHbI3. Byn apekeT “RF Power (PX KyaTbl)”
TYWMECiHiH XbINblbIKTan 6acTaybiHa akenegi. Erep “RF Power (PXX KyaTbl)” Tynmeci
>kxaHbaca Hemece XbIMblIbIKTal 6acTamaca, kepceTineTiH xabapabl KapaHbl3 XaHe
opekeT eTiHi3. KocbiMLa ManimMeT BoiibiHIIa paanoXuinikTi reHepaTop
onepaTopblHbIH, HYCKay/iblFbiH KapaHbl3 (RFG2).

. KaTeTep TyTKacbiHAaFbl TYNMeHi 6acbin, pagnoXKninikTi SHepruaHbl XeTKisyai
6acTaHbI3. EMaey kesiHAe kaTeTep TyTKacbiHAaFbl TYWMeHi KaTa 6acbin, SHeprusHbl
KeTKi3yai ewipyre 6onaabl. (Tek RFG2: paanoXuinikTi sHeprusaHbl “START RF (PXK
ICKE KOCY)” TyiMecimeH icke KocyFa 6onaabl. PaanoxxuinikTi aHeprusiiel “STOP RF
(PXX TOKTATY)” TynmecimeH Hemece “RF Power (PXK KyaTbl)” TyiiMeciMeH ewwipyre
6onagnbl.)

EckepTtne: 7 cM KbI3ablpy 3nemMeHTiMeH ClosureFast kaTeTepiHae KyaT aaeTTe 40 BT

MaHiHAe 6acTanagbl XXaHe erep KOMMNpeccus AypbIC OpHanacca xaHe emaeneTiH

KOKTaMbIp CErMeHTIHeH TUICTi TypAe KaH LWbiFapblinca, 10 cekyHn iwinae 20 BT

MOHiHEH TeMeHAaenAi. 3 CM Kbi3ablpy 3nemeHTiMeH ClosureFast kaTeTepiHae KyaT

aneTTe 18 BT MaHiHAe 6acTanalbl )XaHe erep KOMMNPeccus AypbiC OpHaiacca XaHe

eMaeneTiH KOKTaMbIp CerMeHTiHeH TUICTi TypAe KaH wWhbiFapbiica, 10 cekyHpA iwiHae

10 BT MaHiHeH TemMeHaenAi.

EckepTtne: Erep paaAnoXuinikTi SHeprusHbl )eTKi3y 6acTanfaHHaH KeniH

opHaTbINIFaH TemnepaTypafa 5 cekyHA iWwiHae KON KeTKi3inmece Hemece erep KyaT

LeHreni xofapbl kana bepce, KeKTambIp ilWiHAEe eMaey CerMeHTiH caNKbiHAaTaTbIH

aFblH 60/1ybl MYMKIiH. PagnoXXuninikTi SHeprusHbl XeTKi3y i TOKTaTbIHbI3, KaH LWblFapy

4icTepi TUIMAINIriH XaHe YL KYRiHIH AYPbICTbIFbIH TEKCEPIHI3, KaXKeTiHLe Ty3eTiHi3

)K9He CermMeHT eHAeNyiH KainTa 6acTaHbI3.

EckepTtne: TemnepaTypa KepceTKiluTepiHiH YHeMi opHaTbIIiFaH TemnepaTypaaaH

TemeH 6onybl eMAeyLiH asKCbI3 KanyblHa aKenyi MyMKiH. Erep 6yn opblH anca,

emaey/li TOKTaTblHbI3 XK9HE TaMbIpAblH KaTeTepAiH Kbi3[blpy 3/eMeHTiHe

OpHaTbUIFaHbIH X3He eMeNeTiH TaMbIp CerMeHTiHAEe KaH afblHbl XXOKTbIFbIH KanTa

pacTaHbi3. KaxeT 6osiFaH Ke3fe cbipTTaH kebipek KoMnpeccus KongaHblHbI3 XKaHe

CEerMeHTTi KallTa eHOeHi3.

AbannaHnbi3: Erep emaey apkesnki TemnepaTtypafa 6ainaHbICTbl TOKTaTbUICA,

KaTeTepai WblFapblHbl3 XOHE KbI3[blpY /I€MEHTIHAE 3aKbIM XKOKTbIFbIH TEKCEPiHi3.

Erep kaTeTep 3aKbiMaJiCa, OHbl ayblCTbIPbIHbI3.

AbGawnaH,bi3: EckepTynepre apekeT eTney kaTeTepAiH KaTTbl 3aKbIMAasnyblHa

9Kenyi MyMKiH.

6. EMAey yakbiTbl apafibifblHaH KeliH paanoXuinikTi SHepruaHbl XeTKi3y aBToMaTThbl
Typae TokTaTblnanbl. ClosureFast kaTeTepiH 7 CM Kpi3Ablpy 3/1eMeHTIMeH
najanaHfaH Kesfe eKiHWi SHeprus UnkiH cadeHodemMopababl aHaCTOMO3Fa eH,
JKaKblH cermeHTKe XeTKi3iHi3. ClosureFast kaTeTepiH 3 CM KbI3AbIpy 31eMeHTIMEH
nanpanaHfFaH Kkesae Aapirepain yiFapbiMbl 60MbIHLLIA eKiHWi SHeprusa unkni 6epinyi
MYMKiH.

7. PapunoXXuinikTi SHEprusiHbl XXeTKi3yAi Aapirep o3 yifapbiMbl 6olbiHWa 6epinreH
KOKTaMbIp CErMeHTiHAEe KalTanal anagbl.

AbamnnaHnbi3: Ke3 KenreH KeKTaMblp CErMeHTiHe 3 Kemn SHePrusHbl XeTKIi3y LUKiH
eHrisbeHi3, ce6ebi Tepmoabnsauma TepeHAIriHiK Menwepi eaayip apTnanabl.
AbannaHnbi3: KaTeTepi XiTi eMaenreH KeKTaMblp CErMeHTi apKblibl KanTa
eTKi36eHi3.

8. Keneci kepiHeTiH 63ek Mapkepi kabblKlwa TenkeciMeH TypanaHfaHLIa KaTeTepai
XKblaaM LWbIFapblHbI3.

EckepTne: Kpbi3abIpy LIMKNIHEH KeiliH KeKTaMblp KabbipFachl XaHe KaTeTep
apacblHAa a3fafaH YKenic OpbiH anfFaHbl KasbiNTbl XXaHe 6y KaTeTepAi WhelFapFaH
Ke3ne 6ankanybl MyMKiH.

9. bap/iblk CErMeHTTep HAENreHLLE KOMMNPECCUs, EMAEY XXIHe UHAeKCcTey Ti3beriH
KaTanan, Keneci KeKTambIp CerMeHTiH Kagam 3 xoHe Kagam 8 kafamaapbiHa can
oHJeHi3. KaTeTep e3eriHiH CbipTbIHAAFbl MHTPOAbIOCEP KabbiKLLaChl Y3bIHAbIFbIMEH
o3apa 6alnaHbICTbI KUFaLL Cbi3bIKTap XaHe 6acrna caHAap TOJbIK KepiHreH kesge
COHFbl TOJIbIK EM/IeY CErMeHTIH kepceTea,.

EckepTtne: Kpi3abipy 3/1eMeHTIHEH Tecy aiMafblHa AeWiHri MUHUManabl
KaLbIKTbIKTbl @HbIKTay YLUiH Kbi3[bIpy 3/1eMeHTIHEH 3 CM OpHanackaH YLITIK e3ek
6enriciH nanganaHbIHbI3.

AbannaHnbi3: Kbi3ablpy 37eMeHTiMeH KabblKLia iliHae HeMece feHe CbIpTbiHAA
empey Tepi KyliriHe Hemece KaTeTep 3akbIMblHa 9Keyi MyMKiH.

10. KaTeTep MeH UHTpoAblocep KabblKWachiH KOKTaMbIpAaH LUblFapbliHbl3 XaHe
PaANOXMINIKTI reHepaTop KyaTblH OLWIipiHi3. EMaey HOTUXECIH aHbIKTay YLUiH
eMIeNreH KOKTaMbIp CerMeHTTepiH ynbTpaablibbicneH baFanaHpl3.

Abannanbi3: ClosureFast kaTeTepi KeMeriMeH KaiiTa emaey anropuTMi XoK;
KaTeTepAi XiTi emaenreH KeKTamblp CErMeHTi apKplnbl KaTa eTKi3beH;s.
11. KaTblHaC OpHbIHAaFbl reMoCTa3/ bl asibiHbI3.
12. Ken kabaTTbl kKoMnpeccus 6aHAaKbiH TabaHHaH Wwanka AeiliH KoNAaHbIHbI3.

N

w

ul

Ke#inri kyTim
1. Empenyuire kebipek Xypin-Typy »aHe bipHelle KyH (DU3nKaNbIK XaTTbIFy Xacamay
He ayblp 3aT KeTepMey KaxxeTTifiriH xabapnaHbis.
2. Kem pereHpge 1 anta 60iibl 0TafaH KeNiHri KOMNpeccus ycbiHbIaabl.

3. 72 caFaT iwiHAeri KeniHri Tekcepy TPOMOTbIH, TepeH KeKTaMbipnapfa
co3blUIMaFaHbIHa KO3 XXeTKi3y MakcaTbiHAaFbl 6aFanayabl KaMTybl KaxeT.
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YTunusauua

AbGannaHbi3: KypbliFblAaH KOJIAaHbICTaFbl 3aHHaMafa, HOPMaTUBTIK epexkenepre xxaHe
aypyxaHaHbliH NpoLefypanapbiHa, COHbIH, iliHAEe BUONOrUsbIK KaTepaepre, MUKPO6THIK,
KaTepsiep MeH XyKMaJsbl 3aTTEKTEPre KaTbiCTbl NpoLeAypanapFa CONKeC apblibiHbI3.

Keninpik minaeTTeMenepiHeH 6ac Tapty

OHiM XancbipMacbiHAaFbl €ecKepTysiepae ToNbiFbipak aKknapart 6epinreH xxaHe
onap ocbl Keninaik MmiHaeTremenepiHeH 6ac TapTyabiH, axbipamac 6eniri 6onbin
ecenTteneqi. Byn eHiM MyYKUAT GakbinaHaTbiH XaFaannapaa eHAipinreHimen,
Medtronic KoMnaHMACHLl OCbl OHIM NanpanaHbINaThIH XaFaannapabl peTtren
anmangbl. CoHabiKTaH Medtronic KOMNaHMACHI BHIMHIH, KOMMEpPUUANbIK cCanacbiHa
HeMece Genrini 6ip MakcaTKa >XxapaMAabibIFbiIHA KaTbICTbl YWFapblHAbI
KeninaikreH, CoHpan-aK ocbl OHIMre KaTbiCThbl Ke€3 KeJiIreH TikeJsieil )XKaHe )XaHaMma
keninaikrepaeH 6ac Tapragbl. Medtronic KOMNaHUACH! WbIFbIHAAP Tanabbl
Keninaik, keniciMm-wapT, KYKbiK 6y3ylubiibik Hemece e3re HerisiHae 6onca aa,
©HIiMAi NnanpanaHy, OHbIH, aKayNbiFbl HEMece iCTeH LWbIFYbl HATUXXeciHAeri Ke3
KeJiIreH MeAuLMHaNbIK WbIFbIHAAP HeMece Ke3 KeJireH Tikesiel, Ke3aencok
HeMece KeWiHri WhbIFbIHAAP YLWWiH ewbip )keke Ty/iFa Hemece 3aHAbl TY/IFa
anpbiHpa XXayanTbl 6onmanabl. EWGip TynFaHbiH, Medtronic KOMNaHUACBLIH @HiMre
KaTbICTbl Ke3 KeJIreH MasiimaeMere HeMece KenisAikke 3aH,Abl TYpAe MiHoeTTeyre
KYKbIFbl XKOK.

JKofapblia Ke3[eNireH epeKLUenikTep MeH LekTeyep KOJIAaHblIaTbiH 3aHHaMaHbIH,
MiHAETTi TananTapbiHa Kalillbl Kenyre apHa/iMaFaH )KoHe Kalllbl KeJlyre apHasfaH gen
TycCiHAipinmeyi Tnic. Erep ocbl keningik miHaoeTTemenepiHeH 6ac TapTyAblH Ke3 KenreH
Beniri He WapTbl Ky3bIPeTTi OPUCANKLNS COTbIMEH 3aHChI3, KaMTaMachi3 eTiniMenai
HeMece KoJsijaHblaTblH 3aHHaMaMeH Kalllbl Aen TaHblca, 0Cbl Keniaik
MiHAoeTTeMenepiHeH 6ac TapTyAblH KanfaH 6enikTepiHiH 3aHAbl KYLWWi CakTananbl XaHe
Bapnblk KyKblKTap MeH MiHAeTTeMenep ocbl Keningik MingeTTemMenepiHeH 6ac TapTyaa
6enrini 6ip 6eniKTiH He WapTTbIH, 3aHA4bl KYLUi XXOK Aen aTaJMafFaHAan TYCIHAIpinyi »KaHe
KaMTaMachl3 eTinyi Tuic.
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Lietuviskai

Naudojimo instrukcijos
Sterilus, tik vienkartinio naudojimo Skirtas naudoti su 0,64 mm (0,025 in) kreipiamaja viela ir
,ClosureRFG* generatoriumi.

Pastaba. Prie$ naudodami ,ClosureFast” sistema atidZiai perskaitykite visas instrukcijas, jskaitant
,ClosureRFG* radiodazniy generatoriaus naudojimo vadova. Laikykités visy Sioje instrukcijoje pateikty
ispéjimy, atsargumo priemoniy ir perspéjimy. Jy nesilaikant pacientui gali kilti komplikacijy.

»ClosureFast“ kateteriai

,ClosureFast“ kateteriy trys modeliai yra ,ClosureFast* kateteriai su 7 cm kaitinimo elementu (modeliy
numeriai: CF7-7-60 ir CF7-7-100) ir ,ClosureFast kateteriai su 3 cm kaitinimo elementu (modelio numeris:
CF7-3-60) prietaisai. Gaminio konfigiracijos i§samig informacijg zr. 1 Lent.

Prietaiso aprasymas

,ClosureFast“ sistemg sudaro 2 pagrindiniai komponentai: ,ClosureFast‘ kateteris ir

,ClosureRFG* radiodazniy generatorius. Kateteris ir integruotas jungiamasis kabelis tiekiami sterilds. Jie
yra vienkartiniai prietaisai. Kateterio funkcija yra skleisti Siluming energija pageidaujamai gydomai vietai
radiodazniniu kateterio kaitinimo elemento kaitinimu ir perduoti temperatiirg atgal j radiodazniy
generatoriy. Naudojimo metu radiodazniy generatorius lieka uz sterilaus lauko riby ir todél tiekiamas
nesterilus. Kateteris yra prijungiamas prie radiodazniy generatoriaus jungiamuoju kabeliu.

Paskirtis

,ClosureFast" kateteris skirtas naudoti kartu su ,ClosureRFG" generatoriumi, kad bty uzkem$ama
gydoma kraujagysleé fibroziniu kai§¢iu.

Numatoma pacienty populiacija
Sis prietaisas skirtas naudoti suaugusiems, sergantiems létiniu veny nepakankamumu.

Naudojimo indikacijos

,ClosureFast* kateteris skirtas endovaskulinei kraujagysliy koaguliacijai pacientams, kuriems yra
pavirsiniy veny refliuksas.

Kontraindikacijos

,ClosureFast kateteris kontraindikuotinas pacientams, kuriems tiksliniame venos segmente yra trombas.
Pastaba. Néra duomeny apie $io kateterio naudojimg pacientams, sergantiems dokumentuota periferiniy
arterijy liga. Gydydami pacientus, sergancius progresavusia periferiniy arterijy liga, bukite taip pat
atsargs, kaip ir atlikdami jprastg veny perri§imo ir pasalinimo procedura.

Klinikiné nauda
Veny uzkim$imo ,ClosureFast” kateteriu gydant pavir§iniy veny refliuksa klinikiné nauda yra:
* létinio veny nepakankamumo simptomy iSnykimas,
* veniniy kojos opy isgijimas,
* gyvenimo kokybés pageréjimas,
* padidéjes mobilumas.

Numatytieji naudotojai

»ClosureFast" kateteris skirtas naudoti gydytojy, kurie susipaZing su ,Duplex” ultragarsiniu tyrimu,
kraujagysliy intervencijomis ir létiniu veny nepakankamumu.

Veikimo charakteristikos

,ClosureFast“ sistemg sudaro 2 pagrindiniai komponentai: ,ClosureFast‘ kateteris ir

,ClosureRFG* radiodazniy generatorius. Kateteris skleidzia Siluming energija, kad baty atlikta segmento
abliacija pageidaujamai gydomai vietai radijo dazniu kaitinant kateterio kaitinimo elementa. Kateteris
perduoda temperatira atgal j radiodazniy generatoriy, kad radiodazniy generatorius automatiskai
kontroliuoty RD galig ir palaikyty i$ anksto nustatyta temperatira. Kateteris ir integruotas jungiamasis
kabelis tiekiami sterilUs. Jie yra vienkartiniai prietaisai. Kateteris yra prijungiamas prie radiodazniy
generatoriaus jungiamuoju kabeliu.

Ispéjimai

* [taisas skirtas naudoti tik vieng kartg. Nenaudokite, neapdorokite ir nesterilizuokite pakartotinai $io
jtaiso. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali bati pazeistas prietaiso struktarinis
vientisumas arba kilti uzter§imo pavojus, dél ko pacientas gali biti suZalotas, susirgti arba gali mirti.

* Gydant veng, esancig Salia odos pavirSiaus, galima nudeginti odg, jei ji néra apsaugota infiltracija
skysciais.

* Dél greta esan¢iy nervy Siluminio pazeidimo gali atsirasti nervy pazeidimas. Nervy pazeidimo rizika
gali biti didesné gydant kelio lygyje ar Zemiau arba be periveninés skys¢iy infiltracijos.

Atsargumo priemonés
« Kateterio nelenkite siauru spinduliu. Perlenkus, galima paZeisti kateter;.
* Kai kateterj stumiate j vena, uztikrinkite, kad kreipiamoiji viela neissikisty uz kateterio galiuko.
* Aneurizmos segmente venos sienelé gali biti plonesné. Kad vena baty sekmingai uzkimsta
aneurizmos segmente, vir§ aneurizmos segmento gali reikéti papildomos infiltracijos. Venos gydymas
turéty apimti segmentus, esancius proksimaliai ir distaliai aneurizmos segmento.

Galimi nepageidaujami poveikiai
Toliau iSvardytos galimos komplikacijos (sgraSas negalutinis):
* gretimy nervy pazeidimas,
* hematoma ar seroma,
* infekcija
* uzdegimas
* Skausmas
* Flebitas
Plauciy arterijos embolija
* odos nudegimas ar spalvos pasikeitimas.

¢ Trombozé

* kraujagyslés pradirimas,
Jei jvykty pavojingas incidentas, susijgs su prietaisu, nedelsdami praneskite apie incidentg bendrovei
+Medtronic” ir atitinkamai kompetentingai institucijai arba reguliavimo institucijai.

Kaip pristatomas
Priemoné tiekiama sterili. Ji sterilizuota etileno oksidu.

Laikymas
Priemong laikykite sausoje, nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje.

Rekomenduojamos priemonés ir jranga
* pakreipiamas stalas
« ,Duplex* ultragarsinis skeneris
« sterilus ultragarso gelis
« Sterilus ultragarso daviklio apdangalas
* Perkutaninés prieigos adata
¢ 7 Frjvediklio mova (7 cm arba 11 cm ilgio)
¢ 0,64 mm (0,025 in) kreipiamoji viela

Generatoriaus parengimas
Pastaba. Zr. ,ClosureRFG* generatoriaus naudojimo vadova.
1. Prie generatoriaus prijunkite maitinimo Saltinj.
2. Maitinimo jungikliu jjunkite maitinima.
3. Ekrane patikrinkite programinés jrangos versija. Apie programinés jrangos versijos suderinamumag
Zr. 1Lent.
4. ,ClosureFast” kateterio numatytoji tikslinés temperatiros nuostata yra 120 °C.

Pastaba. Kai naudojamas RFG2 modelis, naudotojas gali pasirinkti nuo 95 °C iki 120 °C. Atkreipkite
démesj, kad numatytieji nustatymai nerodomi, kol kateteris neprijungiamas prie radiodazniy
generatoriaus. Gydymo nuostatas galima koreguoti pagal gydytojo pageidavimus (tik RFG2).
Instrukcijas, kaip pakeisti nuostatas, zr. radiodazniy generatoriaus naudojimo vadove.

1 Lentelé. ,ClosureFast“ sistemos specifikacijos

Kateterio modelis CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
|vediklio mova (minimalus ID dydis) (2’; rFr:m) (2; Ir:nrm) (2; rFr:m)
|stumiamas ilgis 60 cm 100 cm 60 cm
Kaitinimo elemento skersmuo 2,3 mm 2,3 mm 2,3 mm
Kaitinimo elemento ilgis 7cm 7cm 3cm
Maksimali galios nuostata 40 W 40W 18 W
Numatytoji tikslinés temperattiros nuo- 120°C 120°C 120°C
stata

RFG2 modelis 4.0.0 arba naujes- | 4.0.0 arba naujes- | 4.4.0 arba naujes-
Programinés jran- ne ne ne
gos versija RFG3 modelis 1.11.0 arbanaujes- | 1.11.0 arba naujes- | 1.11.0 arba naujes-

né né neé

Naudojimo nurodymai
Pastaba. Laikykités aseptikos.

Paciento paruosimas

. Vienkartinius priedus praskalaukite steriliu fiziologiniu tirpalu (0,9 % natrio chloridu).

2. Jeigu taikomas vietinis ar i vietinj ar uleiskite venos prieigos vietoje. Taip pat
galima taikyti lengva sedacijg.

Pastaba. Dél veny spazmo gali biti sunku patiekti j tiksling vena. Venkite veiksniy, kurie gali sukelti
veny spazma, pvz., tam tikry vaisty, Saltos aplinkos ar paciento nerimo.

Pacientg paguldykite prieigai j vena. Paciento kojas nuleidus Zemiau $irdies lygio, padidéja veny
skersmuo, todél prieiga j veng yra lengvesné.

Prieigg j veng galima palengvinti perkutaniniu duriu prieigos adata ar nedideliu pjaviu.

Pagal naudojimo instrukcijas paruoskite ir padékite jvediklio mova.

@

S

Kateterio tikrinimas ir paruosimas

1. Patikrinkite iSoring dézute, ar néra matomy pazeidimy pozymiy. 18 dézutés iSimkite maiselj ir jj
patikrinkite, ar néra pazeidimy (pvz., jplésSimy ar pradarimy).

Perspéjimas: Prie§ naudodami jdémiai apzitrékite sterilig pakuote ir priemong. Jei pakuoté arba
priemoné pazeista, priemonés nenaudokite.

2. Atidarykite maiselj ir iSimkite dékla.

3. Patikrinkite kateterj.

4. Laikydamiesi aseptikos kabelio jungtj paimkite nuo déklo ir kabelj prijunkite prie radiodazniy
generatoriaus.

Perspéjimas: Saugokite, kad | kabelio jungtj nepatekty jokiy skysciy.

5. Kateterj iSimkite i$ déklo ir padékite steriliame lauke.

6. Steriliu fiziologiniu tirpalu praplaukite ir pripildykite kateterio spindj, dangteliu uzdenkite spindj
rankenoje ir nusluostykite kateterio iorinj pavirsiy.

Perspéjimas: Skalaujant kateterj, kai kaitinimo elementas yra aktyvus, bus Sildomas skystis,
iStekantis i$ kateterio galo. Venkite leisti skystj per kateterj, kai kateterio galiukas yra netoli srities, kuri
neturéty bati koaguliuojama.

7. Kateterj jkiskite j jvediklio mova ir kateterio galiukg stumkite j labiausiai proksimalinj gydoma taska.
Kateterj stumkite j gydoma vietg kontroliuodami ultragarsu, palpacija ar vieliniu kreipikliu.

8. Jeigu kateterj stumiate naudodami centrinio spindzio kreipiamaja viela, kaip ja naudoti, zr. gamintojo
naudojimo instrukcijas. IStrauke kreipiamajg vielg kateterio spindj praskalaukite steriliu fiziologiniu
tirpalu ir uzdenkite spindj kateterio gale.

Perspéjimas: Kateterio ar kreipiamosios vielos nekiskite esant pasiprie$inimui, nes gali jvykti venos
perforacija.

Tumescentiné infiltracija ir kateterio galiuko padétis

1. Taikykite tumescenting infiltracijg atskiestu vietiniu anestetiku ar fiziologiniu tirpalu j perivaskulinj
tarpa, kad apie gydoma kraujagysle bity sukurtas apskritiminis skyséio sluoksnis. Kad bty
pasiektas salytis tarp kateterio kaitinimo elemento ir venos sienelés, rekomenduojamas apytiksliai
10 cmd3 taris gydomos venos cm. Suleiskite apie 5 cm distaliai poodinés-$launies veny jungties (SFJ)
ar poodinés-pakinklio veny jungties (SPJ); infiltracija po jungtimi bus atliekama patvirtinus galuting
galiuko padét;.



Pastaba. Kai netoli odos pavir§iau nustatote venos padétj, sudarykite poodinj >1 cm kelig tarp
priekinés venos sienelés ir odos sudarydami tumescenting infiltracijg fiziologiniu tirpalu ar atskiesto
vietinio anestetiko tirpalu.

2. Ultragarso aparato matavimo skriestuvu patikrinkite kateterio galiuko padétj. Kai gydote didzigjg
pooding veng (DPV) arba mazajg pooding veng (MPV), galiukg padékite 2 cm Zemiau jungties.

3. Kontroliuodami ultragarsu infiltruokite skyscio Zemiau jungties.

Gydymas

1. Paciento kojas pakelkite vir$ $irdies lygio, kad bty palengvintas veny kolapsas, suglaudimas ir

ekssangvinacija (Trendelenburgo padétis).

2. I8laikydami kateterio galiuko padét; i$ dalies istraukite jvediklio mova, kad movos jvoré baty
sulygiuota su pirmuoju matomu asies Zymekliu, ar ant odos pazymékite pirmojo matomo asies
zymeklio vieta. Mova fiksuokite prie odos (neprivaloma).

Perspéjimas: Netaikykite gydymo, kai kaitinimo elementas yra giliyjy veny sistemoje.

. Sukurkite beveik bekrauijj laukg iSoriskai suspausdami per visg kaitinimo elemento ilgj ultragarso
keitikliu, sulygiuotu su kaitinimo elementu, plius spaudimas 2-3 pirsty ilgiu (apytikslis kaitinimo
elemento ilgis) distaliai daviklio.

Perspéjimas: Nesuspaudus venos per visg kaitinimo elemento ilgj gali sumazéti veiksmingumas
arba kateteris gali sugesti.

. Paspausdami radiodazniy generatoriaus mygtuka ,RF Power* (RD energija) paleiskite radiodazniy
energija. Dél Sio veiksmo mygtukas ,RF Power“ (RD energija) pradés mirkséti. Jeigu mygtukas ,RF
Power“ (RD energija) nesviecia ar nepradeda mirkséti, stebékite rodomg pranesima ir reaguokite.
Daugiau informacijos Zr. radiodazniy generatoriaus naudojimo vadova (RFG2).

. Paspausdami kateterio rankenos mygtuka pradékite leisti radiodazniy energijg. Gydymo metu
energijos tiekimg galima isjungti dar kartg paspaudus kateterio rankenos mygtuka. (tik RFG2:
radiodazniy energija galima paleisti mygtuku ,START RF“ (Paleisti RD). Radiodazniy energijg galima
i8jungti mygtuku ,STOP RF* (Sustabdyti RD) arba mygtuku ,RF Power“ (RD energija).

Pastaba. Naudojant ,ClosureFast” kateterj su 7 cm kaitinimo elementu, galia paprastai prasideda
40 W ir nukrenta Zemiau 20 W per 10 sekundziy, jeigu spaudziama tinkamoje vietoje ir gydomos
venos segmentas buvo tinkamai ekssangvinuotas. Naudojant ,,ClosureFast“ kateterj su 3 cm
kaitinimo elementu, galia paprastai prasideda 18 W ir nukrenta Zemiau 10 W per 10 sekundziy, jeigu
spaudziama tinkamoje vietoje ir gydomos venos segmentas buvo tinkamai ekssangvinuotas.
Pastaba. Jeigu nustatyta temperattra nepasiekiama per 5 sekundes pradéjus radiodazniy
energijos leidimg arba jeigu galios lygis iSlieka aukstas, venoje gali bati tékme, kuri vésina gydoma
segmenta. Nutraukite radiodazniy energijos leidima, patikrinkite ekssangvinacijos metody
veiksminguma ir ar tinkama galiuko padétis, jeigu reikia, pakoreguokite, ir vél pradékite segmento
gydyma.

Pastaba. Temperatiros vertei nuolat esant Zemiau nustatytos temperattiros gydymas gali bati
nepakankamas. Taip jvykus, nutraukite gydyma ir dar kartg jsitikinkite kraujagyslés prigludimu prie
kateterio kaitinimo elemento ir kraujotakos nebuvimu gydomame segmente. Jeigu reikia, taikykite
didesnj iSorinj spaudima ir dar kartg gydykite segmenta.

Perspéjimas: Jei gydymas sustabdomas dél nevienodos temperataros, istraukite kateterj ir
patikrinkite, ar kaitinimo elementas nepazeistas. Jeigu kateteris pazeistas, jj pakeiskite.
Perspéjimas: Nereaguojant j perspéjimo signalus galima rimtai sugadinti kateterj.

. Po gydymo laiko intervalo radiodazniy energijos tiekimas nutraukiamas automatiskai. Kai
naudojamas ,ClosureFast” kateteris su 7 cm kaitinimo elementu, ar¢iau SFJ esanéiam vienam
segmentui taikykite antra energijos cikla. Kai naudojamas ,ClosureFast” kateteris su 3 cm kaitinimo
elementu, antrg energijos ciklg galima taikyti gydytojo nuozitra.

. Radiodazniy energijos teikimg galima pakartoti konkre¢iame venos segmente gydytojo nuozitra.

Perspéjimas: Netaikykite daugiau nei 3 energijos cikly konkre¢iame venos segmente, nes terminés

abliacijos gylis reik§mingai nepadidés.

Perspéjimas: Kateterio nestumkite pakartotinai per tinkamai gydyta venos segmentg.

Greitai patraukite kateterj, kol kitas matomas Zzymeklis bus sulygiuotas su movos jvore.

Pastaba. Trintis tarp venos sienelés ir kateterio po kaitinimo ciklo yra jprasta ir jos gali bati jau¢iamos

iStraukiant kateterj.

Gydykite kitg venos segmentg pagal 3 Veiksm. iki 8 Veiksm., pakartodami suspaudimo, gydymo ir

indeksavimo sekg, kol bus i§gydytas visas segmentas. |strizainés linijos ir atspausdinti skaiciai

kateterio iSoréje, atitinkantys jvediklio movos ilgj, rodo paskutinj visg gydymo segmenta, kai jie yra
visiSkai matomi.

Pastaba. Norédami nustatyti maZiausig atstuma nuo kaitinimo elemento iki punkcijos vietos,

naudokite trigubg asies Zyme, esancig 3 cm nuo kaitinimo elemento.

Perspéjimas: Gydant, kai kaitinimo elementas yra movos viduje ar kiino iSoréje, galima nudeginti

odg ar sugadinti kateterj.

10. 18 venos iStraukite kateterj ir jvedimo mova ir i§junkite radiodazniy generatoriaus maitinima.

Ultragarsu jvertinkite gydomos venos segmentus ir nustatykite gydymo rezultatus.
Perspéjimas: Néra gydymo su ,ClosureFast“ kateteriu pakartotino gydymo algoritmo. Nestumkite
pakartotinai kateterio per tinkamai gydyta venos segmenta.

11. Uztikrinkite hemostazg prieigos vietoje.

12. Keliais sluoksniais nuo pédos iki kirk8nies uzvyniokite kompresinj tvarstj.
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Tolesné priezilira
1. Nurodykite pacientui daznai vaikscioti ir kelias dienas susilaikyti nuo jtemptos veiklos ar sunkiy
darby.
2. Maziausiai 1 savaite rekomenduojama pooperaciné kompresija.

3. Tolesnio stebéjimo tyrimas per 72 valandas turéty apimti jvertinima, siekiant uztikrinti, kad trombas
nepatekty j giligsias venas.
ISmetimas

Perspéjimas: Prietaisg iSmeskite pagal taikomus jstatymus, taisykles ir ligoninés nustatyta tvarka,
iskaitant taisykles, taikomas biologinj ir mikrobinj pavojy kelian¢ioms ir infekciniy medziagy atliekoms.

Atsisakymas suteikti garantija

Gaminio etiketése se jspéjimuose pateiki i 1é informacija ir jie laikomi

iej Sio atsi o ikti garantija dalimi. Nors gaminys pagamintas laikantis grieztai
kontroliuojamy salygy, ,Medtronic“ negali kontroliuoti Sio gaminio naudojimo salygy. Todél
»Medtronic“ nesuteikia jokiy aiSkiai iSreik§ty ar numanomy garantijy dél Sio gaminio, jskaitant
bet kokig numanoma garantijg dél perkamumo ar tinkamumo konkreéiam tikslui, bet tuo
neapsiribojant. ,Medtronic“ néra atsakinga asmenims ar jmonéms uz m inines iSlaidas,
tiesioginius, atsitiktinius ar netiesioginius nuostolius, patirtus dél gami naudojimo, defekto,
neveikimo ar sutrikimo, neatsizvelgiant j tai, ar pretenzija dél tokiy nuostoliy paremta garantija,
sutartimi, deliktu ar kitu pagrindu. Joks asmuo neturi teisés jpareigoti ,Medtronic“ atstovauti
gaminiui arba suteikti kokig nors kitg garantijg dél jo.

Pirmiau iSdéstytos iSimtys bei apribojimai néra ir nelaikytini priestaraujanciais privalomosioms taikomo
jstatymo nuostatoms. Jei kurig nors $io atsisakymo suteikti garantijg dalj arba salygg kompetentingos
jurisdikcijos teismas paskelbty neteiséta, nejgyvendinama arba priestaraujancia galiojantiems
jstatymams, tai neturés poveikio likusiy $io atsisakymo suteikti garantijg daliy galiojimui, o visos teisés ir
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isipareigojimai bus aiskinami ir jgyvendinami taip, lyg Siame atsisakyme suteikti garantijg nebaty
negaliojancia paskelbtos dalies arba sglygos.

Latviski

LietoSanas noradijumi

Sterils, tikai vienreizéjai lietoSanai. Paredzéts lietoSanai kopa ar 0,64 mm (0,025 in) vaditajstigu un
ClosureRFG generatoru.

Piezime. Pirms ClosureFast sistémas lietoSanas rlpigi izlasiet visus noradijumus, tostarp ClosureRFG

radiofrekvences generatora lietotaja rokasgramatu. Nemiet véra visus bridinajumus un piesardzibas
pasakumus, kas ir minéti $ajos noradijumos. Pretéja gadijuma pacientam var rasties komplikacijas.

ClosureFast katetri
Tris ClosureFast katetru modeli ir ClosureFast katetri ar 7 cm sildelementu (modela numuri: CF7-7-60 un

CF7-7-100) un ClosureFast katetrs ar 3 cm sildelementu (modela numurs: CF7-3-60). Informaciju par
izstradajumu konfiguraciju skatiet 1. tab.

lerices apraksts

ClosureFast sistéma sastav no divam galvenajam sastavdalam: ClosureFast katetra un ClosureRFG
radiofrekvences generatora. Katetrs un integrétais savienotajkabelis ir sterili un ir vienreizéjas lietoSanas
ierices. Katetra funkcija ir nodrosinat termisko energiju vajadzigaja apstrades vieta, izmantojot katetra
sildelementa radiofrekvences karsé$anu, un parraidit temperattru atpakal uz radiofrekvences generatoru.
Radiofrekvences generators lietoSanas laika atrodas arpus sterila lauka un tiek piegadats nesterils.
Katetrs ir savienots ar radiofrekvences generatoru, izmantojot savienotajkabeli.

Paredzétais lietojums

ClosureFast katetru ir paredzéts izmantot kopa ar ClosureRFG generatoru, lai noslégtu apstradajamo
asinsvadu ar fibrozu aizsprostu.

Paredzéta pacientu populacija
So ierici ir paredzéts lietot pieaugusiem pacientiem ar hronisku vénu mazspéju.
Lietosanas indikacijas

ClosureFast katetrs ir paredzéts asinsvadu endovaskularai koagulacijai pacientiem ar virspuséju vénu
refluksu.

Kontrindikacijas

ClosureFast katetra lietoSana ir kontrindicéta pacientiem ar trombu mérka vénas segmenta.

Piezime. Nav datu par §T katetra lieto$anu pacientiem ar dokumentétu periféro artériju slimibu. Arstéjot
pacientus ar nozimigu periféro artériju slimibu, ievérojiet tadu pasu piesardzibu, ka veicot tradicionalo
vénu sasaurinasanas procedaru.

Kliniskie ieguvumi
Talak noraditi vénu slégsanas ar ClosureFast katetru kliniskie ieguvumi virspuséju vénu refluksa
arstésana.

¢ Hroniskas vénu mazspéjas simptomu novérsana

* Kaju vénu cilas izarstésana

¢ Uzlabota dzives kvalitate

¢ Palielinata mobilitate

Paredzétie lietotaji

ClosureFast katetru ir paredzeéts lietot arstiem, kuri parzina duplekso ultrasonografiju, asinsvadu invazivas
arstéSanas metodes un hronisku vénu mazspéju.

Veiktspéjas parametri

ClosureFast sistéma sastav no divam galvenajam sastavdalam: ClosureFast katetra un ClosureRFG
radiofrekvences generatora. Katetrs nodrosina termisko energiju, lai veiktu segmentalo ablaciju
vajadzigaja apstrades vieta, izmantojot katetra sildelementa radiofrekvences karsésanu. Katetrs parraida
temperatiru atpakal uz radiofrekvences generatoru, lai generators automatiski regulétu radiofrekvences
jaudu un uzturétu prieksiestatito temperatiru. Katetrs un integrétais savienotajkabelis ir sterili un ir
vienreizé&jas lietoSanas ierices. Katetrs ir savienots ar radiofrekvences generatoru, izmantojot
savienotajkabeli.

Bridinajumi

« Siierice ir paredzata tikai vienreizéjai lietoganai. So izstradajumu nedrikst lietot, apstradat un sterilizét
atkartoti. Atkartota lietoSana, apstrade vai sterilizé$ana var ietekmét ierices strukturalo veselumu vai
radit kontaminacijas risku, kas var izraisit pacienta ievainojumus, slimibu vai navi.
Apstradajot vénu, kas atrodas tuvu adas virsmai, var rasties adas apdegums, ja ada nav aizsargata ar
Skidruma infiltraciju.
Nervu bojajums var rasties, termiski bojajot blakus eso$os nervus. Nervu bojajumarisks var bitlielaks,
ja apstrade tiek veikta pie vai zem cela vai bez perivenozas Skidruma infiltracijas.

Piesardzibas pasakumi
* Nesalieciet katetru $aura radiusa. Salokot varpstu, var sabojat katetru.
* levietojot katetru véna, parliecinieties, ka vaditajstiga neizvirzas no katetra gala.
* Venas sienina var bat planaka aneirismas segmenta. Lai efektivi nosprostotu vénu ar aneirismas
segmentu, var bt nepiecieS$ama papildu tumescenta infiltracija virs aneirismas segmenta.
Apstradajot vénu, jaieklauj segmenti proksimali un distali no aneirismas segmenta.

lespéjamie nevelamie notikumi

lespéjamas komplikacijas ir $adas (bet ne tikai):
* blakus eso$a nerva trauma;
* hematoma vai seroma;

infekcija

* iekaisums;

* Sapes

o flebits;

¢ Plausu embolija

* adas apdegums vai krasas maina;

* tromboze;

* asinsvadu perforacija.



Ja ir noticis nopietns incidents, kas saistits ar ierici, nekavéjoties sazinieties ar uznémumu Medtronic un
attiecigo kompetento iestadi vai regulativo iestadi.

Informacija par piegades formu
lerice tiek piegadata sterila, un ta ir sterilizéta, izmantojot etilenoksidu.

Uzglabasana
Glabajiet ierici sausa vieta arpus saules staru iedarbibas.

leteicamie materiali un aprikojums
* Sasverams galds

Dupleksas ultrasonografijas skeneris

Sterils ultraskanas gels

Sterils ultraskanas devéja apvalks

* Perkutanas piekluves adata

* 7 Frievadapvalks (garums 7 cmvai 11 cm)

* 0,64 mm (0,025 in) vaditajstiga

Generatora sagatavosana
Piezime. Skatiet ClosureRFG generatora lietotaja rokasgramatu.
1. Pieslédziet barosanas avotu generatoram.
2. leslédziet baro$anu, izmantojot baro$anas slédzi.
3. Apstipriniet programmatras versiju ekrana. Programmatras versiju saderibu skatiet 7. tab.
4. ClosureFast katetra nokluséjuma mérka temperatiras iestatijums ir 120 °C.
Piezime. Izmantojot modeli RFG2, lietotajs var izvéléties temperatiru diapazona no 95 °C lidz
120 °C. Nemiet véra, ka noklusé&juma iestatijumi netiek paraditi, kamér katetrs nav pievienots
radiofrekvences generatoram. Apstrades iestatfjumus var pielagot atbilstosi arsta vélmém (tikai
modelim RFG2). Noradijumus par to, ka mainit iestatijumus, skatiet radiofrekvences generatora
lietotaja rokasgramata.

1. Tabula ClosureFast sistémas specifikacijas

Katetra modelis CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
levadapvalks (minimalais iek$éjais dia- 7Fr 7Fr 7Fr
metrs) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm)
levadamais garums 60 cm 100 cm 60 cm
Sildelementa diametrs 2,3mm 2,3mm 2,3 mm
Sildelementa garums 7cm 7cm 3cm
Maksimalais jaudas iestatijums 40 W 40W 18 W
Noklus&juma mérka temperatiras iesta- 120°C 120°C 120°C
fijums

Programmatiiras | Modelis RFG2 4.0.0 vai jaunaka | 4.0.0vaijaunaka | 4.4.0 vaijaunaka
versija [ Modelis RFG3 1.11.0 vai jaunaka | 1.11.0 vai jaunaka | 1.11.0 vai jaunaka

Noradijumi par lietoSanu
Piezime. Izmantojiet aseptiskas metodes.

Pacienta sagatavosana
1. Noskalojiet vienreizlietojamos piederumus ar sterilu fiziologisko $kidumu (0,9% natrija hloridu).
2. Jatiek izmantots vietéjais anestézijas lidzeklis, ievadiet vietéjo anestézijas lidzekli vénas piekluves
vieta. Var veikt art vieglu sedaciju.
Piezime. Vénu spazmas var traucét piekluvi mérka vénai. lzvairieties no jebkadiem faktoriem, kas
var izraisit vénu spazmas, pieméram, noteiktiem medikamentiem, aukstas vides vai pacienta
trauksmes.
. Poziciongjiet pacientu, lai pieklitu vénam. Pacienta kaju nolai$ana zem sirds lTmena palielina vénu
diametru, kas var atvieglot piekluvi vénam.
4. Pieklustiet apstradajamajai vénai, izmantojot zemadas durienu ar piekluves adatu vai nelielu
iegriezumu.
5. Sagatavojiet un ievietojiet ievadapvalku saskana ar razotaja lietoSanas instrukciju.

[

Katetra parbaude un sagatavoSana
1. Parbaudiet aréjo karbu, vai uz tas nav redzamu bojajumu pazimju. Iznemiet maisinu no kastes un
parbaudiet, vai maisina nav bojajumu (pieméram, plisumu vai caurumu).
Uzmanibu! Pirms lieto$anas rupigi parbaudiet sterilo iepakojumu un ierici. Nelietojiet ierici, ja
iepakojums vai ierice ir bojati.

. Atveriet maisinu un iznemiet paplati.

. Parbaudiet katetru.

. Izmantojot aseptisku metodi, izvelciet kabela savienotaju no paplates un pievienojiet kabeli
radiofrekvences generatoram.

Uzmanibu! Nelaujiet kabela savienotajam nonakt saskaré ar jebkadu skidrumu.

. Iznemiet katetru no paplates un novietojiet katetru sterilaja lauka.

. Izmantojot sterilu fiziologisko $kidumu, izskalojiet un uzpildiet katetra [menu, aizveriet [imenu pie
roktura un noslaukiet katetra varpstas aréjo virsmu.

Uzmanibu! Izmantojot skaloSanu caur katetru, kamér sildelements ir aktivs, $kidrums, kas izplastno
katetra gala, tiek uzsildits. Izvairieties no Skidruma padeves caur katetru, ja katetra gals atrodas tuvu
zonai, kuru nedrikst termiski koagulét.

. levietojiet katetru ievadapvalka un virziet katetra galu uz visvairak proksimalo apstrades punktu.
Virziet katetru uz apstrades vietu, izmantojot ultraskanu, palpaciju vai vaditajstigu.

. Ja katetra virzi$anai ka paliglidzekli izmanto centrala limena vaditajstigu, skatiet razotaja
noradijumus par vaditajstigas lietoSanu. Péc vaditajstigas iznemsanas atkartoti izskalojiet katetra
lamenu ar sterilu fiziologisko $kidumu un aizveriet limenu katetra gala.

Uzmanibu! Nevirziet katetru vai vaditajstigu, jutot pretestibu, citadi var perforét vénu.
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Tumescenta infiltracija un katetra gala novietojums

1. Izmantojiet atSkaidita vietéja anestézijas lfdzekla vai fiziologiska skiduma tumescentu infiltraciju
perivaskularaja telpa, lai visapkart apstradajamajam asinsvadam raditu $kidruma slani. Lai panaktu
kontaktu starp katetra sildelementu un vénas sieninu, ieteicams uz katru apstradajamas vénas cm
lietot aptuveni 10 cm®. Veiciet infiltraciju lidz aptuveni 5 cm distali no safenofemorala savienojuma
(SFJ) vai safenopopliteala savienojuma (SPJ); infiltracija arpus savienojuma tiks veikta péc galigas
galu pozicijas apstiprinadanas.

Piezime. Ja véna atrodas tuvu adas virsmai, izveidojiet >1 cm zemadas attalumu starp vénas
priek$€jo sieninu un adu, izmantojot fiziologiska skiduma vai atSkaidita lokala anestézijas $kiduma
tumescentu infiltraciju.
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2. Parbaudiet katetra gala poziciju, izmantojot ultraskanas aparata bidmérus. Apstradajot vai nu lielo
zemadas vénu (GSV), vai mazo zemadas vénu (SSV), novietojiet galu 2 cm zemak par krustojumu.
3. Izmantojot ultraskanas vadibu, infiltréjiet tumescentu Skidrumu aiz savienojuma.

Terapijas laika

. Novietojiet pacienta kajas virs sirds limena, lai atvieglotu vénu saaurinasanos, sieninu saskar§anos
un atasino$anu (Trendelenburga pozicija).
Saglabajot katetra gala poziciju, dalgji izvelciet ievadapvalku, [Tdz ievadapvalka savienotajs ir viena
liment ar pirmo redzamo varpstas markieri, vai veiciet atzimi uz adas pirma redzama varpstas
markiera limeni. Piestipriniet ievadapvalku pie adas (péc izvéles).
Uzmanibu! Neapstradajiet ar sildelementu dzilo vénu sistema.
Izveidojiet lauku gandriz bez bez asinim, pielietojot aréju kompresiju visa sildelementa garuma un
izmantojot ultraskanas devéju, kas gareniski izlidzinats ar sildelementu, ka arT 2-3 pirkstu galu
(aptuveni sildelementa garuma) kompresiju distali no devéja.
Uzmanibu! Ja véna netiek saspiesta visa sildelementa garuma, tas var izraisit nekonsekventu
efektivitati vai iespéjamus katetra bojajumus.
leslédziet radiofrekvences energijas padevi, nospiezot radiofrekvences generatora pogu “RF
Power” (Radiofrekvences jauda). Péc $is darbibas saks mirgot poga “RF Power” (Radiofrekvences
jauda). Ja poga “RF Power” (Radiofrekvences jauda) nedeg vai nesak mirgot, ievérojiet jebkuru
paradito zinojumu un reagéjiet uz to. Stkaku informaciju skatiet radiofrekvences generatora lietotaja
rokasgramata (RFG2).
Saciet radiofrekvences energijas padevi, nospiezot pogu uz katetra roktura. Apstrades laika
energijas padevi var izslégt, vélreiz nospiezot pogu uz katetra roktura. (Tikai RFG2: radiofrekvences
energijas padevi var sakt, izmantojot pogu “START RF” (Sakt radiofrekvenci). Radiofrekvences
energiju var izslégt, izmantojot pogu “STOP RF” (Apturét radiofrekvenci) vai pogu “RF Power”
(Radiofrekvences jauda).)
Piezime. ClosureFast katetram ar 7 cm sildelementu jauda sakuma parasti ir 40 W un nokritas zem
20 W 10 sekunzu laika, ja kompresija ir pareizi izvietota un apstradajamais vénas segments ir pareizi
atbrivots no asinim. ClosureFast katetram ar 3 cm sildelementu jauda sakuma parasti ir 18 W un
nokritas zem 10 W 10 sekunzu laika, ja kompresija ir pareizi izvietota un apstradajamais vénas
segments ir pareizi atbrivots no asinim.
Piezime. Ja iestatita temperatiira netiek sasniegta 5 sekunzu laika p&c radiofrekvences energijas
padeves sak$anas vai ja jaudas limenis saglabajas augsts, véna var bt plisma, kas dzesé
apstradajamo segmentu. Partrauciet radiofrekvences energijas padevi, parbaudiet atasino$anas
metoZu efektivitati un pareizu gala novietojumu, un vajadzibas gadijuma korigé&jiet un atsaciet
segmenta apstradi.
Piezime. Nepartraukti temperatiras radijumi, kas ir zemaki par iestatito temperatiru, var izraisit
nepilnigu apstradi. Ja ta notiek, partrauciet apstradi un vélreiz parliecinieties, ka asinsvads ir
piestiprinats pie katetra sildelementa un apstradajama vénas segmenta nav asins plismas. Ja
nepieciesams, veiciet spécigaku aréjo kompresiju un apstradajiet segmentu atkartoti.
Uzmanibu! Ja apstrade tiek partraukta nevienmérigas temperatiras dél, iznemiet katetru un
parbaudiet, vai sildelements nav bojats. Ja katetrs ir bojats, nomainiet to.
Uzmanibu! Nereagé$ana uz bridinajumiem var izraisit nopietnus katetra bojajumus.
Péc apstrades laika intervala radiofrekvences energijas padeve tiek automatiski partraukta.
Izmantojot ClosureFast katetru ar 7 cm sildelementu, pievadiet otru energijas ciklu tam segmentam,
kas atrodas vistuvak SFJ. Izmantojot ClosureFast katetru ar 3 cm sildelementu, otru energijas ciklu
var pievadit péc arsta ieskatiem.
Péc arsta ieskatiem radiofrekvences energijas pievadi noteikta vénas segmenta var atkartot.
Uzmanibu! Neveiciet vairak par 3 energijas pievades cikliem neviena vénas segmenta, jo termiskas
ablacijas dzilums batiski nepalielinasies.
Uzmanibu! Nevirziet katetru uz priekSu atkartoti caur akati apstradatu vénas segmentu.
Atri izvelciet katetru, lidz nakamais redzamais varpstas markieris ir viena linija ar apvalka
savienotaju.
Piezime. Neliela berze starp vénas sieninu un katetru péc sildi$anas cikla ir normala paradiba, un to
var pamanit katetra izvilk§anas laika.
Apstradajiet nakamo vénas segmentu saskana ar 3. darb. [1dz 8. darb., atkartojot kompresijas,
apstrades un indeksé$anas secibu, [1dz visi segmenti ir apstradati. Diagonalas [inijas un drukatie
skaitli katetra varpstas arpusé, kas atbilst ievadapvalka garumam, norada uz pedéjo pilno apstrades
segmentu, kad tie ir pilntba redzami.
Piezime. Lai noteiktu minimalo attalumu no sildelementa I1dz punkcijas vietai, izmantojiet triskar§o
varpstas atzimi, kas atrodas 3 cm attaluma no sildelementa.
Uzmanibu! Apstrade ar sildelementu apvalka iek8pusé vai arpus pacienta kermena var izraisit adas
apdegumus vai katetra bojajumus.
10. lzvelciet katetru un ievadapvalku no vénas un izslédziet radiofrekvences generatoru. Novértgjiet
apstradatos vénu segmentus, izmantojot ultraskanu, lai noteiktu apstrades rezultatu.
Uzmanibu! ClosureFast katetram nav atkartotas apstrades algoritma; nevirziet katetru atkartoti caur
akati apstradatu vénas segmentu.
11. Nodrosiniet hemostazi piekluves vieta.
12. Uzlieciet daudzslanu kompresijas parséju no pédas Idz cirk8niem.
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Aprupe péc proceduras
1. Dodiet noradijumu pacientam biezi staigat un vairakas dienas atturéties no nogurdino§am darbibam
vai smagumu cel$anas.
2. Pécoperacijas kompresija ir ieteicama vismaz 1 nedé|u.
3. 72 stundu laika javeic atkartota izmekléSana, lai parliecinatos, ka trombs nav izplatijies dzilajas
Vvénas.
Likvidesana
Uzmanibu! Atbrivojieties no $is ierices saskana ar visiem piemérojamiem likumiem, noteikumiem un

slimnicas proceddram, ieskaitot tos, kas attiecas uz biologiski bistamiem atkritumiem, mikrobiologisko
apdraudéjumu un infekciozam vielam.

Garantijas atruna

Bridinajumi uz izstradajuma etiketes ietver plasaku informaciju un ir uzskatami par $is garantijas
atrunas neatnemamu sastavdalu. Lai gan $is izstradajums ir raZots ripigi kontrolétos apstaklos,
Medtronic nevar kontrolét apstaklus, kados Sis izstradajums tiek lietots. Tadé| Medtronic atsakas
no visam ar izstradajumu saistitajam tieSajam un netieSajam garantijam, tostarp (bet ne tikai)
visam netieSajam kvalitates garantijam vai garantijam par piemérotibu noteiktam mérkim.
Uzneémums Medtronic nav atbildigs par fizisku vai juridisku personu mediciniskiem izdevumiem
vai tieSiem, nejausiem vai netieSiem zaudéjumiem, kas radusies izstradajuma lietoSanas laika,
defekta, klumes vai darbibas traucéjumu dél, neatkarigi no ta, vai zaudéjumu atlidzibas prasibas
pamatojums ir garantija, llgums, likuma noteikts atlidzinams zaudéjums vai cits pamatojums.
Nevienai personai nav tiesibu saistit uzneémumu Medtronic ne ar kadu pazinojumu vai garantiju
attieciba uz So izstradajumu.

lepriek$ minétie iznémumi un ierobeZojumi nav paredzéti un nav skaidrojami ta, lai batu pretruna ar
piemérojamo tiesibu aktu obligatajiem nosacijumiem. Ja kada garantijas atrunas dala vai noteikums tiek
uzskatits par nelikumigu, nepiemérojamu vai ir pretruna ar likumu kompetentas jurisdikcijas tiesa, tas



neattiecas uz paréjam $is garantijas atrunas dalam vai noteikumiem, un visas tiesibas un saistibas ir
jaskaidro un jatsteno ta, it ka garantijas atruna nebtu minéta par nederigu uzskatita dala vai noteikums.

MaKegoHCKHU

YnarcTBo 3a ynotpeba

CTepuneH, camo 3a egHoKpaTHa ynotpeba. 3a ynotpe6a co wuua-soaunka og 0,64 mm (0,025 in) 1
reHeparop ClosureRFG.

3a6enelwka: LienocHo npoyuTajTe rn cuTe ynarcTsa, BKAYYyBajKi ro M NPUpaYHUKOT 3a ONepaTopoT Ha
reHepatop Ha paguodperseHumja ClosureRFG, npeg aa ro kopuctute cuctemort ClosureFast.
lMpounTajTe rv cuTe NpesynpeayBarba, MepKU Ha NPeTNasIMBOCT M ONOMEHU HaBE/|eH! BO 0Ba yNaTcTBo.
Bo cnpoTu1BHO, MOXe Aa A0jAe A0 KOMMIMKALMK 3a NaLMEHTOT.

HKareTtpu ClosureFast

Tpute moaenn Ha KateTpu ClosureFast ce kateTpute ClosureFast co enemeHT 3a 3arpeBarse 04 7 cm
(6poeswu Ha mogenun: CF7-7-60 n CF7-7-100) u kateTep ClosureFast co nomarana co enemeHT sa
3arpeBatbe 0of, 3 cm (6poj Ha mopen: CF7-3-60). BupeTe Tab. 1 3a feTany co KoHbUrypauuja Ha
NpPOU3BOAOT.

Onuc Ha nomaranoTo

CucTemor ClosureFast ce cocToun oA 2 maBHW KOMNOHeHTH: KateTep ClosureFast 1 reHepatop Ha
paanodperseHuumja ClosureRFG. KateTepoT v MHTErpupaH1oT Kaben 3a NoBp3yBarbe Ce ucnopadyysaar
CTepWIHM 1 Ce Nomarasia 3a efjHoKpaTHa ynotpeba. dyHKLujaTa Ha KaTeTepoT e Aa 06e36eau TOMIMHCKa
eHepruja 4o CaKaHOTO MECTO 3a TPETMaH NPeKy pagModPEKBEHTHO 3arpeBarbe Ha e/1EMEHTOT 3a
3arpeBatbe Ha KaTeTepoT 1 Aa ja NpeHece Temneparypara Hasag 40 reHepaTopoT Ha
papvodpekBeHumja. leHepaTopoT Ha paanodpeKBeHLMja OCTaHyBa HaABOP Of CTEPUIHOTO nose 3a
BpeMe Ha ynotpebara 1 ce 06e3b6eaysa HecTepuneH. HateTepoT e noBp3aH co pagnopperBEeHTHMOT
reHeparop npexy KaGesoT 3a NoBpayBatbe.

HameHa

Karetepot ClosureFast e HaMEHET Aa Ce KOpHUCTH 3aeAHO co reHeparopot ClosureRFG 3a fa ce 3BpLun
OK/y3uja Ha TPETUPAHMOT Caj NPEKy GUBPO3HO 3aneyarysarse.

Monynauuja Ha NauMeHTHU 3a KOU e HAaMEHeTo

Momaranoto e HameHeTo 3a ynoTpeba Kaj BO3pacH/ NaumMeHTH CO XPOHUYHA BEHCKA UHCYDULIMeHLM]a.

WHAaMKaumm 3a ynotpeba

Hatetepot ClosureFast e HameHeT 3a eHfiloBacKynapHa Koarynauuja Ha KpBHU CaZioBU Kaj NauueHTn co
MOBpLUEH BEHCKWN pedyKC.

HoHTpanHaukaumm

HareTepor ClosureFast e KOHTpauHaMLMpaH 3a ynotpeba Kaj NaumMeHTh Co TPOME BO CErMEHTOT Ha
LenHaTa BeHa.

3ab6enelwka: He noctojar nojarouu 3a ynorpebara Ha 0Boj KateTep Kaj nauueHTH Co JOKyMeHTUpaHa
nepudepHa aptepucka 601ecT. BHUMaBajTe BO TPETMAHOT Ha NaLMeHTH Co 3HauajHa nepudepHa
apTepucka 601ECT, KaKo 1 3a TPaANLMOHaNHaTa NPoLeAypa 3a Bp3yBarbe M COroNyBatbe Ha BEHUTE.

KnuHuuku 6eHedpuumum

HnnHnukuTe Npuao6UBKK o 3aTBOPaH-ETO Ha BeHWUTe co KaTteTepoT ClosureFast co TpeTMaHoT Ha
NOBPLUEH BEHCKM PEYKC ro BK/yHyBaaT C/1ejHOBO:

* OTcTpaHyBatbe Ha CUMNTOMUTE Ha XPOHWUYHA BEHCKA MHCYDULIMEeHLMja
* 3asgpasyBatbe Ha BEHCKM YMp Ha Hora

* [opo6pyBatbe Ha KBA/IMTETOT Ha HMBOT

* 3ronemeHa NoABMIKHOCT

HameHeTn KopucHULM

Hateteport ClosureFast € HameHeT aa ro KOpMCTaT NeKapy KOMULLTO Ce 3ano3HAeHN CO AYMIEKC
YNTPa3BYYHW, BACKYNIAPHW MHTEPBEHLIMM M XPOHUYHA BEHCKA MHCYDULMEHLM .

KapakTtepucTukmn Ha GyHKLUOHUpPaHETO

CucTemor ClosureFast ce cocToun of 2 maBHW KOMNoHeHTU: KateTep ClosureFast 1 reHepatop Ha
paanodperseHuumja ClosureRFG. KateTepoT 06e36eayBa ToNIMHCKa eHeprija 3a fa ucnopada
cermMeHTasHa abnauuja Ao CaKaHOTO MECTO 3a TPETMaH NPeKy paguopPEKBEHTHO 3arpeBarbe Ha
€/1eMeHTOT 3a 3arpeBatbe Ha KaTeTepoT. KaTeTepoT ja npeHecyBa Temneparypara Hasag, io
reHepaTopoT Ha paauodpEKBEHLM|a 3a reHepaTopoT aBTOMATCKM Aa ja KOHTPoAMpa
pazrodpeKBeHTHaTa MOKHOCT M fia ja OfjpHyBa NPETXOAHO NocTaBeHarta Temneparypa. Haretepot
MHTErpUpaH1oT Kaben 3a NoBp3yBarbe Ce 1crnopadysaar CTEPUIHM 1 Ce NoMarana 3a efjHoKpaTHa
ynotpe6a. HateTepoT e noBp3aH co paauothpeKBEHTHUOT reHepaTop NpeKy KabenoT 3a nosp3ysatbe.

MpepynpepyBama

« OBa nomarasio e HaMeHeTo Camo 3a efJHOKpaTHa ynoTpe6a. YpesoT He Tpeba fa ce ynoTpebysa,
06paboTyBa UM CTEpUNN3Mpa NOBTOPHO. MoBTopHaTa ynoTpe6a, NoAroTOBKa WK CTepuimsaumja
MOME fa Fo 3arpo3aT CTPYKTYPHUOT UHTErPUTET Ha YPEAOT UM MOXE Jja CO3AaAaT PU3KK 0f
KOHTaMMHaLuja Ha NoMarasioTo, LTO NaK MOXe fa NpeAn3BrKa NoBpeAa, GONECT UM CMPT Ha
nauueHToT.

* TpeTMaHOT Ha BeHaTa JloLMpaHa Bo 6/1M31Ha Ha NOBPLUMHATA HA KOMaTa MOXe Aa NpeausBuKa

M3ropeHNLIM Ha KOaTa aKo KoXara He e 3alTUTEHa CO MHBUITpaLmja Ha TeYHOCTU.

HepBHarta noBpeaa Moxe Aa HacTaHe O/ TEPMUYKO OLLTETYBake Ha COCeAHUTE HepBU. PU3MKOT 07

noBpezja Ha HepBOT MOXe fja Gize MOro/IeM CO TPETMAH Ha /1 Nog, KONIEHOTO /K 6e3 NepUBEHO3Ha

MHbUATPaumja Ha TEYHOCTH.

MepKu Ha npeTnasnmeocT
* He cBWTKyBajTe ro KateTepoT BO Man paguyc. Co CBUTKYBarbETO Ha OCOBUHATA MOXE Aa Ce OLITeTH
KareTepor.

* Horaro BMeTHyBaTe KaTeTepoT BO BeHaTa, NPOBEpeTe Aa/IM XuLaTa-BoAW/IKa U3/1eryBa o/, BPBOT Ha
KareTepoT.

* SuAOT Ha BeHaTa MOoXe Aa 6ue NOTEHOK BO aHeBPU3MasIeH CerMeHT. 3a epeKTUBHO BpLLEHbe Ha
OKJy3uja Ha BeHa CO aHeBpU3MasieH CerMeHT, Moxe fa 6uae noTpe6Ha JONONHUTENHA TYMECLIEHTHA
MHpUATPaLMja Haj aHeBPU3MAHUOT CerMeHT. TPeTMaHOT Ha BeHaTa Tpeba Aa BK/yvyBa CermeHTH
NPOKCUMaNHU U AUCTaTHU Ha aHEBPU3MA/THUOT CErMeHT.

MNMoTeHUMjanHM HecaKkaHu nojasu
MoxHn HOMM/IMKauMn BKAy4yBaar, HO He Ce OrpaHn4eHu Ha cregHara ancra:
. FIOBpeAa Ha COCeAHUOT HEPB UK OLUTETYyBame Ha HepBUTe
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¢ Xemartom unv cepom

* WHpeKkumja

* Bocnanenune

* Bonka

e dnebut

* BenoppobHa embonuja

¢ M3ropeHunuy am Nnpomera Ha GojaTa Ha Komara

¢ Tpom6o3a

¢ [Mepdopaumja Ha KpBeH cag,
AKO HacTaHe Cep1O3eH MHLMAEHT NOBP3aH CO MoMarasioTo, BeAHall npujaseTe Kaj Medtronic n
COOABETHUOT Hag/IeXeH opraH Uan perynaTtopHo Teno.

HauuH Ha Ucnopakxa
Momaranoto ce ncnopavysa CTepU/IHO U e CTepUIM3MpaHo Co eTU/IeH OKCUA,.

Yysame

[la ce uyBa nomarasnoTo Ha CyBO MECTO MOAA/IEKY Of COHUYEBA CBET/IMHA.

MNpenopayaHu matepujanu u onpema
¢ Hasanena maca
* [lynneKc ynTpasBsyyeH CKeHep
* CTepwneH ren 3a ynTpassyk
* CTepwuneH Kanak Ha ynTpasBy4Ha coHaa
* lepkyTaHa 1rna 3a npucTan
* O6BMBKa Ha BoBeayBay oa 7 Fr (7 cm unu gonmunHa og, 11 cm)
¢ Hwuua-soaunka og 0,64 mm (0,025 in)

MocTtaByBatbe Ha reHepaTopoT
3a6eneluka: [MornegHeTe Bo NpUpayHUKOT 3a oneparop Ha reHepatopot ClosureRFG.
1. MpuKAay4eTe ro reHepaTopoT BO CTpyja.
2. BKJ/y4eTe ro HamojyBareTO KOPUCTEjKK 0 MPEKMHYBAYOT 3a HanojyBarbe.
3. MoTBpaeTe ja BepaujaTa Ha cCoHTBEPOT Ha eKpaHoT. MorneaHeTe BO Tab. 1 3a KOMNATUGMIHOCT Ha
Bep3uja Ha copTaep.
4. CtaHpapAHOTO nocTaByBahe Ha LieniHaTa Temneparypa e 120 °C 3a katetepoT ClosureFast.
3abenewka: Hora ro kopuctute mogenot RFG2, KopUCHUKOT MoXe Aa usbepe oncer o 95 °C go
120 °C. UmajTe npeaBUg AeKa CTaHAAPAHNUTE MOCTABKM He Ce MPUKaXyBaar [JofeKa KaTeTepoT He
ce MoBp3e CO reHepaTopoT Ha paanodpeKrBeHLyja. MocTaBKUTE 3a TPETMaH MOXe Aa ce
npucnoco6at cnopea npeTnoynTare Ha nekapoT (camo RFG2). MornefHeTe ro NnpupayHUKoOT 3a
oneparop Ha reHepaTop Ha paaMopPEKBEHLMM 3a YNIATCTBa KAaKO Aa MM MPOMEHUTE NOCTaBKUTE.

Ta6ena 1. Cneumndukaumm Ha cuctemot ClosureFast

Mopen Ha KateTep CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
O6BvBKa Ha BOBeZlyBaY (MUHUMaNHa 7Fr 7Fr 7 Fr
ronemuHa Ha ID) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm)
JloNHKMHa KOjaLTO MOXE Aja Ce BMETHE 60 cm 100cm 60 cm
[vjameTap Ha enemeHToT 3a 3arpesa- 2,3mm 2,3mm 2,3mm
e
JloMmKi1Ha Ha eNeMeHTOT 3a 3arpeBatbe 7cm 7cm 3cm
MocTaByBaH-e Ha MaKCUMasIHa MOKHOCT 40W 40 W 18 W
MocTaByBarse Ha cTaHaapaHa LenHa 120°C 120°C 120°C
Temnepartypa

Mopen RFG2 4.0.0 unu noHosa | 4.0.0 unu noHosa | 4.4.0 unu noHosa
Bepauja Ha cog- Bepsmja Bepsuja Bepsuja
TBEP Mopgen RFG3 1.11.0 nan noHosa | 1.11.0 namn noHosa | 1.11.0 nam noHosa

Bepanja Bepanja Bepsuja

YnatcTBo 3a ynorpe6a
3abenewka: HOpVICTeTe acenTuyHa TexHuKa.

MoproToBKa Ha NauneHToT

1. UcnnakHeTe rv joaatouuTe 3a eJHOKpaTHa ynotpeta co ctepuneH, puanonoluky pactsop (0,9 %
HaTPUyM X110puna).

2. AKko HKOPUCTUTE IOKa/IEH aHEeCTETUK, HaHecCeTe JIOKa/leH aHeCTeTUK Ha MeCTOTO Ha npucTan 4o
BeHuTe. Moxe Aa ce aaje v 6nara cepgaupmja.
3abenewka: BeHocnaamoT MoXe fa ja nonpeyun cnoco6HoCTa 3a npucTan Ao LesHara BeHa.
M36erHyBajTe KaKsu 6110 GaAKTOPK KOMLLTO MOXE Aa NPeiM3BUKaaT BEHOCMa3aM, KaKo LITO ce
O/IpeieHN IEKOBU, CTYZIeHa CPEe/IMHA WM @HKCUO3HOCT Ha MaLyUeHTOT.

. rlOSMLLMOHVIpajTe ro nayMeHToT 3a npucTan Ao BEHUTE. CI'IyLLITaH:eTO Ha HO3eTe Ha NauneHTOoT Noj
HUBOTO Ha CpLUETO ro aronemysa AMjaMeTapOT Ha BeHara, WTO MOXe Aa ro onecHu npuctanoT 40
BEHUTE.

4. MpucTaneTe 40 BeHaTta KojalwTo TpeGa fja ce TpeTUpa NpeKy NepKyTaHo cTanye, Co NOMOLL Ha
npucTanHa uria nam co Mano Hamanyesame.

. MoaroTBeTe ja 1 nocTaBeTe ja 06BUBKATA HA BOBEAYBA4OT CMOPEA, ynaTcTBOTO 3a yrnoTpeba Ha
NpOn3BOAMUTENOT.

[&]
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UHcneKuuja 1 NoarotoBKa Ha KaTeTepoT
1. MpoBepeTe ja HaaBopeLLHaTa KyThja 3a KakBM GM10 3HALM HA BUAIMBO OLITeTyBarbe. M3BaaeTe ja
TopGUYKaTa 0 KyTujara 1 NpoBepeTe fja/n € OLITETEHA (KaKO KMHEHE MW NYHKLWK).

OnomeHa: BH1maTeIHO NpoBepeTe M1 CTEPUIHOTO NaKyBarse W nomarasioTo npeg ynotpeta. He
ynoTpe6yBajTe ro NoMarasoto AOKO/KY NaKyBar-eTO UM NMOMArasioTo Ce OLUTETEHH.
2. OTBOpETE ja TOPGUUYKATa U M3BAZETE ja noaJsiorara.
. MpoBepeTe ro KaTeTepoT.
4. Co nowmoll Ha acenThyHa TEXHWKa, U3BaJeTe ro KOHEKTOPOT 3a Kabes o nogloraTa U NoBp3eTe ro
KabesoT Co reHepaTopoT Ha paauodpeKBeHLmja.
OnomeHa: He 03B0/1yBajTe KOHEKTOPOT 3a Kaben Aa A0jAe BO KOHTAKT CO TEYHOCTU.
. MsaaAeTe ro KateTepoT o4 nogJsiorata U noctaeeTe ro KatetepoT BO CTEPUIHO none.
. Co nomow Ha CTepuneH, ¢M3MOI‘IOLIJKVI pacTBOp, UCNNAKHETE Mo W HaMNOJIHETE Mo JIYMEHOT Ha
KaTeTepoT, 3aTBOPETE ro JIYMEHOT Ha payKara n M36pVILLIeTe ja HaJBopelwHara noBpLiMHa Ha
0COBMHATa Ha KaTeTepoT.

OnomeHa: AKO BPLUMTE N/IaKHEHE HU3 KATETEPOT [J0fieKa €/IEMEHTOT 3a 3arpeBarbe € aKTUBEH,
TaKa Ke ce 3arpee Te4HOCTa KOjallTo M3/ieryBa o, KpajoT Ha KateTepoT. M36erHyBajTe ncnopaxa
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Ha T@YHOCTU HU3 KaTeTepoT Kora BPBOT Ha KaTeTepoT e BO 6/M3KnHa Ha 061aCT KojaluTo He Tpeba
TEPMUYKK [la Ce Koaryampa.

. BmeTHeTe ro KaTeTepoT BO o6BMBKaTa Ha BOBeAyBay0T 1 BOBEAETE ro BPpBOT HA KAaTeTepoT A0
HajnpOKCMManHara TouKa 3a TpeTMaH. [IBUMeTe ro KaTeTepoT 10 MECTOTO Ha TPETMAaH KOPUCTEjKKN
YNTPasBy4HO BOACTBO, Nannauuja nam Xuua-BoanKa.

8. AKO KOPUCTUTE KU1La-BOAWU/IKA 3a LIGHTPaJIEH JlyMEH 3a Aa NOMOrHe BO BOBEAYBaHETO Ha
KaTeTepoT, MOMEAHETE ro yNaTCTBOTO 3a ynoTpe6a Ha NPOM3BOAUTENOT 3a yroTpeda Ha
Huuata-sogunKa. Mo OTCTpaHyBaHETO Ha XUl aTa-BoOAM/IKa, NOBTOPHO UCM/IAKHETEe ro JIYMEeHOT Ha
KaTeTepoT CO CTepUeH, PU3NOOLLKKU PaCcCTBOP 1 3aTBOPETE o IYMEHOT Ha KPajoT Of, KaTeTepoT.
OnomeHa: He BOBefyBajTe ro KaTETEPOT M/IM HULATA-BOAUIIKA aKO HAUAETE Ha OTNOP U/IN MOXE
Aa fojae po nepdopaumja Ha BeHara.

~

TymecueHTHa MHUATPaLMja M NO3MLMja HA BPBOT Ha KateTepoTt

1. HopwcTeTe TemneparypHa MHbUATpaumja Ha paspesieH I0KaeH aHeCTETUK N GHU3UOOLIKKA
pacTBop BO Nep1BacKyNapH1OT NPOCTOp 3a fja co3zazeTe nepudepeH TeHYeH C/loj OKomy caaoT
KojLUTO Tpe6a fja ce ieKyBa. 3a /ja Ce MOCTUrHEe KOHTAKT NOMEry e/IeMEHTOT 3a 3arpeBarbe Ha
HaTeTepoT 1 SWAOT Ha BeHara, ce npenopadysa NpubveH BonymeH og 10 cm? Ha cm o BeHata
KojawTo Tpeba Aa ce nexysa. MHbUATPUPajTe NPUMBAUKHO A0 5 cm AUCTaNHO of
cacdeHotdemopanHuoTt cnoj (SFJ) nnu capeHononnuteanHuot cnoj (SPJ); uHdunTpaumja Hapsop
0 CrOjOT Ke Ce M3BPLUM MO NOTBPAYBatbe Ha KOHeYHaTa noso6a Ha BpBOT.

Babenewka: Hora BeHaTa e JioLupaHa Bo 6/11M31Ha Ha NOBpLUMHATA Ha KoMaTa, co3aajTe
NOTKOXHO pacTojaHie of >1 cm rnomery NpeaH1OT BEHCKM SWf, 1 Koara co ynotpeba Ha
TyMecLeHTHa MHbUATPaLmja Ha HU3MONOLLKK PACTBOP WK PaspesieH /IOKaNEH aHECTETUYKM
pacTsop.

2. MoTBpgeTe ja nonom6ara Ha BPBOT Ha KATETEPOT CO MOMOLL HA MEPHUTE K/ELITH Ha MalLMHaTa 3a
ynTpassyK. Hora TpeTupare ronema cadeHa seHa (GSV) unmn mana cacdeHa BeHa (SSV), crasete ro
BPBOT 2 CM NOA CMojoT.

3. UHdunTpurpajTe ja TymecLeHTHa TeYHOCT Haf, CMojoT KOPUCTEJKU YNTPa3By4HO BOACTBO.

TpetmaH

1. MocTaBeTe MM HO3eTe Ha NaUMEHTOT Ha/l HUBOTO Ha CPLIETO 3a Aja CE 0JIECHM KONAMNCOT Ha BEHUTE,

anosuuujata v eKcaHreuHaumjata (nonoxw6a TpeHaeneHoypr).

2. [loaeKa ja oppwyBate nonoxbGara Ha BPBOT Ha KaTeTEpPOT, AE/lYMHO NOB/EYeTe ja 06BMBKaTa Ha
BOBeAyBa4o0T AO4EeKa LeHTapoT Ha obBuBKaTa He ce nopamHu co NpPBAUOT BUAIMB MapKep Ha
ocoBuHa U Hau.pTajTe 0O3HaKa Ha Koxara Ha HUBOTO Ha NPBUOT BUAJ/IMB MapKep Ha OCOBUHA.
MpuuspcTeTe ja 06BMBKATA Ha KOXaTa (OMLMOHANHO).

OnomeHa: He TpeTupajTe CO eN1EMEHTOT 3a 3arpeBare BO AJ1aGOKUOT BEHCKU CUCTEM.

. Cospajte none peyncu 6e3 KpB CO NPUMEHa Ha HaZIBOPeLLHa KOMMpecHja AOMK KoMnaeTHaTa
[IO/HMHA HA e/IEMEHTOT 3a 3arpeBarbe CO MOMOLL Ha yNTpasByyHaTa COHAA Ha[loMKHO NopamMHeTa
CO e/IEMEHTOT 3a 3arpeBarbe, NJyc 2-3 BpBOBU Ha NPCTY (32 NPUBNIKHA O/IKMHA KAKO e/IEMEHTOT
3a 3arpesarbe) Ha KoMMpecHja AMCTAJTHO O/ COHAATA.

OnomeHa: AOKOI‘IKy He ja KOMMpecupare BeHaTta A0/ KOMMJIeTHaTa A0/IiKUHA Ha e/IEMEHTOT 3a
3arpesare, MoXe aa HOjAe A0 HEKOH3UCTEHTHa eq)eKTl/IEHOCT WX MOXHO owTeTyBame Ha
KaTeTepoT.

. OBO3MOMeETe UcnopaKa Ha paanohpEKBEHTHA EHepruja co NpUTMCKare Ha Konyeto ,RF
Power* (PagnodpeKBeHTHa eHeprija) Ha reHepaTopoT Ha paanodperseHumja. OBa Ke
npean3suKa Konyeto ,RF Power (PagnodpeKBeHTHO HanojyBatbe) Aa NoyHe Aa Tpenka. AKO
KonyeTo ,,RF Power” (PagnodpeKBeHTHO HanojyBarbe) He CBETU MM MOYHE Aa TPenKa, NoreaHeTe
M CUTE MPUKaKaHW NopaKku 1 ogrosopeTe. 3a NoBeKe AeTasu, NOMEAHETE FO NPUPAYHUKOT Ha
0onepaTopoT 3a reHepaTopoT Ha paauodperseHumja (RFG2).

5. 3anoyHeTe McropaKa Ha paavodpPEeKBEHTHA eHeprifja Co MPUTUCKaHe Ha KOMYETOo Ha payKaTa Ha
KaTeTepoT. 3a Bpeme Ha TPeTMaHOT, UCMopaKaTa Ha eHeprija MoXe Aa Ce UCK/Y4M CO MOBTOPHO
NPUTHUCKArbE Ha KOMYETO Ha payKara Ha KateTepoT. (Camo RFG2: pagnodperBeHTHaTa eHepruja
MOME fja ce akTuBMpa co konyeTo ,START RF“ (BAMOYHU pagunodpeKBeHTHa eHeprija).
PaguodpeKBeHTHaTa eHeprija Moxe fja ce UCKJy4M Co NoMmoLL Ha KonyeTo ,STOP RF* (3AMPU
paauodpeKBeHTHa eHeprija) uau konyeto ,RF Power” (PagrodpeKBeHTHO HanojyBarbe).)
3ab6enelwka: 3a katetepot ClosureFast co e/leMeHTOT 3a 3arpeBarse 0/, 7 CM, HarnojyBarbeTo
06K4HO 3anoyHyBa Ha 40 W 1 nara nog 20 W Bo pok o, 10 CeKyHAM JOKOKY KomnpecwujaTa e
NpaBW/IHO NOCTaBEHa M BEHCKUOT CErMeHT KOjLUTO Ce TPeTUpa e NPaBM/IHO eKCaHrBMHMPaH. 3a
kateTepot ClosureFast co enemeHTOT 3a 3arpesatbe 0/ 3 cm, HarnojyBar-eTo 061YHO 3ano4HyBa Ha
18 W 1 nara nog 10 W Bo pok og, 10 CeKyHau AOKOMKY KOMMpecujaTa e NpaB1/IHO nocTaBeHa v
BEHCKMOT CErMeHT KOjLUTO Ce TPeTUpa € NPaBM/IHO EKCaHTBUHUPaH.
3abenelwka: AKo 3aajieHata Temneparypa He ce MoCTUrHe BO POK O/ 5 CEKyHAW Mo
3ano4HyBar-ETO CO UCTOpaKa Ha paioppeKBEHTHA eHeprija Mn ako HUBOTO Ha MOKHOCT OCTaHe
BMCOKO, MOX€E /la MMa NPOTOK BO BeHaTa LUTO ro 1aav CerMeHTOT 3a TpeTMaH. MpeKvHeTe ja
ncnopakara Ha pagvodpeKBeHTHa eHepritja, npoBepeTe ja edeKTUBHOCTA Ha MeToauTe 3a
€eKcaHrB1HaLMja v NpaBuHaTa nosox6a Ha BPBOT, MonpaseTe No noTpe6a v NOBTOPHO 3arnoyHeTe
CO TPETMaH Ha CermMeHToT.

BabenelKa: HOHTUHYWpaHWUTe BpeAHOCTM Ha TeMneparypata noj noctaBeHara Temneparypa
MO3e fja NpeAn3BrKaaT HelenoceH TpeTMaH. AKO Jjojae [10 0Ba, NPEKMHETE ro TPETMaHOT U
NOBTOPHO NOTBPZETE ja anosuLiujata Ha cazioT BO OHOC Ha e/1EMEHTOT 3a 3arpeBatbe Ha KaTeTepoT
1 OTCYCTBOTO Ha MPOTOK Ha KPB BO CErMEHTOT Ha CajoT KojLwTo Tpeba fja ce TpeTupa. [IoKoKy e
noTpe6HO, NPUMEHeTe NoLBpCcTa HaABOPELLHA KOMNPecHja 1 NOBTOPHO TPETUPAjTEe rO CEerMeHTOT.
OnomeHa: AKO TPeTMaHOT € NPeKWHaT NopaAun HeeHaKBa Temneparypa, OTCTpaHeTe ro
KaTeTepoT U NPOBEPETE ro €/IEMEHTOT 3a 3arpeBatbe /I € OLITETEH. AKO e OLITETEH, 3aMeHeTe
ro KaTeTepor.

OnomeHa: AKO He OZiroBOPUTE Ha NpeaynpeayBarbaTa, MoXe Aa f0jAe A0 CEPUO3HO OLITETYBaHE
Ha KaTeTepor.

. o BPEMEHCKMOT MHTepBan 3a TPETMaHOT, UCropaKaTa Ha pafModpeKBEHTHa eHeprija
aBTOMAaTCKM Ke npekunHe. Hora kopucTtuTe KateTep ClosureFast co enemeHT 3a 3arpeBarbe 04,7 cm,
M3BpLUETe UCNOpaKa Ha ABOEH LMKNYC Ha eHepruja fo cermeHToT Haj6nnsok go SFJ. Hora
KopucTuTe KateTep ClosureFast co enemeHT 3a 3arpesarbe 04 3 cm. MOXe Aa ucnopadare BTop
LMKAYC Ha eHepruja no AUCKpeLmja Ha IeKapoT.

. Mcnopakara Ha paiMoppeKBEHTHa eHeprja MoXe fja ce NoBTOPH BO JafileH BEHCKM CErMEHT no
[AWCKpeLMja Ha IeKapoT.

OnomeHa: He agMUHUCTPUpPajTe NoBeKe oA 3 LUMKIYCH 3a UCTIopaKa Ha eHepruja Ha Koj 1o
[AafleH BEHCKM CerMeHT 3aToa LUTO KoIMunHaTa Ha AnaboynHa Ha TepMuyKa abnaumja Hema
3HaA4YUTENHO Aa Cce 3ronemu.

OnomeHa: HemojTe NOBTOPHO Aa ro BOBe/yBaTe KareTepoT NPeKy aKyTHO TPETMPaH BEHCKK
CerMeHT.

. Bp30 noBneyeTe ro KaTeTEPOT A0AEKA CIEAHWOT BUZ/IMB MapKep Ha OCOBMHATa He Ce NopamHu Co
LieHTapoT Ha o6BMBKaTa.

Babenewka: OfpeaeHo Tpretbe NoMery SUAOT Ha BEHaTa U KaTeTepOT MO LMKJTYCOT Ha 3arpeBarbe
€ HOpPMaJIHO U MOXe Jja ce 3a6eneu Npu NoBEKyBare Ha KaTeTepoT.

. TpeTupajTe ro cnefHUOT BEHCKKU CerMeHT cropes, Yek. 3 npeKy Yek. 8, noBTopyBsatbe Ha
CeKBeHLaTa Ha KoMnpecuja, TPeTMaH U MHAEKCUpPatbe 10fieKa He Ce UCTPeTUpaarT CUTe CEerMeHTH.
[JvjaroHanHuTe TMHAKM U OTNeYaTeHUTe 6POEBU Of HaABOPELLHATa CTpaHa Ha 0COBMHATa Ha
KaTeTepoT, KOULTO Ce BO Kopenauuja co Jo/K1HaTa Ha 06BMBKaTa Ha BOBEAYBaYoT, ro
03Ha4yBaaT Noc/1ef4HUOT CErMEeHT Ha LUeNoCeH TpeTMaH Kora ce Uea0CHO BUAINBN.
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3ab6enewka: KoprcTeTe ja 03HaKaTa 3a TpojHa OCOBMHA IOLMpaHa Ha 3 CM O/} €/IEMEHTOT 3a
3arpeBatbe 3a A1a ro OApeaMTe MUHUMA/THOTO PacTojaH e Off €/IEMEHTOT 3a 3arpeBatse 10 MeCTOTO
Ha NyHKuMja.

OnomeHa: TpeTMaHOT CO e/IEMEHTOT 3a 3arpeBarbe BO BHATPELIHOCTa BO 06BUBKATa MW HAABOP
0/} TENIOTO MOXE Aa A0BE/E 10 UBrOPEHULM HA KOXKATa M/IM OLUTETYBAHE Ha KATeTEPOT.

10. OTcTpaHeTe rv KaTeTepoT 1 06BMBKAaTa Ha BOBE/lYBaUOT O/} BEHATa M UCK/Iy4eTe ro reHepaTopoT Ha
paavodperseHumja. OLeHeTe r TpeTMpaH1MTe BEHCKM CErMEeHTU CO YNTPasByK 3a fia ro oapeauTe
MCXOAOT Of TPETMAHOT.
OnomeHa: He nocton anroputam 3a NOBTOPeH TpeTMaH co kateTtepoT ClosureFast; He
BOBE/lyBajTe ro KaTeTepoT HN3 aKyTHO TPETUPAHUOT BEHCKU CErMEHT.

11. MocTturHeTe xemocTasa Ha MECTOTO 3a NpucTan.

12. HaHeceTe noBeKecnojHa 06BMBKa 3a KOMNpecHja o CTanasoTo A0 NPenoHuTe.

HoHTponeH npernepg

1. YnateTe ro naumeHTOT YeCTO fja OAM 1 fja Ce BO3APIKYBA Of, HAMOPHU aKTUBHOCTU MW KpeBarbe
TELKW NPeAMETH HEKONKY fieHa.

2. Ce npeopavyBa noctonepaT1eHa Komnpecwja 3a Hajmanky 1 Hegena.

3. HOHTPOAHMOT Npemies BO POK 04 72 4aca Tpe6a Aa BK/Y4M NPOLIEHKa 3a fja Ce 3arapaHTvpa AeKa
Hema npoLuMpyBatbe Ha TPOME BO A/TAGOKUTE BEHU.

OTcTpaHyBatbe BO oTnap,

OnomeHa: Hora nomarasoTo e 3a BO 0Trnag, NocTaneTe Co HEro BO COMAcHOCT CO BaMEYKUTE 3aKOHH,
MPONMCH 1 BONHUYKM NPOLIEAYPU, BHAYHYBA]KM I'1 1 OHWE BO BPCKa CO GHO/IOLLKA ONAcHOCT, ONacHoOCT 0f,
MUKPOG6M 1 3apasHu CyncTaHLmK.

OppekryBatbe of, OArOBOPHOCT BO OHOC Ha rapaHuujaTa

MpepynpepyBatbaTa 03HA4YEHU HA ETUKETaTa HAa NPOM3BOAOT COAPKAT NOAETA/IHU MHGDOPMALK
1 ce CMeTaaT 3a COCTaBeH Jie/1 0f, 0Ba OfjpeKyBatbe 0f] OArOBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHuujarta.
Wako A0T € np! /leH BO BHUMAaTE/IHO KOHTPO/IMpaHu ycnosu, Medtronic Hema
KOHTpO/a Bp3 YC/IOBUTE BO KOULUTO ce ynoTpeGysa npoussopoT. Medtronic, nopaav oBa, ru
or yBa CuTe rapaHLym, U3PeYHU M UMNJIMLMPaHK, BO BPCKa CO NPOM3BO/AOT, BKYYYBajKH ru,
HO He orp yBajKku ce Ha UMNULMpaHaTa rapaHuuja 3a puMjanHa BpeaHOCT unu
norogHocTa 3a oapefeHa HameHa. Medtronic Hema aa 6uze oAroBopHa Npep, LA UK CYGjeKTH
3a KaKBY 6MJ10 MEAULIMHCKM TPOLLIOLM WU APYTU AUPEKTHHU, CJTy4ajHU UK NOC/IeAUYHN
oLwiTeTyBaka NpeM3BUKaHU Of ynoTpe6a, iedekT, rpelika iU HeyHKUUOHUPatbe Ha
npou3BofoT, 6e3 ornep Aanu 6apatbeTo ce 3aCHOBa Ha rapaHuuja, JoroBop, NMPEKPLIOK WK Ha
HewTo Apyro. HUTY efHO NnLe Hema OBNacTyBatba Aa ja 06Bp3e Medtronic Ha KakBu 6uno
3acTanyBatba UK I BO BPCKa CO NPOU3BOAOT.

TopeHaBeAeHUTE UCKITYHOLM 1 OrpaHnyyBarba Hemaar 3a Le 1 He Tpeba Aa Ce TO/IKyBaaT Kako
CMPOTUBHM Ha 3a/J0/HKUTEIHUTE 3AKOHCKW OPEA6M Ha BAKEYKUOT 3aKOH. [JOKONKY HaANEKeH Cyf,
CcMeTa fieKa HeKoj Aen Unm yenoB o osa OApeKyBarbe of OATOBOPHOCT BO OAHOC Ha rapaHuujata e
HE3aKOHCKM, HECNPOBE//IB AW CTIPOTUBEH Ha 3aKOHCKWUTE 0ApeatH, Toa Hema Aa B/injae Bp3
BaKHOCTa Ha OCTaHaTHTe Ae/0BM 0f 08a Of\peKyBatbe Of OArOBOPHOCT BO OAHOC HA rapaHLujara, a cute
npasa 1 06BPCKY Ke Ce TONIKyBaaT U Ke ce CnpoBeayBaar Kako oa OfpeKyBatbe Of 0AroBOPHOCT BO
Of\HOC Ha rapaHuujaTa ja He ro COAPMENO KOHKPETHUOT A/ UM TEPMUH KOj CE CMETa 3a HEBAMKEYKN.

Nederlands

Gebruiksinstructies
Steriel, uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik. Voor gebruik in combinatie met een voerdraad van
0,64 mm (0,025 in) en ClosureRFG-generator.

Opmerking: Lees voorafgaand aan gebruik van het ClosureFast-systeem aandachtig alle instructies door,
met inbegrip van de gebruikershandleiding bij de ClosureRFG-radiofrequentiegenerator. Neem alle in
deze handleiding vermelde waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in acht. Als u dit niet doet, kunnen
er complicaties optreden.

ClosureFast-katheters

Er zijn drie modellen ClosureFast-katheters: de ClosureFast-katheters met een verwarmingselement van
7 cm (modelnummer: CF7-7-60 en CF7-7-100) en de ClosureFast-katheter met een verwarmingselement
van 3 cm (modelnummer: CF7-3-60). Zie Tabel 1 voor details met betrekking tot de productconfiguratie.

Productbeschrijving

Het ClosureFast-systeem bestaat uit twee hoofdonderdelen: een ClosureFast-katheter en een
ClosureRFG-radiofrequentiegenerator. De katheter en geintegreerde verbindingskabel worden steriel
geleverd en zijn wegwerpproducten bestemd voor eenmalig gebruik. De functie van de katheter is het
afgeven van thermische energie aan de gewenste behandelplaats via RF-verwarming van het
katheterverwarmingselement en het teruggeven van temperatuur aan de RF-generator. De RF-generator
blijft tijdens gebruik buiten het steriele veld en wordt niet steriel geleverd. De katheter wordt via de
verbindingskabel op de RF-generator aangesloten.

Beoogd doeleinde
De ClosureFast-katheter is bedoeld voor gebruik in combinatie met de ClosureRFG-generator om het te
behandelen bloedvat af te sluiten via een fibrotische afdichting.

Doelgroep
Dit instrument is bedoeld voor gebruik bij volwassen patiénten met chronische veneuze insufficiéntie.

Gebruiksindicaties

DeClosureFast-katheter is bestemd voor endovasculaire coagulatie van bloedvaten bij patiénten met
reflux in oppervlakkige aderen.

Contra-indicaties

De ClosureFast-katheter is gecontra-indiceerd voor gebruik bij patiénten met een trombus in het te
behandelen segment van de te behandelen ader.

Opmerking: Er zijn geen gegevens over het gebruik van deze katheter bij patiénten met een
gedocumenteerde perifere arteriéle aandoening. Bij de behandeling van patiénten met een significante
perifere arteriéle aandoening dient even zorgvuldig te worden gewerkt als bij het conventioneel ligeren en
strippen van aderen.

Klinische voordelen

Afsluiting van een ader met de ClosureFast-katheter bij de behandeling van reflux in oppervlakkige aderen
biedt onder andere de volgende klinische voordelen:

* Verdwijnen van de symptomen van chronische veneuze insufficiéntie
* Genezing van veneuze beenulcus



* Verbetering van de kwaliteit van leven
* Toename van mobiliteit

Beoogde gebruikers

De ClosureFast-katheter is bestemd voor gebruik door artsen die vertrouwd zijn met duplexechografie,
vasculaire interventies en chronische veneuze insufficiéntie.

Prestatiekenmerken

Het ClosureFast-systeem bestaat uit twee hoofdonderdelen: een ClosureFast-katheter en een
ClosureRFG-radiofrequentiegenerator. De katheter geeft thermische energie af voor het leveren van
segmentale ablatie aan de gewenste behandelplaats via RF-verwarming van het
katheterverwarmingselement. De katheter geeft de temperatuur terug aan de RF-generator, waardoor de
RF-generator het RF-vermogen automatisch kan regelen en de ingestelde temperatuur kan handhaven.
De katheter en geintegreerde verbindingskabel worden steriel geleverd en zijn wegwerpproducten
bestemd voor eenmalig gebruik. De katheter wordt via de verbindingskabel op de RF-generator
aangesloten.

Waarschuwingen

* Ditproduct s uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Dit product niet hergebruiken, herverwerken
of hersteriliseren. Door hergebruik, herverwerking of hersterilisatie kan de structuur van het product
worden aangetast of kan besmettingsgevaar optreden, hetgeen kan resulteren in letsel, ziekte of
overlijden van de patiént.

* Behandeling van een ader bij het huidoppervlak kan tot brandwonden op de huid leiden als de huid niet
door vioeistofinfiltratie wordt beschermd.

* Zenuwletsel kan optreden door thermische beschadiging van naastgelegen zenuwen. Het risico van
zenuwletsel kan toenemen bij behandeling ter hoogte van of lager dan de knie of bij afwezigheid van
periveneuze vloeistofinfiltratie.

Voorzorgsmaatregelen
* De katheter niet in een kleine cirkel verbuigen. Knikken van de schacht kan de katheter beschadigen.
* Zorg dat de voerdraad niet uit de kathetertip steekt tijdens het inbrengen van de katheter in de ader.

* De aderwand kan dunner zijn in een aneurysmatisch segment. Om een ader met een aneurysmatisch
segment effectief te occluderen, kan aanvullende, tumescente infiltratie boven het aneurysmatische
segment nodig zijn. De behandeling van de ader dient hierbij tot de segmenten proximaal en distaal ten
opzichte van het aneurysmatische segment te worden uitgebreid.

Mogelijke complicaties
Mogelijke complicaties zijn onder meer:

Letsel/schade aan naastgelegen zenuwen
Hematoom of seroom

* Infectie

* Ontsteking

« Pijn

* Flebitis

* Longembolie

* Brandwonden of verkleuring van de huid

* Trombose

* Vaatperforatie

Als er een ernstig voorval plaatsvindt met betrekking tot het product, moet u het voorval onmiddellijk
melden bij Medtronic en de betreffende bevoegde instantie(s).

Leveringswijze
Het product wordt steriel geleverd en is gesteriliseerd met ethyleenoxide.

Opslag
Bewaar het product op een droge plaats uit de buurt van zonlicht.

Aanbevolen benodigdheden en apparatuur
* Kanteltafel
* Duplexscanner
* Steriele echogel
* Steriele hoes voor echotransducer
* Naald voor percutane toegang
* Introducersheath van 7 Fr (lengte 7 cm of 11 cm)
* Voerdraad van 0,64 mm (0,025 in)

Opstelling van de generator
Opmerking: Raadpleeg de gebruikershandleiding bij de ClosureRFG-generator.

1. Sluit de generator aan op een stopcontact.

2. Schakel de stroom in door middel van de schakelaar.

3. Controleer de softwareversie op het scherm. Raadpleeg Tabel 1 voor compatibiliteit van de
softwareversie.

. De standaardinstelling voor de doeltemperatuur voor de ClosureFast-katheter is 120 °C.
Opmerking: Bij het gebruik van het RFG2-model heeft de gebruiker de keuze uit een bereik van
95 °C tot 120 °C. Er worden geen standaardinstellingen weergegeven totdat er een katheter op de
RF-generator is aangesloten. De arts kan de behandelingsinstellingen naar keuze wijzigen (alleen
RFG2). Raadpleeg de gebruikershandleiding bij de RF-generator voor instructies voor het wijzigen
van de instellingen.

I

Tabel 1. Specificaties ClosureFast-systeem

Kathetermodel CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
Introducersheath (minimale binnendia- 7Fr 7Fr 7Fr
meter) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm)
Inbrengbare lengte 60 cm 100 cm 60 cm
Diameter verwarmingselement 2,3mm 2,3 mm 2,3 mm
Lengte verwarmingselement 7cm 7cm 3cm
Instelling maximumvermogen 40W 40W 18 W
Standaardinstelling doeltemperatuur 120 °C 120 °C 120 °C
Soft sie | RFG2-model 4.0.0 of hoger 4.0.0 of hoger 4.4.0 of hoger
|RFG3-modeI 1.11.0 of hoger 1.11.0 of hoger 1.11.0 of hoger
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Gebruiksinstructies
Opmerking: Gebruik een steriele techniek.

Voorbereiding van de patiént

. Spoel de wegwerpproducten door met steriele fysiologische zoutoplossing (natriumchloride 0,9%).
2. Als lokale anesthesie wordt toegepast, dien het lokaal anestheticum dan toe op de veneuze
toegangsplaats. Er kan eveneens een licht kalmerend middel worden gegeven.

Opmerking: Venospasme kan de toegang tot de te behandelen ader belemmeren. Factoren die
venospasmen kunnen opwekken, zoals bepaalde geneesmiddelen, een koude omgeving of angst
van de patiént, dienen te worden vermeden.

Leg de patiént in een geschikte houding voor veneuze toegang. Door de benen van de patiént lager
dan het hart te leggen, neemt de diameter van de ader toe, wat veneuze toegang kan
vergemakkelijken.

. Prik het te behandelen vat aan via een percutaan staafje met gebruik van een toegangsnaald of via
een kleine incisie in de ader.

Maak een introducersheath klaar en plaats deze volgens de instructies van de fabrikant.
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Inspectie en voorbereiding van de katheter

1. Inspecteer de buitenste verpakking op tekenen van zichtbare beschadiging. Haal het zakje uit de
doos en inspecteer het zakje op beschadiging (bijvoorbeeld scheurtjes, prikgaatjes).

Let op: Inspecteer voér gebruik zorgvuldig de steriele verpakking en het product. Gebruik het
product niet als de verpakking of het product beschadigd is.

2. Open het zakje en haal de tray eruit.

3. Inspecteer de katheter.

4. Haal met behulp van een aseptische techniek de kabelconnector uit de tray en sluit de kabel aan op
de RF-generator.

Let op: Zorg dat de kabelconnector niet in contact komt met vioeistof.

5. Neem de katheter uit de tray en plaats hem in het steriele veld.

6. Spoel het katheterlumen en vul deze met steriele fysiologische zoutoplossing, plaats een dop op het
lumen bij de handgreep en veeg de buitenkant van de katheterschacht af.

Let op: Als de katheter met ingeschakeld verwarmingselement wordt doorgespoeld, wordt de uit het
katheteruiteinde tredende vloeistof verwarmd. Vermijd vloeistoftoediening via de katheter wanneer
de kathetertip zich bij een gebied bevindt dat niet thermisch mag worden gecoaguleerd.

7. Breng de katheter in de introducersheath in en voer de kathetertip op tot in het meest proximale
behandelingspunt. Het opvoeren van de katheter naar de behandelplaats kan onder echografie, met
palperen of met een voerdraad worden uitgevoerd.

8. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant bij gebruik van een voerdraad met centraal lumen
als hulpmiddel bij het opvoeren van de katheter. Spoel na verwijdering van de voerdraad het
katheterlumen opnieuw door met steriele fysiologische zoutoplossing en plaats een dop op het
lumen aan het katheteruiteinde.

Let op: Voer de katheter of voerdraad niet op bij weerstand, anders kan de ader worden
geperforeerd.

Tumescente infiltratie en positie van de kathetertip

1. Breng rondom het te behandelen bloedvat een vioeistoflaag aan door middel van tumescente
infiltratie met een verdund lokaal anestheticum of zoutoplossing in de perivasculaire ruimte. Om
contact tussen het verwarmingselement van de katheter en de aderwand te verkrijgen, wordt
aanbevolen ongeveer 10 cm? per cm te behandelen aderlengte te gebruiken. Infiltreer tot ongeveer
5 cm distaal ten opzichte van de safenofemorale overgang (VSM-crosse) of de safenopopliteale
overgang (VSP-crosse); infiltratie voorbij deze overgang vindt plaats na bevestiging van de
definitieve positie van de tip.

Opmerking: Als de ader zich nabij het huidoppervlak bevindt, moet door middel van tumescente
infiltratie met een zoutoplossing of een verdund lokaal anestheticum tussen de voorste aderwand en
de huid een subcutane ruimte van > 1 cm worden gemaakt.

2. Verifieer de positie van de kathetertip met behulp van de cursorpassers van het echoapparaat. Bij het
behandelen van de vena saphena magna of de vena saphena parva moet de tip 2 cm onder de
overgang worden geplaatst.

3. Infiltreer tumescente vloeistof voorbij de overgang onder echografie.

Behandeling

. Plaats de benen van de patiént hoger dan het hart om venencollaps, appositie en exsanguinatie te
vergemakkelijken (Trendelenburg-positie).

Trek terwijl u de positie van de kathetertip handhaaft de introducersheath gedeeltelijk terug totdat de
sheathhub op één lijn ligt met de eerste zichtbare schachtmarkering of breng ter hoogte van de
eerste zichtbare schachtmarkering een markering op de huid aan. Zet de sheath vast aan de huid
(optioneel).

Let op: Niet behandelen terwijl het verwarmingselement zich in het diepveneuze stelsel bevindt.
Maak een vrijwel bloedeloos veld door, met de echotransducer overlangs naast het
verwarmingselement, over de gehele lengte van het verwarmingselement externe druk en met twee
a drie vingertoppen (zodat ze min of meer het verwarmingselement in de lengte bedekken) distaal
ten opzichte van de transducer druk uit te oefenen.

Let op: Als het verwarmingselement niet over de gehele lengte tegen de ader ligt aangedrukt, is de
werkzaamheid wellicht niet constant en kan de katheter mogelijk beschadigd raken.

Schakel de afgifte van RF-energie in door te drukken op de knop ‘RF Power’ op de RF-generator. De
knop 'RF Power’ begint nu te knipperen. Als de knop ‘RF Power’ niet oplicht of begint te knipperen,
kijk dan of er een melding wordt weergegeven en handel dienovereenkomstig. Raadpleeg de
gebruikershandleiding bij de RF-generator voor meer informatie (RFG2).

Start de afgifte van RF-energie door op de knop op de katheterhandgreep te drukken. Tijdens de
behandeling kan de afgifte van energie worden gestopt door opnieuw op de knop op de
katheterhandgreep te drukken. (Alleen RFG2: RF-energie kan worden gestart met de knop “START
RF” (RF STARTEN). RF-energie kan worden uitgeschakeld met de knop “STOP RF” (RF STOPPEN)
of de knop “RF Power” (RF-vermogen).)

Opmerking: Het vermogen bij de ClosureFast-katheter met het verwarmingselement van 7 cm
begint normaliter bij 40 W en daalt binnen 10 seconden tot onder 20 W, als het aandrukken op de
juiste plaats gebeurt en er een goede exsanguinatie van het behandelde adersegment heeft
plaatsgevonden. Het vermogen bij de ClosureFast-katheter met het verwarmingselement van 3 cm
begint normaliter bij 18 W en daalt binnen 10 seconden tot onder 10 W, als het aandrukken op de
juiste plaats gebeurt en er een goede exsanguinatie van het behandelde adersegment heeft
plaatsgevonden.

Opmerking: Als de ingestelde temperatuur niet binnen 5 seconden na het starten van de afgifte van
RF-energie is bereikt of als het vermogen hoog blijft, wordt het te behandelen segment wellicht
afgekoeld door bloedstroom in de ader. Stop de afgifte van RF-energie en controleer of de
exsanguinatiemethoden doeltreffend zijn en de tip goed gepositioneerd is. Breng de nodige
correcties aan en hervat de behandeling van het segment.

Opmerking: Als de gemeten temperatuur lager blijft dan de ingestelde temperatuur, kan dat
onvolledige behandeling tot gevolg hebben. Als deze situatie zich voordoet, stop dan met
behandelen en controleer opnieuw of het verwarmingselement van de katheter goed tegen het
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bloedvat aan ligt en er geen bloed door het te behandelen adersegment stroomt. Oefen zo nodig
stevigere uitwendige druk uit en behandel het segment opnieuw.

Let op: Als de behandeling is gestopt vanwege ongelijkmatige temperatuur, verwijdert u de katheter
en inspecteert u het verwarmingselement op beschadiging. Vervang de katheter als deze
beschadigd is.

Let op: Het negeren van waarschuwingen kan de katheter ernstig beschadigen.

. Nadat het behandelingsinterval verstreken is, wordt de afgifte van RF-energie automatisch
beéindigd. Dien bij gebruik van een ClosureFast-katheter met het verwarmingselementvan 7 cmeen
tweede energiecyclus toe aan het segment dat het dichtst bij de safenofemorale overgang ligt. Bij
gebruik van een ClosureFast-katheter met het verwarmingselement van 3 cm kan naar het oordeel
van de arts een tweede energiecyclus worden toegediend.

. De arts kan op grond van eigen inzicht de afgifte van RF-energie aan een bepaald adersegment
herhalen.

Let op: Dien niet meer dan drie energiecycli op elk adersegment toe, omdat de thermische
ablatiediepte niet significant zal toenemen.
Let op: Voer de katheter niet opnieuw op door een zojuist behandeld adersegment.

. Trek de katheter snel terug tot de volgende zichtbare schachtmarkering in lijn ligt met de sheathhub.
Opmerking: Na een verwarmingscyclus is enige wrijving tussen de aderwand en de katheter
normaal, wat tijdens het terugtrekken van de katheter wellicht voelbaar is.

. Behandel het volgende adersegment volgens stappen Stap 3 tot en met Stap 8. Herhaal het
samendrukken, de behandeling en de indicatiesequentie tot alle segmenten behandeld zijn. Als de
diagonale lijnen en gedrukte nummers op de buitenkant van de katheterschacht die
overeenstemmen met de lengte van de introducersheath, geheel zichtbaar zijn, dan is het laatste
volledige behandelsegment bereikt.

Opmerking: De driedubbele schachtmarkering die zich op 3 cm van het verwarmingselement
bevindt, kan worden gebruikt om de minimumafstand van het verwarmingselement tot de
punctieplaats te bepalen.

Let op: Behandeling met het verwarmingselement binnen in de sheath of buiten het lichaam kan tot
brandwonden van de huid of katheterbeschadiging leiden.

10. Verwijder de katheter en introducersheath uit de ader en schakel de RF-generator uit. Beoordeel de

behandelde adersegmenten met echografie om het resultaat van de behandeling te bepalen.
Let op: Er is geen herbehandelingsalgoritme voor de ClosureFast-katheter. Voer de katheter niet
opnieuw op door een zojuist behandeld adersegment.

11. Zorg voor hemostase op de toegangsplaats.

12. Breng een meerlaags drukverband aan van de voet tot de lies.
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Nazorg
1. Instrueer de patiént regelmatig rond te lopen en enkele dagen geen inspannende activiteiten te
ondernemen of zware voorwerpen op te tillen.
. Postoperatieve compressie gedurende ten minste 1 week wordt aanbevolen.
. Tijdens een followup-onderzoek binnen 72 uur moet worden gecontroleerd of er geen uitbreiding van
de trombus naar de diepe aderen is opgetreden.

w N

Wegwerpen

Let op: Werp het product weg volgens de van toepassing zijnde wetten, regelgeving en
ziekenhuisprocedures, waaronder regels voor biologisch gevaarlijk afval, microbiologisch afval en afval
met besmettingsgevaar.

Uitsluiting van garantie

De waarschuwingen in de productdc bieden meer gedetailleerde informatie en
vormen een integraal onderdeel van deze Uitsluiting van garantie. Hoewel het product is
vervaardigd onder zorgvuldig gecontroleerde omstandigheden, ligt de manier waarop het
product wordt gebruikt buiten de controle van Medtronic. Medtronic verleent daarom geen
enkele garantie, noch expliciet noch impliciet, met betrekking tot het product, met inbegrip van
maar niet beperkt tot eventuele impliciete garanties betreffende verkoopbaarheid of
geschiktheid voor bepaalde toepassingen. Medtronic kan door geen enkel rechtspersoon
aansprakelijk worden gesteld voor medische kosten of directe, incidentele of gevolgschade
veroorzaakt door om het even welk gebruik, defect, falen of onjuist functioneren van het product,
ongeacht of een vordering is gebaseerd op een garantie, contract, onrechtmatige daad of
anderszins. Geen enkel persoon is gerechtigd om Medtronic aan enige verklaring of garantie te
binden met betrekking tot het product.

De uitsluitingen en beperkingen die hierboven uiteengezet zijn, zijn niet bedoeld, en moeten niet
geinterpreteerd worden als een inbreuk op dwingende bepalingen van de van toepassing zijnde wet.
Indien enig onderdeel of enige bepaling van deze uitsluiting van garantie door een daartoe bevoegde
rechtbank als onrechtmatig, onuitvoerbaar of in strijd met de van toepassing zijnde wet beschouwd wordt,
zal dit de geldigheid van het overige deel van deze uitsluiting van garantie niet aantasten en zullen alle
rechten en plichten worden uitgelegd en ten uitvoer worden gebracht alsof deze uitsluiting van garantie het
betreffende ongeldig verklaarde gedeelte niet bevatte.

Norsk

Instruksjoner for bruk
Sterilt, kun til engangsbruk. For bruk med 0,64 mm (0,025 in) ledevaier og ClosureRFG-generator.

Merk! Les noye gjennom alle instruksjonene, inkludert brukerhandboken for
ClosureRFG-radiofrekvensgeneratoren, for bruk av ClosureFast-systemet. Ta hensyn til alle advarsler,
forholdsregler og forsiktighetsregler i denne bruksanvisningen. Hvis du ikke gjer det, kan det fore til
pasientkomplikasjoner.

ClosureFast-katetre

De tre ClosureFast-katetermodellene er ClosureFast-katetrene med et varmeelement pa 7 cm
(modellnummer: CF7-7-60 og CF7-7-100) og ClosureFast-kateteret med et varmeelement pa 3 cm
(modellnummer: CF7-3-60). | Tabell 1 finner du informasjon om produktkonfigurasjon.

Beskrivelse av ledningen

ClosureFast-systemet bestar av 2 hovedkomponenter: et ClosureFast-kateter og en
ClosureRFG-radiofrekvensgenerator. Kateteret og den integrerte tilkoblingskabelen leveres sterile og er il
engangsbruk. Kateterets funksjon er & tilfore termisk energi til det enskede behandlingsstedet via
radiofrekvensoppvarming av kateterets varmeelement og fore temperaturen tilbake til
radiofrekvensgeneratoren. Radiofrekvensgeneratoren er plassert utenfor det sterile feltet under bruk og
leveres usteril. Kateteret kobles til radiofrekvensgeneratoren via tilkoblingskabelen.

Tiltenkt formal

ClosureFast-kateteret er beregnet for bruk sammen med ClosureRFG-generatoren for & okkludere det
behandlede karet gjennom fibrotisk forsegling.
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Tiltenkt pasientpopulasjon
Denne enheten er beregnet for bruk hos voksne pasienter med kronisk vengs insuffisiens.

Indikasjoner for bruk

ClosureFast-kateteret er indisert for endovaskulzer koagulasjon av blodkar hos pasienter med overfladisk
vengs refluks.

Kontraindikasjoner

ClosureFast-kateteret er kontraindisert for bruk hos pasienter med trombe i venesegmentet som skal
behandles.

Merk! Det foreligger ingen data vedrarende bruk av dette kateteret hos pasienter med dokumentert perifer
arteriesykdom. Utvis samme forsiktighet ved behandling av pasienter med signifikant perifer
arteriesykdom som ved tradisjonell veneligering og -stripping.

Kliniske fordeler

De kliniske fordelene ved lukking av vener med ClosureFast-kateteret ved behandling av overfladisk vengs
refluks, er folgende:

* oppher av symptomene pa kronisk vengs insuffisiens

« tilheling av vengse leggsar

« forbedret livskvalitet

* okt mobilitet

Tiltenkte brukere

ClosureFast-kateteret er beregnet for bruk av leger som er kjent med dupleksultralyd, vaskulaer
intervensjon og kronisk vengs insuffisiens.

Ytelsesegenskaper

ClosureFast-systemet bestar av 2 hovedkomponenter: et ClosureFast-kateter og en
ClosureRFG-radiofrekvensgenerator. Kateteret tilferer termisk energi for segmentvis ablasjon pa det
onskede behandlingsstedet, via radiofrekvensoppvarming av kateterets varmeelement. Kateteret forer
temperaturen tilbake til radiofrekvensgeneratoren slik at radiofrekvensgeneratoren automatisk kan
regulere RF-energien og opprettholde den forhandsinnstilte temperaturen. Kateteret og den integrerte
tilkoblingskabelen leveres sterile og er til engangsbruk. Kateteret kobles til radiofrekvensgeneratoren via
tilkoblingskabelen.

Advarsler

« Denne enheten er kun beregnet pa engangsbruk. Enheten ma ikke brukes, bearbeides eller
steriliseres flere ganger. Hvis enheten brukes, bearbeides eller steriliseres flere ganger, kan det
pavirke enhetens strukturelle integritet eller skape en risiko for kontaminering, som kan fere til at
pasienten skades, blir syk eller dor.

* Behandling av en vene som befinner seg naer hudoverflaten, kan fere til hudforbrenning hvis huden
ikke er beskyttet med veeskeinfiltrasjon.

« Det kan oppsta nerveskade ved termisk skade pa tilgrensende nerver. Risikoen for nerveskade kan
veere hoyere ved behandling ved eller under kneet, eller uten perivengs veeskeinfiltrasjon.

Forholdsregler

* Kateteret ma ikke bayes for mye. Kateteret kan skades ved knekk pa skaftet.

* Sorg for at ledevaieren ikke stikker ut av katetertuppen nar kateteret feres inn i venen.

* Veneveggen kan veere tynnere i et aneurismesegment. For & oppna effektiv okklusjon av en vene med
et aneurismesegment kan det vaere nedvendig med ytterligere tumescensinfiltrasjon over
aneurismesegmentet. Behandlingen av venen skal omfatte segmenter proksimalt og distalt for
aneurismesegmentet.

Mulige bivirkninger
Mulige komplikasjoner omfatter, men er ikke begrenset til, falgende liste:
* skade pa nerver i nserheten
* hematom eller serom
 infeksjon
¢ inflammasjon
¢ smerter
« flebitt
* lungeemboli
forbrenning eller misfarging av hud
* Trombose
* karperforasjon

Hvis det oppstar en alvorlig hendelse relatert til enheten, skal du umiddelbart rapportere hendelsen til
Medtronic og gjeldende kompetente myndigheter eller tilsynsorgan.

Leveringsform
Enheten leveres steril og er sterilisert med etylenoksid.

Oppbevaring
Oppbevar enheten pa et tort sted som er beskyttet mot sollys.

Anbefalt tilbehor og utstyr
¢ vippebord
* dupleks ultralydskanner
« steril ultralydgel
 sterilt deksel for ultralydtransduser
« perkutan tilgangsnal
¢ 7 Finnferingshylse (7 cm eller 11 cm lengde)
¢ 0,64 mm (0,025 in) ledevaier

Oppsett av generator

Merk! Se brukerhandboken for ClosureRFG-generatoren.
1. Koble generatoren til stramforsyningen.
2. Sla pa strammen med strembryteren.

3. Bekreft programvareversjonen pa skjermbildet. Du finner informasjon om kompatible
programvareversjoner i Tabell 1.

4. Standard maltemperaturinnstilling er 120 °C for ClosureFast-kateteret.



Merk! Ved bruk av RFG2-modellen kan brukeren velge innenfor et omrade pa 95 °C til 120 °C. Veer
oppmerksom pa at standardinnstillingene ikke vises for et kateter er tilkoblet
radiofrekvensgeneratoren. Behandlingsinnstillingene kan justeres i henhold til legens preferanse
(kun RFG2). | brukerhandboken for radiofrekvensgeneratoren finner du instruksjoner for hvordan du
endrer innstillingene.

Tabell 1. Spesifikasjoner for ClosureFast-systemet

Katetermodell CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
Innferingshylse (minimum ID-sterrelse) (2; ;m) (2,;:1m) (2‘37:““)
Innsettbar lengde 60 cm 100 cm 60 cm
Varmeelement, diameter 2,3mm 2,3mm 2,3 mm
Varmeelement, lengde 7cm 7cm 3cm
Maksimal strgminnstilling 40 W 40 W 18 W
Standardinnstilling for maltemperatur 120°C 120 °C 120 °C
Programvarever- | RFG2-modell 4.0.0 eller nyere 4.0.0 eller nyere 4.4.0 eller nyere
sjon | RFG3-modell 1.11.0 ellernyere | 1.11.0ellernyere | 1.11.0 eller nyere

Bruksanvisning
Merk! Bruk aseptisk teknikk.

Klargjering av pasienten
1. Skyll engangstilbeheret med sterilt fysiologisk saltvann (0,9 % natriumklorid).
2. Hvis det brukes lokalbedovelse, administreres lokalbedevelsen ved venens tilgangssted. Det kan
ogsa gis et mildt beroligende middel.
Merk! Venespasme kan hindre muligheten til & fa tilgang til malvenen. Unnga eventuelle faktorer som
kan fremkalle venespasme, for eksempel visse legemidler, kalde omgivelser eller engstelse hos
pasienten.
. Posisjoner pasienten for venetilgang. Venens diameter gker hvis pasienten ligger med beina lavere
enn hjertet, og dermed kan det bli lettere & fa tilgang til venen.
4. Fatilgang til venen som skal behandles, via et perkutant innstikk med en tilgangsnal eller via en liten
cut-down.
5. Klargjer og plasser en innferingshylse i henhold til produsentens bruksanvisning.
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Klargjoring og kontroll av kateteret
1. Kontroller om det er synlige skader pa den ytre esken. Ta posen ut av esken, og kontroller om det er
skader pa posen (for eksempel rifter eller hull).
Forsiktig! Kontroller den sterile pakningen og enheten naye for bruk. Enheten skal ikke brukes hvis
emballasjen eller enheten er skadet.

. Apne posen og ta ut brettet.

. Kontroller kateteret.

. Bruk aseptisk teknikk til & ta kabelkoblingen ut av brettet og koble kabelen til
radiofrekvensgeneratoren.

Forsiktig! La ikke kabelkoblingen komme i kontakt med veeske.

. Ta kateteret ut av brettet og plasser kateteret i det sterile feltet.

. Bruk sterilt fysiologisk saltvann til & skylle og fylle kateterlumenet, steng av lumenet ved handtaket og
tork av den utvendige overflaten pa kateterskaftet.

Forsiktig! Ved gjennomskylling av kateteret mens varmeelementet er aktivt, blir vaesken som
kommer ut i enden av kateteret, oppvarmet. Unnga vaesketilforsel gjennom kateteret nar tuppen av
kateteret er nzer et omrade som ikke skal utsettes for termisk koagulasjon.

. For kateteret inn i innferingshylsen og fer katetertuppen frem til det mest proksimale
behandlingspunktet. Naviger kateteret frem til behandlingsstedet ved hjelp av ultralydveiledning,
palpasjon eller ledevaier.

. Hvis en ledevaier i det midtre lumenet brukes som et hjelpemiddel ved fremfering av kateteret, skal
du se produsentens instruksjoner for bruk av ledevaieren. Etter at ledevaieren er fiernet, skal du pa
nytt skylle kateterlumenet med sterilt fysiologisk saltvann og stenge av lumenet i enden av kateteret.
Forsiktig! For ikke frem kateteret eller ledevaieren ved motstand, ettersom venen da kan bli
perforert.
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Tumescensinfiltrasjon og katetertuppens posisjon

1. Bruk tumescensinfiltrasjon av fortynnet lokalbedovelse eller saltvann i det perivaskuleere rommet for
& danne et vaeskelag rundt hele karet som skal behandles. For & oppna kontakt mellom kateterets
varmeelement og veneveggen anbefales det & bruke et volum pé cirka 10 cm® per cm av venen som
skal behandles. Infiltrer opp til cirka 5 cm distalt for overgangen mellom vena saphena og vena
femoralis eller overgangen mellom vena saphena og vena poplitea. Infiltrasjon utover dette punktet
utferes etter bekreftelse av tuppens endelige posisjon.

Merk! Nar venen befinner seg naer hudoverflaten, skal det dannes en subkutan avstand pa > 1 cm
mellom den anteriore veneveggen og huden ved hjelp av tumescensinfiltrasjon av saltvann eller
fortynnet lokalbedovelse.

2. Kontroller katetertuppens posisjon ved hjelp av ultralydapparatets linjaler. Ved behandling av enten
vena saphena magna eller vena saphena parva plasserer du tuppen 2 cm inferiort for overgangen.

3. Infiltrer tumescensvaeske utover overgangen ved hjelp av ultralydveiledning.

Behandling

1. Plasser pasienten med beina hayere enn hjertet for & legge til rette for venekollaps, apposisjon og

blodtemming (Trendelenburgs leie).

2. Oppretthold katetertuppens posisjon, og trekk innferingshylsen delvis tilbake til hylsemuffen er
innrettet med den forste synlige skaftmarkeren, eller lag et merke pa huden ved nivaet for den forste
synlige skaftmarkaren. Fest hylsen til huden (valgfritt).

Forsiktig! Det ma ikke gis behandling med varmeelementet i det dype venesystemet.

. Lag et nesten blodtomt felt ved a pafere ekstern kompresjon langs hele varmeelementets lengde ved
hjelp av ultralydtransduseren, som holdes innrettet med varmeelementet i lengderetningen, pluss
kompresjon med 2-3 fingertupper (for & oppna tilneermet samme lengde som varmeelementet)
distalt for transduseren.

Forsiktig! Hvis venen ikke komprimeres langs hele varmeelementets lengde, kan det fore til ujevn
effekt eller mulig kateterskade.

. Aktiver tilfersel av radiofrekvensenergi ved a trykke pa knappen “RF Power” (RF-effekt) pa
radiofrekvensgeneratoren. Dette forer til at knappen “RF Power” (RF-effekt) begynner & blinke. Hvis
knappen “RF Power” (RF-effekt) ikke begynner & lyse eller blinke, skal du se om det vises en melding
og respondere pa denne. Du finner mer informasjon i brukerhandboken for
radiofrekvensgeneratoren (RFG2).

. Starttilfersel av radiofrekvensenergi ved a trykke pa knappen pa kateterhandtaket. Energitilferselen
kan slas av under behandlingen ved & trykke pa knappen pa kateterhandtaket en gang til. (Kun
RFG2: Tilfersel av radiofrekvensenergi kan startes med knappen “START RF”. Tilfersel av
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radiofrekvensenergi kan slas av med knappen “STOP RF” (Stopp RF) eller knappen “RF Power”
(RF-effekt).)
Merk! For ClosureFast-kateteret med varmeelement pa 7 cm er den innledende effekten vanligvis
40 W, og den faller til under 20 W i lopet av 10 sekunder hvis kompresjonen er riktig plassert og det
aktuelle venesegmentet er tilstrekkelig temt for blod. For ClosureFast-kateteret med varmeelement
pa 3.cm er den innledende effekten vanligvis 18 W, og den faller til under 10 W i lopet av 10 sekunder
hvis kompresjonen er riktig plassert og det aktuelle venesegmentet er tilstrekkelig temt for blod.
Merk! Hvis innstilt temperatur ikke nés innen 5 sekunder etter at tilferselen av radiofrekvensenergi er
startet, eller hvis effekten holder seg pa et hoyt niva, kan det skyldes blodstrem inne i venen, som
kieler ned behandlingssegmentet. Stopp tilfarselen av radiofrekvensenergi, kontroller
blodtemmingsmetodenes effektivitet og tuppens posisjon, korriger om nedvendig og start
behandlingen av segmentet pa nytt.
Merk! Kontinuerlige temperaturavlesninger under den innstilte temperaturen kan fore til ufullstendig
behandling. Hvis dette skjer, skal du stoppe behandlingen og pa nytt kontrollere at karets apposisjon
til kateterets varmeelement er optimal, og at det ikke er blodgjennomstremning i venesegmentet som
skal behandles. Pafer mer bestemt ekstern kompresjon om ngdvendig, og behandle segmentet pa
nytt.
Forsiktig! Hvis behandlingen stanser pa grunn av ujevn temperatur, skal du fierne kateteret og
kontrollere om varmeelementet er skadet. Hvis kateteret er skadet, skal det byttes ut.
Forsiktig! Hvis du ikke responderer pa varsler, kan det fore til alvorlig skade pa kateteret.
Etter behandlingens tidsintervall stopper tilferselen av radiofrekvensenergi automatisk. Ved bruk av
et ClosureFast-kateter med varmeelement pa 7 cm skal det tilferes en ekstra energisyklus til
segmentet som er nzermest overgangen mellom vena saphena og vena femoralis. Ved bruk av et
ClosureFast-kateter med varmeelement pa 3 cm kan det tilfores en ekstra energisyklus etter legens
skjonn.
Tilferselen av radiofrekvensenergi kan gjentas i et gitt venesegment etter legens skjonn.
Forsiktig! Tilfor ikke mer enn 3 energisykluser til ett enkelt venesegment, ettersom den termiske
ablasjonsdybden ikke vil gke signifikant.
Forsiktig! For ikke kateteret frem pa nytt gjennom et venesegment som nettopp er behandlet.
Trekk kateteret raskt tilbake til neste synlige skaftmarker er rettet inn med hylsemuffen.
Merk! En viss friksjon mellom veneveggen og kateteret etter en oppvarmingssyklus er normalt og
kan forekomme ved tilbaketrekking av kateteret.
Behandle neste venesegment i henhold til Trinn 3 til og med Trinn 8, og gjenta kompresjon,
behandling og indekseringssekvens til alle segmenter er behandlet. De diagonale linjene og de
trykte tallene pa utsiden av kateterskaftet, som korrelerer med innferingshylsens lengde, angir det
siste fullstendige behandlingssegmentet nar de er helt synlige.
Merk! Et trippelt skaftmerke som befinner seg 3 cm fra varmeelementet, kan brukes til & fastsla
minimumsavstanden fra varmeelementet til punksjonsstedet.
Forsiktig! Behandling med varmeelementet inni hylsen eller utenfor kroppen kan fore til
hudforbrenning eller kateterskade.
10. Fjern kateteret og innferingshylsen fra venen, og sla av radiofrekvensgeneratoren. Evaluer de
behandlede venesegmentene med ultralyd for & fastsla behandlingsresultatet.
Forsiktig! Det finnes ingen algoritme for gjentatt behandling med ClosureFast-kateteret. For ikke
kateteret frem pa nytt gijennom et venesegment som nettopp er behandlet.
11. Serg for hemostase pa tilgangsstedet.
12. Legg pa kompresjonsforbinding i flere lag fra fot til lyske.
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Oppfolgende pleie
1. Instruer pasienten om & bevege seg rundt mye og unngé anstrengende aktiviteter og tunge loft i flere
dager.
2. Postoperativ kompresjon i minst 1 uke anbefales.
3. En oppfelgingsundersekelse innen 72 timer skal omfatte en vurdering for & sikre at ingen tromber
strekker seg inn i de dype venene.

Kassere enheten

Forsiktig! Kasser enheten i samsvar med gjeldende lover, forskrifter og sykehusets rutiner, inkludert
rutiner vedrgrende biologisk farlig avfall, mikrobielle farer og smittefarlige stoffer.

Ansvarsfraskrivelse

Advarslene som finnes i produktmerkingen, inneholder mer detaljert informasjon og skal
betraktes som en uatskillelig del av denne ansvarsfraskrivelsen. Selv om produktet er produsert
under noye kontrollerte forhold, har ikke Medtronic noen kontroll over forholdene som produktet
brukes under. Medtronic frasier seg derfor alt garantiansvar, bade uttrykt og underforstatt, for
dette produktet, inkludert, men ikke begrenset til enhver underforstatt garanti om salgbarhet
eller egnethet til et bestemt formal. Medtronic patar seg ikke ansvar overfor noen person eller
juridisk enhet for medisinske utgifter eller direkte eller tilfeldige skader eller folgeskader
forarsaket av bruk eller defekt, svikt eller feil pa produktet, enten kravet om slik erstatning er
basert pa garanti, kontrakt, erstatningskrav utenfor kontraktsforhold eller annet. Ingen har
myndighet til & binde Medtronic til noen representasjon eller garanti vedrerende dette produktet.

Unntakene og begrensningene som er angitt ovenfor, er ikke ment & omga obligatoriske bestemmelser i
gjeldende lov og skal heller ikke tolkes slik. Hvis en kompetent domstol finner at en del eller betingelse i
denne ansvarsfraskrivelsen er ulovlig, ikke kan handheves eller er i strid med gjeldende lov, skal ikke
gyldigheten av de evrige delene av ansvarsfraskrivelsen bergres, og alle retter og plikter skal tolkes og
héndheves som om denne ansvarsfraskrivelsen ikke inneholdt den bestemte delen eller betingelsen som
ble funnet & veere ugyldig.

Polski

Instrukcja obstugi

Jatowy, wytgcznie do jednorazowego uzytku. Do uzytku z prowadnikiem 0,64 mm (0,025 cala)
i generatorem ClosureRFG.

Uwaga: Przed rozpoczgciem uzytkowania systemu ClosureFast nalezy doktadnie przeczyta¢ catg
instrukcje, w tym instrukcje obstugi generatora energii o czgstotliwosci radiowej ClosureRFG. Nalezy
przestrzega¢ wszystkich ostrzezen i Srodkéw ostroznosci podanych w tej instrukeji. Nieprzestrzeganie
tego zalecenia moze spowodowaé powiktania u pacjenta.

Cewniki ClosureFast

Trzy modele cewnikéw ClosureFast to cewniki ClosureFast z elementem grzejnym o diugosci 7 cm
(numery modeli: CF7-7-60 i CF7-7-100) oraz cewnik ClosureFast z elementem grzejnym o dtugosci 3 cm
(numer modelu: CF7-3-60). Szczegoty konfiguracji produktu zawiera Tab. 1.

Opis urzadzenia

System ClosureFast sktada sie z 2 gtéwnych elementéw: cewnika ClosureFast i generatora energii
o czgstotliwosci radiowej ClosureRFG. Cewnik oraz zintegrowany przewdd tgczacy sg dostarczane
w postaci jatowej i sg urzgdzeniami przeznaczonymi do jednorazowego uzytku. Cewnik stuzy do
dostarczania energii cieplnej do zaplanowanego miejsca leczenia, poprzez nagrzewanie prgdem



o czestotliwosci radiowej (RF) elementu grzejnego cewnika, i do zwrotnego przekazywania wyniku
pomiaru temperatury do generatora RF. Generator RF pozostaje w trakcie uzytkowania poza polem
jatowym i jest dostarczany w postaci niejatowej. Cewnik jest podtagczony do generatora RF za pomocg
przewodu tgczacego.

Przewidziane zastosowanie

Cewnik ClosureFast jest przeznaczony do uzytku w potgczeniu z generatorem ClosureRFG w celu
zamknigcia leczonego naczynia przez uszczelnienie zwtéknieniowe.

Pacjenci, dla ktérych wyroby s3 przeznaczone
Wyréb ten jest przeznaczony do stosowania u dorostych pacjentéw z przewlektg niewydolno$cig zylna.

Wskazania do stosowania

Cewnik ClosureFast jest przeznaczony do wewnatrznaczyniowej koagulacji naczyn krwionosnych
u pacjentéw z refluksem w obrebie zyt powierzchniowych.

Przeciwwskazania

Stosowanie cewnika ClosureFast jest przeciwwskazane u pacjentéw z zakrzepem w odcinku zylnym
przeznaczonym do leczenia.

Uwaga: Brak danych na temat stosowania tego cewnika u pacjentéw z rozpoznang chorobg tetnic
obwodowych. Podczas leczenia pacjentéw z istotng chorobg tetnic obwodowych nalezy zachowaé takie
same $rodki ostroznosci jak podczas wykonywania tradycyjnego zabiegu podwigzywania zyt i strippingu.

Korzysci kliniczne

Do klinicznych korzy$ci z zamykania zyt cewnikiem ClosureFast w leczeniu refluksu zyt powierzchniowych
nalezg:

* Ustgpienie objawéw przewlektej niewydolnosci zylnej
* Wygojenie owrzodzenia zylnego nég

* Poprawa jakosci zycia

* Poprawa mobilno$ci

Uzytkownicy, ktérzy moga obstugiwaé produkt

Cewnik ClosureFast jest przeznaczony do uzytku przez lekarzy posiadajacych wiedze w zakresie
ultrasonografii dupleksowej, interwencji naczyniowych i przewlektej niewydolnosci zylnej.

Charakterystyka dziatania

System ClosureFast sktada sig z 2 gtéwnych elementéw: cewnika ClosureFast i generatora energii

o czestotliwosci radiowej ClosureRFG. Cewnik zapewnia doptyw energii cieplnej w celu dostarczenia
ablacji segmentowej do zaplanowanego miejsca leczenia, poprzez nagrzewanie pragdem o czestotliwosci
radiowej elementu grzejnego cewnika. Cewnik przekazuje temperature z powrotem do generatora
czegstotliwosci radiowych, aby generator czgstotliwosci radiowych automatycznie kontrolowat moc RF

i utrzymywat ustawiong temperaturg. Cewnik oraz zintegrowany przewdd taczacy s dostarczane

w postacijatowej i sg urzgdzeniami przeznaczonymi do jednorazowego uzytku. Cewnik jest podtgczony do
generatora RF za pomocg przewodu tgczacego.

Ostrzezenia

* Urzadzenie to jest przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku. Niniejszego urzgdzenia nie

nalezy ponownie stosowaé, przetwarzaé ani sterylizowac. Ponowne uzycie, przygotowanie do

ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ integralno$¢ strukturalng urzagdzenia lub

doprowadzi¢ do jego skazenia, co moze spowodowac uraz, chorobg lub zgon pacjenta.

Leczenie zyty przebiegajacej blisko powierzchni skéry moze spowodowac oparzenie skory, jesli skora

nie zostanie zabezpieczona przez infiltracje ptynem nasigkowym.

* Uszkodzenie termiczne przylegtych nerwéw moze prowadzi¢ do uszkodzenia nerwéw. Ryzyko urazu
nerwéw moze byé wigksze podczas leczenia na wysokosci lub ponizej kolana, lub jesli nie zastosuje
sie okofozylnie ptynu nasigkowego.

Srodki ostroznosci

* Nie wolno zagina¢ cewnika w tuk o matym promieniu. Zagigcie trzonu moze spowodowac uszkodzenie
cewnika.

* Nalezy upewnic¢ sig, ze podczas wprowadzania cewnika do zyty prowadnik nie wystaje z koricowki

cewnika.

Sciana zyty moze byé cierisza w tetniakowato poszerzonym odcinku. Skuteczne zamkniecie zyty

z tetniakowato poszerzonym odcinkiem moze wymagac¢ podania dodatkowej objetosci ptynu

nasigkowego w okolicy zmienionego odcinka naczynia. Leczenie zyty powinno obejmowaé odcinki

potozone proksymalnie i dystalnie w stosunku do tetniakowato zmienionego odcinka.

Mozliwe zdarzenia niepozgdane
Do mozliwych powiktar nalezg migdzy innymi:
* Uraz lub uszkodzenie przylegajgcych nerwéw
* Krwiak lub miejscowe nagromadzenie ptynu surowiczego
* Zakazenie
* Zapalenie
* Bol
* Zapalenie zyt
* Zator ptucny
* Oparzenie lub przebarwienie skéry
* zakrzepica.
* Perforacja naczynia

W przypadku wystapienia powaznego incydentu zwigzanego z urzagdzeniem nalezy bezzwtocznie zgtosic¢
ten fakt do firmy Medtronic oraz do wtasciwej instancji lub organu regulacyjnego.

Sposob dostarczania
Urzadzenie jest sterylizowane tlenkiem etylenu i dostarczane w stanie jatowym.

Przechowywanie
Urzadzenie nalezy przechowywac¢ w suchym miejscu bez dostepu $wiatta stonecznego.

Zalecane materiaty i sprzet
« Stét z mozliwoscig regulacji pochylenia
* Dupleksowy ultrasonograf dopplerowski
* Jatowy zel do ultrasonografii
* Jatowa ostona gtowicy ultrasonograficznej

* |gta do dostepu przezskérnego
¢ Koszulka naczyniowa 7 Fr (o dtugo$ci 7 cm lub 11 cm)
* Prowadnik 0,64 mm (0,025 cala)

Konfiguracja generatora
Uwaga: Nalezy sig zapoznac z instrukcjg obstugi generatora ClosureRFG.

1. Podtaczy¢ generator do gniazda zasilania.

2. Wigczy¢ zasilanie za pomocg wigcznika zasilania.

3. Sprawdzi¢ wyswietlang na ekranie wersjg oprogramowania. Informacje dotyczace zgodnosci wersji
oprogramowania zamieszczono w Tab. 1.

4. DomysIna temperatura docelowa dla cewnika ClosureFast wynosi 120 °C.
Uwaga: W przypadku uzywania modelu RFG2 uzytkownik moze wybrac¢ temperature w zakresie od
95 °C do 120 °C. Nalezy pamietac, ze ustawienia domysine zostang wyswietlone dopiero po
podtgczeniu cewnika do generatora RF. Ustawienia parametréw terapii mozna zmieni¢ zgodnie
z preferencjami lekarza (dotyczy tylko generatora RFG2). Wskazéwki dotyczace zmiany ustawieri
zawiera instrukcja obstugi generatora RF.

Tabela 1. Dane techniczne systemu ClosureFast

Model cewnika CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
Koszulka naczyniowa (minimalna $red- 7Fr 7Fr 7 Fr

nica wewnetrzna) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm)
Dtugo$é wprowadzania 60 cm 100 cm 60cm
Srednica elementu grzejnego 2,3 mm 2,3 mm 2,3mm
Diugo$¢ elementu grzejnego 7.cm 7cm 3cm
Maksymalne ustawienie mocy 40W 40W 18 W
DomyslIne ustawienie temperatury doce- 120°C 120°C 120°C
lowej

Wersjaoprogram0-| Model RFG2 4.0.0 lub nowsza 4.0.0 lub nowsza | 4.4.0 lub nowsza
wania [ Model RFG3 1.11.0 lub nowsza | 1.11.0 lub nowsza | 1.11.0 lub nowsza

Instrukcja uzycia
Uwaga: Nalezy stosowac zasady aseptyki.

Przygotowanie pacjenta

1. Przeptukac jednorazowe akcesoria jatowg solg fizjologiczng (0,9% roztwér chlorku sodu).

2. Jesli stosowany jest Srodek miejscowo znieczulajgcy, nalezy go poda¢ w miejscu dostepu zylnego.
Ponadto mozna zastosowaé tagodng sedacje.
Uwaga: Skurcz zylny moze utrudniac¢ dostep do zyty docelowej. Nalezy unika¢ czynnikéw, ktore
moga indukowac skurcz zylny, takich jak niektére leki, niska temperatura otoczenia lub niepokdj
pacjenta.

. Utozy¢ pacjenta w celu uzyskania dostgpu zylnego. Obnizenie ndg pacjenta ponizej poziomu serca
zwigkszy $rednice zyt, co moze utatwic¢ uzyskanie dostepu zylnego.

4. Uzyskac dostep do zyty przeznaczonej do leczenia, wykonujac przezskorne naktucie igta
dostepowa lub mate nacigcie.

. Przygotowac i umiesci¢ koszulke naczyniowg zgodnie z instrukcjg uzycia dostarczong przez
producenta.
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Sprawdzenie i przygotowanie cewnika

. Obejrze¢ opakowanie zewnetrzne pod katem widocznych uszkodzen. Wyja¢ torebke z pudetka i
sprawdzi¢, czy nie jest uszkodzona (rozdarcia, naktucia itp.).

Przestroga: Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ jatowe opakowanie i wyréb. Nie nalezy
uzywac wyrobu, jesli opakowanie lub wyréb sg uszkodzone.

Otworzyé torebke i wyjac tacke.

Obejrze¢ cewnik.

Stosujgc zasady aseptyki, wysungé ztgcze przewodu z tacki i podtaczyé go do generatora RF.
Przestroga: Chronic ztacze przewodu przed zamoczeniem.

Wyjaé cewnik z tacki i umiesci¢ go w polu jatowym.

Uzywajac jatowej soli fizjologicznej, przeptukac i wypetni¢ kanat cewnika, zamkna¢ kanat zatyczka
od strony uchwytu i przetrze¢ zewnetrzng powierzchnie trzonu cewnika.

Przestroga: Ptukanie cewnika, gdy element grzejny jest aktywny, spowoduje ogrzanie ptynu
wydostajgcego sie z korica cewnika. Nie nalezy podawac ptynu przez cewnik, gdy koricowka
cewnika znajduje sig w poblizu okolicy, ktdra nie jest przeznaczona do koagulaciji termicznej.
Wprowadzi¢ cewnik do koszulki naczyniowej i wsunaé koricéwke cewnika do najbardziej
proksymalnego punktu obszaru leczenia. Cewnik mozna przeprowadzi¢ do miejsca leczenia pod
kontrolg ultrasonograficzng, palpacyjna lub z zastosowaniem prowadnika.

W przypadku korzystania z prowadnika wprowadzanego przez $rodkowy kanat cewnika nalezy
zapoznad sie z instrukcjg uzytkowania dostarczong przez jego producenta. Po usunigciu prowadnika
ponownie przeptukac kanat cewnika jatowg sola fizjologiczng i zamkna¢ go, zaktadajgc zatyczke na
koncu cewnika.

Przestroga: Nie wolno wsuwaé cewnika ani prowadnika, jesli wyczuwalny jest opdr, poniewaz moze
to spowodowaé perforacje zyty.
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Stosowanie ptynu nasigkowego i potozenie koricéwki cewnika

1. W celu wytworzenia okreznej warstwy ptynu wokét naczynia przeznaczonego do leczenia, do
przestrzeni okotonaczyniowej wstrzyknaé ptyn nasigkowy, bedacy rozciericzonym érodkiem
miejscowo znieczulajgcym lub solg fizjologiczng. Aby uzyskaé styczno$é elementu grzejnego
cewnika ze $ciang zyty, zaleca sie podanie objetosci okoto 10 cm? na cm zyly poddawanej leczeniu.
Wykona¢ infiltracje maksymalnie do poziomu okoto 5 cm dystalnie od ujécia zyty odpiszczelowej do
zyty udowej lub zyty odstrzatkowej do zyty podkolanowej; infiltracja ponad potaczenie bedzie
przeprowadzona po potwierdzeniu ostatecznego potozenia koricowki.

Uwaga: Jesli zyta znajduije sig blisko powierzchni skéry, nalezy wytworzy¢ odlegto$é >1 cmw tkance
podskdrnej pomigdzy przednig $ciang zyly i skorg przy uzyciu ptynu nasigkowego w postaci soli
fizjologicznej lub rozciericzonego roztworu $rodka miejscowo znieczulajgcego.

2. Sprawdzi¢ umiejscowienie koricdwki cewnika przy uzyciu linijek pomiarowych ultrasonografu.
Podczas leczenia zyty odpiszczelowej lub odstrzatkowej koricowke nalezy umiesci¢ 2 cm ponizej
ujscia.

3. Podac¢ ptyn nasigkowy ponad potgczenie pod kontrolg ultrasonograficzna.

Leczenie

1. Utozy¢ nogi pacjenta powyzej poziomu serca (w pozycji Trendelenburga), aby utatwi¢ zapadnigcie

sig zyt, ich apozycjg i opréznienie z krwi.

2. Zachowujgc potozenie koricowki cewnika, czesciowo wycofac koszulkg naczyniowa do zréwnania
sig facznika koszulki z pierwszym widocznym znacznikiem trzonu lub nanie$é oznaczenie na skorze



na poziomie pierwszego widocznego znacznika trzonu. Przymocowac¢ koszulke do skory
(opcjonalnie).
Przestroga: Nie wolno stosowaé elementu grzejnego w uktadzie zyt gtebokich.

. Wytworzy¢ pole prawie catkowicie pozbawione krwi poprzez zewnetrzny ucisk wzdtuz catej dtugosci
elementu grzejnego, przyktadajac gtowice ultrasonograficzng réwnolegle wzgledem elementu
grzejnego, tacznie z uciskiem dwoma/trzema palcami (w zalezno$ci od dtugosci elementu
grzejnego) dystalnie do gtowicy.

Przestroga: Nieucisnigcie zyty na catej dtugosci elementu grzejnego moze spowodowac niepetng
skuteczno$¢ lub mozliwo$é uszkodzenia cewnika.

. Wigczy¢ doptyw energii RF, naciskajac przycisk ,RF Power” (Moc RF) na generatorze RF.
Pods$wietlenie przycisku ,RF Power” (Moc RF) zacznie miga¢. Jesli przycisk ,RF Power” (Moc RF)
nie zadwieci sig lub nie zacznie migag, nalezy obserwowa¢ wys$wietlany komunikat i podjgé
odpowiednie dziatania. Wigcej szczegétéw znajduje sig w instrukcji obstugi generatora RF
(dotyczy generatora RFG2).

. Rozpoczgé podawanie energii RF, naciskajgc przycisk na uchwycie cewnika. W trakcie leczenia
mozna wytgczy¢ doptyw energii, naciskajgc ponownie przycisk na uchwycie cewnika. (Dotyczy
wytgcznie generatora RFG2: energig o czgstotliwosci radiowej mozna zainicjowac za pomocg
przycisku ,START RF” (ROZPOCZNIJ RF). Energie o czgstotliwosci radiowej mozna wytaczy¢ za
pomoca przycisku ,STOP RF” (ZATRZYMAJ RF) lub przycisku ,RF Power” (Moc RF)).

Uwaga: Dla cewnika ClosureFast z elementem grzejnym 7 cm standardowa poczatkowa warto$¢
mocy wynosi 40 W i spada ponizej 20 W w ciggu 10 sekund, pod warunkiem prawidtowego
przytozenia ucisku i wtagciwego usunigcia krwi z leczonego odcinka zyty. Dla cewnika ClosureFast
z elementem grzejnym 3 cm standardowa poczatkowa warto$¢ mocy wynosi 18 W i spada ponizej
10 W w ciggu 10 sekund, pod warunkiem prawidtowego przytozenia ucisku i wtasciwego usunigcia
krwi z leczonego odcinka zyty.

Uwaga: Jesdli w ciggu 5 sekund od rozpoczecia podawania energii RF nie zostanie osiggnigta
ustawiona temperatura lub jesli warto$¢ mocy bedzie pozostawac wysoka, moze to oznaczac, ze
wewnatrz zyty moze by¢ obecny przeptyw obnizajgcy temperature leczonego odcinka. Zakoriczy¢
dostarczanie energii RF, sprawdzi¢ skuteczno$¢ metod usuwania krwi i wtasciwe potozenie
koncowki, w razie potrzeby dokonac korekty i ponownie rozpocza¢ leczenie danego odcinka
naczynia.

Uwaga: Jesli wskazywane odczyty temperatury beda w dalszym ciggu nizsze od ustawionej
temperatury, wynik leczenia moze by¢ niepetny. W takiej sytuacji przerwac leczenie i ponownie
potwierdzi¢ przyleganie naczynia do elementu grzejnego cewnika oraz brak przeptywu krwi

w leczonym odcinku naczynia. W razie koniecznosci zastosowac silniejszy ucisk zewnetrzny

i ponownie przeprowadzi¢ leczenie tego odcinka naczynia.

Przestroga: Jesli przerwano leczenie z powodu wahar temperatury, usungé cewnik i obejrze¢
element grzejny pod katem uszkodzenia. W razie stwierdzenia uszkodzer wymieni¢ cewnik na nowy.
Przestroga: Brak reakcji na alarmy moze spowodowac¢ powazne uszkodzenie cewnika.

6. Po uptywie okresu dostarczania energii nastapi automatyczne wytgczenie doptywu energii RF.

W przypadku uzywania cewnika ClosureFast z elementem grzejnym 7 cm zaaplikowac drugi cyk!
emisji energii w jednym odcinku najblizszym uj$cia zyty odpiszczelowej do udowej. W przypadku
uzywania cewnika ClosureFast z elementem grzejnym 3 cm moze zosta¢ zaaplikowany drugi cykl
energii, w zaleznosci od decyzji lekarza.

. Podawanie energii RF mozna powtérzy¢ w danym odcinku zyty wedtug uznania lekarza.
Przestroga: W danej czgsci zyty stosowaé nie wigcej niz 3 cykle podawania energii, poniewaz
gtebokos¢ ablaciji termicznej nie ulegnie znaczacemu zwigkszeniu.

Przestroga: Nie wolno ponownie przesuwac cewnika przez $wiezo leczony odcinek zyty.

8. Szybko wycofac¢ cewnik do zréwnania kolejnego widocznego znacznika trzonu z tgcznikiem
koszulki.

Uwaga: Wystepowanie niewielkiego tarcia pomigdzy $ciang zyty a cewnikiem po cyklu grzania jest
zjawiskiem normalnym i moze by¢ wyczuwalne podczas wycofywania cewnika.

9. Zastosowac leczenie kolejnego odcinka zyty zgodnie z punktami od Krok 3 do Krok 8, powtarzajac
sekwencje ucisku, leczenia i znakowania, az do zakoriczenia leczenia wszystkich odcinkéw.
Widoczne w catosci skosne linie i liczby wydrukowane na zewnetrznej powierzchni trzonu cewnika,
korelujgce z dtugoscig koszulki naczyniowej, wskazujg ostatni odcinek poddany petnemu leczeniu.
Uwaga: Obecno$¢ potréjnego znacznika trzonu umieszczonego w odlegtosci 3 cm od elementu
grzejnego moze stuzy¢ do okreslenia minimalnej odlegtosci od elementu grzejnego do miejsca
naktucia.

Przestroga: Prowadzenie leczenia, gdy element grzejny znajduje si¢ wewnatrz koszulki lub poza
ciatem pacjenta, moze spowodowac oparzenie skory lub uszkodzenie cewnika.

10. Usung¢ cewnik i koszulke naczyniowa z zyty i wytgczy¢ zasilanie generatora RF. Za pomocg badania

ultrasonograficznego leczonych odcinkéw zyty oceni¢ wynik leczenia.

Przestroga: Nie opracowano algorytmu ponownego leczenia z zastosowaniem cewnika
ClosureFast; nie wolno podejmowac préb ponownego wprowadzenia cewnika przez $wiezo leczony
odcinek zyty.

11. Uzyska¢ hemostaze w miejscu dostepu.

12. Zatozy¢ wielowarstwowy okrgzny opatrunek uciskowy od stopy do pachwiny.
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Opieka po zabiegu
1. Pouczy¢ pacjenta o koniecznosci czestego chodzenia, powstrzymywania sig od duzego wysitku
fizycznego i podnoszenia cigzkich przedmiotéw przez kilka dni.
2. Zaleca sig stosowanie ucisku przez co najmniej 1 tydzien po zabiegu.
3. W ciggu 72 godzin po zabiegu nalezy wykona¢ badanie kontrolne, ktérego zadaniem jest
wykluczenie poszerzania strefy zakrzepu na naczynia niebgdace celem leczenia, w tym na uktad zyt
gtebokich.

Utylizacja

Przestroga: Urzadzenie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z odpowiednimi przepisami, zarzgdzeniami i
procedurami obowigzujgcymi w szpitalu, w tym dotyczgcymi zagrozen biologicznych, zagrozen
mikrobiologicznych i substancji zakaznych.

Wytaczenie gwaranciji

Ostrzezenia podane na etykietach produktu zawierajg bardziej szczegétowe informacje

i stanowig integralng czg¢s¢ niniej > Wytge gwarancji. od faktu, ze niniejszy
produkt zostat wyprodukowany w starannie kontrolowanych warunkach, firma Medtronic nie ma
zadnej kontroli nad warunkami, w jakich ten produkt jest uzywany. Firma Medtronic niniejszym
wyklucza wszelkie gwarancje w odniesieniu do produktu, zaréwno wyrazne, jak i dorozumiane, w
tym migdzy innymi ie dor e gwarancije przy Sci handl j lub przyd: Sci
do okreslonego celu. Firma Medtronic nie ponosi odpowiedzialnosci wobec zadnej osoby ani
innego podmiotu za zadne koszty medyczne ani zadne bezposrednie, przypadkowe ani wtérne
szkody spowodowane dowolnym zastosowaniem, wadg, awarig lub nieprawidtowym dziataniem
produktu, bez wzgledu na to, czy roszczenie z tytutu takich szkéd zostanie wysunigte na
podstawie gwarancji, umowy, odpowiedzialnosci za szkode wyrzadzong czynem niedozwolonym
lub w inny sposéb. Nikomu nie przystuguje prawo do zobowigzania firmy Medtronic do wydania
oswiadczenia lub gwarancji w zwigzku z produktem.

Wyzej okre$lone wytgczenia i ograniczenia nie majg na celu naruszania obowigzkowych uregulowan
stosowanego prawa i nie nalezy ich tak interpretowac. Jesli ktérakolwiek czg$¢ lub warunek niniejszego

wytgczenia gwarancji zostang uznane przez wtasciwy sad za sprzeczne z prawem, niemozliwe do
wyegzekwowania lub stojgce w konflikcie z obowigzujgcym prawem, fakt ten nie wptynie na waznoséé
pozostatej cze$ci wytgczenia gwaranciji, a wszelkie prawa i zobowigzania beda interpretowane

i egzekwowane tak, jak gdyby niniejsze wytgczenie gwarancii nie zawierato danej cze$ci lub warunku
uznanego za niewazny.

Portugués (Portugal)

Instrucdes de utilizacao

Estéril, utilizagao unica. Para utilizagdo com um fio-guia de 0,64 mm (0,025 in [pol.]) e o gerador
ClosureRFG.

Nota: Leia atentamente todas as instru¢des, incluindo o manual do operador do gerador de
radiofrequéncia ClosureRFG, antes de utilizar o sistema ClosureFast. Respeite todos os avisos,
precaugdes e adverténcias indicados ao longo destas instrugdes. Caso contrario, tal podera resultar em
complicagdes para o doente.

Cateteres ClosureFast

Os trés modelos de cateteres ClosureFast sdo os cateteres ClosureFast com um elemento de
aquecimento de 7 cm (nimeros de modelo: CF7-7-60 e CF7-7-100) e o cateter ClosureFast com um
elemento de aquecimento de 3 cm (nimero de modelo: CF7-3-60). Para detalhes sobre a configuragao
dos produtos, consulte a Tabela 1.

Descricao do dispositivo

O sistema ClosureFast é constituido por 2 componentes principais: um cateter ClosureFast e um gerador
de radiofrequéncia ClosureRFG. O cateter e o cabo de ligagéo integrado sao fornecidos esterilizados e
sao dispositivos descartaveis para uma unica utilizagdo. A fungéo do cateter é fornecer energia térmica ao
local de tratamento desejado através de aquecimento por radiofrequéncia do elemento de aquecimento
do cateter e enviar informag&o de temperatura de volta para o gerador de radiofrequéncia. O gerador de
radiofrequéncia permanece fora do campo estéril durante a utilizagéo e é fornecido nao esterilizado. O
cateter liga-se ao gerador de radiofrequéncia através do cabo de ligagéo.

Finalidade prevista

O cateter ClosureFast destina-se a ser utilizado em conjunto com o gerador ClosureRFG para obstruir o
vaso tratado através de uma vedagao fibrética.

Populacéo de doentes a que se destina
Este dispositivo deve ser utilizado em doentes adultos com insuficiéncia venosa crénica.

Indicagoes de utilizacao

O cateter ClosureFast destina-se a coagulagdo endovascular de vasos sanguineos em doentes com
refluxo venoso superficial.

Contraindicacoes
O cateter ClosureFast é contraindicado para utilizagdo em doentes com trombo no segmento da veia-alvo.

Nota: Nao existem dados relacionados com a utilizag&o deste cateter em doentes com doenca arterial
periférica documentada. No tratamento de doentes com doenga arterial periférica significativa empregue
os mesmos cuidados a utilizar no procedimento tradicional de laqueagéo e stripping de veias.

Beneficios clinicos
Os beneficios clinicos do encerramento da veia com o cateter ClosureFast no tratamento do refluxo
venoso superficial incluem o seguinte:

* Resolugéo dos sintomas da insuficiéncia venosa crénica

« Cicatrizagao da Ulcera venosa da perna

¢ Melhor qualidade de vida

¢ Maior mobilidade

Utilizadores previstos

O cateter ClosureFast destina-se a ser utilizado por médicos familiarizados com ultrassonografia duplex,
intervencgdes vasculares e insuficiéncia venosa cronica.

Caracteristicas de desempenho

O sistema ClosureFast é constituido por 2 componentes principais: um cateter ClosureFast e um gerador
de radiofrequéncia ClosureRFG. O cateter fornece energia térmica para administrar ablagéo por
segmentos no local de tratamento pretendido, através de aquecimento por radiofrequéncia do elemento
de aquecimento do cateter. O cateter indica os dados de temperatura ao gerador de radiofrequéncia para
que este controle automaticamente a poténcia de RF e mantenha a temperatura predefinida. O cateter e
o cabo de ligagéo integrado séo fornecidos esterilizados e sdo dispositivos descartaveis, de utilizagao
unica. O cateter liga-se ao gerador de radiofrequéncia através do cabo de ligagéo.

Avisos

» Este dispositivo foi concebido apenas para utilizagdo Unica. Nao reutilize, reprocesse nem reesterilize
este dispositivo. A reutilizagao, o reprocessamento ou a reesterilizagdo poderdo comprometer a
integridade estrutural do dispositivo ou criar um risco de contaminagao, o que podera resultar em
lesdes, doenga ou morte do doente.

* O tratamento de uma veia situada perto da superficie da pele pode resultar em queimadura cutanea
se a pele ndo estiver protegida por infiltragdo de fluidos.

¢ Poderdo ocorrer lesdes nos nervos devido a danos térmicos em nervos adjacentes. O risco de leséo
dos nervos podera ser superior no tratamento ao nivel ou abaixo do joelho, ou sem infiltragao
perivenosa de fluido.

Precaucoes

* Nao dobre o cateter num raio apertado. A dobragem da haste podera danificar o cateter.

* Ao inserir o cateter na veia, certifique-se de que o fio-guia ndo & projetado para além da ponta do
cateter.

* A parede da veia podera ser mais fina num segmento com aneurisma. Para ocluir eficazmente uma
veia que possua um segmento com aneurisma, podera ser necessaria uma infiltragao tumescente
adicional neste segmento. O tratamento da veia deve incluir os segmentos proximal e distal ao
segmento com aneurisma.

Possiveis efeitos adversos

As possiveis complicagdes incluem, mas néo se limitam ao seguinte:
¢ Lesdo do nervo adjacente ou danos nos nervos
¢ Hematoma ou seroma
¢ Infegao



Inflamagao

Dor

Flebite

Embolia pulmonar

Queimadura ou descoloragdo cutanea
Trombose

Perfuragdo de vasos sanguineos

Se ocorrer um incidente grave relacionado com o dispositivo, comunique imediatamente o incidente &
Medtronic e a autoridade competente ou organismo regulador aplicavel.

Apresentacao
O dispositivo é fornecido estéril e é esterilizado com éxido de etileno.

Armazenamento
Armazene o dispositivo num local seco e afastado da luz solar.

Equipamento e consumiveis recomendados

Mesa de inclinagdo

Leitor de ecografia duplex

Gel para ecografia esterilizado

Cobertura esterilizada para transdutor de ecografia

Agulha de acesso percutaneo

Bainha introdutora de 7 Fr (7 cm ou 11 cm de comprimento)
Fio-guia de 0,64 mm (0,025 in [pol.])

Instalacao do gerador
Nota: Consulte o manual do operador do gerador ClosureRFG.

1. Ligue o gerador a fonte de alimentagao.

2. Ligue a alimentag&o utilizando o interruptor de alimentagé&o.

3. Confirme a versao do software no ecra. Consulte a Tabela 1 para obter informagdes sobre a
compatibilidade da versao do software.

. O valor da temperatura-alvo predefinido € de 120 °C para o cateter ClosureFast.
Nota: Quando utilizar o modelo RFG2, o utilizador pode selecionar um intervalo entre 95 °C e
120 °C. Tenha em atenc¢@o que os ajustes predefinidos s sao apresentados quando um cateter &
ligado ao gerador de radiofrequéncia. As defini¢des de tratamento podem ser ajustadas de acordo
com a preferéncia do médico (apenas RFG2). Consulte o manual do operador do gerador de
radiofrequéncia para obter instrugdes sobre como alterar as definigdes.
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Tabela 1. Especificagdes do sistema ClosureFast

Modelo do cateter CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
Bainha introdutora (tamanho minimo do 7Fr 7Fr 7Fr
DI) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm)
Comprimento passivel de inser¢do 60 cm 100 cm 60 cm
Diametro do elemento de aquecimento 2,3mm 2,3mm 2,3mm
Comprimento do elemento de aqueci- 7cm 7cm 3cm
mento
Ajuste de poténcia maxima 40 W 40 W 18 W
Ajuste da temperatura-alvo predefinida 120 °C 120 °C 120 °C
Versdo do software | Modelo RFG2 4.0.0 ou posterior | 4.0.0 ou posterior | 4.4.0 ou posterior
| Modelo RFG3 1.11.0 ou posterior | 1.11.0 ou posterior | 1.11.0 ou posterior

Instrucdes de utilizacao
Nota: Utilize uma técnica asséptica.

Preparacao do doente

1. Enxague os acessoérios descartaveis com soro fisiologico estéril (0,9% de cloreto de sédio).

2. Se for utilizada anestesia local, administre a anestesia local no local do acesso venoso. Também
pode ser administrada sedacéo ligeira.
Nota: Um espasmo venoso pode dificultar o acesso a veia-alvo. Evite quaisquer fatores que possam
induzir espasmos venosos, tais como determinados farmacos, um ambiente frio ou ansiedade do
doente.

. Posicione o doente para acesso venoso. A colocagdo das pernas do doente abaixo do nivel do
coragdo aumenta o didmetro das veias, o que podera facilitar o acesso venoso.

4. Aceda a veia atratar através de pungao percutanea, utilizando uma agulha de acesso ou através de

uma pequena incisdo.
5. Prepare e coloque uma bainha introdutora de acordo com as instru¢des de utilizagao do fabricante.
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Inspecao e preparacao do cateter

1. Inspecione a caixa exterior relativamente a sinais de danos visiveis. Remova a bolsa da caixa e
inspecione-a relativamente a danos (tais como fendas ou pungdes).
Atencao: Inspecione cuidadosamente a embalagem esterilizada e o dispositivo antes da utilizagdo.
N&o utilize o dispositivo se a embalagem ou o dispositivo estiverem danificados.

2. Abra a bolsa e retire a bandeja.

3. Inspecione o cateter.

4. Utilizando uma técnica asséptica, passe o conector do cabo para fora da bandeja e ligue o cabo ao
gerador de radiofrequéncia.

Atencao: Nao permita que o conector do cabo entre em contacto com qualquer fluido.

5. Retire o cateter da bandeja e coloque o cateter no campo estéril.

6. Utilizando soro fisiolégico estéril, irrigue e encha o limen do cateter, coloque a tampa do limen na
pega e limpe a superficie exterior da haste do cateter.

Atencao: Irrigar o cateter enquanto o elemento de aquecimento esta ativo aquecera o fluido que sai
pela extremidade do cateter. Evite a administrag&o de fluidos através do cateter quando a ponta do
cateter estiver perto de uma area que nao deva ser termicamente coagulada.

7. Insira o cateter na bainha introdutora e avance a ponta do cateter até ao ponto mais proximal de
tratamento. Desloque o cateter até ao local de tratamento utilizando orientagéo por ecografia,
palpagao ou um fio-guia.

8. Se utilizar um fio-guia de limen central para auxiliar no avango do cateter, consulte as instru¢des do

fabricante relativas a utilizagéo do fio-guia. Apés a remogéo do fio-guia, volte a irrigar o limen do
cateter com soro fisiolégico estéril e coloque a tampa no Iimen na extremidade do cateter.
Atencao: N&do avance o cateter nem o fio-guia se encontrar resisténcia; caso contrario, podera
ocorrer perfuragdo da veia.
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Infiltragdo tumescente e posigdo da ponta do cateter

1. Utilize infiltragdo tumescente de anestésico local diluido ou soro fisioldgico para dentro do espago
perivascular e assim criar uma camada circunferencial de fluido em torno do vaso a tratar. Para
conseguir um contacto entre o elemento de aquecimento do cateter e a parede da veia,
recomenda-se um volume aproximado de 10 cm?3 por cm de veia a tratar. Infiltre até cerca de 5 cm
distalmente a jungao safeno-femoral (SFJ) ou a jungéo safeno-poplitea (SPJ); a infiltragéo para além
da juncéo sera realizada ap6s confirmagéo da posi¢éo final da ponta.

Nota: Quando a veia esta situada perto da superficie da pele, crie uma distancia subcutanea> 1 cm
entre a parede da veia anterior e a pele utilizando infiltragdo tumescente de soro fisioldgico ou de
solugdo anestésica local diluida.

2. Verifique o posicionamento da ponta do cateter utilizando os elementos de medi¢&do do aparelho de
ecografia. Quando tratar a veia safena magna (GSV) ou a veia safena pequena (SSV), coloque a
ponta 2 cm abaixo da jungao.

3. Infiltre fluido para tumescéncia para além da jungéo utilizando orientagéo por ecografia.

Tratamento

1. Coloque as pernas do doente acima do nivel do coragéo para facilitar o colapso venoso, a aposicao
e a exsanguinagao (posic¢ao de Trendelenburg).

2. Enquanto mantém a posigao da ponta do cateter, retire parcialmente a bainha introdutora até o

conector da bainha ficar alinhado com o primeiro marcador da haste visivel ou desenhe uma

marcag&o na pele ao nivel do primeiro marcador da haste visivel. Fixe a bainha a pele (opcional).

Atencgéo: Nao efetue o tratamento com o elemento de aquecimento no sistema venoso profundo.

Crie um campo quase isento de sangue, aplicando compressé&o externa ao longo de toda a extensao

do elemento de aquecimento, utilizando o transdutor de ecografia alinhado longitudinalmente com

o elemento de aquecimento e ainda 2-3 dedos (para aproximar o comprimento do elemento de

aquecimento) para compressao distal do transdutor.

Atencgao: A ndo compressao da veia ao longo de toda a extens&o do elemento de aquecimento

podera resultar numa eficacia inconsistente ou em eventuais danos no cateter.

Ative a aplicag&o de energia de radiofrequéncia premindo o botdo “RF Power” (Poténcia de RF) no

gerador de radiofrequéncia. Esta agao fara com que o botdo “RF Power” (Poténcia de RF) fique

intermitente. Se o botdo “RF Power” (Poténcia de RF) ndo se acender ou ficar intermitente, observe
amensagem apresentada e proceda em conformidade. Consulte o manual do operador do gerador
de radiofrequéncia para obter detalhes adicionais (RFG2).

Inicie a aplicagdo de energia de radiofrequéncia premindo o botao na pega do cateter. Durante o

tratamento, a aplicagdo de energia pode ser desligada premindo novamente o botéo existente na

pega do cateter. (Apenas para o RFG2: a energia de radiofrequéncia pode ser iniciada com o botdo

“START RF”[Iniciar RF]. A energia de radiofrequéncia pode ser desligada utilizando o botao “STOP

RF” [Parar RF] ou o botdo “RF Power” [Poténcia de RF].)

Nota: Para o cateter ClosureFast com o elemento de aquecimento de 7 cm, a poténcia inicia-se

geralmente nos 40 W e desce abaixo dos 20 W num periodo de 10 segundos se a compressao

estiver corretamente localizada e tiver sido efetuada exsanguinagéo adequada do segmento de veia

a tratar. Para o cateter ClosureFast com o elemento de aquecimento de 3 cm, a poténcia inicia-se

geralmente nos 18 W e desce abaixo dos 10 W num periodo de 10 segundos se a compressado

estiver corretamente localizada e tiver sido efetuada exsanguinagéo adequada do segmento de veia
atratar.

Nota: Se a temperatura definida nao for atingida dentro de 5 segundos apds o inicio da aplicagdo de

energia de radiofrequéncia, ou se o nivel de poténcia permanecer elevado, podera existir fluxo

dentro da veia que esta a arrefecer o segmento de tratamento. Termine a aplicagdo de energia de
radiofrequéncia, verifique a eficacia dos métodos de exsanguinagéo e o correto posicionamento da
ponta, corrija conforme necessario, e reinicie o tratamento do segmento.

Nota: As leituras de temperatura continuamente inferiores a temperatura definida podem resultar

num tratamento incompleto. Se tal ocorrer, pare o tratamento e volte a confirmar a aposi¢ao do vaso

relativamente ao elemento de aquecimento do cateter e a auséncia de fluxo sanguineo no segmento

de vaso a tratar. Aplique compressao externa com maior firmeza, se necessario, e volte a tratar o

segmento.

Atencao: Se o tratamento for interrompido devido a uma temperatura ndo uniforme, retire o cateter

e verifique a existéncia de danos no elemento de aquecimento. Se o cateter estiver danificado,

substitua-o.

Atencéo: A falta de atuagdo em caso de alertas pode resultar em danos graves no cateter.

Apds o intervalo de tempo de tratamento, a aplicagao de energia de radiofrequéncia sera terminada

automaticamente. Quando utilizar um cateter ClosureFast com o elemento de aquecimento de 7 cm,

aplique um segundo ciclo de energia ao segmento mais préximo da SFJ. Quando utilizar um cateter

ClosureFast com o elemento de aquecimento de 3 cm, podera ser aplicado um segundo ciclo de

energia de acordo com o critério do médico.

A aplicagdo de energia de radiofrequéncia pode ser repetida num determinado segmento de veia de

acordo com o critério do médico.

Atencao: Nao utilize mais de 3 ciclos de aplicagdo de energia num determinado segmento de veia,

pois 0 aumento da profundidade de ablagéo térmica ndo sera significativo.

Atencéo: Nao volte a avangar o cateter através de um segmento de veia tratado intensivamente.

Retire rapidamente o cateter até o proximo marcador da haste visivel ficar alinhado com o conector

da bainha.

Nota: A existéncia de alguma fricgao entre a parede da veia e o cateter apés um ciclo de

aquecimento é normal, podendo senti-la aquando da remog&o do cateter.

Trate o segmento de veia seguinte de acordo com o Passo 3 ao Passo 8, repetindo a compressao,

o tratamento e a sequéncia de indicagdo até todos os segmentos serem tratados. As linhas

diagonais e os nimeros impressos no exterior da haste do cateter, correlacionados com o

comprimento da bainha introdutora, indicam o tltimo segmento de tratamento completo quando se

encontram totalmente visiveis.

Nota: Utilize a marcag&o tripla da haste localizada a 3 cm do elemento de aquecimento para

determinar a distancia minima do elemento de aquecimento ao local de pungéo.

Atencao: O tratamento com o elemento de aquecimento no interior da bainha ou no exterior do

corpo pode resultar em queimaduras cutaneas ou em danos no cateter.

. Retire o cateter e a bainha introdutora da veia e desligue o gerador de radiofrequéncia. Avalie os
segmentos de veia tratados através de ecografia para determinar o resultado do tratamento.
Atencao: N&o existe algoritmo de repeticao de tratamento com o cateter ClosureFast; ndo volte a
avangar o cateter através de um segmento de veia tratado intensivamente.
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11. Obtenha hemdstase no local de acesso.
12. Aplique uma ligadura de compressé&o de vérias camadas desde o pé até a virilha.

Cuidados de acompanhamento

1. Instrua o doente para que se movimente frequentemente e que evite atividades fisicas intensas ou
levantamento de cargas pesadas durante varios dias.

2. E recomendada a compress&o pés-operatoria durante pelo menos 1 semana.

3. O exame de acompanhamento nas 72 horas seguintes devera incluir uma avaliagdo para garantir
que ndo existe extensao do trombo para as veias profundas.



Eliminagcao
Atencao: Elimine o dispositivo de acordo com as leis, os regulamentos e os procedimentos hospitalares
aplicaveis, incluindo os relacionados com perigos biolégicos e microbioldgicos, e substancias infeciosas.

Renuncia de garantia

Os avisos contidos nas etiquetas do produto fornecem informagoes mais detalhadas e sao
conS|derados como parte integrante desta rentincia. Embora o produto tenha sido fabricado em
condi cuidad 1te controladas, a Medtronic ndo tem qualquer controlo sobre as
condlgoes nas quais este produto é usado. Por conseguinte, a Medtronic renuncia quaisquer
garantias, expressas e implicitas, em relagdo ao produto, incluindo, entre outras, quaisquer
garantias implicitas de comerci do ou de adeq ao a um fim especifico. A Medtronic nao
sera responsavel, perante nenhuma pessoa ou entidade, por quaisquer despesas médicas ou
por quaisquer danos diretos, acidentais ou indiretos causados por qualquer tipo de utilizagao,
defeito, falha ou mau funcionamento do produto, quer a reclamacéo relativa a tais danos tenha
por base a garantia, o contrato, danos ou outros. Nenhuma pessoa possui autoridade para
vincular a Medtronic a qualq tipo de repr ou garantia relativas ao produto.

As exclusoes e limitagdes acima definidas ndo se destinam a infringir estipulagdes obrigatérias da lei
aplicavel e ndo devem ser interpretadas como tal. Se alguma parte ou termo desta renuincia de garantia
for considerado ilegal, ndo executavel ou em conflito com a lei aplicavel por parte de um tribunal da
jurisdigdo competente, a validade das restantes partes desta rentncia de garantia ndo deveré ser afetada
etodos os direitos e obrigagdes devem ser interpretados e executados como se esta rentincia de garantia
ndo contivesse a parte ou termo particular considerado invalido.
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Instructiuni de utilizare

Steril, exclusiv de unica folosinta. Pentru utilizare cu un fir de ghidare de 0,64 mm (0,025 in) si generatorul
ClosureRFG.

Nota: Cititi cu atentie toate instructiunile, inclusiv manualul operatorului pentru generatorul de
radiofrecventa ClosureRFG, inainte de a utiliza sistemul ClosureFast. Respectati toate avertismentele,
precautiile si atentiondrile prezentate in aceste instructiuni. Nerespectarea acestei recomandari poate
avea drept urmare complicatii pentru pacient.

Catetere ClosureFast
Cele trei modele de catetere ClosureFast sunt cateterele ClosureFast cu element de incalzire de 7 cm

(numerele modelelor: CF7-7-60 si CF7-7-100) si cateterul ClosureFast cu element de incélzire de 3 cm
(numérul modelului: CF7-3-60). Consultati Tabelul 1 pentru detalii despre configuratia produselor.

Descrierea dispozitivului

Sistemul ClosureFast este format din 2 componente principale: un cateter ClosureFast si un generator de
radiofrecventa ClosureRFG. Cateterul si cablul de legatura integrat sunt furnizate sterile si sunt dispozitive
de unica folosinta, care se elimina dupa utilizare. Functia cateterului este de a furniza energie termica la
locul de tratament dorit, prin incalzirea prin radiofrecventa a elementului de incalzire al cateterului, side a
transmite temperatura inapoi la generatorul de radiofrecventa. Generatorul de radiofrecventa ramane in
afara campului steril in timpul utilizarii si este furnizat nesteril. Cateterul este conectat la generatorul de
radiofrecventa prin intermediul cablului de legatura.

Scop

Cateterul ClosureFast este destinat pentru utilizare impreuna cu generatorul ClosureRFG pentru
ocluzionarea vasului tratat prin sigilare fibrotica.

Populatia de pacienti avuta in vedere
Acest dispozitiv este destinat pentru utilizare la pacienti adulti cu insuficientd venoasa cronica.

Indicatii de utilizare

Cateterul ClosureFast este utilizat pentru coagularea endovascularé a vaselor de sange la pacientii cu
reflux venos superficial.

Contraindicatii

Cateterul ClosureFast este contraindicat pentru utilizarea la pacientii cu tromboza pe segmentul venos
care urmeaza a fi tratat.

Nota: Nu exista date cu privire la utilizarea acestui cateter la pacientii cu arteriopatie periferica cunoscuta.

intratamentul pacientilor cu arteriopatie periferici semnificativa, trebuie exercitat aceeasi precautie ca si
n procedurile traditionale de ligaturare venoasa si stripping.

Beneficii clinice
Beneficiile clinice ale inchiderii venoase cu cateterul ClosureFast in tratamentul refluxului venos superficial
includ urmétoarele:

* Rezolvarea simptomelor de insuficienta venoasa cronica

* Vindecarea ulcerului venos al piciorului

« Imbunatatirea calitatii vietii

* Cresterea mobilitatii

Utilizatori vizati

Cateterul ClosureFast este destinat pentru utilizare de cétre medici care sunt familiarizati cu ecografia
duplex, interventiile vasculare si insuficienta venoasa cronica.

Caracteristici de performanta

Sistemul ClosureFast este format din 2 componente principale: un cateter ClosureFast si un generator de
radiofrecventa ClosureRFG. Cateterul furnizeaza energie termica pentru a efectua ablatia segmentald la
locul de tratament dorit, prin incalzire prin radiofrecventa a elementului de incélzire al cateterului. Cateterul
directioneaza caldura inapoi catre generatorul de radiofrecventa, pentru ca generatorul de radiofrecventa
s& controleze automat energia RF si sa mentind temperatura presetata. Cateterul si cablul de legatura
integrat sunt furnizate sterile si sunt dispozitive de unica folosintd, care se elimina dupa utilizare. Cateterul
este conectat la generatorul de radiofrecventa prin intermediul cablului de legatura.

Avertismente

 Dispozitivul a fost conceput exclusiv de unica folosinta. Nu refolositi, nu reconditionati si nu resterilizati
acest dispozitiv. Refolosirea, reconditionarea sau resterilizarea poate compromite integritatea
structurald a dispozitivului sau poate crea un risc de contaminare, ceea ce ar putea conduce la
vatamarea, la imbolnavirea sau la decesul pacientului.

Tratarea unei vene aflate aproape de suprafata pielii poate determina arsuri tegumentare daca pielea
nu este protejata prin infiltratie de lichid.
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Exista riscul producerii unei leziuni nervoase in urma vatamarii termice a nervilor adiacenti. Riscul de
leziune nervoasa poate fi mai mare in cazul tratamentului la nivelul genunchiului sau sub acesta, sau
in absenta infiltratiei perivenoase de lichid.

Precautii

* Nu indoiti cateterul intr-o raza restransa. Distorsionarea tijei poate deteriora cateterul.

* Pentru a evita deteriorarea firului de ghidare, asigurati-va ca acesta nu depaseste varful cateterului.
Este posibil ca vena sé fie mai subtire intr-un segment afectat de anevrism. Pentru ocluzarea eficace
a unei vene cu segment anevrismal, poate fi necesaré o infiltratie tumescenta suplimentara la nivelul
segmentului anevrismal. Tratamentul venei trebuie sa includd segmentele situate proximal si distal fata
de acest segment.

Evenimente adverse posibile
Posibilele complicatii includ, fara a se limita la, urmatoarele:
* Vatamarea nervilor din vecinatate
¢ Hematom sau serom
¢ Infectie
¢ Inflamatie
¢ Durere
¢ Flebita
Embolie pulmonara
¢ Arsuri sau decolorari ale pielii
¢ tromboza
¢ Perforarea vasului

Daca are loc un incident grav legat de dispozitiv, raportati imediat incidentul catre Medtronic si catre
autoritatea competentd sau organismul de reglementare aplicabil.

Cum se livreaza
Acest dispozitiv este furnizat steril si este sterilizat cu oxid de etilena.

Depozitare
Pastrati dispozitivul intr-un loc uscat, ferit de lumina solara.

Materiale si echipamente recomandate
* Masé basculantd
¢ Ecograf duplex
¢ Gel pentru ecografie steril
¢ Husa sterila pentru traductor ecografic
¢ Ac de acces percutanat
¢ Teaca de introducere de 7 Fr (lungime de 7 cm sau 11 cm)
* Fir de ghidare de 0,64 mm (0,025 in)

Instalarea generatorului
Nota: Consultati manualul operatorului pentru generatorul ClosureRFG.
1. Conectati generatorul in priza.
2. Porniti generatorul utilizand comutatorul de alimentare.
3. Confirmati versiunea software-ului de pe ecran. Consultati Tabelul 1 pentru compatibilitatea
versiunilor de software.
4. Setarea implicita a temperaturii este de 120 °C pentru cateterul ClosureFast.

Nota: Cand se utilizeaza modelul RFG2, utilizatorul poate alege dintr-un interval cuprins intre 95 °C
si 120 °C. Retineti ca setarile implicite nu apar decat dupa ce cateterul este conectat la generatorul
de radiofrecventd. Setarile pentru tratament pot fi reglate dupa preferinta medicului (numai pentru
RFG2). Consultati manualul operatorului pentru generatorul de radiofrecventa, pentru instructiuni
privind modificarea setarilor.

Tabelul 1. Specificatiile sistemului ClosureFast

Model de cateter CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
Teaca de introducere (dimensiune mini- 7Fr 7Fr 7 Fr

ma diametru intern) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm)
Lungimea care poate fi introdusa 60 cm 100 cm 60cm
Diametrul elementului de incalzire 2,3 mm 2,3 mm 2,3mm
Lungimea elementului de incalzire 7cm 7cm 3cm
Setarea maxima de putere 40 W 40 W 18 W
Setarea implicita a temperaturii-tinta 120 °C 120 °C 120 °C
Versiunea de | Model RFG2 4.0.0 sau superior | 4.0.0 sau superior | 4.4.0 sau superior
software | Model RFG3 1.11.0 sau superior | 1.11.0 sau superior | 1.11.0 sau superior

Instructiuni de utilizare
Nota: Utilizati o tehnica aseptica.

Pregatirea pacientului

1. Spalati accesoriile de unica folosinta cu ser fiziologic steril (solutie de clorura de sodiu 0,9%).

2. Dacd utilizati un anestezic local, administrati-| la locul de acces venos. Se poate administra, de
asemenea, un sedativ usor.
Nota: Venospasmul poate afecta capacitatea de accesare a venei vizate. Evitati orice factori care pot
induce venospasm, de exemplu anumite medicamente, mediile cu temperatura scazuta sau
anxietatea pacientului.

. Pozitionati pacientul pentru acces venos. Coborarea picioarelor pacientului sub nivelul inimii va
dilata diametrul venos, putand facilita accesarea venei.

4. Accesati vena care trebuie tratata prin punctie percutanatéa cu un ac de acces sau printr-o mica

incizie.
5. Pregatiti si amplasati teaca de introducere conform instructiunilor de utilizare furnizate de fabricant.
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Inspectarea si pregétirea cateterului
1. Inspectati cutia exterioara pentru a detecta orice semne de deteriorare vizibild. Scoateti punga din
cutie siinspectati punga pentru a detecta eventualele deteriorari (de exemplu, rupturi sau intepaturi).

Atentie: Inspectati cu atentie ambalajul steril si dispozitivul inainte de utilizare. Nu utilizati
dispozitivul daca ambalajul sau dispozitivul sunt deteriorate.

2. Deschideti punga si scoateti tava.
3. Inspectati cateterul.
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. Utilizand o tehnicd aseptica, treceti conectorul cablului afara din tava si conectati-l la generatorul de
radiofrecventa.

Atentie: Nu permiteti contactul dintre conectorul cablului si lichide.

. Scoateti cateterul din tava si asezati cateterul in campul steril.

. Utilizand ser fiziologic steril, spalati si umpleti lumenul cateterului, acoperiti cu capac lumenul la
nivelul manerului si stergeti suprafata exterioara a tijei cateterului.

Atentie: Daca spalati cu jet interiorul cateterului in timp ce elementul de incalzire este activ, lichidul
care iese la capatul cateterului va fi incalzit. Evitati administrarea de fluide prin cateter atunci cand
varful cateterului se afla in apropierea unei zone care nu ar trebui sa fie supusa coagularii termice.

. Introduceti cateterul in teaca de introducere si avansati varful cateterului pana in punctul cel mai
proximal al locului de tratament. Avansati cateterul catre locul vizat pentru tratament sub observatie
ecografica, prin palpare sau cu un fir de ghidare.

. Daca utilizati un fir de ghidare cu lumen central pentru asistarea avansarii cateterului, consultati
instructiunile fabricantului privind utilizarea firului de ghidare. Dupa retragerea firului, spalati din nou
lumenul cateterului cu ser fiziologic steril si acoperiti lumenul cu capac, la capatul cateterului.
Atentie: Nu avansati cateterul sau firul de ghidare daca intampinati rezistenta; exista riscul perforarii
venei.
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Infiltratia tumescenta si pozitionarea varfului cateterului

1. Utilizati infiltratia tumescenta de anestezic local diluat sau de ser fiziologic in spatiul perivascular,
pentru a crea un strat de lichid in jurul intregii circumferinte a vasului ce urmeaza a fi tratat. Pentru a
realiza contactul dintre elementul de incalzire al cateterului si peretele venos, se recomanda un
volum aproximativ de 10 cm? per cm de vend tratata. Realizati infiltratia pané la aproximativ 5 cm
distal fatd de jonctiunea safenofemurala (JSF) sau safenopoplitee (JSP); infiltratia dincolo de nivelul
jonctiunii se va realiza dupa confirmarea pozitiei finale a varfului.

Nota: Daca vena se afld in apropiere de suprafata tegumentului, creati o distanta subcutanata >1 cm
ntre peretele venos anterior si tegument, utilizand infiltratia tumescenta de ser fiziologic sau
anestezic local diluat.

Verificati pozitia varfului cateterului, utilizand compasul de masurare al ecografului. Pentru tratarea
venei safene mari (VSM) sau venei safene mici (VSm), varful trebuie plasat la 2 cm inferior faté de
jonctiune.

3. Infiltrati fluid tumescent dincolo de nivelul jonctiunii, sub observatie ecografica.
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Tratament

1. Ridicati picioarele pacientului deasupra nivelului inimii, pentru a facilita colapsul venos, apozitia si

exsangvinarea (pozitia Trendelenburg).

2. Mentinand pozitia varfului cateterului, retrageti partial teaca de introducere pana cand conectorul
tecii se afla in dreptul primului marcaj vizibil de pe tija, sau trasati un marcaj pe piele la nivelul primului
marcaj vizibil de pe tija. Fixati teaca pe tegument (optional).

Atentie: Nu efectuati tratamentul cu elementul de incélzire in sistemul venos profund.

. Creati un cdmp cvasi-exsangvinat, prin aplicarea de compresie externa pe toata lungimea
elementului de incalzire, utilizand traductorul ecografic aliniat longitudinal cu elementul de incalzire,
si apasand, in plus, cu 2-3 degete (pentru a acoperi aproximativ lungimea elementului de incalzire)
pentru compresia distal fata de traductor.

Atentie: Necomprimarea venei pe intreaga lungime a elementului de incélzire poate provoca o
eficacitate inegala a cateterului sau deteriorarea posibila a acestuia.

. Activati administrarea de energie de radiofrecventa, apasand pe butonul ,RF Power” (Energie RF) al
generatorului de radiofrecventa. Aceasta actiune va face ca butonul ,RF Power” (Energie RF) sa
inceapa sa lumineze intermitent. Daca butonul ,RF Power” (Energie RF) nu se aprinde sau nu
lumineaza intermitent, observati eventualele mesaje afisate si interveniti. Consultati manualul
operatorului pentru generatorul de radiofrecventa, pentru detalii suplimentare (RFG2).

. Incepet,i administrarea de energie de radiofrecventa, apasand pe butonul de pe manerul cateterului.
In timpul tratamentului, administrarea de energie poate fi oprita prin apasarea din nou a butonului de
pe méanerul cateterului. (Numai RFG2: energia de radiofrecventa poate fi initiata folosind butonul
,START RF”. Energia de radiofrecventa poate fi oprita folosind butonul ,STOP RF” sau butonul ,RF
Power” (Energie RF).)

Nota: Pentru cateterul ClosureFast cu element de incalzire de 7 cm, valoarea initiala a energiei este
de reguld 40 W si scade sub 20 W in interval de 10 secunde daca vena este comprimata in locul
corect si segmentul venos tratat a fost exsanguinat in mod corespunzétor. Pentru cateterul
ClosureFast cu element de incalzire de 3 cm, valoareainitiald a energiei este de regula 18 W siscade
sub 10 W in interval de 10 secunde daca vena este comprimata in locul corect si segmentul venos
tratat a fost exsanguinat in mod corespunzator.
Nota: Daca temperatura setatd nu este atinsa in interval de 5 secunde dupa inceperea administrarii
energiei de radiofrecventd, sau daca valoarea energiei se mentine crescutd, este posibil sa existe un
flux sanguin in vena care réceste segmentul tratat. Intrerupeti administrarea de energie de
radiofrecventa, verificati reusita metodelor de exsangvinare si pozitionarea corecta a varfului,
efectuati corectiile necesare si reluati tratamentul segmentului.

Nota: Valorile de temperaturd situate in mod constant sub temperatura setaté pot avea ca rezultat
tratamentul incomplet. In aceasta situatie, intrerupeti tratamentul si reconfirmati apozitia in vas a
elementului de incélzire al cateterului si absenta fluxului sanguin in segmentul venos care trebuie
tratat. Daca este cazul, aplicati o compresie externa mai ferma, apoi retratati segmentul.

Atentie: Dacé tratamentul este intrerupt din cauza temperaturii neuniforme, extrageti cateterul si
inspectati elementul de incélzire pentru a depista eventualele deteriorari. In cazul in care cateterul
prezinta semne de deteriorare, inlocuiti-l.

Atentie: Neinterventia in caz de alerta poate provoca deteriorarea severa a cateterului.

. Dupad scurgerea timpului de tratament, administrarea de energie de radiofrecventa se va opri
automat. Cand utilizati un cateter ClosureFast cu element de incélzire de 7 cm, administrati un al
doilea ciclu de energie in segmentul cel mai apropiat de JSF. Cand utilizati un cateter ClosureFast cu
element de incélzire de 3 cm, un al doilea ciclu de energie poate fi administrat la alegerea medicului.

. Administrarea de energie de radiofrecventa poate fi repetaté la nivelul unui anumit segment venos,
la alegerea medicului.

Atentie: Nuadministrati mai mult de 3 cicluri de energie la nivelul aceluiasi segment venos, deoarece
profunzimea ablatiei termice nu va creste semnificativ.
Atentie: Nu reavansati cateterul printr-un segment venos tocmai tratat.

. Retrageti rapid cateterul pana cand urmatorul marcaj vizibil de pe tija ajunge in dreptul conectorului
tecii.

Nota: O oarecare frecare intre peretele venos si cateter este normala dupé un ciclu termic si poate
fi observata in timp ce retrageti cateterul.

. Tratati urméatorul segment venos respectand Pasul 3 pana la Pasul 8, repetand compresia,
tratamentul si secventa de identificare a marcajelor pana la tratarea tuturor segmentelor. Atunci cand
sunt complet vizibile, prezenta liniilor diagonale si numerelor imprimate corespunzatoare lungimii
tecii de introducere pe exteriorul tijei cateterului indica ultimul segment de tratament complet.
Nota: Utilizati marcajul triplu de pe tija, situat la 3 cm distanté de elementul de incélzire, pentru a
determina distanta minima dintre element si locul de punctionare.

Atentie: Tratamentul cu elementul de incalzire aflat in interiorul tecii sau in afara corpului poate avea
ca rezultat arsuri ale pielii sau deteriorarea cateterului.
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10. Extragetidin vend cateterul siteaca de introducere si opriti alimentarea cu energie a generatorului de
radiofrecventa. Evaluati ecografic segmentele venoase tratate, pentru a determina rezultatul
tratamentului.

Atentie: Cateterul ClosureFast nu este prevazut cu algoritm pentru repetarea tratamentului; nu
reavansati cateterul printr-un segment venos tocmai tratat.

11. Obtineti hemostaza la locul de acces.

12. Aplicati un bandaj de compresie multi-strat, de la nivelul talpii pana la regiunea inghinala.

ingrijirea ulterioara

1. Recomandati pacientului sa se deplaseze frecvent si sa evite activitétile solicitante sau ridicarea de
greutdti timp de mai multe zile.

2. Se recomanda compresie postoperatorie timp de cel putin 1 sdptamana.

3. Examinarea de urmarire dupa 72 de ore trebuie sa includa o evaluare care sa confirme neextinderea
trombozei in sistemul venos profund.

Eliminarea la deseuri

Atentie: Eliminati dispozitivul in conformitate cu legile, reglementérile si procedurile spitalicesti in vigoare,
inclusiv cele privind pericolele biologice, pericolele microbiene si substantele infectioase.

Declaratie de limitare a garantiei

Avertismentele de pe etichetele produsului ofera informatii mai detaliate si sunt considerate
parte integranta din prezenta declaratie de limitare a garantiei. Desi produsul a fost fabricat in
conditii controlate cu atentie, Medtronic nu are niciun control asupra conditiilor in care este
utilizat acest produs. Prin urmare, Medtronic limiteaza toate garantiile, atat exprese, cat si
implicite privitoare la produs, incluzand dar nelimitandu-se la orice garantie implicita de
vandabilitate sau de adecvare pentru un anumit scop. Compania Medtronic nu va fi
raspunzatoare fata de nicio persoana sau entitate pentru niciun fel de cheltuieli medicale sau
daune directe, accidentale sau indirecte cauzate de utilizarea, defectarea sau functionarea
defectuoasa a acestui produs, indiferent daca pretentiile se bazeaza pe garantii, contracte,
raspundere civila delictuala sau alta doctrina. Nicio persoana nu are autoritatea de a angaja
Medtronic in alte declaratii sau garantii referitoare la produs.

Excluderile si limitarile stipulate mai sus nu au intentia si nu trebuie interpretate a contraveni prevederilor
obligatorii ale legislatiei aplicabile. Daca orice parte sau clauza a acestei Declaratii de declinare a garantiei
este considerata de o instantd competenta ca fiind ilegala sau in conflict cu legislatia aplicabila, validitatea
restului Declaratiei de declinare a garantiei nu va fi afectaté si toate drepturile si obligatiile vor fi interpretate
si respectate ca si cum aceasta Declaratie de declinare a garantiei nu ar contine partea sau clauza
considerata nula.

Pyccrui

WHCTpPYKUMA No aKcnyaTtauum

CTepMI‘IbHO, TOJIbKO AN OQHOKPAaTHOro NpUMEHEeHUs. ﬂ'}'lﬂ UCNO/Ib30BaHUA C NPOBOAHUKOM AUamMeTpomMm
0,64 mm (0,025 in) u reHepatopom ClosureRFG.

Mpumeyanue. Mepep ncnonbsosaHnem cuctemsl ClosureFast BHMMaTensHo npounTaiite Bce
WHCTPYKLMMK, BK/IKOYAsA PyKOBOACTBO onepartopa Ana paauo4actoTHoro reHeparopa ClosureRFG.
Cnepy¥ite BCeM NPeoCTEPEHEHNAM, MEPaM NPEJOCTOPOKHOCTH U NPEAYNPEKAESHUAM, NPUBEAEHHBIM
B 3TOM WHCTPYKUUH. HeCOﬁJ‘IlOF[eHMe 3TUX TpeﬁOEaHMﬁ MOMET NPUBECTU K OCIOHEHUAM Y naymeHTa.

Karetepbl ClosureFast

HareTeps! ClosureFast npeacTaBneHbl Tpems Mogenamu: katetepamu ClosureFast ¢ HarpeBaTe/ibHbIM
9/1EMEHTOM A/IMHOW 7 cM (Homepa mopaeneii: CF7-7-60 u CF7-7-100) u kateTepom ClosureFast ¢
HarpeBarte/ibHbIM 3/IEMEHTOM f/IMHOM 3 cM (Homep Mogenn: CF7-3-60). OnucaHue KoHdUrypauuit
nagenuii cm. B Taén. 1.

OnucaHue ycTpoicTBa

Cucrtema ClosureFast coCcTOMT 3 2 0CHOBHbIX KOMMOHEHTOB: KaTeTepa ClosureFast v paguoyacToTHoro
reHepatopa ClosureRFG. KaTteTep 1 BCTPOEHHbII COEAUHUTENbHDIV Kabeslb MOCTaBAAIOTCA
CTePU/IbHBIMU; OHW ABNIAIOTCA OJHOPA30BbIMW YCTPOMUCTBaMU. (DYHKLMA KaTeTepa 3aK/io4aeTcs B
noAaye Ten0Boi aHepPriv Ha BbIGPaHHbIM Y4aCTOK 06PaGOTKM NOCPeACTBOM PafMo4aCcTOTHOMO HarpeBa
HarpeBaTe/IbHOr0 3/IEMeHTa KaTeTepa 1 BO3BpalLeHs TeMMepaTypbl Ha pano4acTOTHBIN reHepaTop.
Bo Bpems MCMo/Ib30BaHMA PaAMO4acTOTHbIN FreHepaTop 0CTaeTcA 3a NpeAeiaMu CTEPUILHOTO NS,
NO3TOMY OH MOCTaB/IAETCA HECTEPUbHBIM. HaTeTep NoACoeANHAETCA K pafMo4acTOTHOMY reHepaTopy
4yepes CoeMHNUTENbHbIN Kabenb.

MNpepnonaraemasa o61acTb NPUMEHEHUA

Haretep ClosureFast npeaHasHaueH Ana Ucnonb3oBaHWA COBMECTHO ¢ reHepatopom ClosureRFG ¢
Lie/Ibio OKK/I103MM 06pabaTbiBaeMoro cocyaa nocpeacTsoM GUGPO3HON NIOMBbI.

MNpepnonaraeman nonynAuMA NayueHToB

370 yCTPOMCTBO NpeAHa3HAuEHO A/ MCNO/Ib30BaHWA Y B3POC/IbIX NALMEHTOB C XPOHUYECKOI BEHO3HOM
HEe/J0CTaTO4HOCTbIO.

Moxka3saHMA K NnpUMeHeHUIo

HKaretep ClosureFast npefHasHauYeH AN 3HAOBACKYNAPHOMN KOarynaLmMmn KpOBEHOCHbIX COCYO0B Y
naumneHToB € pehIIOKCOM NOBEPXHOCTHBIX BEH.

MpoTuBonokasaHuA

Katetep ClosureFast npoT1BonoKasaH f/18 NPUMEHEHWS Y NaLMEHTOB C TPOMGOM B Lie/IeBOM BEHO3HOM
cermeHTe.

Mpumeyanue. OTCYTCTBYIOT A@HHBIE MO UCMONL30BAHMIO 3TOrO KaTETepa y NauyUeHToB C
[OKYMEHTa/IbHO NMOATBEPHAEHHBIM 3a60/1eBaHUEM NepUdEepPUIECKUX apTepuit. Mpu NeveHnn
NaLMeHTOB C BbIPaXKEHHbIM 3a60/1eBaHNEM NEPUDEPUIECKIX apTEPUI1 NPUHUMANTE TaKWe e MepbI
NPEeAOCTOPOKHOCTH, KaK U NP CTaHAAPTHOM JIMTMPOBaHUM BEH M NPOLEAypPe SKCTUPMaunK.

KnuHuyeckue npeuvmyuiecTea
HnnHuyeckan nonbaa OT OKK/IO3MMK BEH C MoMolLbio KaTeTepa ClosureFast npu nevennmn pedntokca
NOBEPXHOCTHbIX BEH 3aK/l04aeTCA B CieAyioLLem:

¢ YcTpaHeHWe CUMMTOMOB XPOHUYECKOM BEHO3HOW HEJ0CTaTOYHOCTH

¢ 3ammuBneHne TPOPUIECKO A3BbI HOM

*  YNnyulleHne Ka4ecTBa MU3HN

¢ [oBblleHWe MOGMNBHOCTH



MNpepnonaraembie nonb3oBarTeu

K vcnonb3sosaHuio KareTepa ClosureFast AonycKalTCA Bpayu, 3HaKoMble C AYyN/IEKCHbIM
YNbTPa3BYKOBbIM UCCNef0BaHWEM, COCYAMUCTbIMK BMeLLaTeibCTBamMmu 1 XpOHM‘-{eCKOﬂ BEHO3HOM
HeaoCcTaTo4YHOCTbIO.

Pa6oune xapaKTepUCTUKU

Cuctema ClosureFast cocToMT M3 2 0CHOBHbIX KOMNOHEHTOB: KaTeTepa ClosureFast 1 paguo4acToTHOro
reHepatopa ClosureRFG. KateTep nopaet TennioByto SHEPruio AN CErmeHTapHoM abnaumm Lenesoro
o6pa6aTb|aaeM0ro y4acTHa nocpeacTBOM paano4acTOTHOrO HarpeBaHusa HarpesaTe/IbHOro afieMeHTa

KaTeTepa. Hatetep nepejaeT CBe/ieHIA 0 TEMMNepaType 06paTHO Ha PaAMO4aCTOTHbIN reHepaTop, YToGk!
PaAMoYaCTOTHBINM reHepaTop aBTOMATUHECKM YNIPaBJIsi MOLWHOCTLIO PY v nopaepmusa
npeaBapuTenbHO 3afiaHHyI0 Temnepartypy. HareTep v BCTPOEHHBIN COBAMHUTEbHbIN Kabesb
NOCTaB/ATCA CTEPU/IbHBIMM; OHU SB/IAIOTCS OAHOPA30BLIMK YCTPOMCTBaM. Hatetep noacoeanHsaeTcs
K PajioyacToTHOMY reHepaTtopy Yepes COefMHUTEbHbIN Kaberb.

MpepynpemaeHns

JlaHHoe n3aenune npeaHasHa4eHo TOLKO ANA OAHOKPATHOrO NPUMEHeHNA. MU3genne He nognexuT
NOBTOPHOMY UCMO/b30BaHWIO, 06PAGOTKE MM CTepUNU3aLMK. [TOBTOPHbIE UCNONL30BaHKE,
o6paboTKa UM CTepuaMsauma MoryT HapyLWUTb CTPYKTYPHYIO LIe/IOCTHOCTb U3AE/IMA UK CO3AaTb
PUCK 3arpA3HEHNSA, 4TO MOXET NPUBECTU K NPUYMHEHMIO BPea 3A0POBbIO, 3a601eBaHUI0 UK
CMepTH naumneHTa.

O6paboTKa BEH, HAXOAALLMXCA OKONO MOBEPXHOCTM KOXM, MOET NPUBECTU K OXOTY KOXM, €C/n
KOXa He 3allMLLeHa C NOMOLLbIO MHPUABTPALIMK HUAKOCTbIO.

TepmoTpaBMa MOXET NPUBECTU K NOBPEXKAESHUIO NpUaeraoLmx HepeoB. [pn 06paboTKe Ha ypoBHe
KOIEHHOrO CyCTaBa UK HUHKE UK 6e3 NepUBEHO3HON MHAUNLTPALMU HUAKOCTBIO PUCK
noBpexXAeHnA HepBOB MOBbILWEH.

Mepbl NpefoCcTOPOKHOCTH

He crubaiite KateTep ¢ MasbiM pagnycoM. CrbaH1e CTEPHKHA MOMET NPUBECTU K NOBPEKAEHNIO
KateTepa.

Mpu BBEAEHWM KaTeTepa B BEHY Y6EANTECD, HYTO MPOBOAHMK HE BbICTYNAET U3 KOHYMKA KaTeTepa.
B aHeBpU3MaTU4eCKOM CermeHTe BO3MOXKHO UCTOHYEeHWe BEHO3HOW CTEHKM. AJ’IR Sq)dJeKTMBHOle
OKK/IK031W BEHbI B aHEBPU3MATUYECKOM CErMEHTE MOMKET NOTPE6OBATLCA AOMNONHUTEbHAS
TYMECLEHTHARA MHDUILTPAUMA HaJ aHEBPU3MATUHECKUM CErMeHTOM. [p1 06paGoTHE BeHbI CrieayeT
3axXBaTbIBaTb CEMMEHTbI, HAXOAALLMECA MPOKCUMA/ILHEE U AUCTA/IbHEE aHEBPU3MATUHECKOTO
cermeHTa.

Bo3amorHble HewenaresbHble ABNEHUA

HeKoTopble 13 BO3MOMHBIX OC/IOMHEHWI yKasaHbl B C/IEAyIOLLEM NepeyHe:

TpaBma U1 NoBpeXAEHWe NPUIeraiolLx HepBoB
lematoma nnm cepoma

WHderuna

Bocnanenune

60/b;

nebuT;

TpoM603ME0IMA NEroYHON apTepun

O¥Or U1 nameHeHue uBeTta Koxu

Tpom603

MNepdopaumna cocyaa

B cnyyae cepbe3HOro NpoucLLIECTBUA, CBA3aHHOMO C paboTon U3AEUsA, HEMEAIEHHO COOBLMTE O
npousoLueaLem Komnadun Medtronic 1 ynolHOMOYEHHOMY perynpyoLemy opraHy.

Cnoco6 nocTtaBKkU

MSD,BJ'IMS NOCTaBNAETCA CTePU/IbHbIM, CTEPUIN3aUNA STUNIEHOKCUA0M.

XpaHeHue
XpaHuTb YCTPOIMCTBO B CyXOM MECTE, HE A0MNYyCKana NonaaaHus COMHEYHbIX JIy4ei.

PeHomer,yeMble pacxoaHble Matepuanbl U oﬁopyp,oaalme

CTO/1 C U3MEHAIOLMMCA YITIOM HaK/IOHa

Annapart f/18 lyNNIEKCHOTO YbTPa3ByKOBOrO UCCNeA0BaHNA
CTepunbHbIf renb ansa Y3U

CTepubHbIIM YEXON ANA YNBTPa3BYKOBOro AaT4MKa

Mrna ana noaKomHoro gocTtyna

WUHTpogabtocep auameTpom 7 Fr (AnnHoM 7 cm uam 11 cm)
MpoBogHuK anameTpom 0,64 mm (0,025 in)

YcTaHOBKa reHeparopa
MpumeyaHue. CM. pyKOBOACTBO onepatopa ans reHepatopa ClosureRFG.

1. TIOAKNIOYMTE UCTOUHUK NUTAHWA K FeHepaTopy.

2. BrknouuTe nuTaHue ¢ NOMOLLBIO BbIKNKOYATENA NUTAHUA.

3. lNpoBepbTe BepcHio NporpaMmMHOro obecneyeHnsa Ha akpaHe. COBMECTUMOCTb BEPCU
nporpaMMHoro o6ecneyeHuns cm. B Tab. 1.

. 3HauyeHue LieneBoi TemMnepartypsl, 3agaHHoe No ymondaHuio ans katetepa ClosureFast,
cocTaenseT 120 °C.
Mpumeyanwme. Mpu ncnonbsosaHumn moaenv RFG2 nonbaosatesib MOXET BbIGMpaTh 3HAYEHUA B
ananasoHe ot 95 °C go 120 °C. Yytute, 4to , 3/ no ymo. 0, HE
OTOBpaNaloTCs, NOKa KareTep He NOACOEAUHEH K PAZMO4acTOTHOMY reHepatopy. HacTpoiku
06paBOoTKM MOXHO M3MEHUTb B COOTBETCTBMM C NPeANoHTeHUAMKU Bpaya (TonbKo mogens RFG2).
WHCTPYKLUMM NO M3MEHEHMIO HACTPOEK CM. B PYKOBOACTBE oneparopa AJifi pafiuo4acTOTHOrO
reHeparopa.

I

Ta6nuua 1. TexHU4eCcKue xapaKTepucTukK cuctembl ClosureFast

Mopenb Katetepa CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
WHTpoabtocep (MUHUMANbHBIN BHYT- 7Fr 7 Fr 7Fr
PEHHUI AnameTp) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm)
Beoguman anvHa 60 cm 100 cm 60 cm
J[lnameTtp HarpeBaTeflbHOro ajieMeHTa 2,3 MM 2,3 MM 2,3 MM
J/IMHa HarpeBaTe/IbHOro aNEMeHTa 7 cm 7 cm 3cm
MaKcrmanbHoe 3Ha4eH1e MOLHOCTH 40 Bt 40 Bt 18 BT
3HaueHune Temneparypbl, 3agaHHoe No 120°C 120°C 120°C
YMOIHaHUIO
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Ta6nuua 1. TexHUYeCKME XapaKTepUCTUKK cucTembl ClosureFast (npogonkexue)

Mopenb Katetepa CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
Mopenb RFG2 4.0.0 unu 6onee 4.0.0 unu 6onee 4.4.0 unu 6onee
Bepcus npo- nosaHsan noaaHaAn noagHnAn
rpaMmmHoro o6ec-
nedeHus Mogenb RFG3 1.11.0 unm 6onee | 1.11.0 unn Gonee | 1.11.0 unm Gonee
no3gHaa no3gHanA nosgHAA

YKasaHuA no NMPUMEHEeHUo
Mpumeyanune. Cobnioaaiite Tpe6oBaHWUA aCenTUKK.

MoproToBKa nauyueHTa

1. FlpomoﬁTe 0AHOpAa30Bble NPUHALNEHHOCTUN CTEPU/IbHBIM q)VISMO}'IOI’M‘IeCKMM pacTsopom (HanMR
xnopug, 0,9 %).

2. Ecnv npUMeHsieTCs MECTHbIN aHECTETHK, BBEAWTE ero B MeCTO BEHO3HOro focTyna. Kpome Toro,
MO¥HO BbIMO/IHUTb NIEFKYKO ceAaumio.
Mpumeyanue. Mpu BeHocnasme AOCTYN K LIeIEBOI BEHE MOXET GbITb 3aTpyAHEH. Mcktouaitte
CpaKTOpbl, KOTOpble MOryT Bbi3BaTb BEHOCNAa3M, HanpMMep HEKOTOpble Npenaparbl, Xo/104HaA
cpeaa uav TpeBOXHOCTb y nauueHTa.

3. PasmecTuTe naumeHTa Ana BEHO3HOro AocTyna. Mpu onycKaHWM HOT NaLMEHTa HUKE YPOBHSA
cepaua agnameTp BeH yBe/iM4ynBaeTcA, 4To o6neryaet BeHO3HbIM AocTtyn.

4. CospaiiTe AOCTYN K BEHE, BbINO/IHWMB YPECKOMHbIA MPOKON U0 AN1A AOCTYNa UK HEBONbLLOM
paspes.

5. MMoAroToBLTE M BBEAUTE UHTPO/ABIOCEP B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN NO SKCNyaTaumm
NpoOU3BOAMTENA.

OcMoTp U NoAroTOBKa KateTepa

. OcMOTpHTE BHELLHIO KOPOGKY Ha Ha/MuMe BUAUMbIX NPU3HAKOB NOBPEKAEHUA. M3BnekuTe
NaKeT U3 KOPOBKKU U OCMOTPUTE ero Ha NPeAMET NOBPEM/EHUA (HanprUMep, pa3pbiBOB UK
NPOKONOB).

BHumaHue! Mepey npUMeHEHUEM TLLATE/IbHO OCMOTPUTE CTEPUIbHYIO YNIAaKOBKY U YCTPOICTBO.

He 1cnonbayiite ycTpocTBO, €C/IM yNaKoBKa UK YCTPOIMCTBO MOBPEMAEHDI.

BcKpoiiTe NaKeT 1 M3BIEKUTE U3 HEro JIOTOK.

OcmoTpHTe KaTeTep.

Co6toaan Tpe6oBaHMs aCeNTUKM, BbITAHUTE pasbem Kabesis U3 JI0TKa U NMOACOEANHNTE Kabenb K

PaAMo4acTOTHOMY reHepaTopy.

BHumanue! He fjonycKaiite KOHTaKTa pasbema Kabensa ¢ MUAKOCTbIO.

N3BnekuTe KareTep U3 I0TKa U NOMeCTUTE KaTteTep B CTepU/IbHOE none.

C NoMOLLbIO CTEPUIBHOTO PUBUONOMMHECKOrO PacTBOPa NPOMOWTE U 3ano/IHUTE NPOCBET

KarteTepa, 3aKpOl71Te MPOCBET KOJ/INa4YKOM Ha PYKOATKE W NPOTPUTE BHELLHIO NOBEPXHOCTb

CTepHHA KateTepa.

BHumaHue! npOMbIEaHMe KaTeTepa C aKTUMBHbIM HarpesaTe/ibHbIM 3/IEMEHTOM NPUBOAUT K

HarpeBaHuIo JWAKOCTH, BbIXOASLLEN U3 KOHLIA KaTeTepa. He gonycKaiiTe nopayy MUAKOCTU Yepes

HKareTep, Korga KOHYUK KaTteTepa HaxoauTcsa pAgom ¢ O6ﬂaCThPO, KOTOPYIO HEe crieayeT noaseprarb

TEPMUYECKOMN Koarynaumu.

BcTaBbTre KaTteTep B UHTPOAbIOCEP N NPOABUHBTE KOHYUK KaTteTepa K Havbonee I'IpOKCVIMaﬂhHOFI

TOYKe 06paboTKu. MoaBeanTe KaTeTep K MECTY 06pabOoTKM Mog, YETPa3BYKOBbIM KOHTPONIEM, C

NOMOLLBIO Nasibnaunun nan NpoBoAHUKA.

. Echm npoasuieHne Katetepa oCyLecTBIAETCA C NOMOLLbIO NPOBOAHMKA B LLEHTPa/ibHOM
npoceeTe, CM. UHCTPYKLMUIO MO NPUMEHEHUIO NPOU3BOAMTENA NPOBOAHUKA. Mocne n3BneveHna
npoBOAHMKA CHOBa FIpOMOlZTe NPOCBET KateTepa CTepu/ibHbIM ¢WI3MO}'IOI'MH€CKVIM pacTsopoM U
3aKPOWTE MPOCBET Ha KOHLE KaTeTepa KOMMayKoM.

BHumaHue! He I'IpOFLBVII'aﬁTe KaTteTep nau npoBOAHUK NMPU BOSHUKHOBEHWUU CONPOTUBNIEHUSA,
MOCKO/IbKY 3TO MOXET NPUBECTM K Nephopaumm BeHbl.
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TymecueHTHan MHGUABTPaLMA U NOJIOKEHUE KOHYUKA KaTeTepa

1. [AnA cosaHmA neprbeprHecKoro CI0A IUAKOCTH BOKPY o6pabarbiBaeMoro cocy/a McnosbayiTe
TYMECLEHTHYI0 MHUBTPALMIO NyTeM BBEIEHUA MECTHOTO aHeCTeTUKA MU GU3MONOrUYECKOTO
pacTBopa B OKO/IOCOCYAUCTOE MPOCTPAHCTBO. 1A JOCTUKEHWUA KOHTaKTa Me Ay
HarpeBaTe/ibHbIM 3/IEMEHTOM KaTeTepa 1 BEHO3HOM CTEHKO PEKOMEHZYETCA UCMO/b30BaTL
06bem oko10 10 cm3 Ha cm 06pabaTbiBaeMoit BeHbl. MHGUALTPUpYiiTe 061aCTb, HAXOAALLYIOCA
npuéAM3nUTENbHO Ha 5 CM gucTanbHee capeHodemopanbHoro coycTba (CPC) nnmn
cadeHonogroneHHoro coycTtba (CMC); MHpMABTPaLMIO Aanblue COYCTbA BLINOHAIT Nocne
NOATBEPHAEHNA OKOHYATE/IbHOMO MOIOKEHUA KOHYMKA.

Mpumeyanue. Ecnm BeHa HAXoAMTCA 61M3KO K NOBEPXHOCTU KOXM, CHOPMUPYITE MOJKOKHOE
NPOCTPaHCTBO TO/LLMHON > 1 CM MeXy NepefHel BEHO3HOM CTEHKOM U KOXeEN C NOMOLLbI0
TYMECLEHTHON UHUNLTPaLK HU3UONOTUHECKUM PACTBOPOM UM PACTBOPOM pasBefeHHOro
MECTHOrO aHeCTETHKa.

MpoBepbTe NONOKEHNE KOHYMKA KaTeTepa C NOMOLLbIO 3MepuTeneit annapara Y3W. Mpu
06paboTKe 60MbLLOM NOAKOMHOM BeHbl (BINB) nan manoi nogkoxHoM Bexbl (MINB) nomectute
KOHYMK Ha 2 CM HUKe COYyCTbA.

3. BbINOAHWUTE TYMECLEHTHYIO MHDUALTPALMIO BblLLe COYCTbA MOA YNLTPa3ByKOBbLIM KOHTPOMEM.

N

Jleyenune

1. YNnomuTe HOrM NauyeHTa Bbille YPOBHS CepaLa, YTobbl 06/1erynTb CrageHne BEH, COMUKEHUE UX
CTEHOK W OTTOK KpOBM (nonoeHne TpeHaeneHoypra).

2. CoxpaHss MOJIOMEHNE KOHUYMKA KaTeTepa, YaCTU4YHO U3BNIEKUTE UHTPOABIOCEP TaK, YTOGbI BXOA,
MHTPOZLIOCEPa COBMECTUICA C NEPBOV BUAVUMOW OTMETHOM CTEPIKHA MM HAHECUTE Ha KOXY METKY
Ha ypOBHE NepBOi1 BUAWUMO# OTMETKM CTEPIKHA. 3aKpenuTe MHTPOABIOCEP Ha KOXe (He
0653aTenbHO).

BHumanue! He BbinosiHAiTe 06paBoTKy HarpeBaTe/IbHbIM 31eMEHTOM B FNyGOKOM BEHO3HON
cucteme.

3. ChopmupyiiTe NpaKTUYECKM GECKPOBHOE NOJE, OKa3biBas BHELLHEE AABNEHWE BAO/b BCEW ANMHDI
HarpeBaTe/IbHOrO 3/1leMeHTa G MOMOLLBIO YIETPAa3BYKOBOTO JaT4MKa, MPO/0/IbHO COBMELLIEHHOTO C
HarpeBare/lbHbIM 3/1EMEHTOM, 1 2-3 nanblLieB (MPUGIN3NTEILHO COOTBETCTBYIOLLMX A/MHE
HarpeBsaTte/IbHOro 3/1eMeHTa), OKa3blBaloLLWX AaB/IeHWe AuCTa/lbHee AaTumKa.

BHumanue! Cxkatve BeHbl He Mo BCeW A/IMHE HarpeBaTe/IbHOro 3/1eMeHTa MOKET NPUBECTHU K
HEe/I0CTaTO4HOM 3PPEKTUBHOCTM MM MOBPEI/EHMIO KaTeTepa.

4. Br/ouMTE NoAaYy paAMoyacTOTHOM aHepru, Hamas KHomnKy RF Power (MowHocTb PY) Ha
paanoyacToTHOM reHepartope. B peaynbrare atoro aeicteua kHonka RF Power (MowHocTb PY)
HauyHeT muratb. Ecim kHonka RF Power (MolwHocTb PY) He CBETUTCA U HE MUraeT, usyunte
oToGparaemoe CooblLLeH1e 1 oTpearvpyiTe Ha Hero. s Noay4eHUs A0NOHUTEIbHOM
MH(hOPMaLMM CM. PYKOBOACTBO OfepaTopa //1fl paio4acToTHoro reHepartopa (RFG2).

5. HaynuTe noaady paAno4acTOTHON 3HEPrvK, HaaB KHOMKY Ha PyKOATKe KaTeTepa. Bo Bpema
06pabOoTKM NoAayy 3HepPrum MOXHO OTH/IOYNTb, HAXaB KHOMKY Ha PYKOATHe KaTeTepa CHOBa.
(Tonbko ana mogenv RFG2: noaady pasio4acToTHON 3HEPTMM MOXHO 3aryCKaTb C MOMOLLbI0



KHonku "START RF" (MYCHK PY). Pagno4acToTHYI0 3HEPIUio MOXHO BbIK/IOHATL C MOMOLLLIO
KHonku "STOP RF" (CTOM PY) nnn "RF Power" (MowHocTb PY).)

MNpumeyanue. 1ns katetepa ClosureFast ¢ HarpeBaTe/ibHbIM 3/1EMEHTOM [I/IMHOW 7 CM: €CNn
MECTO KOMMNPECCHM BbIGPaHO NPaBMsIbHO M 06padaTbiBaeMblii BEHO3HbIM CErMeHT Gblnl
06ECKPOBJIEH JO/MKHBIM 06Pa30M, 3HaYEHUE MOLLHOCTM OBbIHO HauMHaeTcA ¢ 40 BT 1 B TeyeHne
10 cekyHp onycKaeTca Hue 20 BT. ina kateTepa ClosureFast ¢ HarpeBaTenbHbIM 31EMEHTOM
[/IMHOW 3 CM: €CNIM MECTO KOMMPECCHM BbIGPaHO NPaBU/IbHO M 06pabaTbiBaeMblit BEHO3HbIV
CEermMeHT 6bl/1 06ECKPOB/IEH AOHKHBIM 06PA30M, 3HAYEHWUE MOLLHOCTH O6bIYHO HauUHaeTcA ¢ 18 BT
1 B TeyeHue 10 ceKyHp onycKaeTcs Huwe 10 BT.

r‘,, al . EcrmB T 5 CEeKyH/[ nocne Havana nogaqu paAVIOHaCTOTHOH SHeprun
3a/jaHHan Temnepartypa He IOCTUTHYTa /M YPOBEHb MOLLHOCTM OCTAETCA BbICOKMM, BO3MOXKHO
yepes BeHY NPOXOANUT KPOBOTOK, OX/TaxAatoLmii o6pabaTbiBaeMblii cerMeHT. MpekpatuTe nogavy
paAMO‘laCTOTHOl:i 9HEepruu, nposepsTe 3¢¢eKTMBHOCTb MeTo[0B OGeCKpOB}'IMBaHMH "
NpaBwW/IbHOCTb MNOIOEHUA KOHYMKA, Npr HeOﬁXOAVIMOCTM BHeCUTe NonpaBKX U CHOBA Ha4YHUTE
06paboTHy cermeHTa.

Mpumeyanme. MocToAHHOE HAXOX/EHWE NOKa3aTe el TeMnepaTypbl HUKE 3a/JaHHOT0 3HAYEHUA
MOMET NPUBECTU K HEMNosHOM 06pa6oTKe. Ecnm aTo NpomcxoaunT, npekpaTuTe 06paboTry v
nepenpoBepLTe NPUKATME COCYAA K HarpesaTe/lbHOMY 3/1eMEHTY KaTeTepa v OTCyTCTBUE
KPOBOTOKa B 06pabaTbiBaeMOM COCYANUCTOM cermeHTe. Mpn Heo6XoANMOCTH NpuoKUTe Gonee

CU/IbHOE BHELUHee JjaB/ieHne 1 o6paboTaiiTe CerMeHT NOBTOPHO.

BHumanue! Ecnv 06pa6oTka NprocTaHoB/IeHa M3-3a HEOAHOPOAHOM TeMNEepaTypbl, U3BNEKNUTE
KateTep M OCMOTPUTe HarpesaTesbHbIA 3/leMeHT Ha NpeaMeT nospexaeHna. Eciv katetep
NOBPEM/eH, 3aMeHnTe ero.

BHumaHue! MirHoprpoBaHue OnoBeLLeHNIi MOXET NPUBECTM K BbIPaEHHOMY NOBPEH/AEHNIO
KateTepa.

. TNo uctedennn neproaa 06paboTHM Nogaqa paAnoHacTOTHOM aHepruM ByaeT NpexkpalleHa
aBTomaTuyecku. Mpu ucnonbaosaHum KateTepa ClosureFast ¢ HarpeBaTte/ibHbIM a1eMeHTOM
AJMHOWM 7 CM BTOPOM LMK/ MOAAYU SHEPTUM BbINOSHATE HA OAHOM CErmeHTe, 6amaniiem Kk CHOC.
Mpu ucnonb3osaxnn KateTepa ClosureFast ¢ HarpesaTe/bHbIM 31EMEHTOM [/IMHOW 3 CM BTOPOA
UMK NOfja4 3HEPrin MOXHO BbINO/IHUTL HA YCMOTPEHWe Bpaya.

. HaycmoTpeHue Bpaya noaady paaro4acToTHOM SHEpru B OTAE/IbHO B3ATOM BEHO3HOM CerMeHTe
MOHO MOBTOPUTb.

BHumanue! He BbinonHaAiTe 6o1ee 3 LMKN0B NOAAYM 3HEPrMM Ha OAHOM 1 TOM He BEHO3HOM

CerMeHTe, MOCKO/IbKY 3TO He NPUBEJET K CYLLIECTBEHHOMY YBEIMYEHMIO [yOUHBLI TEPMUYECKOM

abnauun.

BHumaHue! He npoBoau1Te KateTep NOBTOPHO Yepes3 BEHO3HbIN CErMEHT, NoABEPrHY Thil
HepaBHel 06paboTKe.

. BbICTPO U3BNEKWTE KaTeTep TaK, YTOGbI C/ieaytollan MEeTHa CTEPHHA COBMECTM/ACh C BXOAOM
MHTpOAboCEpa.

Mpumeyanue. Mocne UyKIa HarpeBaHUs NP1 U3BJIEYEHUM KaTeTepa MOKET OTMeYaTbCA
HeGo/bLIOE TPEHUE MEH/lY BEHO3HOW CTEHKOW U KaTeTepoM, YTO ABNAETCA HOPMa/IbHbBIM.

9. O6paboTaiiTe cneayoLMiAi BEHO3HbIM CErMEHT B COOTBETCTBMM C 3Tanamu L. 3-Lu. 8, NoBTOPAA
CcAaB/eHne, 06paboTHY U MOCeA0BATE/IbHOCTL PA3METKM A0 TEX MOp, MOKa BCE CErMEHTbI He
6yayT o6paboTaHbl. ECn anaroHanbHbIe IMHAK U HanevaTaHHble LMdpbl Ha BHeLUHe
NOBEPXHOCTM CTEPIHA KaTeTepa, COOTBETCTBYIOLLWE A/IMHE MHTPOABLIOCEPA, BUAHBI MOJIHOCTbIO,
3HAYMT OCTasICA NOCNEAHMIA NOMHbIN 06pabaThiBaeMblii CErMeHT.

Mpumeyanue. [1na onpeaeneHNA MUHUMa/IbHOMO PACCTOAHMA MEH/Y HarpeBaTe/bHbIM
3/1eMEHTOM ¥ MECTOM NPOKO/1a OPUEHTUPYITECH MO TPOMHOM METKE Ha CTEPHHE, PACMO/IOMEHHOM
Ha pacCTOAHWM 3 CM OT HarpeBaTe/IbHOrO 3/1leMeHTa.

BHumanue! O6paboTKa Npu HaXOM/AEeHNM HarpeBaTe/IbHOro 3/1eMeHTa B MHTPOAbLIOCEPe UMW BHE
OpraHuama naLyeHTa MOXET NPUBECTU K OXOTY KOXM UM MOBPEMAEHUIO KaTeTepa.

10. M3BnexnTe KaTeTep U UHTPOABLIOCEP M3 BEHbI U OTK/IOYWTE NUTaHWE PaaMo4acTOTHOMO
reHeparopa. [}1s onpeAeneHua peaynstata 06paboTku o6cneayiTe 06paboTaHHble BEHO3HbIE
CErmMeHTbl C NoMoLLbio Y3U.

BHumMaHKe! Anroputm NoBTOPHOM 06paboTku ANs KaTeTepa ClosureFast otcyTcTByeT; He
npoBOAWTe KaTeTep NOBTOPHO Yepe3 BEHO3HbI CErMeHT, NoABEeprHyThIV HejaBHel 06paboTKe.

11. BbINosHWTE remocTas B MecTe JocTyna.

12. HanomuTe MHOroC/I0MHYI0 KOMMNPECCUOHHYIO MOBA3KY OT CTOMbI A0 Naxa.
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Mocnepyiolee HabnoaeHne

1. [laiTe naumeHTy yKasaHus, 4To6bl OH 4acTO BCTABa C MOCTE/IN 1 BO3AEPHUBAIICH OT PU3NIECKON
HarpysKu 1 MOAHATUS THIKECTEN B TEHEHUE HECKONBbKUX AHEN.

2. HoMmrpeccuio peKoMeHaYyeTcs NPOBOANTL NALMEHTY B TEHeHWe He MeHee 1 Heaenu nocne
onepaumu.

3. 1A NPOBEPKM OTCYTCTBUSA PacnpoCcTpaHeH s TPOMEa B IY60KME BEHbI B TEYEHUE 72 4acoB
CNefyeT NPOBECTH KOHTPO/IbHbIM OCMOTP.

YTunusauma

BHumanue! MNpu yTransauymm yctpoicTea HEOGX0AMMO COBI0aTh COOTBETCTBYIOLME 3aKOHbI U
HOpMaTtuBHbIE aKTbl, a TaKXe NpuaepH1BaTbCA Npoueayp, NPUHATLIX B MEAUUMHCKOM yYperaeHnu,
BK/IO4aA Te, KOTOpble pacnpoCTPaHATCA Ha BUONIOrMYECKU OnacHble OTXO0Abl, MMKpO6MOl‘IOFMHeCKM
onacHble 0TX0A4bl U NOTEHUMaNIbHO MH¢I/ILI,VIpOBaHHbIe BellecTsa.

OTKa3s oT rapaHTuu

MpuBefeHHble Ha STMKETKaX JaHHOTO NPOAYKTa NpefoCTePEEHUA coaepar Gonee
nopApo6Hyto MHGOPMAaLMIO U ABAAIOTCA HEOTbeM/IEMOM YacTbio JaHHOrO OTKa3a OT rapaHTUu.
XOTA NPOAYKT U3rOTOBJIEH B CTPOrO KOHTPOJIMPYEMbIX YCI0BUAX, KoMnaHua Medtronic He
MOMET KOHTPOIMPOBATb YC/IOBUA NPUMEHEHUA AaHHOro NpoAyKTa. No3Tomy KomMnaHuA
Medtronic oTKa3biBaeTCA OT BCEX rapaHTUIHbIX TB, HaK X, TaK 1
onocpep X, MO OTHC K faHHOMY NPOAYKTY, BH/IIOYas, HO He OrpaHUYUBanCh
Nto6bIMKM OnocpeAoBaHHbIMU rapaHTUAMM NPUrOAHOCTU AJIA NPOAAKHU UIM COOTBETCTBUA
KaKoW-n11M6o onpep; oi uenu. K Medtronic He HeceT OTBETCTBEHHOCTH nepep,
N0GbIM JIMLLOM /I OpraHu3aLueit 3a pacxoabl Ha e 06ecy 1N 3a no6ble
npamsbie, cny WK onocy y6bITRHM, B peaynbrare n060ro
Ucnonb3oBaHuA, fedekTa, HencnpaBHOCTU UK c60A B paboTe AaHHOTO NPOAYKTa, BHE

TH OT TOrO, aHO /i 0 TaKUX y6bITKaX Ha rapaHTUMAHBIX
06A3aTe/IbCTBaxX, KOHTPaKTe, rpamAaHCKUX NPABOHAPYLWEHUAX UK APYrMX 06CTOATENbCTBAX.
Hu ofHO IMLLO He UMEET NOIHOMOYMIA CBA3bIBaTb KOMNaHuio Medtronic Kakumu-nM6o
3afaB/IEHUAMM WU rapaHTUAMMU NO OTHOLIEHUIO K AaHHOMY NMPOAYKTY.

BblILLEN3NOKEHHBIE UCKITIOYEHWUSA U OTP: He nogpasy 0TCA M He ByAyT TONIKOBATLCA TaK,
4TO6bI MPOTUBOPEYUTL 06A3ATH nosno: npi npaBoBbIx HOPM. Ecnun Kakaa-nn6o
4acTb WM YCOBME AAHHOTO OTKa3a OT rapaHTWUW NPU3HAETCA CYA0M KOMMETEHTHOM IOPUCAUKLMMN
HE3aKOHHbIM, He IMEIOLLMM IOPUANYECKOM CUbI UM NPOTUBOPEYaLLy 60 Np|

NpaBoBbIM HOPMaM, OCTa/IbHbIE YaCTH OTKa3a OT rapaHTUK GyAyT CHUTATLCA UMEOLLMMU IOPUANYECKYIO
CuNy 1 BCe NpaBa 1 0653aTe/IbCTBa Gy/Ay T TOIKOBATLCA W MPUHYAUTE IbHO 0GECTIeYMBATLCS, KaK C/M Gbl
[l@HHbIM OTKa3 OT rapaHTUK He COAEPIKa OTAE/bHbIX YaCTel UM YCIOBUH, KOTOPbe GblI NMPHU3HaHbI He
MMEIOLMMM 3aKOHHOW CUIbI.
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Slovencina

Pokyny na pouzivanie

Sterilné, iba na jednorazové pouzitie. Na pouZzitie s vodiacim drétom velkosti 0,64 mm (0,025 in)
a generatorom ClosureRFG.

Poznamka: Pred pouzitim systému ClosureFast si pozorne precitajte vSetky pokyny vratane navodu na
obsluhu radiofrekvenéného generatora ClosureRFG. DodrZiavajte vSetky varovania, preventivne
opatrenia a upozornenia uvedené v tychto pokynoch. Ich nedodrzanie méze viest ku vzniku komplikacii
u pacienta.

Katétre ClosureFast

K dispozicii st trimodely katétrov ClosureFast: katétre ClosureFast s ohrevnym prvkom velkosti 7 cm (Cisla
modelov: CF7-7-60 a CF7-7-100) a katéter ClosureFast s ohrevnym prvkom velkosti 3 cm (islo modelu:
CF7-3-60). Podrobnosti o konfigurécii produktov uvadza tab. 1.

Popis zariadenia

Systém ClosureFast sa sklada z dvoch hlavnych stcasti: z katétra ClosureFast a radiofrekvenéného
generatora ClosureRFG. Katéter a integrovany pripojny kabel sa dodavaju sterilné a su to jednorazové
pomocky uréené iba na jedno pouzitie. Katéter slizi na privod tepelnej energie do poZzadovaného miesta
oSetrenia prostrednictvom radiofrekvenéného ohrievania ohrevného prvku katétra a na spétny prenos
teploty do radiofrekvenéného generatora. Radiofrekvenény generator zostava poc¢as pouzivania mimo
sterilného pol'a a doddva sa nesterilny. Katéter sa pripaja k radiofrekvenénému generatoru
prostrednictvom pripojného kabla.

Uéel poutzitia

Katéter ClosureFast je uréeny na pouZitie spolu s generatorom ClosureRFG na uzavretie oSetrovanej cievy
prostrednictvom fibrotického utesnenia.

Ciel'ova populacia pacientov
Tato pomocka je uréend na pouzitie u dospelych pacientov s chronickou vendznou insuficienciou.
Indikacie pouzitia

Katéter ClosureFast je uréeny na endovaskularnu koaguléciu krvnych ciev u pacientov s refluxom
povrchovych Zzil.

Kontraindikacie
Pouzivanie katétra ClosureFast je kontraindikované u pacientov s trombom v cielovom segmente Zily.
Poznamka: Neexistuju Ziadne udaje tykajuce sa pouzitia tohto katétra u pacientov so zdokumentovanym

ochorenim periférnych artérii. Pri oSetrovani pacientov s vyznamnym ochorenim periférnych artérii
postupujte rovnako starostlivo ako pri klasickom zakroku podviazania a extrakcie Zily.

Klinické prinosy
Medzi klinické prinosy uzavretia Zily pomocou katétra ClosureFast priliecbe refluxu povrchovych Zil patria:
* vyrieSenie priznakov chronickej venéznej insuficiencie,
* hojenie Zilovych vredov v konéatinach,
* zlep$enie kvality Zivota,
¢ zvy$end mobilita.

Urceni pouzivatelia

Katéter ClosureFast je uréeny na pouzivanie lekarmi, ktori si oboznameni s duplexnym ultrazvukovym
osetrenim, cievnymi intervenénymi zakrokmi a chronickou venéznou insuficienciou.

Vykonové charakteristiky

Systém ClosureFast sa sklada z dvoch hlavnych st¢asti: z katétra ClosureFast a radiofrekvenéného
generatora ClosureRFG. Tento katéter dodava tepelnu energiu na aplikovanie segmentalnej ablacie

v pozadovanom mieste oSetrenia prostrednictvom radiofrekvenéného ohrevu ohrevného prvku katétra.
Katéter prenasa teplotu naspat do radiofrekvenéného generatora, aby radiofrekvenény generator mohol
automaticky regulovat radiofrekvenény vykon a udrziavat prednastavent teplotu. Katéter a integrovany
pripojny kabel sa dodavaju sterilné a st to jednorazové pomécky uréené iba na jedno pouzitie. Katéter sa
pripdja k radiofrekvenénému generatoru prostrednictvom pripojného kébla.

Upozornenia

* Tato pomocka je uréena na jednorazové pouzitie. Tuto pomoécku nepouzivajte opakovane,
neregenerujte ani ju opakovane nesterilizujte. Opatovné pouzivanie, regenerovanie alebo
sterilizovanie mdze mat negativny vplyv na $trukturalnu integritu zariadenia alebo mdze sposobit riziko
kontaminacie zariadenia. To mze mat za nasledok zranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

* Liecba zZily nachadzajlicej sa v blizkosti povrchu koze moze sposobit popélenie koze, ak koza nebude
chranena pomocou infiltracie tekutiny.

* M®dze ddjst k poraneniu nervov spdsobenému tepelnym poskodenim prilahlych nervov. Riziko
poranenia nervov mdze byt vyssie pri oSetrovani na Urovni kolena alebo pod fiou, pripadne bez
pouzitia perivenéznej infiltracie tekutiny.

Preventivne opatrenia

* Neohybajte katéter do prili§ malého polomeru. Skrutenie drieku moze poskodit katéter.

* Prizavadzani katétra do Zily zabezpecte, aby vodiaci drét nevyénieval zo $picky katétra.

* Stena zily mdze byt v aneuryzmatickom segmente tensia. Na G¢innu okluziu Zily s aneuryzmatickym
segmentom moéze byt potrebna dodato¢na tumescentna infiltracia nad aneuryzmatickym
segmentom. Liecba Zily ma zahffiat aj segmenty nachadzajuce sa proximalne a distalne vzhladom na
aneuryzmaticky segment.

Mozné neziaduce udalosti
M6Zu sa vyskytnut napriklad nasledujtice komplikacie:
* poranenie prilahlého nervu alebo poskodenie nervu,
* hematém alebo seréom,
* infekcia,
e zdpal,
* bolest,
* Zzdpal zZil (flebitida),
¢ pulmonalna embolizacia,
* popalenie alebo zmena sfarbenia koze,
* trombodza,
* perforacia cievy



Ak dojde k zavaznej udalosti pri pouziti pomocky, bezodkladne ju nahlaste spolo¢nosti Medtronic
a prislu§nému kompetentnému organu alebo regulaénému tradu.

Sposob dodavky

Tato pomdcka sa dodava sterilnd a je sterilizovana etylénoxidom.

Skladovanie

Pomécku skladujte na suchom mieste mimo slne¢ného Ziarenia.

Odporucané prislusenstvo a vybavenie

* sklopny stol,
duplexny ultrazvukovy skener,
sterilny ultrazvukovy gél,

* ihla na perkutanny pristup,

sterilny kryt ultrazvukového snimaca,

« zavadzacie puzdro velkosti 7 Fr (s dizkou 7 cm alebo 11 cm),
* vodiaci drét velkosti 0,64 mm (0,025 in).

Nastavenie generatora

Poznamka: Pozrite si ndvod na obsluhu generatora ClosureRFG.

1. Pripojte zdroj napajania ku generatoru.

2. Zapnite napajanie pomocou vypina¢a napéjania.

3. Overte verziu softvéru na obrazovke. Informécie o kompatibilite verzii softvéru uvadza tab. 1.

4. Predvolené nastavenie cielovej teploty pre katéter ClosureFast je 120 °C.
Poznéamka: Pri pouzivani modelu RFG2 méze pouzivatel nastavit teplotu v rozsahu od 95 °C do
120 °C. Poznamendavame, Ze predvolené nastavenia sa nezobrazia, kym k radiofrekvenénému
generatoru nepripojite katéter. Nastavenia oSetrenia mozno upravit podl'a poziadaviek lekara (iba
model RFG2). Pokyny na zmenu nastaveni uvadza navod na obsluhu radiofrekvenéného

generatora.

Taburka 1. Specifikacie systému ClosureFast

Model katétra CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
Zavéadzacie puzdro (minimalny vnutorny 7Fr 7Fr 7Fr
priemer) (2,3 mm) (2,3 mm) (2,3 mm)
Zasuvatelna dizka 60 cm 100 cm 60 cm
Priemer ohrevného prvku 2,3mm 2,3mm 2,3 mm
Dizka ohrevného prvku 7cm 7cm 3cm
Maximalny nastavite/ny vykon 40W 40W 18 W
Predvolené nastavenie cielovej teploty 120 °C 120 °C 120 °C

. . | Model RFG2 4.0.0 alebo vys$Sia | 4.0.0 alebo vy$Sia | 4.4.0 alebo vy$Sia
Verzia softvéru — n =

| Model RFG3 1.11.0alebo vyssia | 1.11.0 alebo vyssia | 1.11.0 alebo vyssia

Navod na pouzitie
Poznamka: Pouzite asepticku techniku.

Priprava pacienta

1. Preplachnite jednorazové prislusenstvo sterilnym fyziologickym roztokom (0,9 % roztok chloridu
sodného).
2. Ak sa pouziva lokélne anestetikum, podajte lokalne anestetikum v mieste pristupu do Zily. MoZno
podat aj mierne sedativum.
Poznamka: Venospazmus mdze zabrariovat pristupu do cielovej Zily. Vyvaruijte sa akychkolvek
faktorov, ktoré mézu vyvolat venospazmus, ako st napriklad niektoré lieky, studené prostredie alebo
uzkost pacienta.
. Umiestnite pacienta do polohy umoziuijlicej vykonat pristup do Zily. Znizenim dolnych koncatin
pacienta pod uroven srdca sa zvacsi priemer zily, o moze ulahcit pristup do Zzily.
4. Vykonajte pristup do oSetrovanej Zily perkutannym vpichom pomocou pristupovej ihly alebo
prostrednictvom malého rezu.
5. Pripravte a zavedte zavadzacie puzdro podla navodu na pouzitie od vyrobcu.
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Kontrola a priprava katétra

1. Skontrolujte vonkajsiu Skatul'u, &i na nej nie si znamky viditelného poskodenia. Vyberte vrecko zo
8katule a skontrolujte, ¢i nie je poSkodené (napriklad roztrhnuté alebo prepichnuté).
Upozornenie: Pred pouzitim dokladne skontrolujte sterilné balenie a pomécku. Ak zistite
poskodenie obalu alebo pomédcky, produkt nepouzivajte.

. Otvorte vrecko a vyberte z neho podnos.

. Skontrolujte katéter.

. Pomocou aseptickej techniky vyvedte kablovy konektor z podnosu a pripojte kabel
k radiofrekvenénému generatoru.

Upozornenie: Zabrarite kontaktu kdblového konektora s akoukol'vek tekutinou.

5. Vyberte katéter z podnosu a umiestnite ho do sterilného pola.

. Pomocou sterilného fyziologického roztoku preplachnite a naplrite kanal katétra, uzavrite kanal na
rukovéti a utrite vonkajsi povrch drieku katétra.

Upozornenie: Preplachovanie katétra vtedy, ked je ohrevny prvok aktivny, sposobi ohriatie tekutiny
vychadzajlcej z konca katétra. Vyvaruijte sa privodu tekutiny cez katéter, ked' sa $picka katétra
nachadza v blizkosti oblasti, ktora sa nema tepelne koagulovat.

7. Zasurite katéter do zavadzacieho puzdra a $picku katétra postvajte do najproximalnejsieho bodu
oSetrenia. Katéter navadzajte do miesta oSetrenia za pomoci ultrazvukového navadzania, pohmatu
alebo vodiaceho drétu.

8. Ak pouzivate na ulahcenie zavadzania katétra vodiaci drét v stredovom kanali, riad'te sa pokynmi
vyrobcu na pouzivanie vodiaceho drétu. Po vytiahnuti vodiaceho drétu znova preplachnite kanal
katétra sterilnym fyziologickym roztokom a uzavrite kanal na konci katétra.

Upozornenie: Katéter ani vodiaci drot neposuvajte nasilu, inak moze dojst k perforacii Zily.
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Tumescentna infiltracia a poloha Spicky katétra

1. Pomocou tumescentnej infiltracie zriedeného lokalneho anestetika alebo fyziologického roztoku do
perivaskularneho priestoru vytvorte okolo oSetrovanej cievy obvodovu vrstvu tekutiny. Na
dosiahnutie kontaktu medzi ohrevnym prvkom katétra a stenou Zily sa odporué¢a objem
priblizne 10 cm3 na cm oSetrovanej Zily. Infiltrujte do vzdialenosti priblizne 5 cm distélne od
safenofemoralnej junkcie (SFJ) alebo safenopoplitedine;j junkcie (SPJ). Infiltracia za tdto junkciu sa
vykona po overeni finélnej polohy $picky.

48

r

3.

Poznamka: Ked' sa Zila nachadza v blizkosti povrchu koze, medzi prednou stenou Zily a koZou je
potrebné vytvorit subkutannu vzdialenost > 1 cm pomocou tumescentne;j infiltracie fyziologického
roztoku alebo zriedeného roztoku lokalneho anestetika.

Overte polohu $pi¢ky katétra pomocou posuvnych meradiel ultrazvukového pristroja. Pri oSetrovani
velkej skrytej Zily (vena saphena magna) alebo malej skrytej Zily (vena saphena parva) umiestnite
§picku 2 cm pod junkciu.

Za pomoci ultrazvukového navéadzania infiltrujte tumescentnu tekutinu za junkciu.

Liecba
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. Dolné konéatiny pacienta umiestnite nad Uroveri srdca na Ucely ulah&enia kolapsu, apozicie

a odkrvenia Zily (Trendelenburgova poloha).

Pocas udrziavania polohy $picky katétra Ciastocne povytiahnite zavadzacie puzdro tak, aby hrdlo
puzdra bolo zarovnané s prvou viditelnou znackou na drieku, alebo nakreslite znacku na kozi na
urovni prvej viditelnej znacky na drieku. Pripevnite puzdro ku koZi (volitelny krok).

Upozornenie: Nevykonavajte oSetrenie ohrevnym prvkom v hibokom venéznom systéme.
Vytvorte takmer bezkrvné pole aplikovanim externej kompresie pozdiz celej dizky ohrevného prvku
pomocou ultrazvukoveho snimaca zarovnaného pozdizne s ohrevnym prvkom, ako aj kompresiou
$pickami dvoch az troch prstov (zodpovedajucich priblizne dizke ohrevného prvku) distalne od
snimaca.

Upozornenie: Nedostatoéna kompresia Zily po celej dizke ohrevného prvku méze sposobit
nerovnomerny Uc¢inok alebo mozné poskodenie katétra.

Stlacenim tlacidla ,RF Power* (RF vykon) na radiofrekvenénom generatore zapnite aplikovanie
radiofrekvencnej energie. Tento krok spdsobi, Ze tlacidlo ,RF Power“ (RF vykon) za¢ne blikat. Ak
tlacidlo ,RF Power (RF vykon) neblika alebo nezaéne blikat, pozrite si zobrazené hlasenie

a prislusne nari zareagujte. DalSie podrobnosti uvadza navod na obsluhu radiofrekvenéného
generatora (RFG2).

Stlacenim tlacidla na rukovéti katétra spustite aplikovanie radiofrekvencnej energie. Pocas
oSetrovania moZete aplikovanie energie vypnut opatovnym stla¢enim tlacidla na rukovati katétra.
(Iba RFG2: radiofrekvencnu energiu je mozng iniciovat pomocou tlagidla ,START RF* (SPUSTIT
RF). Radiofrekvencnu energiu je mozné vypnut pomocou tladidla ,STOP RF“ (ZASTAVIT RF) alebo
tladidla ,RF Power” (RF vykon).)

Poznamka: V pripade katétra ClosureFast s ohrevnym prvkom velkosti 7 cm sa vykon typicky zaéina
naurovni40 W av priebehu 10 sekind klesne pod 20 W, pokial bola aplikovana spravne lokalizovana
kompresia a o$etrovany segment Zily bol riadne odkrveny. V pripade katétra ClosureFast s ohrevnym
prvkom velkosti 3 cm sa vykon typicky zacina na trovni 18 W a v priebehu 10 sekund klesne

pod 10 W, pokial bola aplikovana spravne lokalizovana kompresia a o$etrovany segment Zily bol
riadne odkrveny.

Poznamka: Ak sa do 5 sekund od zacatia aplikovania radiofrekvenénej energie nedosiahne
nastavena teplota alebo ak troveri vykonu zostane vysoka, v Zile méze dochadzat k prietoku, ktory
ochladzuje os$etrovany segment. Ukoncite aplikovanie radiofrekvencnej energie, overte t¢innost
metdd odkrvenia a spravnu polohu 8picky, podl'a potreby vykonajte napravu a znova zacnite
oSetrenie segmentu.

Poznamka: Kontinudlne hodnoty teploty nizsie nez nastavena teplota mézu spdsobit netipiné
oSetrenie. V takom pripade zastavte oSetrovanie a znova overte apoziciu cievy k ohrievaciemu prvku
katétra a nepritomnost prietoku krvi v o$etrovanom segmente cievy. V pripade potreby aplikujte
silnej$iu extern kompresiu a zopakujte oSetrenie segmentu.

Upozornenie: Ak sa o$etrenie zastavi z dévodu nerovnomernej teploty, odstrarite katéter

a skontrolujte, ¢i nie je poSkodeny ohrevny prvok. Ak je katéter poskodeny, vymerite ho.
Upozornenie: Nereagovanie na vystrahy moze spdsobit zavazné poskodenie katétra.

Po uplynuti éasového intervalu oSetrenia sa aplikovanie radiofrekvenénej energie automaticky
ukongi. Pri pouzivani katétra ClosureFast s ohrevnym prvkom velkosti 7 cm vykonajte druhy cyklus
aplikovania energie do segmentu, ktory je najblizsie k SFJ. Pri pouzivani katétra ClosureFast

s ohrevnym prvkom velkosti 3 cm mozno vykonat druhy cyklus aplikovania energie podla uvazenia
lekara.

Aplikovanie radiofrekvenénej energie mozno zopakovat v danom segmente Zily podla uvazenia
lekara.

Upozornenie: V Ziadnom segmente Zily nevykonavajte viac nez tri cykly aplikovania energie,
pretoze hibka tepelnej ablacie sa tym vyrazne nezvysi.

Upozornenie: Katéter znova nezavadzajte cez akutne oSetrovany segment Zily.

Katéter rychlo povytiahnite tak, aby sa nasledujtca viditelna znacka na drieku zarovnala s hrdlom
puzdra.

Poznamka: Urcité trenie medzi stenou Zily a katétrom po ohrevnom cykle je normalne a méze sa
pozorovat pocéas vytahovania katétra.

Vykonajte oSetrenie nasledujiceho segmentu Zily podl'a pokynov, ktoré uvadza krok 3 az krok 8,

s opakovanim postupnosti kompresie, o$etrenia a oznacenia, az kym sa nevykona osetrenie
vSetkych segmentov. Diagonalne ¢iary a vytlacené ¢islice na vonkajsej strane drieku katétra, ktoré
zodpovedaju dizke zavadzacieho puzdra, oznacuju posledny segment s tplne dokonéenym
osetrenim, ked' su Uplne viditelné.

Poznamka: Minimalnu vzdialenost ohrevného prvku od miesta punkcie mézete zistit pomocou
trojitej znacky na drieku umiestnenej 3 cm od ohrevného prvku.

Upozornenie: Lie¢ba s ohrevnym prvkom vnutri puzdra alebo mimo tela méze spdsobit popalenie
koZe alebo poskodenie katétra.

. Vytiahnite katéter a zavadzacie puzdro zo Zily a vypnite radiofrekvenény generator. Zhodnotte

osetrené segmenty Zily pomocou ultrazvuku, aby sa zistil vysledok o$etrenia.

Upozornenie: Pre katéter ClosureFast sa neposkytuje ziadny algoritmus opatovného osetrenia.
Nezavadzajte katéter znova cez akutne o$etreny segment Zily.

V mieste pristupu vytvorte hemostazu.
Aplikujte viacvrstvovy tlakovy obvéz od chodidla aZ po slabiny.

Nasledna starostlivost

S

. Nariad'te pacientovi, aby ¢asto chodil a aby sa vyhybal namahavym aktivitdm alebo zdvihaniu

tazkych predmetov po dobu niekolkych dni.

Odportca sa pooperaéna kompresia po dobu najmenej 1 tyzdna.

Kontrolné vysetrenie vykonavané do 72 hodin ma zahfriat postidenie toho, ¢i nedochadza
k rozSireniu trombu do hibokych zil.

Likvidacia
Upozornenie: Pomdcku zlikvidujte v stlade s platnymi zakonmi, predpismi a nemocni¢nymi postupmi
vratane tych, ktoré sa tykaju rizik biologickej nakazy, rizik mikrobialnej ndkazy a infekénych latok.

Odmietnutie zaruky

Varovania na Stitkoch, ktorymi je produkt oznaéeny, poskytujui podrobnejSie informéacie

a povazuju sa za neoddelitel'nu suéast tohto odmietnutia zaruky. Hoci bol produkt vyrobeny za
starostlivo sledovanych podmienok, spoloénost Medtronic neméze ovplyvnit podmienky, za
akych sa tento produkt pouziva. Spoloénost Medtronic preto odmieta vSetky zaruky na produkt,
¢i uz vyslovné alebo predpokladané, vratane (ale nielen) vSetkych predpokladanych zaruk
predajnosti alebo spésobilosti na konkrétny uéel. Spoloénost Medtronic nenesie zodpovednost



voci ziadnej fyzickej ani pravnickej osobe za Ziadne lieebné naklady ani Zziadne priame, ndhodné
alebo nasledné Skody spdsobené akymkol'vek pouzivanim, poruchou, zlyhanim alebo
nespravnym fungovanim produktu, &i uZ sa narok na tieto $kody uplatfiuje na zaklade zaruky,
zmluvy, protipravneho konania alebo inej pravnej tedrie. Ziadna osoba nema opravnenie
zaviazat spoloénost Medtronic k ziadnym vyhlaseniam ani zarukam tykajucim sa tohto produktu.

Vys8ie uvedené vynimky a obmedzenia by nemali byt v rozpore s povinnymi ustanoveniami platnych
pravnych predpisov a ani by sa ako také nemali vykladat. Ak bude lubovolny sud kompetentnej jurisdikcie
povazovat niektoru ¢ast alebo podmienku tohto odmietnutia zaruky za nelegélnu, nevynutitelni alebo
nezlucitelnu s relevantnymi pravnymi ustanoveniami, vyhlasenie sudu nebude mat vplyv na platnost
zvy$nych ¢asti tohto odmietnutia zaruky a v8etky prava a povinnosti sa musia posudzovat a presadzovat
tak, ako keby toto odmietnutie zaruky neobsahovalo ¢ast alebo podmienku, ktora sa povazovala za
neplatnd.

Slovensc¢ina

Navodila za uporabo

Sterilno, samo za enkratno uporabo. Za uporabo z vodilno Zico premera 0,64 mm (0,025 in) in
generatorjem ClosureRFG.

Opomba: Pred uporabo sistema ClosureFast natanéno preberite vsa navodila, vkljuéno s priroénikom za
uporabo radiofrekvenénega generatorja ClosureRFG. Upostevajte vsa opozorila, previdnostne ukrepe in
svarila v teh navodilih. V nasprotnem primeru lahko pride do zapletov pri bolniku.

Katetri ClosureFast

Trije modeli katetrov ClosureFast so katetra ClosureFast z grelnim elementom dolzine 7 cm (Stevilki
modelov: CF7-7-60 in CF7-7-100) ter kateter ClosureFast z grelnim elementom dolZine 3 cm (Stevilka
modela: CF7-3-60). Za podrobnosti o konfiguraciji izdelka glejte tab. 1.

Opis naprave

Sistem ClosureFast sestavljata dve glavni komponenti: kateter ClosureFast in radiofrekvenéni generator
ClosureRFG. Kateter in integrirani prikljucni kabel sta ob dobavi sterilna ter sta pripomocka za enkratno
uporabo. Funkciji katetra sta zagotavljanje termi¢ne energije na Zeleno mesto zdravljenja prek
radiofrekvenénega gretja grelnega elementa katetra ter posredovanje temperature nazaj
radiofrekvenénemu generatorju. Radiofrekvenéni generator je med uporabo zunaj sterilnega polja in ob
dobavi ni sterilen. Kateter je na radiofrekvenéni generator priklju¢en prek prikljuénega kabla.

Namen pripomocka

Kateter ClosureFast je namenjen uporabi skupaj z generatorjem ClosureRFG za okluzijo zdravljene Zile s
fibroznim zapiranjem.

Predvidena populacija bolnikov
Ta pripomocek je namenjen uporabi pri odraslih bolnikih s kroniéno vensko insuficienco.

Indikacije za uporabo

Kateter ClosureFast je namenjen endovaskularni koagulaciji krvnih Zil pri bolnikih s povrsinskim venskim
refluksom.

Kontraindikacije
Kateter ClosureFast je kontraindiciran za uporabo pri bolnikih s strdkom na cilinem segmentu vene.

Opomba: Glede uporabe tega katetra pri bolnikih zdokumentirano boleznijo perifernih arterij ni podatkov.
Pri zdravljenju bolnikov s pomembno boleznijo perifernih arterij bodite enako previdni kot pri
tradicionalnem postopku ligacije in odstranjevanja vene.

Klini¢ne koristi
Kliniéne koristi zapiranja vene s katetrom ClosureFast pri zdravljenju povrsinskega venskega refluksa
vklju€ujejo naslednje:

* Odprava simptomov kroni¢ne venske insuficience

* Zdravljenje venske razjede na nogi

* Izbolj$anje kakovosti Zivljenja

* Povec¢ana mobilnost

Predvideni uporabniki

Kateter ClosureFast je namenjen temu, da ga uporabljajo zdravniki, ki so dobro seznanjeni z dvojno
ultrazvoéno preiskavo, vaskularnimi intervencijami in kroniéno vensko insuficienco.

Znacilnosti pripomocka

Sistem ClosureFast sestavljata dve glavni komponenti: kateter ClosureFast in radiofrekvencni generator
ClosureRFG. Kateter zagotavlja termi¢no energijo za zagotavljanje segmentne ablacije na Zeleno mesto
zdravljenja prek radiofrekvenénega gretja grelnega elementa katetra. Kateter posreduje temperaturo
nazaj radiofrekvenénemu generatorju, da ta samodejno nadzoruje radiofrekvenéno mo¢ in ohranja vnaprej
nastavljeno temperaturo. Kateter in integrirani prikljuéni kabel sta ob dobavi sterilna ter sta pripomocka za
enkratno uporabo. Kateter je na radiofrekvencni generator prikljuéen prek prikljuénega kabla.

Opozorila

* Ta pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomocka ne smete ponovno uporabiti,

predelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, predelava ali vnoviéna sterilizacija lahko ogrozi

strukturno celovitost pripomocka ali vodi do nevarnosti okuzbe, zaradi ¢esar lahko pride do poskodbe,

bolezni ali smrti bolnika.

Zdravljenje vene v bliZini povrSine koze lahko povzroci opekline koze, ¢e koza ni zas€itena z infiltracijo

tekocine.

* Zaradi termi¢ne poskodbe Zivcev v blizini lahko pride do poskodbe Zivcev. Tveganje za poskodbo
Zivcev je lahko visje pri zdravljenju na kolenu ali pod njim oziroma brez perivenozne infiltracije teko¢ine.

Previdnostni ukrepi

* Katetra ne upogibajte tako, da bi krivinaimela majhen polmer. S pregibanjem cevke lahko poskodujete
kateter.
Pri vstavljanju katetra v veno poskrbite za to, da vodilna Zica ne moli iz konice katetra.

* Stena vene je lahko na segmentu z anevrizmo tanj$a. Za ucinkovito okluzijo vene s segmentom z
anevrizmo bo ¢ez segment z anevrzimo morda potrebna dodatna infiltracija za nabrekanje. Zdravljenje
vene mora vkljuevati segmente proksimalno in distalno na segment z anevrizmo.

Morebitni nezeleni dogodki

Morebitni zapleti med drugim vklju¢ujejo naslednje:
* Poskodba Zivcev v blizini ali okvara Zivca
* Hematom ali serom
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¢ okuzba;

* vnetje;

¢ bolecina

« flebitis

pljuéni embolizem.

¢ Opeklina ali razbarvanje koze
¢ tromboza

¢ predrije Zile;

V primeru resnega incidenta, povezanega s pripomockom, o tem incidentu nemudoma poro¢ajte druzbi
Meditronic in ustreznemu pristojnemu ali regulativnemu organu.

Naéin dobave
Pripomocek je ob dobavi sterilen. Steriliziran je z etilenoksidom.

Shranjevanje
Pripomocek shranjujte na suhem mestu, kjer ni sonéne svetlobe.

Priporoceni materiali in oprema
¢ Nagibna miza
* Pripomocek za dvojno ultrazvocno preiskavo
 Sterilni gel za ultrazvocno preiskavo
* Sterilno prekrivalo za ultrazvo¢ni pretvornik
¢ |gla za perkutani dostop
¢ Uvajalni tulec 7 Fr (dolzine 7 cm ali 11 cm)
* Vodilna Zica s premerom 0,64 mm (0,025 in)

Nastavitev generatorja
Opomba: Glejte priroc¢nik za uporabo generatorja ClosureRFG.

1. Prikljuite napajalni kabel na generator.

2. S stikalom za vklop/izklop vklopite napajanije.

3. Preverite razli¢ico programske opreme na zaslonu. Glede zdruzljivosti razli¢ice programske opreme
glejte tab. 1.

4. Privzeta nastavitev ciljne temperature za kateter ClosureFast je 120 °C.
Opomba: Pri uporabi modela RFG2 lahko uporabnik izbira v obmoc¢ju od 95 °C do 120 °C.
Upostevaijte, da se privzete nastavitve ne prikazejo, dokler kateter ni prikljuéen na radiofrekvencni
generator. Nastavitve zdravljenja je mogoce prilagoditi v skladu z zdravnikovimi Zeljami (samo
RFG2). Za navodila o spreminjanju nastavitev glejte priro¢nik za uporabo radiofrekven¢nega
generatorja.

Tabela 1. Specifikacije sistema ClosureFast

Model katetra CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
Uvajalni tulec (najmanj$a velikost NP) (2’:73 :m) (2; Ir:nrm) (2; :m)
Vstavljiva dolzina 60 cm 100cm 60 cm
Premer grelnega elementa 2,3mm 2,3mm 2,3mm
DolZina grelnega elementa 7cm 7cm 3cm
Najvecja nastavitev moci 40 W 40 W 18W
Privzeta nastavitev ciline temperature 120°C 120 °C 120°C
Razlicica program- | Model RFG2 4.0.0 ali vigja 4.0.0 ali vija 4.4.0 ali visja
ske opreme [ Model RFG3 1.11.0 ali visja 1.11.0 ali visja 1.11.0 ali vigja

Navodila za uporabo
Opomba: Uporabljajte asepticno tehniko.

Priprava bolnika

. Pripomoc¢ke za enkratno uporabo izperite s sterilno fizioloSko raztopino (0,9 % natrijevega klorida).

2. Ce se uporablja lokalni anestetik, ga uporabite na mestu dostopa do vene. Dajo se lahko tudi blaga
pomirjevala.
Opomba: Venski kr¢ lahko ovira dostop do ciline vene. Izognite se vsem dejavnikom, ki lahko
povzrogijo venski kré, kot so nekatera zdravila, hladno okolje ali tesnoba bolnika.

. Namestite bolnika za dostop do vene. Ce bolnikove noge spustite pod visino srca, se pove¢a premer
ven, kar lahko olaj$a dostop do vene.

Do vene, ki jo boste zdravili, pristopite prek perkutanega vboda z iglo za dostop ali prek malega reza.
V skladu s proizvajal¢evimi navodili za uporabo pripravite in postavite uvajalni tulec.
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Pregled in priprava katetra
1. Preverite, ali so na zunaniji $katli morda vidne po$kodbe. Odstranite vrecko iz $katle in preverite, ali
je poskodovana (na primer strgana ali prebodena).
Pozor: Pred uporabo pozorno preglejte pripomocek in sterilno embalazo. Pripomocka ne uporabite,
Ce sta ovojnina ali pripomocek poskodovana.

2. Odprite vrecko in odstranite pladen;.

3. Preglejte kateter.

4. Z uporabo asepti¢ne tehnike napeljite kabelski prikljucek s pladnja in prikljucite kabel na
radiofrekvencni generator.

Pozor: Kabelski priklju¢ek ne sme priti v stik z nobeno teko¢ino.

5. Odstranite kateter s pladnja in postavite kateter v sterilno polje.

6. S sterilno fizioloSko raztopino izperite in napolnite lumen katetra, zaepite lumen pri ro¢aju in obriSite
zunanjo povrsino cevke katetra.

Pozor: Izpiranje skozi kateter ob aktiviranem grelnem elementu segreje teko¢ino, ki pride iz konca
katetra. Izogibajte se dovajanju tekocine skozi kateter, ko je konica katetra v blizini obmoc¢ja, ki ne
sme biti termi¢no koagulirano.

7. Vstavite kateter v uvajalni tulec in potisnite konico katetra do najbolj proksimalne tocke zdravljenja.
Z ultrazvoénim slikovnim nadzorom, tipanjem ali vodilno Zico pomaknite kateter na mesto
zdravljenja.

8. Ce za pomog pri potiskanju katetra uporabljate vodilno Zico osrednjega lumna, glejte proizvajaldeva

navodila za uporabo vodilne Zice. Po odstranitvi vodilne Zice lumen katetra ponovno izperite s sterilno
fizioloSko raztopino in zagepite lumen na koncu katetra.

Pozor: Ce obstaja upor, katetra ali vodilne Zice ne potiskajte naprej, saj lahko pride do predrtja vene.



Infiltracija za nabrekanje in poloZaj konice katetra

1. Uporabite infiltracijo za nabrekanje z razredéenim lokalnim anestetikom ali fiziolosko raztopino v
perivaskularni prostor, da ustvarite cirkumferenéno plast tekocine okoli Zile, ki jo boste zdravili. Za
doseganje stika med grelnim elementom katetra in steno vene je priporocena priblizna prostornina
10 cm?nacm vene, ki jo boste zdravili. Infiltrirajte priblizno 5 cm distalno na safenofemoralno sti¢isée
(SFJ) ali safenopoplitealno sticisce (SPJ); infiltracija prek sti¢i¢a bo opravljena po potrditvi
konénega polozaja konice.

Opomba: Kadar je vena locirana blizu povrsine koze, ustvarite podkozno razdaljo > 1 cm med
anteriorno steno vene in koZo tako, da uporabite infiltracijo za nabrekanje s fiziolosko raztopino ali
raztopino razredéenega lokalnega anestetika.

2. Z merilniki ultrazvoéne naprave preverite polozaj konice katetra. Pri zdravljenju velike safenske vene
(GSV) ali male safenske vene (SSV) postavite konico 2 cm pod sti¢isce.

3. Teko¢ino za nabrekanje s pomocjo ultrazvo¢nega slikovnega nadzora infiltrirajte prek sticisca.

Zdravljenje

. Bolnikove noge postavite nad vi§ino srca, da olaj$ate stiskanje, prislon in izErpanje krvi iz vene
(Trendelenburgov polozaj).
Ob ohranjanju polozaja konice katetra delno umaknite uvajalni tulec, dokler prikljucek tulca ni
poravnan s prvo vidno oznako na cevki, oziroma na koZi nari§ite oznako na ravni prve vidne oznake
na cevki. Tulec pritrdite na kozo (izbirno).
Pozor: Ne zdravite z grelnim elementom v globokem venskem sistemu.
Ustvarite polje skoraj brez krvi tako, da dodate zunanjo kompresijo po celotni dolZini grelnega
elementa z ultrazvo&nim pretvornikom, ki je vzdolZno poravnan z grelnim elementom, in Se
2-3 konice prsta (priblizno do dolzine grelnega elementa) kompresije distalno od pretvornika.
Pozor: Ce ne kompresirate vene po celotni dolZini grelnega elementa, lahko to povzroéi nedosledno
ucinkovitost ali poskodbo katetra.
Omogocite dovajanje radiofrekvenéne energije tako, da pritisnete gumb “RF Power” (Mo¢
radiofrekvencne energije) na radiofrekvenénem generatorju. S tem povzrogite, da gumb “RF Power”
(Mo¢ radiofrekvenéne energije) zacne utripati. Ce gumb “RF Power” (Mo¢ radiofrekvencne energije)
ne zasveti ali ne zacne utripati, si oglejte prikazano sporoéilo in ustrezno ukrepajte. Za dodatne
podrobnosti glejte priro¢nik za uporabo radiofrekvenénega generatorja (RFG2).
Sprozite dovajanje radiofrekvenéne energije tako, da pritisnete gumb na ro¢aju katetra. Dovajanje
energije lahko med zdravljenjem izklopite tako, da znova pritisnete gumb na roaju katetra. (Samo
RFG2: radiofrekvencno energijo lahko sproZite z gumbom “START RF” (ZAZENI
RADIOFREKVENCNO ENERGIJO). Radiofrekven¢no energijo lahko izklopite z gumbom “STOP
RF” (USTAVI RADIOFREKVENCNO ENERGIJO) ali gumbom “RF Power” (Mo¢ radiofrekvenéne
energije).)
Opomba: Za kateter ClosureFast z grelnim elementom dolzine 7 cm se mo¢ obi¢ajno zaéne pri40 W
in se spusti pod 20 W v roku 10 sekund, ¢e je kompresija na pravilnem mestu in je iz segmenta vene,
ki ga zdravite, kri ustrezno iz€rpana. Za kateter ClosureFast z grelnim elementom dolZine 3 cm se
mo¢ obic¢ajno za¢ne pri 18 W in se spusti pod 10 W v roku 10 sekund, ¢e je kompresija na praviinem
mestu in je iz segmenta vene, ki ga zdravite, kri ustrezno iz&rpana.
Opomba: Ce nastavljena temperatura ni dosezena v roku 5 sekund po sprozenju dovajanja
radiofrekvenéne energije ali ¢e raven modi ostane visoka, je v veni morda pretok, ki ohlaja segment,
ki ga zdravite. Prekinite dovajanje radiofrekvencne energije, preverite u¢inkovitost metod za
izErpanije krvi in ustreznost polozaja konice, po potrebi popravite, nato pa ponovno za¢nite
zdravljenje segmenta.
Opomba: Stalni od¢itki temperature pod nastavljeno temperaturo lahko povzrogijo nepopolno
zdravljenje. Ce pride do tega, ustavite zdravljenje in ponovno potrdite prislonjenost Zile na grelni
elementkatetra ter odsotnost pretoka krvivsegmentu Zile, ki ga zdravite. Po potrebi dodajte EvrstejSo
zunanjo kompresijo in ponovno ozdravite segment.
Pozor: Ce je zdravljenje ustavljeno zaradi neenotne temperature, odstranite kateter in preverite, ali
je grelni element poskodovan. Ce je kateter poSkodovan, ga zamenijajte.
Pozor: Ce se ne odzovete na opozorila, lahko resno poskodujete kateter.
Po ¢asovnem intervalu zdravljenja se bo dovajanje radiofrekvencne energije samodejno prekinilo.
Pri uporabi katetra ClosureFast z grelnim elementom dolZine 7 cm dovedite drugi cikel energije
segmentu, ki je najblizje SFJ. Pri uporabi katetra ClosureFast z grelnim elementom dolZine 3 cm se
lahko drugi cikel energije dovede po zdravnikovi presoji.
. Dovajanje radiofrekvenéne energije se lahko po zdravnikovi presoji ponovi na danem segmentu
vene.
Pozor: Ne uporabljajte ve¢ kot 3 ciklov dovajanja energije na katerikoli dani segment vene, ker se
koli¢ina globine termicne ablacije ne bo bistveno povecala.
Pozor: Katetra ne potiskajte ponovno skozi akutno zdravljeni segment vene.
Hitro izvlecite kateter, dokler naslednja vidna oznaka na cevki ni poravnana s priklju¢kom tulca.
Opomba: Nekaj trenja med steno vene in katetrom po ciklu gretja je obi¢ajno in ga lahko opazite med
izvleGenjem katetra.
Zdravite naslednjisegment vene v skladu s koraki od kor. 3 do kor. 8, ponovite kompresijo, zdravljenje
inzaporedije indeksiranja, dokler niso zdravljeni vsi segmenti. Diagonalne értice in natisnjene Stevilke
na zunanjosti cevke katetra, ki ustrezajo dolzini uvajalnega tulca, oznacujejo zadnji segment
celotnega zdravljenja, ko so v celoti vidne.
Opomba: Za dolo¢anje najkraj$e razdalje od grelnega elementa do mesta vboda uporabite trojno
oznako na cevki, ki je 3 cm od grelnega elementa.
Pozor: Zdravljenje z grelnim elementom v tulcu ali zunaj telesa lahko povzroci opekline koze ali
poskodbo katetra.
10. Odstranite kateter in uvajalni tulec iz vene ter izklopite radiofrekvencéni generator. Z ultrazvokom
ocenite zdravljene segmente vene, da ugotovite rezultat zdravljenja.
Pozor: Pri katetru ClosureFast ni algoritma za ponovno zdravljenje; katetra ne potiskajte ponovno
skozi akutno zdravljeni segment vene.
11. Pridobite hemostazo na mestu dostopa.
12. Od stopala do dimelj namestite ve€plastni kompresijski ovoj.
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Kontrolni pregledi in nega po posegu
1. Bolniku narocite, naj pogosto obis¢e ambulanto in se ve¢ dni izogiba napornim dejavnostim ali
dviganju tezkih bremen.
2. Pooperativna kompresija za vsaj 1 teden je priporo¢ena.
3. Kontrolni pregled v roku 72 ur naj vklju€uje oceno, s katero se zagotovi, da ni Siritve strdka v globoke
vene.

Odlaganje

Pozor: Pripomocek zavrzite v skladu z veljavnimi zakoni ter predpisi ter bolni$ni¢nimi postopki, vkljuéno s
tistimi glede biolosko nevarnih snovi, nevarnih snovi z mikrobi ter snovi, ki so lahko kuzne.

Zavrnitev jamstva

V opozorilih na oznakah izdelka so podrobnejSe informacije, ki so sestavni del te zavrnitve
jamstva. Ceprav je bil izdelek izdelan v pozorno nadzorovanih razmerah, druzba Medtronic nima
nadzora nad razmerami, v katerih se ta izdelek uporablja. Medtronic zato zavraca vsa izrecna ali

50

naznacena jamstva v zvezi z izdelkom, vkljuéno s kakrs$nim koli naznaéenim jamstvom glede
primernosti za prodajo ali doloéen namen, a ne omejeno nanj. Medtronic ne odgovarja nobeni
fizi€ni ali pravni osebi za kakr$ne koli zdravstvene stroske ali kakr$no koli neposredno, nakljuéno
ali poslediéno skodo, ki je posledica kakrsne koli uporabe, okvare, odpovedi ali nepravilnega
delovanja izdelka, ne glede na to, ali zahtevek temelji na jamstvu, pogodbi, odSkodninski
odgovornosti ali drugem. nobena oseba nima nikakr$nih pooblastil, s katerimi bi

druzbo Medtronic zavezala h kakr§nemu koli zagotovilu ali jamstvu v povezavi z izdelkom.

Izjeme in omejitve, doloCene zgoraj, se ne smejo razlagati v nasprotju z obveznimi dologili veljavne

zakonodaje in se kot take tudi ne smejo obravnavati. Ce pristojno sodi$¢e ugotovi, da je kateri koli del ali
dologilo te zavrnitve jamstva nezakonit, neuveljavljiv ali v nasprotju z veljavno zakonodajo, to ne vpliva na
veljavnost preostalih delov zavrnitve jamstva, vse pravice in obveznosti pa se razlagajo in uveljavljajo, kot
da ta zavrnitev jamstva ne bi vsebovala dela ali dolocila, za katerega je bilo ugotovljeno, da je neveljaven.

Srpski

Uputstvo za upotrebu

Sterilno, iskljugivo za jednokratnu upotrebu. Namenjeno za kori§éenje sa vodi¢-zicom od 0,64 mm
(0,025 in) i ClosureRFG generatorom.

Napomena: Pazljivo procitajte sva uputstva, ukljuujuci i priruénik za rukovanje ClosureRFG
radiofrekventnim generatorom, pre kori§¢enja ClosureFast sistema. Pridrzavajte se svih upozorenja, mera
predostroznosti i opomena naznaéenih u ovom uputstvu. U suprotnom moze doci do komplikacija kod
pacijenta.

ClosureFast kateteri

Tri modela ClosureFast katetera predstavljena su medicinskim sredstvima u vidu ClosureFast katetera sa
grejnim elementom od 7 cm (brojevi modela: CF7-7-60 i CF7-7-100) i ClosureFast katetera sa grejnim
elementom od 3 cm (broj modela: CF7-3-60). tab. 1 nudi pojedinosti o konfiguraciji proizvoda.

Opis uredaja

ClosureFast sistem ¢ine 2 glavne komponente: ClosureFast kateter i ClosureRFG radiofrekventni
generator. Kateter i ugradeni kabl za povezivanje se dostavljaju sterilni i predstavljaju jednokratna
medicinska sredstva za jednu upotrebu. Funkcija katetera je da prenese toplotnu energiju na Zzeljeno mesto
za primenu terapije posredstvom radiofrekventnog zagrevanja grejnog elementa i da prenosi vrednost
temperature natrag do radiofrekventnog generatora. Radiofrekventni generator tokom primene ostaje
izvan sterilnog polja i dostavlja se kao nesterilan. Kateter je povezan sa radiofrekventnim generatorom
preko kabla za povezivanje.

Predvidena namena

ClosureFast kateter je predvideno koristiti zajedno sa ClosureRFG generatorom kako u cilju okluzije
tretiranog krvnog suda fibroznim éepom.

Predvidena populacija pacijenata

Ovo medicinsko sredstvo je predvideno koristiti kod odraslih pacijenata sa hroniénom venskom
insuficijencijom.

Indikacije za upotrebu

ClosureFast kateter je namenjen za endovaskularnu koagulaciju krvnih sudova kod pacijenata sa
refluksom krvi u povrsinskim venama.

Kontraindikacije
ClosureFast kateter je kontraindikovan za primenu kod pacijenata sa trombom u ciljnom segmentu vene.

Napomena: Nema podataka o primeni ovog katetera kod pacijenata sa potvrdenom boleséu perifernin
arterija. Prilikom tretiranja pacijenata sa znacajnom boleséu perifernih arterija, treba uzeti u obzir iste
faktore kao prilikom tradicionalnih postupaka podvezivanja i uklanjanja vena.

Klini¢ke koristi
Klini¢ke prednosti zatvaranja vene primenom ClosureFast katetera prilikom le¢enja refluksa krvi kod
povrsinskih vena obuhvataju sledece:

* Povlacenje simptoma hroni¢ne venske insuficijencije

* Zarastanje venske grizlice donjeg uda

¢ Unapredenije kvaliteta Zivota

* Povecana pokretljivost

Predvideni korisnici

Predvideno je da ClosureFast kateter koriste lekari koji upoznati sa dupleks sonografijom i vaskularnim
zahvatima i poznaju problem hroni¢ne venske insuficijencije.

Radne karakteristike

ClosureFast sistem ¢ine 2 glavne komponente: ClosureFast kateter i ClosureRFG radiofrekventni
generator. Kateter obezbeduje toplotnu energiju za potrebe segmentne ablacije na Zeljenom mestu za
primenu terapije, posredstvom radiofrekventnog zagrevanja grejnog elementa katetera. Kateter prenosi
vrednost temperature natrag do radiofrekventnog generatora kako bi generator mogao automatski da
upravlja RF snagom i da odrzava unapred zadatu temperaturu. Kateter i ugradeni kabl za povezivanje se
dostavljaju sterilni i predstavljaju jednokratna medicinska sredstva za jednu upotrebu. Kateter je povezan
sa radiofrekventnim generatorom preko kabla za povezivanje.

Upozorenja

* Ovo sredstvo je namenjeno isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovo upotrebljavati,
obradivati niti sterilisati ovo medicinsko sredstvo. Ponovna upotreba, obrada ili sterilizacija mogu da
ugroze strukturnu celovitost medicinskog sredstva ili da stvore opasnost od kontaminacije, $to moze
dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

* Tretman vena smestenih blizu povrsine koZze moze dovesti do opekotina na kozi, ako koza nije
zasti¢ena ubrizgavanjem te¢nosti.

* Povreda nerava se moze javiti usled termalnog o$teéenja okolnih nerava. Rizik od o$te¢enja nerava
moze biti veci prilikom tretmana u visini i ispod visine kolena, kao i u odsustvu perivenskog
ubrizgavanja te¢nosti.

Mere predostroznosti

* Nemojte savijati kateter tako da krivina ima mali polupre¢nik. Presavijanje tela moze da oSteti kateter.

¢ Prilikom umetanja katetera u venu vodite raéuna da vodi¢-Zica ne viri izvan vrha katetera.

¢ Zid vene moze biti tanji u delu sa aneurizmom. Da bi se izvrSila delotvorna okluzija vene sa
aneurizmati¢nim segmentom, moze biti neophodno izvrsiti dodatno ubrizgavanje sadrzaja stvarajuci
otok oko segmenta sa aneurizmom. Tretmanom treba obuhvatiti segmente proksimalno i distalno od
aneurizmati¢nog segmenta vene.



Moguéi nezeljeni dogadaiji
Moguce komplikacije, izmedu ostalih, obuhvataju one na slede¢em spisku:

Povreda ili ote¢enje okolnih nerava
Hematom ili serom

infekcija

zapaljenje

Bol

Flebitis

Pluéna embolija

Opekotina ili promena boje koze
tromboza

perforacija krvnog suda

Ako dode do ozbiljnog incidenta u vezi sa ovim sredstvom, odmah prijavite incident kompaniji Medtronic
i nadleznoj sluzbi ili regulatornom telu.

Stanje u kojem se isporucuje
Sredstvo se isporucuje u sterilnom stanju, sterilizovano etilen-oksidom.

Skladistenje
Cuvajte medicinsko sredstvo na suvom mestu, daleko od sunéeve svetlosti.

Preporuceni potro$ni materijal i oprema

Nagibni sto

Uredaj za dupleks sonografiju

Sterilni gel za ultrazvuk

Sterilna navlaka za ultrazvuénu sondu
Igla za perkutani pristup

Uvodnik od 7 Fr (duzine 7 cmiili 11 cm)
Vodi¢-Zica od 0,64 mm (0,025 in)

Postavljanje generatora
Napomena: Potrebne informacije potrazite u priru¢niku za rukovaoce ClosureRFG generatorom.

1. Prikljucite izvor napajanja u generator.

2. Ukljucite napajanje koristeci prekida¢ napajanja.

3. Potvrdite da je verzija softvera prikazana na ekranu odgovaraju¢a. Podatke o kompatibilnosti verzija
softvera nudi tab. 1.

. Podrazumevano pode$avanije ciljne temperature je 120 °C za ClosureFast kateter.
Napomena: Kada se koristi model RFG2, korisnik moZe da bira vrednost u opsegu od 95 °C do
120 °C. Imajte u vidu da se podrazumevane postavke pojavljuju tek nakon povezivanja katetera sa
radiofrekventnim generatorom. Podesavanja terapije se mogu prilagoditi vrednostima koja izabere
lekar (samo za RFG2). Uputstva za promenu pode$avanja nudi priruénik za rukovaoce
radiofrekventnim generatorom.
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Tabela 1. Specifikacije sistema ClosureFast

Model katetera CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
Uvodnik (minimalni unutra$niji pre¢nik) (2; :m) (2; rFr:m) (2; :m)
DuZina koja se moze umetati 60 cm 100 cm 60 cm
Precnik grejnog elementa 2,3mm 2,3mm 2,3 mm
DuZina grejnog elementa 7cm 7cm 3cm
Maksimalna postavka snage 40W 40W 18 W
Podrazumevana postavka ciljne tempe- 120°C 120°C 120°C
rature
Software version | Model RFG2 4.0.0 ili novija 4.0.0 ili novija 4.4.0ili novija
| Model RFG3 1.11.0 ili novija 1.11.0 ili novija 1.11.0ili novija

Uputstva za upotrebu

Napomena: Koristite asepti¢nu tehniku.

Priprema pacijenta
1. Isperite pribor za jednokratnu upotrebu sterilnim fizioloSkim rastvorom (0,9%-ni rastvor natrijum

hlorida).

2. Ako se koristi lokalna anestezija, primenite lokalni anestetik na mestu venskog pristupa. Moze se dati
i blagi sedativ.
Napomena: Venski spazam moze da onemogudi pristup ciljnoj veni. [zbegavajte faktore koji mogu
dovesti do spazma vene, kao $to su odredeni lekovi, hladna sredina ili uznemirenost pacijenta.

. Postavite pacijenta u polozaj za pristupanje veni. Spustanje pacijentovih nogu ispod nivoa srca
povedava precnik vene $to moze da olaksa pristup veni.

. Pristupite veni koju treba tretirati ubodom kroz kozu koristeci iglu za pristup ili kroz mali rez.

. Pripremite i postavite uvodnik pridrzavajuci se uputstava za upotrebu dobijenih od proizvodaca.
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Pregled i priprema katetera

1. Pregledajte da li na spoljadnjoj kutiji ima vidljivih znakova o$teéenja. Izvadite kesu iz kutije i
pregledajte da li je kesa oSte¢ena (pocepana ili probusena).
Oprez: Pazljivo pregledajte sterilno pakovanje i medicinsko sredstvo pre upotrebe. Nemojte da
koristite medicinsko sredstvo ako su pakovanije ili medicinsko sredstvo osteceni.

. Otvorite kesu i izvadite podmetac.

. Pregledajte kateter.

4. Primenjujuéi asepti¢nu tehniku, sprovedite kablovsku spojnicu izvan podmetaca i povezite kabl sa
radiofrekventnim generatorom.
Oprez: Ne dozvolite da kablovska spojnica dode u kontakt sa te¢noséu.

. lzvadite kateter iz podmetaca i postavite ga u sterilno polje.

. Sterilnim fizioloSkim rastvorom isperite i napunite lumen katetera, zatvorite lumen postavljanjem
poklopca na drsku i izbriSite spoljadnju povrsinu tela katetera.
Oprez: Provodenije te¢nosti za ispiranje kroz kateter za vreme dok je grejni element aktivan
zagrejace te€nost koja izlazi kroz kraj katetera. Izbegavajte da tecnost proti¢e kroz kateter kada se
vrh katetera nalazi blizu zone u kojoj ne treba vrsiti toplotnu koagulaciju.

. Umetnite kateter u uvodnik i gurajte vrh katetera do najblize tacke u kojoj ¢e se primenijivati terapija.
Navodite kateter do mesta primene terapije usmeravajuéi ga uz pomo¢ ultrazvuka, palpacije ili
vodi¢-Zice.
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8. Ako se prilikom uvlaéenja katetera sluzite vodi¢-zicom za sredi$nji lumen, potrebne informacije
potrazite u proizvodacevom uputstvu za koriséenje vodi¢-zice. Nakon uklanjanja vodi¢-Zice, ponovo
isperite lumen katetera sterilnim fiziolo&kim rastvorom i zatvorite lumen postavljanjem poklopca na
kraj katetera.

Oprez: Nemojte gurati kateter ili vodi¢-Zicu ukoliko postoji otpor, jer moze doci do perforacije vene.

Stvaranje otoka ubrizgavanjem sadrzaja i polozaj vrha katetera

1. Ubrizgajte razblaZenilokalni anestetik ili slani rastvor u perivaskularni prostor da biste napravili kruzni
sloj te¢nosti oko krvnog suda koji treba tretirati. Da biste ostvarili kontakt izmedu grejnog elementa
katetera i zida vene, preporuduje se primena priblizno 10 cm? te&nosti po duznom centimetru vene
koja e biti tretirana. Ubrizgavajte do oko 5 cm distalno od safenofemoralnog spoja (eng.
saphenofemoral junction, SFJ) ili safeno poplitealnog spoja (eng. saphenopopliteal junction, SPJ);
ubrizgavanje iza spoja vrsice se nakon potvrde kona¢nog polozaja vrha.

Napomena: Kada se vena nalazi blizu povrsine koze, napravite potkozno rastojanje >1 cm izmedu
prednjeg zida vene i koze, stvarajuéi otok ubrizgavanjem slanog rastvora ili razblazenog rastvora
lokalnog anestetika.

2. Proverite polozaj vrha katetera koristeéi merni Sestar ultrazvuénog aparata. Kada se tretira velika
vena safena (eng. great saphenous vein, GSV) ili mala vena safena (eng. small saphenous vein,
SSV), postavite vrh 2 cm ispod spoja.

3. Ubrizgajte tecnost za stvaranje otoka iza spoja, usmeravajuéi ubrizgavanje pomocu ultrazvuka.

Tokom lec¢enja

. Postavite pacijentove noge iznad nivoa srca kako biste podstakli kolabiranje vene, prijanjanje i
odvodenije krvi (Trendelenburgov polozaj).

Drzeci vrh katetera na mestu, donekle izvucite uvodnik sve dok se adapter uvodnika ne poravna sa
prvom vidljivom oznakom na telu katetera ili nacrtajte oznaku na kozi u visini prvog vidljivog markera
na telu katetera. Pri¢vrstite uvodnik za kozu (po izoru).

Oprez: Nemojte vrsiti tretman grejnim elementom u sistemu dubokih vene.

Napravite gotovo beskrvno polje primenom spoljadnjeg pritiska ¢itavom duzinom grejnog elementa,
koristedi pritisak ultrazvuénom sondom usmerenom duz grejnog elementa, uz pritisak vrhovima
2-3 prsta distalno od ultrazvuéne sonde (do priblizne duzine grejnog elementa).

Oprez: Ako se ne izvrSi pritisak na venu ¢itavom duzinom grejnog elementa, to moze dovesti do
neujednacgenog dejstva i eventualnog ostecenja katetera.

Omogudite primenu radiofrekventne energije pritiskom na dugme ,RF snaga” na radiofrekventnom
generatoru. Ovaj postupak ¢e dovesti do toga da dugme ,RF snaga” po¢ne da treperi. Ako dugme
,RF snaga” ne zasvetliiline po¢ne da treperi, obratite paznju na prikazane poruke i postupite u skladu
sa njima. Dodatne pojedinosti potraZite u priruéniku za rukovaoce radiofrekventnim generatorom
(RFG2).

Pokrenite primenu radiofrekventne energije pritiskom na dugme na dréci katetera. Tokom tretmana
se primena energije moze iskljuciti tako $to se ponovo pritisne dugme na drsci katetera. (Samo kod
RFG2: primena radiofrekventne energije se moze zapoceti pomodéu dugmeta ,POKRENI RF”.
Radiofrekventna energija se moze iskljuciti pritiskom na dugme ,ZAUSTAVI RF” ili na dugme ,RF
snaga”.)

Napomena: Kod ClosureFast katetera sa grejnim elementom od 7 cm, po¢etna vrednost snage je
obi¢no 40 W i smanjuje se na 20 W nakon 10 sekundi ako se pritisak pravilno rasporedii ako iz dela
vene koji se tretira krv bude odvedena na odgovarajuci nac¢in. Kod ClosureFast katetera sa grejnim
elementom od 3 cm, poéetna vrednost snage je obi¢no 18 Wismanjuje se na 10 W nakon 10 sekundi
ako se pritisak pravilno rasporedi i ako iz dela vene koji se tretira krv bude odvedena na odgovarajuci
nacin.

Napomena: Ako se zadata temperatura ne postigne nakon 5 sekundi od pocetka primene
radiofrekventne energije ili ako nivo snage ostane visok, mozda postoji protok kroz venu koji hladi
tretirani segment. Prekinite primenu radiofrekventne energije, proverite delotvornost metoda
odvodenja krvi, kao i da i je vrh u odgovarajuéem poloZaju, napravite odgovarajuée ispravke i ponovo
pokrenite tretman segmenta.

Napomena: Neprekidna o¢itavanja temperature ispod vrednosti zadate temperature mogu za
posledicu imati nepotpun tretman. Ako se to desi, prekinite tretman i potvrdite prijanjanje krvnog
suda na grejni element katetera i odsustvo protoka krvi u segmentu krvnog suda koji treba tretirati.
Prema potrebi primenite jau spoljasnju kompresiju i ponovite tretman segmenta.

Oprez: Ako se tretman obustavi zbog neujednacéene temperature, uklonite kateter i pregledajte da li
na grejnom elementu ima o$tecenja. Ako je kateter ostecen, zamenite ga.

Oprez: Ako se ne reaguje na upozorenja, to moze dovesti do ozbiljnog oste¢enja katetera.

Nakon isteka vremenskog intervala predvidenog za tretman, primena radiofrekventne energije bice
automatski prekinuta. Kada koristite ClosureFast kateter sa grejnim elementom od 7 cm, drugi ciklus
energije primenite na segment koji je najblizi SFJ. Kada se koristi ClosureFast kateter sa grejnim
elementom od 3 cm, drugi ciklus energije ¢e se primenjivati prema odluci lekara.

Primena radiofrekventne energije moze se, prema odluci lekara, ponoviti u datom segmentu vene.
Oprez: Nemojte vrsiti viSe od 3 ciklusa primene energije na jednom segmentu vene, jer to nece u
znacajnoj meri povecati dubinu toplotne ablacije.

Oprez: Nemojte gurati kateter kroz segment vene koji je upravo tretiran.

Brzo izvladite kateter sve dok se sledeci vidljivi marker na telu katetera ne poravna sa adapterom
uvodnika.

Napomena: Nakon obavljenog ciklusa zagrevanja, odredeno trenje izmedu zida vene i katetera je
normalno i moze se primetiti tokom izvlaenja katetera.

Tretirajte sledeci segment u skladu sa koracima od kor. 3 do kor. 8, ponavljajuéi vrSenje pritiska,
tretman i redosled pokazatelja sve dok svi segmenti ne budu tretirani. Kada su vidljivi u potpunosti,
dijagonalne linije i brojevi odStampani na spoljasnjoj povrsini tela katetera koji odgovaraju duzini
uvodnika, pokazuju prethodni potpuno tretirani segment.

Napomena: Koristite trostruku oznaku na telu katetera koja se nalazi 3 cm od grejnog elementa kako
biste odredili najmanije rastojanje od grejnog elementa do mesta punkcije.

Oprez: Tretman grejnim elementom koji se nalazi unutar uvodnika ili izvan tela moze dovesti do
opekotina na koZzi ili do ostec¢enja katetera.

Izvadite kateter i uvodnik iz vene i iskljucite napajanje radiofrekventnog generatora. Ocenite tretirane
venske segmente primenom ultrazvuka kako biste utvrdili ishod tretmana.

Oprez: Ne postoji algoritam za ponovljeno tretiranje primenom ClosureFast katetera; nemojte
ponovo uvladiti kateter u segment vene koji je upravo tretiran.
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11. Obezbedite hemostazu na mestu pristupa.
12. Primenite viSeslojni kompresivni zavoj od stopala do prepone.

Dalja nega

1. NaloZite pacijentu da se vi$e krece, da se ne upusta u naporne aktivnosti i da ne podize veci teret
narednih nekoliko dana.

2. Preporucuje se primena kompresije tokom najmanje 1 sedmice nakon operacije.

3. Kontrolni pregled u narednih 72 sata treba da obuhvati i procenu kojom se isklju¢uje moguénost
postojanja tromboze koja seze do dubokih vena.



Odlaganje

Oprez: Odlozite medicinsko sredstvo u otpad u skladu sa vazeéim zakonima, propisima i bolni¢kim
procedurama, $to obuhvata i one koji se odnose na opasan biolo$ki materijal, opasan infektivni materijal
i zarazne materije.

Odricanje garancije

Upozorenja na oznakama proizvoda pruzaju detaljnije informacije i smatraju se sastavnim delom
ovog odricanja garancije. lako je ,,proizvod”, proizveden u u pazljivo kontrolisanim uslovima,
kompanija Medtronic nema kontrolu nad uslovima kori§éenja ovog proizvoda. Preduzece
Medtronic se zbog toga odrice svih garancija, denih i podrazt ih, u vezi sa
proizvodom, ukljuéujuéi, ali ne ograni¢avajuci se na podrazi U garanciju o moguénosti
prodaije ili primenljivosti za odredenu svrhu. Preduzeé¢e Medtronic neée odgovarati bilo kojoj
osobi ili entitetu za bilo kakve medicinske troskove ili bilo kakvu direktnu, sluéajnu ili posledi¢nu
Stetu izazvanu upotrebom, nedostatkom, greSkom ili neispravnim radom proizvoda, bez obzira
nato dali je zahtev u vezi sa takvom Stetom zasnovan na garanciji, ugovoru, deliktu ili po drugom
osnovu. Nijedna osoba nema ovlaséenje da obaveze Medtronic na bilo koju tvrdnju ili garanciju
u vezi sa proizvodom.

Svrha gorenavedenih isklju¢enja i ograni¢enja nije da se suprotstave obaveznim odredbama primenljivog
zakona i ne smeju se tako tumagiti. Ako sud ili merodavna nadleznost utvrdi da je neki deo ili odredba ovog
odricanja garancije nezakonita, da se ne moze sprovesti ili da je neusaglasena sa primenljivim zakonom,
to nece uticati na vazenje ostalih delova odricanja garancije, a sva prava i obaveze tumacice se i sprovoditi
kao da ovo odricanje garancije ne sadrzi odredeni deo ili odredbu koja se smatra nevazec¢om.

Svenska

Bruksanvisning

Steril, enbart fér engangsbruk. For anvéndning med en 0,64 mm (0,025 in) ledare och generatorn
ClosureRFG.

Observera: Las allaanvisningar noggrant, inklusive anvandarhandboken fér RF-generatorn ClosureRFG,
innan ClosureFast-systemet anvands. Beakta alla varningar, forsiktighetsatgarder och
forsiktighetsuppmaningar i dessa anvisningar. Om sa inte sker kan patientkomplikationer tillstéta.

Katetrarna ClosureFast

De tre katetermodellerna ClosureFast omfattar katetrarna ClosureFast med 7 cm uppvarmningsdel
(modellnummer: CF7-7-60 och CF7-7-100) och katetern ClosureFast med 3 cm uppvarmningsdel
(modellnummer: CF7-3-60). | Tabell 1 finns information om produktkonfiguration.

Beskrivning av enheten

ClosureFast-systemet bestar av tva huvudkomponenter: en kateter ClosureFast och RF-generatorn
ClosureRFG. Katetern och den integrerade anslutningskabeln tillhandahalls sterila och ar avsedda for
engangsbruk. Kateterns funktion ar att tillféra varmeenergi till det valda behandlingsomradet via
RF-uppvarmning av kateterns uppvarmningsdel samt att férmedla temperatur tillbaka till RF-generatorn.
RF-generatorn forblir utanfor det sterila faltet under anvandning och tillhandahalls osteril. Katetern ansluts
till RF-generatorn via anslutningskabeln.

Avsett syfte

Katetern ClosureFast &r avsedd att anvandas tillsammans med generator ClosureRFG for att tappa till det
behandlade kérlet med en fibros forsegling.

Avsedd patientpopulation
Den hér enheten &r avsedd att anvandas pa vuxna patienter med kronisk vends insufficiens.

Indikationer for anvandning

Katetern ClosureFast &r avsedd fér endovaskulér koagulering av blodkarl hos patienter med ytlig vends
reflux.

Kontraindikationer
Katetern ClosureFast &r kontraindicerad for anvandning pa patienter med ventrombos i malsegmentet.

Observera: Det finns inga data om anvandning av denna kateter pa patienter med dokumenterad perifer
artérsjukdom. laktta samma forsiktighet vid behandling av patienter med signifikant perifer artérsjukdom
som vid traditionell ligering och stripping av ven.

Kliniska fordelar

De kliniska fordelarna med att férsluta venen med katetern ClosureFast vid behandling av ytlig vends reflux
inkluderar féljande:

* Overgaende symtom pa kronisk vends insufficiens
* lakning av bensar

« férbéttring av livskvaliteten

* Okad rérlighet

Avsedda anvindare

Katetern ClosureFast &r avsedd att anvandas av lakare som &r fértrogna med duplexultraljud, kéarlingrepp
och kronisk vends insufficiens

Prestandaegenskaper

ClosureFast -systemet bestar av tva huvudkomponenter: en kateter ClosureFast och en RF-generator
ClosureRFG. Katetern tillfor varmeenergi for att &stadkomma segmentell ablation vid det 6nskade
behandlingsstallet via radiofrekvent uppvarmning av kateterns uppvarmningsdel. Katetern
vidarebefordrar temperaturen till radiofrekvensgeneratorn sa att radiofrekvensgeneratorn kan styra
RF-effekten automatiskt och bibehalla den férinstallda temperaturen. Katetern och den integrerade
anslutningskabeln tillhandahalls sterila och &r avsedda for engangsbruk. Katetern ansluts till
RF-generatorn via anslutningskabeln.

Varningar

* Enheten ar utformad endast fér engangsbruk. Enheten far inte ateranvandas, omarbetas eller
omsteriliseras. Ateranvandning, omarbetning eller omsterilisering kan férsamra den strukturella
integriteten hos enheten eller medfora risk fér kontaminering, vilket kan resultera i skada, sjukdom eller
dodsfall hos patienten.

* Behandling av en ven som ligger ytligt mot huden kan medfora brannskada p& huden om huden inte

skyddas med vatskeinfiltration.

Nervskada kan uppkomma till foljd av termisk skada pa narliggande nerver. Risken for nervskada kan

oOka vid behandling vid eller nedanfér knét, eller vid behandling utan perivends vatskeinfiltration.
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Forsiktighetsatgéarder
« Katetern far inte béjas i en snév radie. Om skaftet knickas kan katetern skadas.
* Sakerstall att ledaren inte sticker ut ur kateterspetsen nér katetern fors in i en ven.

* Venvéaggen kan vara tunnare i ett segment med aneurysm. Fér att effektivt ockludera en ven med ett
segment med aneurysm kan det kravas ytterligare tumescensinfiltration éver segmentet med
aneurysm. Behandlingen av venen ska omfatta segment som ligger proximalt och distalt om
segmentet med aneurysm.

Maéjliga komplikationer

Potentiella komplikationer omfattar bland annat de i den hér listan:
* skador pa intilliggande nerver

¢ hematom eller serom

 infektion

inflammation

* smarta

 flebit

¢ Lungemboli

* brannskada pa eller missfargning av huden
* Trombos

¢ Kkérlperforation

Om enallvarlig incident som ar forknippad med enheten intraffar ska du omedelbart rapportera incidenten
till Medtronic och tillamplig behérig myndighet eller tillsynsmyndighet.

Leveranssitt
Enheten levereras steril och har steriliserats med etylenoxid.

Férvaring
Forvara enheten pa en torr plats, skyddat fran solljus.

Rekommenderade material och utrustning
¢ Tippbart bord
¢ Duplex-ultraljudsskanner

Steril ultraljudsgel

Sterilt skydd for ultraljudsomvandlare

Perkutan atkomstnal

7 Frinféringshylsa (7 cm eller 11 cm lang)

* 0,64 mm (0,025 in) ledare

Installation av generatorn
Observera: Se anvandarhandboken fér generatorn ClosureRFG.
1. Anslut generatorn till strémkallan.
2. Sla pa strommen med strémbrytaren.
3. Bekréfta programvaruversionen pa skarmen. Se Tabell 1 fér programvarukompatibilitet.
4. Den férinstallda maltemperaturen for katetern ClosureFast ar 120 °C.
Observera: Nar RFG2-modellen anvands kan anvandaren vélja inom intervallet 95 °C till 120 °C.
Observera att forinstéliningarna inte visas forran en kateter anslutits till RF-generatorn.

Behandlingsinstallningarna kan justeras enligt Idkarens 6nskemal (endast RFG2).
| anvéndarhandboken fér RF-generatorn finns anvisningar om hur instéliningarna éndras.

Tabell 1. Specifikationer for ClosureFast-systemet

Katetermodell CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
Inféringshylsa (minsta ID-storlek) (2; :m) (2; :m) (2; :m)
Inférbar langd 60 cm 100 cm 60 cm
Uppvarmningsdel, diameter 2,3mm 2,3mm 2,3mm
Uppvéarmningsdel, langd 7cm 7cm 3cm
Maximal effektinstélining 40 W 40W 18 W
Forinstalld maltemperatur 120 °C 120 °C 120 °C
Programvaruver- | Modell RFG2 4.0.0 eller senare | 4.0.0 eller senare | 4.4.0 eller senare
sion | Modell RFG3 1.11.0 eller senare | 1.11.0 eller senare | 1.11.0 eller senare

Anvisningar fér anvandning
Observera: Anvand aseptisk teknik.

Patientforberedelse

1. Spola engangstillbehéren med steril, fysiologisk koksaltiésning (0,9 % natriumklorid).
2. Om lokalbedévning anvands ska lokalbedévningsmedlet administreras vid omradet for venatkomst.
Milt lugnande medel kan &ven administreras.

Observera: Venspasm kan forhindra atkomst till malvenen. Faktorer som kan framkalla venspasm,
t.ex. vissa lakemedel, kall omgivning eller oro hos patienten, ska undvikas.

w

. Placera patienten for venatkomst. Om patientens ben sénks till under hjartniva okar vendiametern,
vilket kan underlatta venatkomst.
4. Atkomst il venen som ska behandlas erhalls med ett perkutant stick med en atkomstnal eller via ett

litet frildggande snitt.

5. Forbered och placera inféringshylsan enligt tillverkarens bruksanvisning.

Inspektion och férberedelse av katetern

1. Kontrollera ytterkartongen med avseende pa eventuella synliga tecken pa skador. Ta ut
blisterférpackningen ur kartongen och kontrollera den med avseende pa skador (t.ex. revor eller

stickhal).

Obs! Inspektera sterilfdrpackningen och enheten noggrant fore anvandning. Anvand inte enheten
om férpackningen eller enheten &r skadad.

2. Oppna blisterférpackningen och ta ut brickan.

w

. Inspektera katetern.

4. Ta med aseptisk teknik ut kabelanslutningen ur brickan och anslut kabeln till RF-generatorn.
Obs! Lat inte kabelanslutningen komma i kontakt med nagon vétska.

o v

. Ta ut katetern ur brickan och placera katetern i det sterila faltet.
. Anvand steril, fysiologisk koksaltlosning for att spola och fylla kateterns lumen, sténg lumen vid

handtaget och torka av den externa ytan pa kateterskaftet.



Obs! Om katetern spolas nér uppvarmningsdelen &r aktiverad kommer véatskan som rinner ut ur Kassering
kateterns &nde att varmas upp. Undvik att tillféra vétska via katetern nér kateterns spets befinner sig

néra ett omrade som inte ska varmekoaguleras. Obs! Kassera enheten enligt gallande lagar, féreskrifter och sjukhusets rutiner, inklusive sddana som rér

biologiska risker, mikrobiella risker och smittsamma amnen.

7. Forin katetern i inféringshylsan och for fram kateterspetsen till den mest proximala
behandlingspunkten. Katetern kan navigeras till behandlingsomradet med ultraljudsstyrning, . Lo
palpation eller en ledare. Garantifriskrivning
8. Om en ledare anvands i mittersta kateterlumen for att underlatta framférandet, se tillverkarens Varningstexter pa produktmérkningen innehaller mera detaljerade upplysningar och utgér en
anvisningar for hur ledaren anvands. N&r ledaren avlagsnats ska kateterns lumen spolas igen med integrerad del av denna friskrivning fran ansvar. Oaktat att produkten har tillverkats under
steril, fysiologisk koksaltlésning och lumen sténgas i kateteranden. noggrant kontrollerade férhallanden har Medtronic ingen kontroll éver de férhallanden under
Obs! Katetern eller ledaren far inte féras fram om motstand uppstar eftersom venperforation da kan vilka produkten anvénds. Medtronic frénséger sig dérfér alla garantier, savél uttryckliga som
intréffa. underforstadda, med avseende pa produkten, inklusive, men inte begrénsat till, eventuella
underférstadda garantier om séljbarhet eller lamplighet for ett visst syfte. Medtronic kan inte
Tnf : : hallas ansvarigt gentemot nagon fysisk eller juridisk person for nagra medicinska kostnader
Tumescensinfiltration och placering av kateterspetsen eller nagra direkta skador, oférutsedda skador eller féljdskador som orsakats av nagon form av
1. Anvand tumescensinfiltration bestaende av utspadd lokalbeddvningslésning eller koksaltiésning i anvandning av eller brist, fel eller funktionsfel hos produkten, oavsett om ett krav géllande
det perivaskuldra omradet for att skapa ett omgivande véatskelager runt karlet som ska behandlas. sadana skador grundar sig pa garanti, avtal, skadegérande handling eller annat. Ingen person
For att uppna kontakt mellan kateterns uppvarmningsdel och venvéggen rekommenderas har behérighet att binda Medtronic vid nagon utfastelse eller garanti som géller produkten.

anvandning av ungefér 10 cm3 per cm ven som ska behandlas. Infiltrera upp till ca 5 cm distalt om
safenofemorala eller safenopopliteala férgreningen. Infiltrering bortom férgreningen utférs sedan
den slutliga placeringen av spetsen har bekréftats.
Observera: Nar venen ligger ytligt mot huden ska ett subkutant avstand pa > 1 cm skapas mellan
den anteriora venvaggen och huden med hjélp avtumescensinfiltration bestaende av koksaltlésning
eller utspadd lokalbeddvningslésning.

2. Bekrafta kateterspetsens position med ultraljudsmaskinens skjutmatt. Vid behandling av antingen

Ovan angivna undantag och begransningar ar inte avsedda att sté i strid med tvingande regler i tillamplig
lag, och de ska inte heller tolkas sa. Skulle friskrivning fran ansvar till ndgon del av behérig domstol anses
ogiltig, verkningslos eller stridande mot tillamplig lag, skall friskrivning fran ansvar galla i dvrigt, varvid alla
rattigheter och skyldigheter skall besta, som om avtalet inte innehdll den del av garantin eller friskrivning
fran ansvar som underkants.

vena saphena magna eller vena saphena parva ska spetsen placeras 2 cm under férgreningen. Turk‘}e
3. Infiltrera tumescensvatska bortom férgreningen med hjélp av ultraljudsvagledning. Kullanim talimatlar
Behandling Steril, sadece tek kullanimlik. 0,64 mm (0,025 ing) kilavuz tel ve ClosureRFG jeneratér ile kullaniimaya
yoneliktir.

1. Placera patientens ben ovanfor hjartats niva for att underlatta venkollaps, apposition och . - N . - X
blodtappning (Trendelenburglage). Not: ClosureFast sistemini kullanmadan énce, ClosureRFG radyofrekans jeneratéri teknik kullanici el

kitabi dahil olmak Uzere tim talimatlar bastan sona okuyun. Bu talimatlarin tamaminda belirtilen tim
uyarilar, 6nlemleri ve dikkat edilecek noktalari dikkate alin. Bunlarin dikkate alinmamasi hastada
komplikasyonlara neden olabilir.

2. Bibehall kateterspetsens position och dra tillbaka inféringshylsan en bit tills hylsans fattning ar
inriktad mot den forsta synliga skaftmarkeringen, eller rita ett marke pa huden i nivd med den forsta
synliga skaftmarkeringen. Fast hylsan vid huden (valfritt).

Obs! Behandla inte med uppvarmningsdelen i det djupa vensystemet.
. Skapa ett nastan blodtomt falt genom att tillampa externt tryck langs uppvarmningsdelens helalangd

ClosureFast kateterler

[

med hjélp av ultraljudsomvandlaren inriktad langs med uppvéarmningsdelen och tva eller tre ClosureFast kateterlerin Gig modeli; 7 cm'’lik isitma elemani olan ClosureFast kateterler (model numaralari:
fingertoppar (fér att approximera uppvéarmningsdelens langd) tryckta distalt om omvandlaren. 8:;;-7-60 VeL..JQF7'7'1IOO)d"e 3 C'T"“!T. 'sk'.‘ma EIetTan'l 9Iat;1k0|?fs:;e’:1a3t kateterdir (model numarast:
Obs! Om veneninte trycks ihop langs uppvarmningsdelens hela langd kan det leda till inkonsekvent -3-60). Urlin yapilandirmasina iliskin aynintilar icin bkz. Tablo 1.
effektivitet eller eventuell skada pa katetern. .
P . " " Cihaz tanimi
4. Mojliggor tillférsel av RF-energi genom att trycka pa knappen "RF Power” (RF-effekt) pa
RF-generatorn. Knappen bérjar att blinka. Om knappen "RF Power” (RF-effekt) varken tands eller ClosureFast sistemi 2 ana bilesenden meydana gelir: bir adet ClosureFast kateter ve bir adet
borjar blinka ska du iaktta alla meddelanden som visas och agera dérefter. | anvandarhandboken for ClosureRFG radyofrekans jeneratéril. Kateter ve entegre baglanti kablosu steril olarak tedarik edilir ve
RF-generatorn finns ytterligare information (RFG2). bunlar tek kullanimlik, atilabilir cihazlardir. Kateterin islevi, kateter isitma elemaninin radyofrekansli isitmasi
5. Paboria tillférsel av RF-energi genom att trycka pa knappen pa kateterns handtag. Energitillforseln yoluyla istenen tedavi bolgesine termal enerji saglamak ve sicakligi radyofrekans jeneratoriine geri
kan stangas av under behandlingen genom att knappen p4 kateterns handtag trycks in igen. (Géller iletmektir. Radyofrekans jeneratdri kullanim sirasinda steril alanin diginda kalir ve steril olmayan bir sekilde
endast RFG2: radiofrekvent energi kan startas med knappen “START RF” (starta RF). tedarik edilir. Kateter, baglanti kablosu yoluyla radyofrekans jeneratériine baglanir.
Radiofrekvensenergi kan stdngas av med knappen STOP RF” (stoppa RF) eller med knappen “RF
Power” (RF-effekt)). Amagclanan hedef
Observera: For katetern ClosureFast med 7 cm uppvéarmningsdel kommer effekten vanligtvis att ClosureFast kateter, tedavi edilen damari fibrotik miihir yoluyla tikamak amaciyla ClosureRFG jeneratérile
starta pa 40 W och sjunka till under 20 W inom 10 sekunder om kompressionen &r rétt placerad och birlikte kullaniimaya yéneliktir.
y A ya y
vensegmentet som behandlas har tappats pa blod ordentligt. For katetern ClosureFast med 3 cm
uppvarmningsdel kommer leffekte"n v?nligtvis att starta pa 18 W och sjunka till under 10 W inom ) Amaglanan hasta popiilasyonu
10 sekunder om kompressionen &r rétt placerad och vensegmentet som behandlas har tappats pa K ’ N . o .
blod ordentligt. Bu cihaz, kronik venéz yetmezIigi olan yetiskin hastalarda kullanilmaya yoneliktir.
Observera: Om den installda temperaturen inte nas inom 5 sekunder efter att illfdrseln av RF-energi .
har pabarjats, eller om effektnivan forblir hog, kan det bero pa ett fléde i venen som kyler ned Kullamm Endikasyonlan
behandlingssegmentet. Avbryttillférseln av RF-energi, bekréfta att blodtappningen &r effektiv och att ClosureFast kateter, ylizeyel ven refliisii olan hastalarda kan damarlarinin endovaskiler koagiilasyonuna
spetsen ar i lampligt lage, atgéarda enligt behov och pabérja behandlingen av segmentet igen. yoneliktir.
Observera: Kontinuerliga temperaturvarden under den instéllda temperaturen kan medféra )
ofullstandig behandling. Om detta intréffar, ska behandlingen avbrytas. Bekrafta apposition av karlet Kontrendikasyonlar
mot kateterns uppvarmningsdel och franvaro av blodfldde i det karlsegment som ska behandlas. ClosureFast kateterin hedef ven segmentinde trombiis olan hastalarda kullaniimasi kontrendikedir.
Applicera vid behov hardare tryck utifran och behandla segmentet igen. . . N X o .
Obs! Om behandlingen avbryts 2. 0idmn temperatur ska katetern aviagsnas samt Not: Bu kateterin periferik arter hastaligi belgelenmis olan hastalarda kullanimina iligkin veri
v rmningsdel ng nder: z F;ﬁg.d- vJ nd P Kador. Byt ut katet mg m den ér skadad bulunmamaktadir. Ciddi periferik arter hastaligi olan hastalarin tedavisinde, geleneksel ven baglama ve
uppva gs‘ ele .U ersokas med a se§ e pas f‘ or. Bytu aeﬂe om den ar skadad. slyirma proseduriinde oldugu gibi, ayni élglide dikkat gdsterin.
Obs! Om varningar inte beaktas kan allvarlig skada pa katetern uppsta.
6. Nar behandlingstidsintervallet gar ut kommer tillférseln av RF-energi att avbrytas automatiskt. Vid Klinik faydalari
anvandn!ng av en kateter C!F’S“.FeFas‘ med 7 cm uppvarmnlr}lgsdelska en a.ndra e"nerg!cykel gestil Yuzeyel ven refliisii tedavisinde ClosureFast kateter ile ven kapatmanin klinik faydalar sunlari igerir:
det enskilda segment som &r narmast den safenofemorala férgreningen. Vid anvéndning av en
kateter ClosureFast med 3 cm uppvarmningsdel kan en andra energicykel ges om lakaren sa 6nskar. * Kronik vendz yetmezlik semptomlarinin ¢éziimlenmesi
7. Tillforsel av RF-energi kan upprepas i ett visst vensegment om lakaren s& 6nskar. ¢ Vendz bacak llserinin iyilesmesi
Obs! Administrera inte fler &n tre energitillférselcykler till varje givet vensegment, eftersom ¢ Yagam kalitesinde iyilesme
varmeablationsdjupets omfattning inte kommer att 6ka signifikant. * Hareketlilikte artis
Obs! Katetern far inte foras in igen genom ett vensegment som nyligen har behandlats.
8. Dra snabbt tillbaka katetern tills nasta synliga skaftmarkering &r inriktad mot hylsans fattning. Amaglanan kullanicilar
Observera: Det &r normalt att viss friktion uppstar mellan venvéaggen och katetern efter en ClosureFast kateter; dupleks ultrason, vaskler girisimler ve kronik venéz yetmezlik konularina bitiintyle
uppvarmningscykel. Det kan k&nnas nér katetern dras tillbaka. hakim olan hekimler tarafindan kullaniimaya ydneliktir.
9. Behandla nasta vensegment enligt steg Steg 3 till Steg 8 ovan, och upprepa sekvensen med R ) )
hoptryckning, behandling och matning tills samtliga segment har behandlats. Nar de diagonala Performans 6zellikleri
linjerna och tryckta siffrorna pé utsidan av kateterns skaft, som motsvarar inféringshylsans langd, ClosureFast sistemi 2 ana bilesenden meydana gelir: bir adet ClosureFast kateter ve bir adet
syns fullstéandigt indikerar de det senaste fullsténdiga behandlingssegmentet. ClosureRFG radyofrekans jeneratéril. Kateter, kateter isitma elemaninin radyofrekansli isitmasi yoluyla
Observera: Anvand trippelmarkeringen pa skaftet 3 cm fran uppvarmningsdelen for att faststélla det istenen tedavi bolgesine kisimli ablasyon iletmek igin termal enerji saglar. Radyofrekans jeneratériiniin RF
minsta avstandet fran uppvarmningsdelen till punktionsstéllet. guictini otomatik olarak kontrol edebilmesi ve 6nceden ayarlanan sicakligi korumasi igin kateter, sicakligi
Obs! Behandling med uppvarmningsdelen inuti hylsan eller utanfér kroppen kan leda till radyofrekans jeneratoriine geriiletir. Kateter ve entegre baglanti kablosu steril olarak tedarik edilir ve bunlar
brannskador p& huden eller skada pa katetern. tek kullanimlik, atilabilir cihazlardir. Kateter, baglanti kablosu yoluyla radyofrekans jeneratériine baglanir.
10. Avlagsna katetern och inféringshylsan fran venen och sténg av RF-generatorn. Utvardera de
behandlade vensegmenten med ultraljud for att faststélla behandlingsresultatet. Uyarilar
Obs! Det finns ingen aterbehandlingsalgoritm for katetern ClosureFast. For inte in katetern pa nytt ¢ Bu cihaz yalnizca tek kullanim igin tasarlanmigtir. Bu cihazi yeniden kullanmayin, yeniden iglemeyin
genom ett vensegment som nyligen behandlats. veya yeniden sterilize etmeyin. Cihazin yeniden kullaniimasi, yeniden igslenmesi veya yeniden sterilize
11. Uppna hemostas pa atkomststallet. edilmesi yapisal saglamligini tehlikeye atabilir veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya élimiyle

sonuglanabilecek bir kontaminasyon riski olusturabilir.

* Deri ylizeyine yakin bir venin tedavisi, deri sivi infiltrasyonuyla korunmadig takdirde deride yaniga

Uppféljningsvard neden olabilir.

* Komsu sinirlerin 1sidan zarar gérmesi sonucu sinir zedelenmesi meydana gelebilir. Sinir zedelenmesi
riski, dizde veya dizin agagdisinda ya da perivenéz sivi infiltrasyonu olmadan tedavi uygulanirken daha
ylksek olabilir.

12. Applicera ett tryckférband i flera lager fran foten till ljumsken.

1. Instruera patienten att ga omkring ofta samt att undvika anstrangande aktiviteter eller tunga lyft under
flera dagar.

2. Virekommenderar postoperativ kompression i minst 1 vecka.
3. Enuppféliningsundersdkning inom 72 timmar ska omfatta en beddmning for att sakerstélla attingen
tromb strécker sig in i de djupa venerna.
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Onlemler

* Kateteri dar bir yarigapa gelecek sekilde biikmeyin. Saftin biikiilmesi katetere hasar verebilir.
* Kateteri venin igine sokarken kilavuz telin kateterin ucundan ¢ikmadigindan emin olun.

* Venduvarianevrizmal olan bir segmentte daha ince olabilir. Anevrizmal segmenti bulunan bir veni etkili
bir bigimde tikamak igin, anevrizmal segment boyunca ilave tiimesan infiltrasyonu uygulanmasi
gerekebilir. Venin tedavisi, anevrizmal segmente proksimal ve distal konumdaki segmentleri

kapsamalidir.

Olasi advers olaylar
Olasi komplikasyonlar asagidaki listeyi igerir, ancak bunlarla sinirli degildir:

* Komsu sinir zedelenmesi veya sinir hasar
* Hematom veya seroma

Enfeksiyon
iitihaplanma
o Agn

* Flebit

* Pulmoner embolizm
* Deride yanik veya renk degisikligi

* Tromboz

* Damar perforasyonu

Cihazlailgili ciddi bir olay meydana gelirse olayi derhal Medtronic’e ve ilgili yetkili makama veya diizenleyici

kuruma bildirin.

Tedarik bigimi

Cihaz steril bir sekilde tedarik edilmis ve etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir.

Saklama
Cihaz glines 1sigindan uzak, kuru bir yerde saklayin.

Onerilen malzemeler ve ekipman

Egik masa

Dupleks ultrason tarayicisi

Steril ultrason jeli

Steril ultrason transduseri kapagi

Perkitan girisim ignesi

7 Frintroduser kilif (7 cm veya 11 cm uzunluk)
0,64 mm (0,025 ing) kilavuz tel

Jenerator kurulumu
Not: ClosureRFG jeneratér teknik kullanici el kitabina bakin.

1. Gug kaynagini jeneratére takin.

2. Gug dugmesinden giicti agin.

3. Ekrandaki yaziim siriimiini dogrulayin. Yazilim strimua uyumlulugu igin bkz. Tablo 1.
4. Varsayilan hedef sicaklik ayari, ClosureFast kateter i¢in 120 °C'dir.

Not: RFG2 modeli kullanilirken kullanici, 95 °C ila 120 °C araliginda segim yapabilir. Kateter
radyofrekans jeneratoriine baglanincaya kadar varsayilan ayarlarin goériintilenmedigini dikkate alin.
Tedavi ayarlarinda hekimin tercihine gére ayarlama yapilabilir (sadece RFG2). Ayarlarin nasil
degistirilecegine dair talimatlar igin radyofrekans jeneratéri teknik kullanici el kitabina bakin.

Tablo 1. ClosureFast sisteminin teknik 6zellikleri

Kateter modeli CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
introduiser kilif (minimum I.G. boyutu) (2",73 :m) (2; :m) (2; r’*:r:m)
Yerlestirilebilir uzunluk 60 cm 100 cm 60 cm
Isitma elemani ¢ap! 2,3mm 2,3mm 2,3mm
Isitma elemani uzunlugu 7cm 7cm 3cm
Maksimum glic ayari 40 W 40W 18 W
Varsayilan hedef sicaklik ayar 120 °C 120 °C 120 °C
T | RFG2 modeli 4.0.0 veya Ustl 4.0.0 veya Usti 4.4.0 veya Ustll
Yazilim strimi " — — —
| RFG3 modeli 1.11.0 veya Ustl 1.11.0 veya Ustll 1.11.0 veya Ustl

Kullanim talimatlarn
Not: Aseptik teknik kullanin.

Hastanin hazirlanmasi

1. Atilabilir aksesuarlar steril, fizyolojik salinle (%0,9 sodyum klorir) yikayin.

2. Lokal anestetik kullaniliyorsa lokal anestetigi vene erisim bolgesine uygulayin. Ayrica hafif sedasyon
da uygulanabilir.
Not: Venospazm hedef vene erigilebilmesini engelleyebilir. Bazi ilaglar, soguk ortam veya hastada
kayg gibi, venospazmi indiikleyebilecek herhangi bir etkenin 6niine gegin.

. Hastayi vene erisim igin konumlandirin. Hastanin bacaklarinin kalp seviyesinin altina indirilmesi ven
Gapini artirarak vene erigimi kolaylastirabilir.

4. Tedavi uygulanacak vene, bir girisim ignesiyle perkiitan delme yoluyla veya kiiglik bir cutdown

yoluyla erigin.
5. Introdiiser kilifi imalatginin kullanim talimatlarina uygun olarak hazirlayin ve yerlestirin.

w

Kateterin incelenmesi ve hazirlanmasi

1. Dig kutuyu gériinir hasar belirtileri agisindan inceleyin. Keseyi kutudan ¢ikarin ve kesede hasar olup
olmadigini inceleyin (yirtik veya delik gibi).
Dikkat: Kullanmadan 6nce steril ambalaji ve cihazi dikkatlice inceleyin. Ambalaj ya da cihaz hasar
goérmusse cihazi kullanmayin.

2. Keseyi agin ve tablayi gikarin.

3. Kateteri inceleyin.

4. Aseptik teknik kullanarak, kablo konnektérini tablanin digina ¢ikarip kabloyu radyofrekans
jeneratdriine baglayin.
Dikkat: Kablo konnektériiniin herhangi bir siviyla temas etmesine izin vermeyin.

5. Kateteri tabladan gikarin ve kateteri steril alana yerlestirin.

6. Steril, fizyolojik salin kullanarak kateter Iimenini yikayip doldurun, limene sap kisminda kapak takin

ve kateter saftinin dig yiizeyini silin.
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Dikkat: Isitma elemani etkin durumdayken kateter icinden yikama islemi gergeklestirilmesi kateterin
ucundan gikan siviyi isitir. Kateterin ucu termal koagtilasyon uygulanmamasi gereken bir bolgenin
yakinindayken kateter iginden sivi vermekten kaginin.

7. Kateteri introdUser kilifin igine sokun ve kateter ucunu en proksimal konumdaki tedavi noktasina
ilerletin. Ultrason rehberliginde, elle dokunarak veya kilavuz tel kullanarak kateteri tedavi bélgesine
getirin.

. Kateterin ilerletilmesine yardimci olmak tizere merkezdeki liimen iginden kilavuz tel kullaniliyorsa,
kilavuz telin kullanimi igin imalatginin talimatlarina bagvurun. Kilavuz telin ¢ikariimasinin ardindan,
kateter limenini steril, fizyolojik salinle yeniden yikayin ve kateterin sonundaki limene kapak takin.
Dikkat: Kateteri veya kilavuz teli dirence karsi ilerletmeyin, aksi takdirde vende perforasyon meydana
gelebilir.

o]

Tumesan infiltrasyonu ve kateter ucunun konumu

1. Tedavi uygulanacak damarin etrafini gember seklinde gevreleyen bir sivi tabakasi olusturmak igin,
perivaskiler bosluga seyreltilmis lokal anestetikle veya salinle timesan infiltrasyonu uygulayin.
Kateter 1sitma elemani ile ven duvari arasinda temas saglamak igin, tedavi uygulanacak venin cm’si
bagina yaklagik 10 cm®lik hacim &nerilir. Safenofemoral bileskenin (SFB) veya safenopopliteal
bileskenin (SPB) yaklasik 5 cm distaline kadar infiltrasyon uygulayin; nihai ug konumunun
dogrulanmasindan sonra bileskenin tizerine ve ilerisine de infiltrasyon uygulanacaktir.

Not: Ven deri ylizeyinin yakininda bulundugunda, salinle veya seyreltilmis lokal anestetik ¢ozeltisiyle
tiimesan infiltrasyonu uygulayarak anterior ven duvari ile deri arasinda >1 cm’lik subkitan mesafe
olusturun.

2. Ultrason cihazinin élgiim kaliperlerini kullanarak kateter ucu konumunu dogrulayin. Blytik safen
vene (BSV) ya da kiiglik safen vene (KSV) tedavi uygularken ucu, bileskeye 2 cm inferiyor olarak
yerlestirin.

3. Ultrason rehberliginde bileskenin tizerine ve ilerisine timesan sivisini infiltre edin.

Tedavi

1. Ven kollapsi, apozisyon ve eksanguinasyonu hafifletmek amaciyla hastanin bacaklarini kalp
seviyesinden yukari yerlestirin (Trendelenburg konumu).

2. Kateter ucu konumunu korurken, kilif gébegi gézle gériiniir olan ilk saft belirteciyle hizalanincaya dek
introduser kilift kismen geri ¢ekin veya gériiniir ilk saft belirteci seviyesinde deri tizerine bir isaret
koyun. Kilifi deriye sabitleyin (istege bagl).

Dikkat: Isitma elemani derin vendz sistem igindeyken tedavi uygulamayin.

3. Ultrason transdiiseri 1sitma elemaniyla uzunlamasina hizalanmig sekilde, 1sitma elemaninin tam
uzunlugu boyunca harici kompresyon uygulayarak ve transdiisere distal konumda 2-3 parmagin
ucuyla (1isitma elemaninin uzunluguna yaklagacak sekilde) kompresyon uygulayarak, hemen hemen
kansiz bir bélge olusturun.

Dikkat: Isitma elemaninin tam uzunlugu boyunca vene kompresyon uygulanmamasi, etkililigin
tutarsiz olmasina veya olasi kateter hasarina yol agabilir.

4. Radyofrekans jeneratériiniin izerindeki “RF Power” (RF Giicli) diigmesine basarak radyofrekans
enerjisi iletimini etkinlestirin. Bu eylem “RF Power” (RF Giicil) digmesinin yanip sdnmeye
baglamasina neden olur. “RF Power” (RF Giicti) digmesi yanmaz veya yanip sénmeye baglamazsa,
var ise gériintiilenen mesaja bakin ve karsilik verin. Daha fazla ayrinti igin radyofrekans jeneratorii
teknik kullanici el kitabina bakin (RFG2).

5. Kateter sapindaki digmeye basarak radyofrekans enerijisiiletimini baglatin. Tedavi sirasinda, kateter
sapindaki diigmeye tekrar basilarak enerijiiletimi kapatilabilir. [ Yalnizca RFG2: Radyofrekans eneriisi,
“START RF” (RF Baglat) digmesine basilarak baslatilabilir. Radyofrekans enerjisi, “STOP RF” (RF
Durdur) digmesi veya “RF Power” (RF Giicli) digmesi kullanilarak kapatilabilir.]

Not: 7 cm’lik 1sitma elemani olan ClosureFast kateterde, gii¢ genellikle 40 W'tan baglar ve
kompresyon dogru konumlandiriimig ve tedavi uygulanmakta olan ven segmenti uygun bigimde
kansiz birakilmigsa 10 saniye iginde 20 W’in altina diiger. 3 cm’lik 1sitma elemani olan

ClosureFast kateterde, gli¢ genellikle 18 W’tan baslar ve kompresyon dogru konumlandiriimis ve
tedavi uygulanmakta olan ven segmenti uygun bigimde kansiz birakiimigsa 10 saniye i¢inde 10 W'in
altina diiger.

Not: Radyofrekans enerjisi iletiminin baglatiimasindan sonra 5 saniye i¢inde ayarlanan sicakliga
ulagilamazsa veya gii¢ seviyesi yiiksek kalirsa, ven iginde tedavi segmentini sogutmakta olan akis
s6z konusu olabilir. Radyofrekans eneriisi iletimini sonlandirin, kansiz birakma yéntemlerinin
etkililigini ve uygun u¢ konumunu dogrulayin, gereken sekilde diizeltin ve segmentin tedavisini
yeniden baglatin.

Not: Devamli olarak ayarlanan sicakligin altinda olan sicaklik okumalari, yetersiz tedaviyle
sonuglanabilir. Bu durumda tedaviyi durdurun ve kateter isitma elemanina damar apozisyonunu ve
tedavi uygulanan damar segmentinde kan akisi olmadigini yeniden teyit edin. Gerekirse daha siki
harici kompresyon uygulayin ve segmenti yeniden tedavi edin.

Dikkat: Tedavi sicakligin diizensiz olmasi nedeniyle durdurulursa kateteri gikarin ve isitma
elemaninda hasar olup olmadigini inceleyin. Kateter hasarliysa yenisiyle degistirin.

Dikkat: ikazlara karsilik verilmemesi kateterin ciddi derecede hasar gérmesine yol agabilir.

6. Tedavi zaman araliginin ardindan, radyofrekans enerijisi iletimi otomatik olarak sonlandirilir. 7 cnm’lik
1sitma elemani olan ClosureFast kateter kullanilirken, SFB’ye en yakin olan bir segmente ikinci bir
enerji donglst iletin. 3 cm’lik 1sitma elemani olan ClosureFast kateter kullanilirken, ikinci bir eneriji
dongust hekimin takdirine bagli olarak verilebilir.

7. Radyofrekans enerijisiiletimi, hekimin takdirine bagli olarak belirli bir ven segmentinde tekrarlanabilir.
Dikkat: Termal ablasyon derinligi miktari 65nemli 6lglide artmayacagi igin, herhangi bir ven
segmentinde 3'ten fazla eneriji iletimi donguisti uygulamayin.

Dikkat: Kateteri yeni tedavi edilmis bir ven segmenti i¢inden tekrar ilerletmeyin.

8. Goriilebilir olan bir sonraki saft belirteci kilif gébegiyle hizalanincaya dek kateteri hizlica geri gekin.
Not: Birisitma déngusiiniin ardindan ven duvari ile kateter arasinda biraz sirtiinme olmasi normaldir
ve bu, kateter geri gekilirken fark edilebilir.

9. Bir sonraki ven segmentini Adim 3ila Adim 8'e gore tedavi edin; kompresyon, tedavi ve indeksleme
dizisini tim segmentlere tedavi uygulanincaya dek tekrarlayin. Kateter saftinin digindaki, introdiiser
kilif uzunluguna karsilik gelen gapraz gizgiler ve baskili rakamlar tam olarak gériiniir olduklarinda son
tam tedavi segmentini gosterir.

Not: Isitma elemani ile ponksiyon bélgesi arasindaki minimum mesafeyi belirlemek igin isitma
elemanindan 3 cm uzakta bulunan (¢l saft isaretini kullanin.

Dikkat: Isitma eleman kilif icindeyken veya hastanin gévdesinin disindayken tedavi uygulanmasi
deride yaniga veya kateterde hasara yol agabilir.

0. Kateteri ve introdlser kilifi venden ¢ikarin ve radyofrekans jeneratériinin gliciini kesin. Tedavi
sonucunu belirlemek igin tedavi edilen ven segmentlerini ultrasonla degerlendirin.

Dikkat: ClosureFast kateterle yeniden tedavi algoritmasi s6z konusu degildir; kateteri yeni tedavi
edilmis bir ven segmenti i¢inden tekrar ilerletmeyin.

11. Erisim bélgesinde hemostaz saglayin.
12. Ayaktan kasiga kadar ¢ok katmanli bir kompresyon sargisi uygulayin.

Takip bakimi

1. Hastaya sik sik ylirimesi ve birkag giin boyunca yorucu aktivitelerden veya agir kaldirmaktan
sakinmasi yonuinde talimat verin.
2. Enaz 1 hafta boyunca postoperatif kompresyon onerilir.



3. 72 saat icinde yapilacak takip muayenesine, derin venlere trombds ilerlemesi olmadigindan emin
olmak igin de bir degerlendirme dahil edilmelidir.

Bertaraf etme
Dikkat: Cihazi biyolojik tehlikeler, mikrobiyal tehlikeler ve enfeksiyéz maddelerle ilgili olanlar da dahil
olmak tizere, yururlikteki yasalara, yonetmeliklere ve hastane prosediirlerine uygun bicimde bertaraf edin.

Garantiden feragat beyannamesi

Urun etiketindeki uyarilar daha ayrintili bilgiler icermektedir ve garanti feragat beyannamesinin
asl sayilir. Uriin dikkatle kontrol edilen kosullarda iiretilmis olmakla birlikte, Medtronic’in

ge ya da 6zel bir amaca uygunluga dair her tirlii
ortili garanti de dahil olmak iizere, ancak bunlarla sinirli olmayacak sekilde, gerek acik, gerekse
ortlll tim garantilerden feragat eder. Medtronic tiriinin herhangi bir kullanimi, kusuru veya

al zasindan ileri gelen her tiirlii tibbi masraftan, dogrudan, kaza eseri veya dolayli hasardan

U, higbir sahsa veya kuruma karsi, s6z konusu hasarlara iligkin talebin garantiye,
so6zlesmeye, haksiz fiile veya baska herhangi bir nedene dayali olup olmamasina bakilmaksizin
yukimli olmaz. Higbir sahsin, Medtronic’i, iirinle ilgili herhangi bir ifadeye veya garantiye dayal
olarak baglama yetkisi yoktur.

Yukarida belirtilen istisnalar ve sinirlamalar, yirirlikteki kanunun uyulmasi zorunlu hikiimlerini ihlal etme
niyetiyle olusturulmamistir ve bu anlamda yorumlanmamalidir. Bu garantiden feragat beyannamesinin
herhangi bir bolimuniin veya sartinin, salahiyet yetkisi bulunan bir mahkeme tarafindan yasalara aykiri,
uygulanamaz ya da yirirliikteki kanunlara ters olduguna hikmedilirse, garantiden feragat
beyannamesinin geri kalan kisimlarinin gegerliligi bundan etkilenmez; tim haklar ve yukimlultkler, bu
garantiden feragat beyannamesi gegersiz bulunan s6z konusu bélimi ya da sarti igermiyormus gibi
yorumlanir ve uygulanir.

YKpaiHCbKa moBa

IHCTPYKLiA 3 eKcnayaTauii
CTepunbHO; 1Le 418 OAHOPA30BOro 3acTOCYBaHHSA. [l1A BUKOPUCTAHHA 3 NPOBIJHUKOM AjiaMeTpoM
0,64 mm (mm) (0,025 in) i reHepatopom ClosureRFG

MpumiTtKa. Mepepa BrKopucTaHHAM cuctemu ClosureFast yBaxHO npounTaiiTe BCi iHCTPYKLi, 30Kpema
nociGHWK oneparopa An1a pagioHacTtoTHoro reHepatopa ClosureRFG. [JoTpumyiTech ycix nonepeaeHs,
3acTepemeHb i 3anobiKHMUX 3axX0AiB, HaBeAEHWX B IHCTPYKLiAX. HeoTprMaHHA BUMOT MOXe NPpU3BecTU
[10 YCKNaAHeHb y nauieHTa.

Haretepu ClosureFast

HateTepu ClosureFast npeactasneHi Tpboma Mmopensmu: katetepamu ClosureFast 3 HarpiBaibHUM
e/1eMeHTOM 3aBJOBXKM 7 cM (cm) (Homepu mogeneit: CF7-7-60 Ta CF7-7-100) Ta KateTepoM
ClosureFast 3 HarpiBabHUM e/1eMeHTOM 3aBAOBHKK 3 cM (cm) (Homep mogeni: CF7-3-60). Onuc
KOHdirypauiii Bupo6y aue. y Tabn. 1.

Onuc npucTpoto

Cuctema ClosureFast cknagaeTbes 3 2 OCHOBHWX KOMMOHEHTIB: KaTeTepa ClosureFast Ta
papioyacToTHoro reHepartopa ClosureRFG. KateTep Ta B6yaoBaHuiA 3'ejHyBasIbHWM Kabenb
NOCTaBNAOTLCA CTEPUIBHUMU; BOHW € OAHOPA30BMUMM NMPUCTPOAMU. PYHKLIiA KaTeTepa nonsrae B noaadi
TennoBoi eHeprii Ha 06paHy AiNAHKY 06POGKM 3a AOMOMOrOK PaAio4acTOTHOIO HarpiBaHHA
HarpiBa/IbHOro efleMeHTa KateTepa Ta noBepHeHHs iHhopmaLlii Npo TemnepaTtypy Ha pajioqacToTHWIA
reHeparop. Mia Yac BUKOPUCTAHHA PaAioHacTOTHMIA reHepaTop 3a/MLIAETHCA N03a CTEPUILHNM MoEM,
TOMY BiH MOCTaB/IAETLCA HECTEPUILHUM. HaTeTep NpUeHYETLCA A0 PaZio4acTOTHOTO reHepaTopa Yepes
Kabenb 3'eAHaHHA.

LlinboBe Npu3HayYeHHA

HareTep ClosureFast npuaHadeHuit Ans BUKOPUCTaHHSA CnifbHO 3 reHepaTtopom ClosureRFG 3 meTolo
OKJI03IT CyAMHM, L0 06POBNAETLCA, 3a AONOMOrot0 GiGPO3HOI NIOMGH.

LlinboBa nonynsauin nauieHTis

LieV npucTpilt npusHaYeHmnii ANA BUKOPUCTAHHA B IOPOC/NX NALLEHTIB i3 XPOHIHHOK BEHO3HOK
HEeAOCTaTHICTIO.

Moka3aHHA fO 3acTOCyBaHHA

HareTep ClosureFast npuaHadeHwit 4N eHA0BACKYNAPHOT KoarynALjii KPOBOHOCHWX CYAMH Y NaLEHTIB i3
pedNOKCOM NOBEPXHEBUX BEH.

MpoTtunokasaHHA

KarteTep ClosureFast npoTMnokasaHuii 48 3aCTOCYBaHHSA B NaLLEHTIB i3 TPOMGOM Y LiIbOBOMY
BEHO3HOMY CEerMeHTi.

MpumiTKa. BiacyTHi AaHi LWOAO BUKOPUCTAHHA LbOro KateTepa B NaujieHTIB i3 JOKYMEHTanbHO
niaTBEPAKEHNM 3aXBOPIOBAHHAM NepudepuyHMxX apTepiid. Mig yac NiKyBaHHA NaUiEHTIB i3 BUpameHUM
3axXBOPIOBaHHAM NepudePUYHKX apTepii y1BaTe Taki cami 3anobixHI 3axoau, fK i B pasi
CTaHAAPTHOTO NiryBaHHA BEH | npoLieypy eKcTupnaLii.

Kniniyna KopucTb

HniniyHa Kopu1CTb Bif oK03ii BeH 3a gonomoroto KateTepa ClosureFast nig vac nikyBaHHs pedtokey
NOBEPXHEBMX BEH NONATAE B HABEZIEHOMY HIKYe.

* YCYHeHHA CUMNTOMIB XPOHI4HOT BEHO3HO| HEA0CTATHOCTI
* 3aroeHHsa TPOdiYHOT BUPa3KK Hir

* [MOKpalleHHs AKOCTI MUTTA

* TigBULLEHHA MOBINBHOCTI

MNepep6avyBaHi KOopucTyBaui

HareTep ClosureFast npusHadeHui AN BUKOPUCTaHHS JliKapsMK1, O3HAMOMIEHUMH 3 AYNAEKCHUM
YNbTPa3ByKOBUM AOCﬂiA)KeHHﬂM, CYANHHMMW BTPYYaHHAMMU Ta XpOHiHHOIO BEHO3HOK HeAOCTaTHiCTIO.
Po6o4i xapaKTepUCTURU

Cuctema ClosureFast cknagaeTbes 3 2 OCHOBHMX KOMMOHEHTIB: KaTeTepa ClosureFast Ta

papioyacToTHoro reHepatopa ClosureRFG. KateTep noaae Tennoy eHeprito AnA cermeHTapHoi abnauii

LiIbOBOI AiNAHKK, WO 06p06ASETLCA 3a [ONOMOrol0 PaAioyacTOTHOrO HarpiBaHHSA HarpiBaibHOrO
enemeHTa KateTepa. HateTep nepeaae iHhopmaliio Npo TemnepaTypy Hasaz, Ha pajioHacToTHMIA
reHeparop, Wo6 pafioyacToTHUI reHepaTop aBTOMaTUYHO KepyBaB NOTYXHicTio PY Ta nigTpumysas
nonepesHbO 3ajaHy Temneparypy. Katetep Ta BGyAoBaHWi 3'eAHyBasIbHUIA Kabenb MocTaqaTbes
CTEPUNBHUMMU i1 BOHW € OAHOPA30BMUMM NPUCTPOAMU. HaTeTep NpUEAHYETLCA 0 PaAioYacTOTHOTO
reHeparopa Yepes Kabe/b 3’€iHaHHs.
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MonepepeHHA

¢ Llelt NnpuCTpili NpU3HAYeHUIA BUKJIIOYHO A1 OHOPA30BOro 3aCTOCyBaHHSA. 3a60POHAETLCA
NMOBTOPHO BUKOPUCTOBYBATU, 06POGNATH aB0 CTEPUAI3yBaTK Liei NpUCTpIiA. MoBTOPHI
BMKOPUCTaHHA, 06po6Ka abo cTepunizallis MOXKYTb NOPYLUWTU CTPYKTYPHY LiNICHICTb NPUCTPOto a6o
CTBOPWUTU PU3HMK AOr0 3a6PYAHEHHS, LLI0 MOXE NPM3BECTM A0 TPaBMyBaHHA, 3aXBOPIOBAHHA a6o
CMepTi nauieHTa.

* O6po6Ka BEH, L0 po3TalloBaHi 6i1s NOBEPXHI LUKIPKU, MOXeE NPU3BECTM 0 ONiKY LUKIPK, AKLLO LWKipa
He 3axuLLeHa 3a A0NoMoroo iHdinsTpauii piaMHoto.

¢ TepmoTpaBma MOXeE NPU3BECTU A0 MOLLUKOAKEHHS NPUNErUX HepBiB. Y pasi 06po6Ku 6e3
NepUBEHO3HOI iIHDINBTPALLT PiMHOIO YK Ha PIBHI KOMIHHOTO CYr106a 260 HUKYE PU3MK YLUKOAKEHHS
HepBiB NiABULLEHWH.

3anobixkHi 3axogu
¢ He 3ruHaiiTe KateTep i3 MasnM pagiycom. 3ruHaHHs CTPUMHHA MOMXe NPU3BECTH A0 NOLUKOAMEHHA
KaTeTepa.
 Mia yac BBeAEHHA KaTeTepa y BeHy NepeKoHaiTecs, Lo NPOBIAHWK He BUCTYMae 3 KiHuMKa KaTeTepa.

¢ B aHeBp13MaTU4HOMY CerMeHTi MOX/IMBE BUTOHYEHHA BEHO3HOI CTIHKK. [InA eeKTUBHOI OKMNO3IT
BEHW B aHEBPU3MATUHHOMY CErMeHTi MOXe 3Haf06MTUCA A0AaTKOBA TYMICLEHTHA iHdinbTpaLia Hag
aHeBpU3MaTUYHUM cerMeHToM. ig yac 06PO6KM BEHM CAif, 3aX0N0BaTU CErMEHTH, Lo
po3TalloBaHi NPOKCUMabHILLE 1 AUCTasIbHILLE aHEBPU3MATUHHOIO CErMeHTa.

Mo nuBi HebamaHi ABULLa
[leAKi 3 MOMNMBMX YCKNAAHEHb 3a3HaYEHI HUKYE.
. TpaBMa 41 NOWKOAKEHHA Npunernmx HepBiE
¢ [emaToma uu cepoma
¢ |HdeKuUia
* 3ananeHHs
¢ bBinb
e dnebiT
¢ JlereHesa emGonis
¢ Onik a6o 3miHa Ko/bopy LWKipn
¢ Tpom603
¢ [lepdopauia cyanHu
Y pasi cepit03HOro BUNagKy, NoOB’A3aHOM0 3 MPUCTPOEM, HEraiHO NOBIAOMTE NPO BUNAAOK KOMMaHiT
Medltronic i BNHOBHOBarKEHOMY YW PETYIOYHOMY OpraHy.

dopma noctaBKU
MpUCTpIi NOCTaBAAETLCA CTEPUBHUM, BiH CTEPUNI30BAHMIA ETUIEHOKCUAOM.

36epiraHHna

36epiraTv NPUCTPIi B CYXOMY, HEJOCTYNMHOMY A/l COHAYHWUX NPOMEHIB MiCLyj.

PeKomeHA0BaHi BUTpaTHi maTepianu Ta o6nagHaHHA
o CTin 3i 3MiHHAM KyTOM Haxuny

JlynneKcHuit ynsTpasByKoBMiA CKaHep

CTepu/IbHUI reflb /1A YIETPa3BYKOBOIO JOCIAMEHHS

CTepu/ibHMIA YOXO YNETPa3BYKOBOrO NepeTBopioBaya

FonKka ana YepesLUKipHOro AocTyny

IHTpoatocep 7 Fr (qoBmumHO 7 cM (cm) abo 11 cm (cm))

MposigHuk aiameTpom 0,64 mm (mm) (0,025 in)

HanawTtyBaHHA reHepaTopa
MpumiTKa. 1B. NociGHMK KopucTyBaya Ana reHepartopa ClosureRFG.

1. MigKAONITE AXKepeno MUBAEHHA 40 reHepaTopa.

2. YBIMKHITb }{MB/IEHHA 3@ AOMOMOrOI0 BUMMKaYa HUBJIEHHS.

3. lMepeBipTe BepCito NporpamHoro 3a6eaneveHHsA Ha ekpaHi. IHhopmMaLito MPo CyMiCHICTbL Bep il
nporpamHoro 3aéesaneyeHHs aAuB. y Taéa. 1.

4. 3HayeHHs LjinboBOi TeMnepatypu ana katetepa ClosureFast 3a 3aMoBYyBaHHAM CTaHOBUTb
120 °C.
MpumiTtKa. Y pasi BukopucTaHHs mogeni RFG2 kopucTyBay Moxe BUGHpaTH 3HauYeHHs Bif 95 °C fo
120 °C. 3BepHiTb yBary, Lo 3Ha4eHHs, 3afaHi 3a 3aMOBYYBaHHAM, He BifloGpamatoTbCA, NOKU
KaTeTep He NiAKIYEHUI A0 PaAioYacTOTHOro reHepaTtopa. HanalwTyBaHHA 06POGKU MOKHA
3MIHWUTU Ha po3cyp NikapA (Tibkn ana mogeni RFG2). IHCTPyKUi LLoAO 3MiHW HanalwTyBaHb A1B. B
NociGH1KyY onepaTopa pajio4acToTHOro reHepaTopa.

Tabnuua 1. TexHiuHi xapakTepucTuku cuctemu ClosureFast

Mopenb Katetepa CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
IHTpoa’tocep (MiHIManbHWUM BHYTPILLHIM 7Fr 7Fr 7Fr
fiameTp) (2,3 MM (mm)) (2,3 Mm (mm)) (2,3 Mmm (mm))
Jl0BXMHA, O BBOAWUTLCS 60 cm (cm) 100 cm (cm) 60 cm (cm)
JliameTp HarpisasbHOro enemeHTa 2,3 MM (mm) 2,3 MM (Mmm) 2,3 MM (mm)
JloB}WHa HarpiBasbHOro eneMeHTa 7 cMm (cm) 7 cm (cm) 3cm (cm)
MaKcumMasibHe 3Ha4EHHA NOTYHHOCTI 40 BT (W) 40 BT (W) 18 BT (W)
3HaueHHs LiNboBOi Temneparypu 3a 3a- 120°C 120°C 120°C
MOBYYBaHHAM

Bepcisa nporpam- | Mogens RFG2 4.0.0 a6o Hosiwa | 4.0.0 a6o Hosiwa | 4.4.0 a6o Hosiwa
:g"o 3abesneqeH- | Mogens RFG3 1.11.0 a60 Hosiwa | 1.11.0 a6o Hosiwa | 1.11.0 a6o Hosiwa

BKasiBKM W00 3acTOCyBaHHA
Mpumitka. JoTpumyiiTecb acenTUyHOT METOAUKN.

MigroToBKa naujieHTa
1. MpomuiiTe ogHOpa3oBe Npunaaas CTepuibHUM GisioNoriYHUM PO34MHOM (HaTpito x1opua, 0,9%).
2. AKLWWOo 3aCTOCOBYETLCA MICLIEBUIA aHECTETUK, BBEAITH MOro B MicLi 4ocTyny Ao BeHW. Kpim Toro,
MOMHa BUKOHATH NETKy cepalliio.
MpumiTKa. Y pasi BeHocnaamy A0CTyN A0 LifbOBOI BEHi MOMeE GYTW yCKnagHeHuiA. 3anobiraiTe
YTBOPEHHIO (haKTOPIB, AKi MOXYTb CIPUYMHUTI BEHOCTIA3M, HaNpUKAag, AEAKi npenapary,
X0JI0AHE Cepe/ioBHLLE a6o TPUBOMHICTb Y NaLjieHTa.

@

AjiameTp BeH 36iNbLLYETLCA, WO MNOETLUYE BEHO3HMIA AOCTYM.

PoamicTiTb naujeHTa Ana BEHO3HOro A0CTyny. Y pasi OnyCKaHHA Hir NaujieHTa H1Ye piBHA cepua



4. CTBOpITb AOCTYN A0 BEHW, BUKOHABLLW YePE3LLKIPHWA NPOKO FOIKOI0 AN1A AOCTYMY a60 HEBENMKMIA
pospis.
5. NMiaroTyiTe Ta BBEAITb IHTPOA'tOCEP BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIi 3 eKcnayaTauii BUpoGHUKa.

OrnAap Ta NigrotoBKa KateTepa

1. OmIAHBTE 30BHILLHIO KOPOGKY LOAO BiACYTHOCTI BUAMMMX O3HAK YLLKOAMEHHA. BUiiMITL naKeT i3
KOPOGKM Ta O/IAIHETE V0T LWO/O BiAiCY THOCTi MOLUKOAMEHHS (HanpyKnaz, po3pusis aGo NPOKONIB).
OBEPEHHO! lNepep 3acTocyBaHHAM PETE/IbHO OITIAHLTE CTEPU/IbHY YNAKOBKY ¥ NpUCTpil. He
BWKOPWCTOBYWTE NMPUCTPIN, AKLLO YNAaKOBKY a60 NPUCTPII NOLIKOAKEHO.

. PO3KpwiiTe NaKeT i BUIMITb i3 HbOrO IOTOK.

3. MpoBegiTb oA KaTeTepa.

. [loTpUMYIOHMCH BUMOT aCenTuKM, BUTATHITL PO3'eM Kabeslio 3 I0TKa Ta NiAKIoHITE Kabesb A0
paziio4acToTHOrO reHeparopa.

OBEPEHHO! He gonycKkaiiTe KOHTaKTY rHisaa Kabento 3 piguHoto.

. BuiimiTh KaTeTep i3 10TKa Ta NOMICTITb KaTeTep y CTepuibHe none.

. 3a A0MoMOrot CTepubHOro isioNoriYHoro po34nHy NPOMMUITE Ta 3anOBHITL NPOCBIT KaTeTepa,
3aKpuuTe NPOCBIT KOBMA4YKOM Ha PYKOATLI Ta NPOTPITb 30BHILWHIO NOBEPXHIO CTPUIKHA KaTeTepa.
OBEPEHHO! lNpomuBaHHsA KaTeTepa 3 aKTUBHUM HarpiBaibHUM e1leMeHTOM NPU3BOAUTD 10
HarpiBaHHA PiIMHK, L0 BUXOAUTB i3 KiHLA KaTeTepa. He aonycKaiTe noaadi pignHu Yepes KateTep,
KO/M KiIHYMK KaTeTepa nepebyBae nopy i3 061acTio, AKY He CAif nigaasaTi TepMidHiiA Koarynauii.

. BcTaBTe KateTep B iHTPOA'IOCEp | NPOCYHbLTE KiHYMK KaTeTepa A0 NPOKCMMasIbHOT TOYKM OGPOBKM.
MNiaseaiTs KaTeTep A0 MicLA 0GPOGKM MiA yETPa3BYKOBUM KOHTPO/IEM 3a A0MOMOrO0 nasbnavii
a60 npoBigHKKa.

8. fAKLIO NpoCyBaHHA KaTeTepa 34iNCHIOETLCA 3a 40NOMOrOI0 NPOBIAHMKA B LIEHTPasIbHOMY NPOCBITI,
[IMB. IHCTPYKL;IO i3 3aCTOCYBaHHA BUPOGHMKA NPOBiAHMKA. [icnA BUay4eHHS NPoBiHNKa NOBTOPHO
NpoMMItTe NPOCBIT KaTeTepa CTePUIbHAM (i3ioNOriYHUM PO3HMHOM Ta 3aKPUIATE NPOCBIT Ha KiHL
KateTepa KOBMayKoM.

OBEPEHHO! He npocyBaiite KateTep a60 NPOBIAHMK Y pasi onopy, OCKINbKM Lie MOe NpU3BecTn

[0 nepdopadii BeHU.
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TymicueHTHa iHQiNbTPaLia Ta NONOKEHHA KiHYMKa KaTeTepa

1. [AnA CTBOPEHHsA NeprudepryHOro Wapy piavHU HABKOO CYAMHM, Lo 0GPOGIAETLCA,
BWKOPUCTOBYWTE TYMICLEEHTHY iHDINBTPALLi0 LUAXOM BBEAEHHA MICLEBOro aHecTeTMKa abo
i3ioNoriYHOro Po34MHY B HABKOMIOCYANHHWI NPOCTIP. [N1A AOCATHEHHSA KOHTaKTY MiX
HarpiBa/lbH1M e/1EMEHTOM KaTeTepa i BEHO3HO CTIHKOK PEKOMEH/YETLCSA BUKOPUCTOBYBATH
06'em 67m3bKo 10 cm3 (cm3) Ha cm(cm) 06poBatoBaHoi BeHM. IHDINLTPYIiTe 061acTb, Wo
poaTaluoBaHa npuban3Ho Ha 5 cM (Cm) AucTasnbHille cadeHobemopanbHoro cnisycTs (CPC) a6o
caceHonigkoniHHoro cnisycTa (CMNC); iHbinsTpaLiio Aani cnony4eHHA BUKOHYIOTb nicns
NiATBEPAMEHHSA OCTATOYHOTO MOJIOHEHHA KiHYMKA.

MpumiTHa. AKLWO BeHa po3TalloBaHa 6/1M3bKO 0 NOBEPXHI LLKipK, CHOpMYItTe NiALWKIPHUA
NpOoCTip 3aBTOBLUKK >1 CM (CM) MiX NepeAHbOI0 BEHO3HOI CTIHKOIO Ta LKoo 3a 40NOMOro
TyMicLeHTHOT iHdinbTpauii disionoriyHMM po3yMHoM a6o PO34YMHOM PO3BEAEHOro MiCLLeBOro
aHecTeTHKa.

. MepesipTe NONOKEHHS KiHYMKa KaTeTepa 3a onoMoroto BuMipioBadis anapara Y3/. Mig vac
06po6KM BEMKOI NiALLKipHOT BeHn (BMB) a6o manoi niaLwKipHoi BeHn (MIB) noMicTiTb KiHYMK Ha
2 CM (CM) HUMKYe CNONYYEHHS.

3. BuKoHaiiTe TyMiCLEHTHY iHDINBTPaLto BULLE CMONYYEHHS Mif YIBTPa3ByKOBUM KOHTPONEM.

N

O6po6Kra

1. MoKknaaitb HOrK NavieHTa BULLE PiBHA CepLs, WO6 NONerwmnTv cnag, BeH, 36IMHKeHHS iX CTIHOK i
BiATIK KPOBI (NonoweHHs TpeHaeneHbypra).

2. 36epiraloyn NONIOKEHHA KiHYMKA KaTeTepa, YHaCTKOBO BUMMITL IHTPOZA oCEp TaK, Wo6 BXif
iHTpoa’tocepa GyB Ha piBHI NEPLLOT BUAWMOI BiMITKN CTPUMKHA, a60 HAHECITb Ha LUKIPY MITKY Ha
PiBHi NePLUOT BUAMMOI NO3HAYKM CTPUHHA. 3aKpiniTh IHTPOA'IOCEP Ha LWKIPi (HEO6OB’'A3KOBO).
OBEPEHHO! He BuKOHYI1Te 06pOGKY HarpiBasibHAM €/1EMEHTOM Yy MUBOKI BEHOSHIN cucTemi.

. Cchopmy¥iTe NPaKTUUHO 6E3KPOBHE MO, HAAAI0UMN 30BHILLHIM TUCK Y3[0BXK YCIET AOBHWUHM
HarpiBasbHOro e/leMeHTa 3a OMOMOrOH0 Y/IETPA3BYKOBOTO AAaT4MKa, MO3A0BKHLO NOEAHAHOTO 3
HarpiBa/lbHAM eNeMEHTOM, | 2-3 nasibLiB (Lo NPUGAU3HO BIANOBIAAE AOBHMHI HArpiBasIbHOrO
eNeMeHTa), WO HaZaloTb TUCK AWCTa/bHILLE AaTYMKa.

OBEPEHHO! CTuCHEHHs BeHW He NO BCil AOBHMHI HarpiBasIbHOro e/1eMeHTa MOXeE NPU3BECTH 10
HepoCTaTHbOT eEKTUBHOCTI 260 NOLUKOAKEHHS KaTeTepa.

. YBIMKHITb noaa4y paaio4acToTHoI eHeprii, HaTucHyBLM KHonKy RF Power (MoTymHicTs PY) Ha
pagioyacToTHoMy reHepartopi. icns uboro kHonka RF Power (MoTyHicTb PY) noure 6nnumarn.
Axwo kHonka RF Power (MoTymHicTb PYH) He CBITUTLCA 7 He 6iMmae, 03HaioMTecA 3
MOBIAOMNIEHHAM, WO BiAoGpaMmaeTLCA, i Bigpearyite Ha Hboro. 1A OTpUMaHHA A0AATKOBOT
iHdopmauii AvB. NOCiGHUK onepaTtopa AnA pajiodacToTHoro reHepatopa (RFG2).

5. MouHiTb Noaa4y pagioHacToOTHOI eHeprii, HaTUCHYBLUM KHOMKY Ha pyLli KateTepa. Mig yac 06po6Ku
noaayy eHeprii MOXHa BUMKHYTH, MOBTOPHO HAaTUCHYBLUM KHOMKY Ha py4lli KateTepa. (Jluwe ana
moaeni RFG2: nopayy pagio4acToTHOI eHeprii MOXHa 3anycKati 3a A0NOoMOroto KHomku «START
RF» (BAMYCHK PY). Pagio4yacToTHy eHeprito MOXHa BUMMKATH 3a AOMOMOro KHOMKK «STOP RF»
(3YMUHKA PY) abo «RF Power» (MoTymHicTb PY).

Mpumitka. Ana kateTepa ClosureFast 3 HarpiBaibHUM eN1eMEHTOM 3aB/IOBHKM 7 CM (CM): AKLLO
MicLie Komnpecii 06paHo NpaBK/IbHO ¥ 06PO6IIOBaHMIA BEHO3HWI CErMeHT GyB 3HEKPOBEHUM
HaNEKHUM YYHOM, 3HAYEHHA NOTYKHOCTI 3a3BM4ai nounHaeTbenA 340 BT (W) i npoTarom 10 cekyHA
ornycKaeTbea HUrYe 20 BT (W). Anna kateTepa ClosureFast 3 HarpiBaibH1M €/1eMEHTOM 3aBAOBHKU
3 cM (Ccm): AKLWO MicLe KoMMPeCii 06paHo NPaBU/LHO 1 06POG/IOBAHNI BEHO3HUIA CErMeHT 6yB
3HEKPOB/IEHWH HANEHUM HYMHOM, 3HA4YEHHA NMOTYHHOCTI 3a3BMYall NoYnHaeTbeA 3 18 BT (W) i
npotArom 10 CeKyHz, onycKaeTbeA HuwYe 10 BT (W).

MpumiTKa. AKLO NPOTAroM 5 CeKyHA NicNA noyaTKy nogadi paAio4acToTHOI eHeprii 3aaaHa
Temneparypa He IOCArHyTa abo piBeHb MNOTYHHOCTI 3a/IMLLAETHCA BUCOKMM, MOXJIMBO, YePe3 BEHY
NPOXOANUTbL KPOBOTIK, LLIO OXONO/AKYE 06p06I0BaHNIA cerMmeHT. MpUNUHITL noaady pafiodacToTHOT
eHeprii, nepesipTe eheKTUBHICTb METOAIB 3HEKPOB/IEHHA Ta NPaBU/LHICTb MOJIOMEHHSA KiHYMKa; y
pasi HeobXiAHOCTI BHECITb NONPaBKM Ta 3HOBY MOYHITL OBPOGKY CErMeHTa.

MpumiTKa. MocTiliHe NepeGyBaHHA NOKA3HMKIB TEMMNEPaTypu HUMXYE 3aaHOT0 3HAYEHHA MOXe
NpW3BECTU 0 HEMOBHOT 06POGKK. AKLLO Lie BiAGYBaETLCA, NPUMUHITL 0GPOGKY i MOBTOPHO
nepesipTe NPUTUCKAHHA CYAMHM 10 HarpiBa/IbHOrO e/1eMeHTa KateTepa i BifICY THICTb KPOBOTOKY B
06p0o6IOBAHOMY CYAMHHOMY CErMeHTI. 3a NoTPe6u NPUKNAAITE CUBHILLMIA 30BHILLHINA TUCK Ta
06p06iTb CErMEHT NOBTOPHO.

OBEPEHKHO! AKLo 06po6Ka npunuHeHa Yepes HEOAHOPIAHY TeMnepartypy, BUMMITL KaTeTep i
OrNAHLTE HarpiBasibHUI €1eMEHT Lo/A0 HaABHOCTI MOLIKOAMEHHS. FAKLLIO KaTeTep NOLIKOAKEHWN,
3aMmiHiTb ioro.

OBEPEHHO! IrHopyBaHHA CMoBilLeHb MOXe NPU3BECTM [0 NOLIKOAKEHHA KaTeTepa.

. MNicnA 3aKiH4eHHs nepiofy 06po6KM Nojaya paAio4acToTHOI eHepril 6yae NpunMHeHa
aBTOMaTU4HO. Y pasi BUKopUcTaHHA KateTepa ClosureFast 3 HarpiBasibHUM e1eMEHTOM
3aBAOBMKKM 7 CM (CM) APYrvii LKA nogadi eHeprii BUKOHaWTe Ha OHOMY CErMeHTi, HanGIMKIOMy
Ao CP3. Y pasi BUKopucTaHHs KateTepa ClosureFast 3 HarpiBaibHUM eN1eMEeHTOM 3aBJOBKKM
3 CM (Ccm) ApYrui LMKA nogadi eHeprii MOXHa BUKOHATU Ha po3cys, Nikaps.
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7. Ha poscya nikapa nogady paaio4acToTHOI eHeprii B OKpeMOMY BEHO3HOMY CErMeHTi MOXHa

NOBTOPUTU.

OBEPEHHO! He BuKoHyiiTe 6inblue 3 umKnis nogadi eHeprii Ha ToMy caMoMy BEHO3HOMY

CerMeHTi, OCKi/IbKM Lie He NpU3Befe A0 iCTOTHOrO 36iNbLIEHHA IMGUHM TEPMIYHOT abnsALii.

OBEPEHHO! He npoBopapTe KateTep NOBTOPHO YEPe3 BEHO3HUIA CErMEHT, NiaAaHWUM HeLLoAaBHIN

06pobL.

LLIBMAKO BUIMMITBL KaTeTep TaK, LWo6 HAaCTynHa MiTKa CTPUMKHA 6yna Ha piBHI BXOAY iHTpoA'locepa.

MpumiTtKa. MNicna urKny HarpiBaHHA Nia Yac BUNYYEHHA KaTeTepa MOXe CnocTepiraTucA HeBeMKe

TepTA Mi BEHO3HOIO CTIHKOIO Ta KATETEPOM, L0 € HOPMa/IbHUM.

O6pOo6iTb HACTYMHWUI BEHO3HMIA CErMEHT BIZNOBIAHO A0 eTaniB Kp. 3-KP. 8, NOBTOPIOYN

3[aB/IeHHA, 06POBKY Ta NOCAILOBHICTb PO3MITKU JOTH, IOKM BCi CErMEHTU He 6yayTb 06pobneHi.

AKLLO NOBHICTIO BUAHO AiaroHanbHi NiHil Ta HaApyKoBaHi LMGPY Ha 30BHILLHIM NOBEPXHi CTPUKHA

KaTeTepa, Lo BiANOBiAAOTb JOBKMHI IHTPOA'IOCEPa, Lie 03HAYaE, LU0 3a/IULLMBCA OCTaHHI NOBHUIA

06pO6IOBAHMI CErMEHT.

MpumiTtka. 1na BU3Ha4eHHA MiHIMaNbHOI BiACTaHi MiX HarpiBa/lbHUM €1eMEHTOM Ta MicLem

NPOKOJ1Y OPIEHTYITECA 3@ NOTPINHOK MITHOIO Ha CTPUMHI, PO3TaLLIOBAHOIO Ha BifiCTaHi 3 cM (cm) Big,

HarpiBasIbHOro esemMeHTa.

OBEPEHHO! O6po6Ka nig 4ac nepebyBaHHA HarpiBasIbHOro efieMeHTa B iHTpoAlocepi a6o nosa

opraHiaMoM navjieHTa Moxe NPU3BeCTH A0 ONiKy LUKIPK aB0 NOLLKOAMEHHA KaTeTepa.

10. BuiiMiTb KaTeTep Ta iHTpoA'tocep i3 BEHW Ta BUMKHITb MUBNEHHSA paAio4acToOTHOro reHeparopa.
[nA BU3HaYEHHA pe3ynbTaTy 06POGKM 06CTEXYWMTE 06pPOBIEeHI BEHO3HI CErMEHTH 3a A0MNOMOro
v34.

OBEPEHHO! AnroputM noBTOpHOro 06po6aeHHs ans kateTepa ClosureFast BifcyTHil; He
NpoBOALTE KaTeTep NOBTOPHO Yepe3 BEHO3HMIM CerMeHT, niaaaHuii HeloAaBHiin 06pobL.
11. BuKOHaliTe remocTas y MicLi AOCTyny.
12. Haknapitb 6aratoliapoBy KOMMpeciiiHy NOB’A3KY Bif CTONM A0 Naxy.
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nOAaJ’IbI.IJe crnocTepemeHHA
1. [aiTe nauieHToBi BKa3iBKM, LWOG BiH 4acTO BCTABAB i3 JliKa Ta yTpuMyBaBca Bif, GisU4HOro
HaBaHTaMEHHA Ta NIHATTA BaXKWX NPEAMETIB NPOTATOM [IEKiNIbKOX [HIB.
2. Komnpecito peKoMeHAYETbCA NPOBOANTH NALLIEHTY MPOTATOM He MeHLUE 1 TUKHA nicisa onepauii.
3. [inA nepeBipKu BiACY THOCTI NOLIMPEHHA TPOMOY B IMMBGOKI BEHW NPOTArOM 72 rOAWH C/if, NPOBECTH
OrNAJ, NOAANBLLIOTO COCTEPEHEHHS.

YTunisauia

OBEPEHO! Mig yac yTunisauii npucTpoto HeobxifHO AOTPUMYBATUCA BIfMOBIAHUX 3aKOHIB,
HOPMaTMBHUX aKTiB | NPUIMHATUX y MeAW4HOMY 3aKiagi NpoLeaAyp, 30Kpema Logo 6iosoriYHo
Heb6e3neyHux, MiKpo6ioNoriyHo HeGe3neuHUX i NOTEHLIMHO IHDIKOBAHWX PEYOBUH.

IHdopmauia pna YrpaiHu
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MeaTpoHiK, IHK.

710 MeaTpoHik Parkway
Minneapolis, MN 55432
CLUA
www.medtronic.com
+1763 514 4000

YnoBHOBaMeHW NpeacTaBHUK B YKpaiHi:

LLC “MegaTpoHik Ukraine”

03038, YkpaiHa, Kuis, Byn. Mukonu piHyeHKa, 4
+38 044 392 04 01

info.kiev@medtronic.com

MpumiTtka. [jaty BUnycKy iHCTPYKL,i i3 3acTOCyBaHHSA BKa3aHO Ha 3ajHili CTOPOHi 0GKNaAMHKN y popmari
PPPP-MM-AA.

3anBa Npo BiAMOBY Bif, rapaHTii i o6MeKeHHA BignoBifanbHOCTI

MonepepHeHHA Ha eTMKeTHaxX | MapHyBaHHi BUpo6y HapaloTb AOKNaAHiWy iHdopmauiio Ta
ABNAOTL CO60I0 HEBIA’EMHY YacTUHY L€l 3aABU NPO BiAMOBY Bif, rapaHTiii i 0GMeHeHHA
BignoBiganbHoCTI. He3Bamalouu Ha Te, W0 BUPI6 BUrOTOBJIEHMIA Y KOHTPO/IbOBaHMX YMOBaX,
KomnaHia Medtronic He Mae MOM/IMBOCTI KOHTPO/IIOBaTU YMOBU BUKOPUCTaHHA BUPOGY.
BianosiaHo, KomnaHia Medtronic BigmoBNAETLCA Bif, 6yAb-AKMX rapaHTiid, NPAMUX | HENPAMKX,
woA0 BUpo6y, 30Kpema, asie He BUK/IIOUHO, p! rapaHTii puiiiHOT NnpuaaTHocTi a6o
npuUAaTHOCTI ANA NeBHOro crnocoby 3actocyBaHHA. KomnaHia Medtronic He Hece 6yab-AKOI
BignoBiaanbHocTi nepep, 6yab-AKolo 0oco6oto abo opraHisauieto 3a 6yAb-AKi BUTpaTH Ha
MeAuuYHe 06CIyroByBaHHA 4M 3a 6yAb-AKi Npami, pAmi a6o or p i BUTpaTK,
CMPUYMHEH] ByAb-AKMM 3aCTOCYBaHHAM, e)EKTOM, HECTPABHICTIO 860 HEKOPEKTHUM
cnpautoBaHHAM BUPOGY, He3a1IeHHO Bif, TOr0, Y1 FPYHTYETLCA NO30B LWOAO BiALIKOAYBaHHA LUX
BUTpaT a60 36MTKIB Ha rapaHTiiHUX 3060B’A3aHHAX, KOHTPAKTHUX 3060B’A3aHHAX,
nopyLueHHAX npaBua ab6o iHwKx npuBoaax. HHopaHa ocoba He Mae npaBa 3060B’A3aT KOMMNaHio
Medtronic Ao 6yab-AKMX 3aAB a60 rapaHTiii CTOCOBHO LibOro BUpo6y.

BuKnageHi BULLE BUKNIOYEHHA Ta 06MEXEHHS BCTAHOBIEHO 63 HaMipy cynepednTy 0608’ A3KOBUM
NOJIOEHHAM 3aCTOCOBHUX HOPM 3aKOHOAABCTBA Ta HE MAIOTb TNIYMAYUTMCA B TAKOMY PO3yMiHHI. AKLLO
cyA BiANOBIAHOT PUCAMKLT BU3HaE ByAb-AKe NOMOKEHHA Liei 3aaBu Npo BiAMOBY Bif rapaHTil i
0BMEKEHHSA BiANOBIAAIbHOCTI HE3AKOHHUM, OPUANYHO HESAINCHEHHUM ab0 CynepeyHUM 3aCTOCOBHOMY
3aKOHOAABCTBY, Lie He BNMBATUME Ha IPUANYHY CUAY iHLIMX YacTuH Liei 3anBK, a BCi Npasa Ta
060B'A3KM TIYMAYUTUMYTLCA 1 peanizoByBaTUMYTLCA TaK, AK KOM 6 LA 3asBa He MICTMIA NMOOKEHHS,
BU3HAHOTO HEYMHHWM.

Tiéng Viét

Huwéng dan st dung
V6 triing, chi ding mét Ian. Buoc dung véi day dan huéng 0,64 mm (0,025 in) va may phat ClosureRFG.

Lwu y: Doc ky tat ca huéng dan, bao gém c& huréng dan van hanh may phat tan s6 vé tuyén ClosureRFG,
trirére khi str dung hé théng ClosureFast. Tuan thd tét ca canh bao, bién phap phong ngtra va than trong
dugc néu trong céc hudng dan nay. Viéc khong tuan thli cé thé dan dén céc bién chirng & bénh nhan.

6ng thong ClosureFast

Ba model 8ng théng ClosureFast |a 6ng théng ClosureFast ¢ bd phan gia nhiét 7 cm (s6 hiéu model:
CF7-7-60 va CF7-7-100) va 6ng théng ClosureFast c6 b6 phén gia nhiét 3 cm (s6 hiéu model: CF7-3-60).
Xem Béng 1 dé biét chi tiét vé& cdu hinh san pham.



Mo ta thiét bj

Hé thong ClosureFast gdm c¢é 2 thanh phan chinh: mét 6ng théng CIosureFast va mét méy phat tan sé vo
tuyén ClosureRFG. Ong thong va cép kétnditich hop duoc cung cdp dudi dang votrungvala nhung thiét
bjdung métlan. Chirc nang clia ong thong 1a cung cp nang lvong nhlet den vitri didu tri mong muén théng
qua kha nang gla nhiét béng tan s6 vo tuyen clia bo phan gla nhiét ctia 6ng thong va chuyén nhiét do trer
lai may phat tan s6 vo tuyen May phat tan s6 vé tuyén van ndm ngoai khu vure vo trung trong qua trinh st
dung va duoc cung cap dudi dang khong vo trung. éng thong duwgc két ndi véi may phat tan s vo tuyén
théng qua cép két ndi.

Muc dich du kién

Ong thong ClosureFast nay duoc thiét ké dé sir dung cuing voi may phat ClosureRFG dé gay thc mach da
duoc didu tri théng qua xo bit kin.

Nhém déi twong bénh nhan

Thiét bi nay duoc thiét ké dé str dung cho bénh nhan ngudi Ién bj suy tinh mach man tinh.

Chi dinh

éng théng ClosureFast dugc dung dé lam déng mau ndi mach & nhitng bénh nhan bj trao ngworc tinh
mach nong.

Chéng chi dinh

Gng théng ClosureFast bj chéng chi dinh dung cho nhitng bénh nhan ¢ huyét khdi trong doan tinh mach
dich.

Luu y: Khdng c6 dir liéu nao vé viéc str dung éng théng nay & nhirtng bénh nhan dugc ghi nhan la méc

bénh dong mach ngoal bién. Khi diéu tri bénh nhan méc bénh dong mach ngoai bién nghiém trong, hay
cham séc giéng nhu d8i véi thl thuat thét va béc tinh mach truyén théng.

Loi ich vé mat 1am sang
Tha thuat dong tinh mach bang éng théng ClosureFast c6 cac loi ich 1am sang sau trong viéc diéu tri tinh
trang trao nguoc tinh mach néng:

* Khoéi cac triéu chirng clia suy tinh mach man tinh

« Lanh vét loét tinh mach & chan

« Cai thién chét lwgng cudc séng

* Tang kha nang van dong

Péi twong str dung

éng théng ClosureFast danh cho cac bac sTda quen véi tha thuat siéu am duplex, can thiép mach va tinh
trang suy tinh mach man tinh.

Déc tinh san pham

Hé thong ClosureFast gém c6 2 thanh phan chinh: mét 6ng thong ClosureFast va mét may phat tan sé vo
tuyén CIosureRFG Ong théng cung cap nang Iuong nhlet dé phat nhiét cat dét tirng doan dén vj tri dleu
tri mong mudn théng qua kha nang gia nhiét bang tansé votuyen cliabd phan gianhiét cla ong théng. Ong
théng chuyén nhiét do tré lai may phat tan s6votuyén dé may phattan s6 vé tuyén tuw dong diéu khién nang
Iuorng RFva duytrl nhiétdé dattrugc. Ong théng va cap ket néitich hop duoc cung cap dudidang votrung
va 1& nhirng thiét bi dung mét an. Ong théng durgc két ndi véi may phat tan sé vo tuyén thong qua cép két
n0|.

Canh bao

* Thiétbj nay dugc thiét ké dé chi dung mot lan. Khong tai sir dung, tai xr Iy hogc tai khir tring thiét bi
nay. Viéc tai sir dung, téi xr ly hoc tai khir tring c6 thé 1am t6n hai dén tinh toan ven vé cu tric clia
thiét bi ho&c gay nguy co nhiém ban, c6 thé dan dén thuong tén, bénh tat hay tir vong cho bénh nhan.

« Diéu tri tinh mach nim gan bé mét da cé thé gay bong da néu da khong durgc bao vé béing tha thuat
tiém ngdm dung dich.

« Ténthuong day than kinh cé thé xay ra khi cac day than kinh lan can tén thirong do nhiét. Nguy co tén
thurong day than kinh c6 thé cao hon khi diéu tri tai dau géi hodic dudi dau géi, hoac khi khéng str dung
tha thuat tiém ngdm dung dich quanh tinh mach.

Than trong
* Khong udn cong 6ng théng thanh ban kinh nhd hep. Van xoén tryc cé thé lam hang éng théng.
« Khi duwa 6ng théng vao tinh mach, d&m béo réng day dan huéng khéng nhé ra khéi dau éng théng.
« Thanh tinh mach c6 thé méng hon & doan phinh mach. Dé lam téc hiéu qua mét tinh mach c6 doan
phinh mach, cé thé can tién hanh thém tha thuat tiém tham tumescent trén doan phinh mach. Can phai
tién hanh diéu tri tinh mach trén céc doan gan va xa doan phinh mach.

Bién cé bat loi tiém 4n
Céc bién chirng tiém &n bao gém nhung khéng gi¢i han &, danh sach sau day:
* Tén thwong day than kinh 1an can
* Tumau hodc tu dich
« Nhiém tring
¢ Chirng viém
* Dau
* Viém tinh mach
« Thuyeén tic phéi
« Bong da hodc déi mau da
* Huyét khéi
* Thing mach mau
Néu xay ra sy c6 nghiém trong lién quan dén thiét bi, hdy bao céo ngay su c6 cho Medtronic va co quan
httu quan hodc co quan quan ly.

Cach thirc cung cap
Thiét bi nay duoc cung cdp dudi dang vé tring va duoc tiét trung béng ethylene oxide.
Bao quan
Bao quan thiét bj & noi kho rao, tranh anh ndng mat tr&i.
Vat tw va thiét bi dwoc dé xuat
* Ban nghiéng
* May siéu am Duplex

* Gel siéu am vé trung
* Tui boc dau do siéu am vé trung
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. Ktm choc qua da
« Ong dan 7 Fr (chiéu dai 7 cm ho&c 11 cm)
« Day dan huéng 0,64 mm (0,025 in)

Thiét 1ap may phat
Luwu y: Tham khéo sach huéng dan van hanh méy phét ClosureRFG.
1. C&m ngudn dién vao may phét.
2. Bat ngudn béng céch sir dung cong tc nguén.
3. Xéc nhan phién ban phan mém trén man hinh. Tham khao Béng 1 dé biét kha nang tuong thich véi
phién ban phan mém.
4. Cai dat nhiét d6 muc tiéu méc dinh la 120 °C d6i véi 6ng théng ClosureFast.
Luu y: Khi st dung model RFG2, ngudi dung c6 thé chon trong pham vi tir 95 °C dén 120 °C. Luu
y réing céc ché do cai d&t mac dinh khéng xuét hién cho dén khi ng théng durgc két ndi véi may phat
tan s6 vo tuyén. Ché dg cai dat didu tri co thé dugc didu chinh theo lra chon uu tién ctia bac sT (chi
Vv&i model RFG2). Xem hudng dan van hanh may phat tan s6 vo tuyén dé biét hudng dan ve cach
thay doi ché do cai dat.

Bang 1. Théng s6 ky thuat cda hé théng ClosureFast

Model 6ng théng CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60
Gng dan (kich thudc ID t6i thidu) (2; :m) (2; :m) (2; :m)
Chiéu dai c6 thé ludn 60 cm 100 cm 60 cm
Buong kinh clia bd phan gia nhiét 2,3mm 2,3mm 2,3mm
Chiéu dai ctia bd phan gia nhiét 7cm 7cm 3cm

Gid tri cai dat cong suédt t6i da 40W 40 W 18W

Gia trj cai dat nhiét d6 muc tiéu mac dinh 120 °C 120 °C 120 °C
Phién ban phan | Model RFG2 Tlr 4.0.0 trer 16n Tir4.0.0tré lén Tlr4.4.0tr& 16n
mém [ Model RFG3 Tir1.11.0tr&1én | Tir1.11.0tr&1én | Tir 1.11.0tré Ién

Huwéng dan sir dung
Lwu y: Str dung ky thuat vo tring.

Chuaén bi bénh nhan
1. X&i rira céc phu kién dung mét lan bang nudc mudi sinh ly vé tring (0,9% natri clorua).
2. Néu sir dung thudc gay té cuc bo, hay tién hanh gay té cuc bg tai vi tri tiép can tinh mach. Cling c6
thé cho bénh nhan dung thudc an than nhe.
Lwu y: Co thét tinh mach c6 thé can tré kha nang tiép can tinh mach muc tiéu. Tranh bat ky yéu t&
nao co thé gay co that tinh mach, ch&ng han nhi mét s6 loai thudc, méi trirdrng lanh hodc bénh nhan
lo lang.
. D&t bénh nhan & tu thé dé dang tiép can tinh mach. Viéc ha thap chan clia bénh nhan xuéng duéi
tim sé& lam t&ng duwdng kinh tinh mach. Diéu nay c6 thé giip dé dang tiép can tinh mach.
. Tiép can tinh mach can diéu tri bang que choc qua da, kim choc hodc qua mét vét cét nho.
. Chuén bi va dit mot 6ng dan theo huréng dan sir dung clia nha san xuét.

w
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Kiém tra va chuén bi 6ng thong
1. Kiém tra hop bén ngoai xem cé dau hiéu hur hdng ré rét nao khong. LAy tdi ra khoi hop va kiém tra tdi
xem c6 bi hu héng khong (chéng han nhur vét rach hoac thiing).
Than trong: Kiém tra k§ bao bi vé tring va thiét bi trirére khi str dung. Khdng str dung thiét bi néu bao
bi hoac thiét bi bi héng.
2. M@ tui va 8y khay ra.
. Kiém tra 6ng thong.
4. St dung ky thuat vé tring, dua dau ndi cap ra khéi khay va két ndi cap véi may phat tan s vo tuyén.
Than trong: Khdng dé dau néi cap tiép xuc véi bat ky chat 1dng nao.

w

5. L&y 6ng thong ra khdi khay va d&t 6ng thong vao khu virc vé tring.

6. Dung nwéc mudi sinh ly vé triing xi rira va dé day 1ong 6ng théng, day nap long 6ng théng & tay cam
va lau b& mat ngoai clia truc 6ng théng.
Thén trong: X&i rira qua 6ng théng trong khi bd phan gia nhiét dang hoat déng sé lam néng dung
dich chay ra tir dau 6ng théng. Tranh truyén dung dich qua ng thong khi dau éng thdng & gan khu
vire khong duoc lam dong bang nhiét.

7. Ludn 6ng thong vao 6ng dan va ddy dau 6ng thong dén diém diéu tri gan nhat. Di chuyén 6ng thong

dén vi tri didu tri theo chi d&n clia &nh siéu &m, béng céch s& n&n hodc str dung day dan huéng.

8. Néu sir dung déy dan huréng trong long 6ng thong trung tam dé hé tro ddy 6ng thong vao, hay tham
khao huéng dan str dung day dan huéng cta nha san xuét. Sau khi rut day dan huéng, x8i rira lai
16ng 8ng théng béng nurérc mudi sinh ly vé tring va day nép long éng théng & dau éng théng.
Thén trong: Khong ddy 6ng théng hodc day dan huéng vao khi cé lwc can, néu khong, tinh mach
c6 thé bj thing.

Tiém tham tumescent va vj tri dau 8ng théng

1. Tién hanh tiém thdm thudc té cuc bd pha lodng hodc nuée mudi theo ky thuat tumescent vao khoang
quanh mach dé tao ra mét I&p chat I1dng vong tron quanh mach can duoc digu tri. DE b phan gia
nhiét clia 6ng thong tiép xdc véi thanh tinh mach, nén sir dung thé tich khoang 10 cm?3 trén mdi cm
tinh mach can duoc diéu tri. Tiém thdm dén doan cach xa khoang 5 cm so véi diém giao gilra tinh
mach hién va tinh mach dui (SFJ) ho&c diém giao gitra tinh mach hién va tinh mach kheo (SPJ); tiém
tham ra ngoai diém giao s& duoc thuc hién sau khi xac nhan vi tri dau mi cudi cung.

Lwu y: Khi tinh mach ndm gan bé mat da, hay tao khoang cach duéi da >1 cm giira thanh trwdre tinh
mach va da béng cach tiém thdm nuéc mudi hoac dung dich thuc té cuc bd pha lodng theo ky thuat
tumescent.

2. X&c minh vj tri dau miii 6ng théng béng thuéc do clia may siéu am. Khi diéu tri tinh mach hién 16n
(GSV) hodc tinh mach hién nhd (SSV), hay dat dau mii thap hon 2 cm so véi diém giao.

3. Tiém thdm dung dich tumescent ra ngoai diém giao theo chi dan clia &nh siéu am.

Didu tri

1. Dét hai chan clia bénh nhan cao hon tim dé gitip tinh mach dé dang xep, déng lai va kiét mau (tu thé
Trendelenburg).

2. Trong khi duy tri vi tri dau mai ong thong, rut mot phan 8ng dan cho den khi céng vao ong boc duoc
can chinh thang hang véi vach ddu dau tién cé thé nhin thdy tren truc 8ng théng hoac vé mét vach
d&u trén da béing véi vach ddu dau tién cé thé nhin thdy trén truc 6ng théng. C6 dinh 6ng boc vao da
(khéng bét budc).

Than trong: Khong diéu tri bing bd phan gia nhiét trong hé tinh mach sau.

3. Tao khu virc gan nhu khdng co mau béng cach ép tir bén ngoai doc theo toan bg chiéu dai cla bo
phan gia nhiétbéng cach str dung dau do siéu am durgc can chinh theo chigu doc sao cho thing hang
vé&ibd phan gia nhiét, cuing véi dat 2-3 dau ngén tay (che phi gan hét chigu dai clia bd phan gia nhiét)
ép 1én dau xa clia dau do.



Than trong Viéc khong ép tinh mach [éntoan bo chleu dai ctiabd phan gia nhiét c6 thé dan dén hiéu
qua didu tri khong 6n dinh hoac cé thé lam héng 6ng thong.

4. Battinh néng phat nang lugng tan s6 v tuyén pang céch nhan nat “RF Power" (Nang lrong RF) trén
may phét tan s6 vo tuyén. Thao tac nay sé khién cho nit “RF Power” (Nang lurgng RF) bat dau nhdp
nhay. Néu nit “RF Power” (Nang lugng RF) khong sang hodc khong bat dau nhap nhay, hay quan sat
bét ky thong béo nao dugrc hién thi va tré 1. Tham kh&o hudng dan van hanh méy phat tan s6 vo
tuyén dé biét thém chi tiét (RFG2).

5. Batdau phat néing lrong tan s6 v6 tuyén bang cch nhan nit nay trén tay cam 6ng thdng. Trong qué
trinh diéu tri, c6 thé tat tinh nang phat nang Iuorng bang cach nhan lai nut nay trentay cam ong thong.
(Chivéi model RFG2: nang luong tan s6 vo tuyen c6 thé bét dau duoc phat bang céch s dung nut
“START RF” (BAT DAU PHAT RF). C6 thé tét néng lugng tan s6 v tuyén biing cach st dung nit
“STOP RF” (DUNG PHAT RF) hodc nut “RF Power” (N&ng lugng RF).)

Lwu y: D3i v&i 6ng théng ClosureFast ¢é bd phan gia nhiét 7 cm, cong suét thudng bat dau & mirc
40 W va giam xudng duéi 20 W trong vong 10 gidy néu ép & duing vi tri va doan tinh mach dang duoc
diéu tri da dugc lam kiét méu duing cach. DGi véi ong thong ClosureFast ¢6 bo phan gia nhiét 3 cm,
cbng suét thuerng bat dau & mirc 18 W va gidm xudng duéi 10 W trong vong 10 gidy néu ép & ding
vj tri va doan tinh mach dang duoc diéu tri da duoc lam kiét mau dang cach.

Luu y: Néu khdng dat dén nhiét do da dat trong vong 5 giay sau khi bt dau phat nang luong tan s6
v6 tuyén hodc néu cong sudt van & mirc cao, thi co thé cé dong chéy trong tinh mach dang lam mat
doan mach duorc diéu tri. Ngirng phat nang lugng tan s6 vé tuyén, xac minh hiéu qué clia cac
phuong phéap lam kiét mau va vi tri dau mdi thich hop, chinh sira néu can va bét dau diéu tri lai doan
mach do.

Lwu y: C4c chi sé nhiét do duoc do lién tuc thAp hon nhiét do da d&t cé thé khién khong diéu tri hoan
toan. Néu dleu nay xay ra, hay ngung diéu trj va xac nhan lai mirc do mach mau ap vao b phan gia
nhiétcta ong thong va khong €6 dong mau nao trong doan tinh mach can duoc digu tri. Ep manh hon
tlr bén ngoai, néu can, va diéu tri lai doan mach dé.

Than trong: Néu qua trinh digu tri bi tam dirng do nhiét do khéng dong nhat, hay rit ng thong ra va
kiém tra b phan gia nhiét xem cé bj hdng khéng. Néu 6ng théng bj hdng, hay thay thé né.

Than trong: Khdng phan hoi canh bao c6 thé dan dén viéc 6ng thong bi héng ndng.

6. Sau khoang thoi gian diéu tri, quy trinh phét ning luong tan s6 vo tuyén sé tu dong cham dirt. Khi str
dung 6ng théng ClosureFast c6 b phéan gia nhiét 7 cm, hay phat mét chu ky nang luong thir hai dén
mét doan gan SFJ nhét. Khi str dung 6ng théng ClosureFast cé bd phan gia nhiét 3 cm, chu ky nang
lwgng thir hai c6 thé dwgc phét theo quyét dinh clia bac si.

7. Cothé 1ap lai quy trinh phét nang lwrgng tan 6 vo tuyén & mét doan tinh mach nhét dinh theo quyét
dinh clia bac si.

Than trong Khong thure hién qué 3 chu ky phat nang Iu’ong tai bt ky doan tinh mach nhat dinh nao
vi d6 sau cat dét béng nhiét s& khong tang lén dang ké.
Than trong: Khong day lai 6ng thdng qua doan tinh mach da dwgc diéu tri khan cép.

8. Nhanh chong rat 6ng thong cho dén khi vach ddu tiép theo ¢6 thé nhin thdy trén truc 8ng thong duec
cén chinh thang hang véi cdng vao clia 6ng boc.

Luwu y: Xuat hién mét chut ma sét gitra thanh tinh mach va éng thong sau mét chu ky gia nhiét 1a digu
hoan toan binh thudng va cé thé nhan thdy khi rat 8ng thong ra.

9. Diéutrj doan tinh mach tiép theo theo Budc 3 cho dén Burge 8, 14p lai trinh ty ép, didu tri va chia doan
cho dén khi tat ca céc doan mach duoc @iéu tri. Cac vach chéo va s in & bén ngoai truc ong thong,
v8n twong quan véi chigu dai clia 8ng dan, sé& cho biét toan bd doan duoc diéu tri gan nhét khi cac
vach chéo va s nay xuét hién rd.

Luu y: Sir dung ba vach ddutrén truc 8ng thong nédm cach b phan gia nhiét 3 cm dé xéc dinh khoang
céch t6i thiéu tir bd phan gia nhiét dén vi tri choc.
Than trong: Diéu tri béing b6 phan gia nhiét bén trong 6ng boc hogic bén ngoai co thé co thé dan dén
bong da hodc lam héng 6ng thong.

10. Théo 6ng théng va 8ng dan ra khdi tinh mach va tét nguon may phat tan s6 vo tuyén. Panh gia cac
doan tinh mach dugc diéu tri bing thi thuat siéu am dé xéc dinh két qua diéu tri.
Than trong: Khéng c6 thuat toan diéu tri laivoi 8ng thong ClosureFast; khong ddy lai 6ng théng qua
doan tinh mach da duoc diéu tri khan cép.

11. Tién hanh cam mau tai vi tri tiép can.

12. Quén bang ép nhiéu I6p tir chan dén hang.

Cham séc theo doi
1. Hwdng dan bénh nhan di lai thueng xuyén va tranh céc hoat dong géng strc hodc mang vac ning
trong vai ngay.
2. Nén ép sau khi phau thuat trong it nhét 1 tuan.
3. Tai kham trong khoang thoi gian 72 gidr can phai bao gdm dénh gia dé dam bao réng huyét khéi
khong lan réng vao céc tinh mach sau.

Thai bé

Than trong Thai bé thiét bj theo luat phap, quy dinh hién hanh va quy trinh clia bénh vién, bao gom ca
nhitng thiét bi lién quan dén cac méi nguy hiém sinh hoc, méi nguy vi khuén va céc chét truyén nhiém.

Tuyén bo tir choi trach nhiém bao hanh

Cac canh bao ghi trén nhan cda san pham cung cap thém théng tin chi tiét va dwoc coi 1a mot
phan khéng thé tach r&i cia mién trir trach nhiém bao hanh nay. Mac du san pham duoc san xuét
theo diéu kién dwoc kiém soat ky ludng, nhu'ng Medtronic khéng Kiém so&t vé diéu klen strdung
san pham nay. Do d6, Medtronic tuyén bé tir chéi toan bé trach nhiém bao hanh, ca trwdng hop
néi rd hodc ngam dinh, lién quan dén san pham, bao gom nhwng khéng giéi han bat ky trach
nhiém bao hanh ngam dinh nao ddi véi kha nang tiéu thu ciing nhu sy phit hgp cuia san pham cho
muc dich str dung nao d6. Medtronic khéng chiu trach nhiém phap ly véi bat ky ca nhan hay thuc
thé nao vé moi chi phi y t& hodc moi thiét hai true tiép, vé tinh hodc do hau qua tir viéc str dung
san pham, 18i, sir c6 hodc hoat dong sai chirc ning caa san pham, cho dii khiéu nai vé thiét hai
d6 dwoc dwa trén ché do bao hanh, hgp dong, 16i ca nhan hay ly do khac. Khéng ca nhan nao cé
tham quyén rang budc Medtronic véi bat ky tuyén bd hodc dam bao nao lién quan dén san pham.
Céc trirdrng hop loai trir va gidi han quy dinh & trén khéng nh&m muc dich, ciing nhu khéng duoc hiéu la,
vi pham céc quy dinh bét budc clia luat duwrgc ap dung. Néu bét ky phan hoc diéu khoan nao trong tuyén
b6 tir chéi bao hanh nay duwgc coi la trai phap lut, khong thé thure thi hodc xung dét véi luat ap dung clia
mot toa an ¢ thAm quyeén, thi tinh hiéu Iuc cla cac phan con lai trong tuyén bé tir chéi bao hanh nay sé
khéng bj &nh hurdng va toan bo quyén va nghia vu phai dugre hiéu va thure thi nhu thé tuyén bé tir chéi bao
hanh nay khéng c6 phan hoac digu khoan khéng cé hiéu luc d6.
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