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Selected treatments for varicose veins: Draft report comment and response i 

Response to Public Comments, Draft Report 

Selected treatments for varicose veins 
 

Hayes, Inc. is an independent vendor contracted to produce evidence assessment reports for the WA 
HTA program. For transparency, all comments received during the comments process are included in 
this response document. 
 
Comments related to program decisions, processes, or other matters not pertaining to the evidence 
report are acknowledged through inclusion only. When comments cite evidence, the information is 
forwarded to the vendor for consideration in the evidence report.  
 
This document responds to comments from the following parties:  

 BTG International Healthcare, Inc. 
o Simon Hogan, MBBS, MRCS, Sr. Director, Medical Strategy  
o Bertina Jones, PhD, Medical Science Liaison  
o Paul Voss, Senior Director Global Market Access 

 Medtronic 
o Alex C. Au-Yeung, Senior Director, Medtronic Health Economics, Policy and Payment, 

Coronary/APV 
o Joni Holtz, Senior Program Manager, Medtronic Health Economics, Policy and Payment, 

Coronary/APV 
 

Table 1 provides a summary of the comments with corresponding responses. Full text of public 
comments follows in the Appendix. 
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Table 1. Selected treatments for varicose veins: Draft evidence report comments and responses 
 

Comment and Source Response 

March 29, 2017, letter from Simon Hogan, MBBS MRCS Senior Director, Medical Strategy (BTG 
International, Inc.) 

Summary of comment: 
We are pleased that the HTA includes foam sclerotherapy (FS) as a therapeutic 
treatment option for adults with varicose veins, and that the review noted that 
FS is FDA-indicated for first-line treatment of incompetent GSVs, accessory 
saphenous veins, and visible varicosities of the GSV system above and below the 
knee (Varithena® Full Prescribing Information, page 2). This statement 
specifically refers to the prescribing information for BTG’s product, 
Varithena®(polidocanol injectable foam) Endovenous Microfoam, as there are 
no other FDA approved FS products currently used for the therapeutic 
treatment of varicose veins1. Exclusion of specific language in the HTA 
differentiating Varithena® from FS may ultimately limit physicians’ ability to use 
FDA-approved foam if it is available to them.   
 
Use and application of the general term “Foam sclerotherapy” throughout the 
HTA could result in the unintended consequence of encouraging physicians to 
use PCF, and seek reimbursement for its use in situations where a Microfoam 
Chemical Ablation procedure with FDA-Approved Varithena® (polidocanol 
Injectable Microfoam) 1% is indicated. To ensure appropriate use and patient 
safety, it is important to differentiate that physician compounding of a liquid 
sclerosant (e.g. Asclera®) into foam (PCF) is NOT FDA-approved. Additionally, it 
is highly variable in technique used to achieve composition, active ingredient 
concentration, bubble size, stability and sterility, and is not manufactured to 
FDA-mandated CGMP standards as compared to Varithena®. Additionally, the 
IAC Standards for Vein Center Accreditation: Superficial Venous Evaluation and 
Management specifically state, “If an FDA-approved sclerosant is available, it 
must be used rather than a compounded version of the same agent.”2  
 
We also request that the submitted studies be included as evidence, to address 
effectiveness, harms, quality of life outcomes, as well as conditions for coverage 
for state purchased health care programs (see Appendix A).   
 
1 Varithena® Highlights of Prescribing Information 
2 IAC Standards for Vein Center Accreditation: Superficial Venous Evaluation and 
Management. http://wwwintersocietalorg/vein/standards/IACVeinStandards2017pdf. 
2016. 

Thank you for your review of 
the draft report and comments 
related to content specific to 
foam sclerotherapy.  
 
A statement regarding the 
Food and Drug Administration 
(FDA) approval of Varithena in 
2013 has been added, along 
with a more detailed 
description of Varithena and 
physician-compounded foam 
sclerosants. Further 
clarification that the scope of 
the health technology 
assessment (HTA) does not 
include an evaluation of 
evidence comparing specific 
devices or products associated 
with the procedures of interest 
has also been added. 
 
Abstracts and/or full texts of 
the studies listed in Appendix A 
were reviewed and considered 
for eligibility for inclusion. Most 
of the citations listed do not 
meet inclusion criteria for this 
report because the comparison 
is placebo. One citation (Wright 
et al., 2006) was part of one of 
the systematic reviews 
described in this HTA. 
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Comment and Source Response 

March 31, 2017, letter from Alex Au-Yeung, Senior Director and Joni Holtz, Senior Program Manager 
(Medtronic) 

Summary of comment:  

Contraindications 
In the Evidence Summary Section, Summary of Clinical Background, 
Radiofrequency Ablation (page 2) and Technical Report, Radiofrequency 
Ablation, (page 36), you have stated the following: “contraindications for 
endovenous RFA include presence of a pacemaker or internal defibrillator, 
aneurysmal section in the vein segment for which the treatment is intended, 
and peripheral arterial disease as determined by an ankle-branchial index < 0.9. 
(reference Chandler et al., 2000).”  
 
We would like to clarify that these are not contraindications but rather 
exclusion criteria that was used in the Chandler et al. 2000 study. The 
instructions for use (IFU) for the “current” device lists the following information 
on contraindications and cautions:  

 Patients with thrombus in the vein segment to be treated. Caution: 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, and the 
treatment of the vein should include segments proximal and distal to 
the aneurysmal segment.  

 Caution: No data exists regarding the use of this catheter in patients 
with documented peripheral arterial disease. The same care should be 
taken in the treatment of patients with significant peripheral arterial 
disease as would be taken with a traditional vein ligation and stripping 
procedure.  

Vein Diameter Upper Limits  
In the Selected Payer Policies Section, Noridian (page 79) and Group Health 
Cooperative (page 80) it is stated that the vein diameter upper limit for 
Radiofrequency ablation is 12mm. This upper limit is referenced to previous 
devices, ClosureTM catheter and ClosurePlusTM catheter, which had expandable 
electrodes. With the advent of perivenous tumescent and the ClosureFastTM 
technology there are no vein diameter upper limits as referenced in the 
Calcagno et al. 2009 publication,” Effect of Saphenous Vein Diameter on Closure 
Rate With ClosureFast Radiofrequency Catheter”.  
 
We respectfully request that this limit be removed as it is referencing a device 
no longer available in the US. Enclosed for your reference, is a summary of 
clinical studies for radiofrequency ablation using the Medtronic ClosureFastTM 
(CLF) catheter.  

Thank you for your review of 
the draft report and comments 
related to content specific to 
radiofrequency ablation (RFA).  
 
 
 
 
 
 
 
The statement regarding 
contraindications for RFA has 
been revised for the final draft.  
 
 
 
 
 
 
With respect to references to 
vein diameter in the payer 
policies, these are statements 
gleaned from the current 
published policies of those 
payers. In order to accurately 
reflect the current policies as 
they are at the time of the 
writing of this HTA, the 
statements have not been 
changed. 
 
Abstracts and/or full texts of 
the studies listed in the 
attachment to the letter were 
reviewed and considered for 
eligibility for inclusion in the 
HTA. The citations listed do not 
meet inclusion criteria for this 
report or the study is already 
represented in the report. 

 
 



 

 

 

 

 

 

 

March 29, 2017 

 

Washington State Health Care Authority 

Health Technology Assessment Program 

P.O. Box 45502 

Olympia, WA 98504-5502 

Attn: Josh Morse, HTA Program Director 

shtap@hca.wa.gov 

 

Subject/Reference: Health Technology Assessment Program Topic Selection – Selected 

treatments for varicose veins 

 

Dear Mr. Morse, 

 

BTG International, Inc. respectfully submits the following comments to the Open Draft evidence report 

posted for Selected treatments for varicose veins issued on April 18, 2016 by the Washington State 

Health Care Authority (HCA) and the Health Technology Assessment (HTA) being conducted on 

“Varicose Veins”.  We understand that the primary focus of this HTA is to compare endovenous laser 

ablation (EVLA), radiofrequency ablation (RFA), sclerotherapy, and ambulatory phlebectomy to ligation 

with or without vein stripping.   

 

We are pleased that the HTA includes foam sclerotherapy (FS) as a therapeutic treatment option for 

adults with varicose veins, and that the review noted that FS is FDA-indicated for first-line treatment of 

incompetent GSVs, accessory saphenous veins, and visible varicosities of the GSV system above and 

below the knee (Varithena® Full Prescribing Information, page 2).  This statement specifically refers to 

the prescribing information for BTG’s product, Varithena®(polidocanol injectable foam) Endovenous 

Microfoam, as there are no other FDA approved FS products currently used for the therapeutic treatment 

of  varicose veins 1.  Exclusion of specific language in the HTA differentiating Varithena® from FS may 

ultimately limit physicians’ ability to use FDA-approved foam if it is available to them.   

 

We would like to bring attention to the fact that Varithena® is substantially different from commercially 

available liquid sclerosants that can be physician compounded into a foam (PCF) using ambient air.  

Varithena® received FDA approval in November 2013, and its canister system and constituent 

components were thoroughly evaluated through the FDA’s comprehensive CDER review process (NDA 

205-098, 14Nov2013), and is produced under Current Good Manufacturing Practice (CGMP). 

 

According to the FDA, “CGMPs provide for systems that assure proper design, monitoring, and control of 

manufacturing processes and facilities. Adherence to the CGMP regulations assures the identity, 

strength, quality, and purity of drug products by requiring that manufacturers of medications adequately 

control manufacturing operations”. Adherence to CGMPs, and consistent gas mixtures, liquid to gas 

ratios, and bubble diameter are not possible with physician compounding of a liquid sclerosant into a 

foam, only with Varithena®. 

                                                      
1 Varithena® Highlights of Prescribing Information  
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Use and application of the general term “Foam sclerotherapy” throughout the HTA could result in the 

unintended consequence of encouraging physicians to use PCF, and seek reimbursement for its use in 

situations where a Microfoam Chemical Ablation procedure with FDA-Approved Varithena® (polidocanol 

Injectable Microfoam) 1% is indicated. To ensure appropriate use and patient safety, it is important to 

differentiate that physician compounding of a liquid sclerosant (e.g. Asclera®) into foam (PCF) is NOT 

FDA-approved. Additionally, it is highly variable in technique used to achieve composition, active 

ingredient concentration, bubble size, stability and sterility, and is not manufactured to FDA-mandated 

CGMP standards as compared to Varithena®.  Additionally, the IAC Standards for Vein Center 

Accreditation: Superficial Venous Evaluation and Management specifically state, “If an FDA-approved 

sclerosant is available, it must be used rather than a compounded version of the same agent.” 2 

 

The Varithena® foam is dispensed from a sterile, bi-canister system that creates a stable, high-quality 

product and the Varithena® procedure is an ultrasound-guided, catheter-based, 18-step endovascular 

procedure requiring at least two trained professionals.   The delivery system generates a foam with 

uniform physical properties, while the standardized procedure ensures consistent performance and 

patient results (Carugo et al, 2016; Varithena IFU).  Alternatively, PCF can be created using a variety of 

methods, and the quality of the procedure depends upon the expertise of the physician administering the 

foam.  A double-syringe system is commonly used to create PCF, with one syringe containing liquid 

sclerosant and the other syringe containing gas (usually room air) attached to a 3-way stopcock. The 

sclerosant liquid and air are alternately and rapidly forced between syringes 20 to 30 times to create 

foam.  This foam, however, has inconsistent characteristics, and usually contains large nitrogen gas 

bubbles (Eckmann, 2009).  

 

Clinically Varithena® offers better overall performance as compared to PCF, as the inherent properties of 

Varithena® offer a more stable and coherent foam (Carugo et al, 2015 and 2016).  More importantly, the 

Carugo study highlights the ultra-low nitrogen content of Varithena® microfoam (<1% vs. >70%) and the 

small and consistent bubble size.  Lower nitrogen content is believed to result in a low incidence of 

adverse events because while the body has a mechanism to transport and metabolize CO2 and O2 (via 

attachment to hemoglobin) in the circulation, this is not true for nitrogen.  Because nitrogen is inert, 

excess nitrogen bubbles can make their way to the lungs and tissues, where they may be passively 

distributed, resulting in a microembolism or blockage.  The ultra-low nitrogen content of Varithena® leads 

to a low risk of neurological adverse events, particularly in patients with a patent foramen ovale (Wright et 

al, 2010; Regan et al, 2011). Varithena®’s safety profile is well-characterized, with a total of 1,333 

patients evaluated for safety and efficacy in the clinical trials.  The adverse events that were most 

frequently observed in the clinical studies were manageable and included mild events such as pain and 

venous thrombus that would be expected in patients undergoing a minimally invasive procedure for the 

treatment of chronic venous insufficiency.  

 

We acknowledge that the HTA uses strict quality of evidence assessment measures to determine which 

study publications met the inclusion criteria for the key questions.  Varithena®’s peer-reviewed published 

literature, specifically the pivotal trial data used to obtain FDA-approval, meets the same criteria that were 

used in the assessment of EVLA, RFA, and FS that were included in this review.  Along with the FDA’s 

rigorous and expert review process, there is sufficient peer-reviewed and moderate-to-high quality 

evidence to demonstrate that Varithena® is safe and effective and has a favorable benefit-to-risk profile in 

patients with chronic venous insufficiency (CVI). These data, which show that there was a consistent and 

                                                      
2 IAC Standards for Vein Center Accreditation: Superficial Venous Evaluation and Management. 

http://wwwintersocietalorg/vein/standards/IACVeinStandards2017pdf. 2016. 



 

durable improvement in the symptoms and appearance of CVI and an improvement in patient quality of 

life, were consistently obtained in randomized and controlled comparative studies.  As many payer 

organizations utilize technological analyses such as this HTA to make coverage and reimbursement 

decisions, we respectfully submit a summary of the peer-reviewed Varithena®  clinical studies that 

address the key questions posed by the HTA and an assessment as to why we believe each study 

represents a solid body of evidence (see Appendix A).  

 

Not only is Varithena® FDA-approved, but it is a recommended vascular intervention for the treatment of 

varicose veins by IAC standards, and it is covered by numerous Commercial and Government payer 

organizations (i.e. Premera BC & Noridian Healthcare Solutions).  We respectfully request that the 

Washington State HCA include, and separately identify Varithena® Endovenous Microfoam as an FDA 

approved drug, and therapeutic option in its final HTA. We also request that the submitted studies be 

included as evidence, to address effectiveness, harms, quality of life outcomes, as well as conditions for 

coverage for state purchased health care programs (see Appendix A).   

 

 

Sincerely, 

 

 

 

 

 

Simon Hogan, MBBS MRCS 

Senior Director, Medical Strategy 

Lakeview, Riverside Way, 

Watchmoor Park, 

Camberley, 

Surrey, GU15 3YL 

United Kingdom 

+44 1276 902250 

Simon.hogan@btgplc.com 
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Appendix A. Summary of Varithena® Clinical Studies 

Author 

 

Todd and Wright, 2014 

Title 

 

The VANISH-2 study: a randomized, blinded, multicenter study to 

evaluate the efficacy and safety of polidocanol endovenous microfoam 

(PEM) 0.5% and 1.0% compared with placebo for the treatment of 

saphenofemoral junction incompetence. 

Study Design 

 

Randomized, Phase 3, multi-center, parallel-group study 

Country US 

 

Follow-Up Period 

 

8 weeks and 1 year long-term follow up 

Patient Population 

 

Patients with saphenofemoral junction (SFJ) incompetence due to reflux 

of the GSV or major accessory veins (N=235) 

Treatment Arms 

 

Varithena® 0.125%, 0.5%, or 1.0% doses (N=175) 

Placebo (N=57) 

Key Conclusion(s) 

 

 

 

At Week 8, patients treated with Varithena® (pooled) vs. placebo showed 

significant improvement in symptoms from baseline as measured by the 

VVSymQ score.  

 

At Week 8, patients treated with Varithena® (pooled) vs. placebo showed 

significant improvement in the appearance of varicose veins from 

baseline as measured by PA-V3 and IPR-V3 ( a patient and physician-

reported outcome, respectively) 

Key Safety 

Information 

 

 

During the main treatment period of the study, no SAEs or fatalities 

occurred, and no patients discontinued due to AEs. No anaphylaxis or 

life-threatening hypersensitivity reactions were reported. In addition, no 

clinically important neurologic or visual AEs suggestive of cerebral gas 

embolism were reported. 

Todd et al, 2014 Assessment: The patients in this study were randomized equally into 1 of 4 treatment 

groups and the sample size was selected to provide 95% power to detect absolute mean differences 

between pooled PEM (0.5%, 1%, and 2%) and placebo in the primary endpoint. The study was not 

designed to detect difference among doses of PEM (noted as a study limitation), but is prospective, 

randomized, and double-blind.  Not only did the results of this study show a significant improvement in 

symptoms in the Varithena®-treated patients vs the placebo-controlled group, but the improvements were 

also shown to be clinically-significant. Additionally, there was a statistical improvement in the appearance 

of varicose veins as assessed by both the patient and an independent panel of expert clinicians blinded to 

study treatment (co-secondary efficacy endpoints).  All tertiary endpoints, including duplex ultrasound 

response, demonstrated the consistent clinical benefit of Varithena® as well.  

 

Based on pooled safety data, Varithena® demonstrated a favorable safety profile in patients requiring 

treatment for chronic venous insufficiency (CVI). The adverse events (AEs) most frequently observed in 

this study were manageable, mild events such as pain and venous thrombus that would be expected in 

patients undergoing a minimally invasive medical procedure for the treatment of CVI. Pain and Venous 

Thrombus AEs VTAEs resolved rapidly in the majority of cases (80% within 1 week for pain and a median 

of 29 days for all cases of VTAE). The incidence of proximal symptomatic thrombi was low (1%), and no 

pulmonary embolisms (PE) were observed.  Overall, the AE profile of Varithena® was consistent with a 

minimally invasive medical procedure for the treatment of CVI. 



 

 

 

Author 

 

Todd and Wright, 2015 

Title 

 

Durability of treatment effect with polidocanol endovenous microfoam on 

varicose vein symptoms and appearance (VANISH-2) 

Study Design 

 

Randomized, Phase 3, multi-center, parallel-group study 

Country US 

 

Follow-Up Period 

 

1 year  

Patient Population 

 

Patients with saphenofemoral junction (SFJ) incompetence due to reflux 

of the GSV or major accessory veins (N=232) 

Treatment Arms 

 

Varithena® 0.125%, 0.5%, or 1.0% doses (N=175) 

Placebo (N=57) 

Key Conclusion(s) 

 

 

 

Twelve months after the first treatment with Varithena®,  patients 

reported continued, clinically-meaningful improvement in the primary 

endpoint of symptoms as measured by the VVSymQ score 

and the secondary endpoint of appearance as measured 

by IPR-V3 and PA-V3 scores 

Key Safety 

Information 

 

 

No patient developed a new venous thrombosis AE in the 1-year follow-

up, and no pulmonary emboli were diagnosed at any time through 1 year 

in this study. 

Todd et al, 2105 Assessment: This study includes the 1-year follow up results of the original 8-week 

Vanish-2 study results published in 2014.  The results of this study showed a significant and continued 

improvement in symptoms and appearance of visible varicosities in the Varithena®-treated patients vs the 

placebo-controlled group out to the 1 year time point.  The improvements were also shown to be 

clinically-significant and importantly, there were no new VTAEs, no recurrence or extension of previously 

diagnosed venous thrombi, and no clinically important sequelae in patients who were previously 

diagnosed with VTAEs.  



 

Author 

 

King et al., 2015 

Title 

 

Treatment of Truncal Incompetence and Varicose Veins with a Single 

Administration of a New Polidocanol Endovenous Microfoam Preparation 

Improves Symptoms and Appearance. 

Study Design 

 

Randomized, Phase 3, multi-center, parallel-group study 

Country  

US 

Follow-Up Period 

 

8 weeks 

Patient Population 

 

Patients with saphenofemoral junction (SFJ) incompetence due to reflux 

of the GSV or major accessory veins (N=284) 

Treatment Arms 

 

Varithena® 0.125%, 0.5%, 1.0% or 2.0% doses (N=223) 

Placebo (N=56) 

Key Conclusion(s) 

 

 

 

At Week 8, patients treated with Varithena® (pooled) vs. placebo showed 

significant improvement in symptoms from baseline 

 

At Week 8, patients treated with Varithena® (pooled) vs. placebo showed 

significant improvement in the appearance of varicose veins from 

baseline as measured by PA-V3 and IPR-V3 ( a PRO and Physician-

reported outcome, respectively) 

Key Safety 

Information 

 

 

During the main treatment period of the study, no SAEs or fatalities 

occurred, and no patients discontinued due to AEs. No anaphylaxis or 

life-threatening hypersensitivity reactions were reported. In addition, no 

clinically important neurologic or visual AEs suggestive of cerebral gas 

embolism were reported. 

King et al, Assessment: The patients in this study were randomized equally into 1 of 5 treatment groups 

and the sample size was selected to provide 95% power to detect absolute mean differences between 

pooled PEM (0.5%, 1%, and 2%) and placebo in the primary endpoint. The study was not designed to 

detect difference among doses of PEM (noted as a study limitation), but is prospective, randomized, and 

double-blinded.  Like the results of the pivotal trial conducted by Todd and Wright, not only did the results 

of the King study show a significant improvement in symptoms in the Varithena®-treated patients vs the 

placebo-controlled group, but the improvements were also shown to be clinically-significant. Additionally, 

there was a statistical improvement in the appearance of varicose veins as assessed by both the patient 

and an independent panel of expert clinicians blinded to study treatment (co-secondary efficacy 

endpoints).  All tertiary endpoints, including duplex ultrasound response, demonstrated the consistent 

clinical benefit of Varithena® as well. No serious adverse events (SAEs) or fatalities occurred, and no 

patients discontinued due to AEs. There were no reports of anaphylaxis or life-threatening 

hypersensitivity reactions during the main treatment period of the study.  No clinically important 

neurologic or visual AEs suggestive of cerebral gas embolism were reported. 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

Author 

 

Wright et al., 2006 

Title 

 

Varisolve® polidocanol microfoam compared with surgery or 

sclerotherapy in the management of varicose veins in the presence of 

trump vein incompetence: European randomized controlled trial 

Study Design 

 

Randomized, Phase 3, multi-center, study 

Country  

International 

Follow-Up Period 

 

3 months and 12 months long-term follow up 

Patient Population 

 

Patients with saphenofemoral junction (SFJ) incompetence due to reflux 

of the GSV or major accessory veins (N=284) 

Treatment Arms 

 

Cohort 1: 

 Varisolve® 1%, non-FDA approved formulation using up to 10%   
Nitrogen (N=210) 

 Surgery (N=101) 

Cohort 2: 

  Varisolve® 1%, non-FDA approved formulation using up to 10% 
Nitrogen (N=274) 

 Sclerotherapy (N=125) 

Key Conclusion(s) 

 

 

 

Overall noninferiority of polidocanol injectable foam 1% relative to 

combined alternative therapies was demonstrated at Month 3 

 

For Cohort 1, surgery showed a better response rate vs. polidocanol 

injectable foam 1% at months 3 and 12. In Cohort 1, polidocanol 

injectable foam 1% did not demonstrate noninferiority to surgery. 

 

 For Cohort 2, polidocanol injectable foam 1% showed a better response 

rate vs. sclerotherapy at months 3 and 12.  

Key Safety 

Information 

 

 

No cardiac or pulmonary AEs suggestive of gas embolism were 

reported with polidocanol injectable foam 1%. 

Wright et al, Assessment:  This was a large study (15 sites, N=656), designed to show non-inferiority, in 

which patients were randomized 2:1 to receive PEM 1% or either surgery or sclerotherapy). Separate 

PEM 1% groups were created to compare with surgery or sclerotherapy. Because of this, it appears that 

the study was not sufficiently powered for each comparator, when in actuality the study was designed to 

compare PEM 1% to the outcomes of the pooled surgery and sclerotherapy groups. The primary endpoint 

of the study was the response to treatment at 3 months of the pooled groups; thus, the statistical 

powering to demonstrate non-inferiority was appropriate for the pooled groups.  Non-inferiority was based 

on the lower bound of the 95% confidence interval for the treatment difference between PEM 1% and 

comparator treatment not lying below -15 percentage points. Based on these criteria, PEM 1% was 

deemed non-inferior to the pooled comparator treatments at 3 months (the primary outcome measure). 

PEM 1% was not non-inferior to surgery but was non-inferior to sclerotherapy; however, the study was 

neither designed nor powered to determine this effect. Therefore, no conclusion should be made 

regarding the effectiveness of PEM 1% compared to these comparator treatments based on these 

results. Although the lack of blinding and the lack of significant differences in baseline patient 



 

characteristics are limitations, this study includes a large number of patients and demonstrates non-

inferiority of PEM 1%, with a favorable safety profile.  

 

 

 

Author 

 

Gibson et al., 2016 

Title 

 

A multi-center, randomized, placebo-controlled study to evaluate the 

safety and efficacy of Varithena® (polidocanol endovenous microfoam 

1%) for symptomatic, visible, varicose veins with saphenofemoral 

junction incompetence 

Study Design 

 

Phase 3, randomized, placebo-controlled, multicenter 

Country US 

 

Follow-Up Period 

 

8 weeks and 12 weeks 

Patient Population 

 

Patients with saphenofemoral junction (SFJ) incompetence due to reflux 

of the GSV or major accessory veins (N=122) 

Treatment Arms 

 

Varithena® 1% (N=39) 

Placebo (N=38) 

Key Conclusion(s) 

 

 

 

At week 8, Varithena® 1% demonstrated statistically significant 

differences 

from placebo in improving varicose veins symptoms on all patient-

reported instruments 

 

At week 8, Varithena® 1% demonstrated a greater improvement in 

varicose vein appearance from placebo on all patient and physician-

reported instruments 

 

Key Safety 

Information 

 

 

There were no serious drug-related AEs and all venous thrombus AEs 

were asymptomatic and mild.  There were no reported neurological AEs 

or pulmonary emboli. 

Gibson et al, Assessment: This study is a multicenter (5 sites), parallel-group randomized single-blind 

study of PEM 1% and demonstrated a significant improvement in both varicose vein symptoms and leg 

appearance at week 8 versus baseline in patients treated with PEM as compared to patients treated with 

placebo. There was a low occurrence of serious adverse events (AEs), as only 2 of the 77 patients 

experienced a serious AE, with both incidences considered unrelated to treatment. This study 

demonstrates statistically significant efficacy and safety outcomes. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

Author 

 

Vazquez et al., 2016 

Title 

 

A multi-center, randomized, placebo-controlled trial of endovenous 

thermal ablation with or without polidocanol endovenous microfoam 

treatment in patients with great saphenous vein incompetence and 

visible varicosities 

Study Design 

 

Phase 3, randomized, placebo-controlled, multicenter 

Country US 

 

Follow-Up Period 

 

8 weeks and 6 months long-term follow up 

Patient Population 

 

Patients with SFJ incompetence (reflux > 0.5 second) due to reflux of the  

GSV; patients who were candidates  for endothermal laser ablation 

(ETA)of proximal incompetent GSV also requiring treatment for visible 

varicosities and GSV incompetence not treatable with ETA 

Treatment Arms 

 

ETA + Varithena® 0.5% (N=39); ETA + Varithena® 1.0% (N=40);  

ETA + Vehicle Placebo (N=38) 

Key Conclusion(s) 

 

 

 

At Week 8, patients treated with ETA + Varithena®(pooled) vs ETA + 

placebo showed nonsignificant improvement in the appearance in 

varicose veins from baseline as measured by PA-V3 score  

 

At Week 8, patients treated with ETA + Varithena®(pooled) vs ETA + 

placebo showed significant improvement in the appearance in varicose 

veins from baseline as measured by IPR-V3  

Key Safety 

Information 

 

 

There were no fatalities, and no discontinuations due to AEs. No patients 

receiving ETA + Varithena® reported clinically important neurologic or 

visual AEs suggestive of cerebral gas embolism. 

Vazquez et al, Assessment: This study is a multicenter randomized controlled trial evaluating PEM 0.5% 

and PEM 1% in combination with ETA compared with ETA plus placebo with GSV incompetence and 

symptomatic and visible superficial venous disease. The study size for this analysis was 117 patients and 

endpoints consisted of proven physician- and patient-assessment of appearance change at week 8 post-

treatment. The results of the Vazquez study found that both the physician and patient assessment were 

significantly better in the PEM group compared to baseline and compared to placebo for appearance 

(p<0.05), need for additional treatment (p<0.05), saphenofemoral junction reflux elimination, symptoms, 

and quality of life (QOL) measures.  It should also be noted that in this study, when BTG’s definition of a 

successful duplex response (elimination of reflux from ankle to SFJ and/or complete occlusion of treated 

vein) was used to evaluate the efficacy of ETA, success rates were considerably lower than what is 

reported in the literature (e.g. 79% vs. >95%). These outcomes highlight the rigor of the definition that 

BTG uses to deem a patient a successful duplex responder. This study represents a solid body of 

evidence that demonstrates statistically significant efficacy and safety outcomes. 

 

 

 

 

 

 

 



 

Author 

 

Regan et al., 2011 

Title 

 

Clinical significance of cerebrovascular gas emboli during polidocanol 

endovenous ultra-low nitrogen microfoam ablation and correlation with 

magnetic resonance imaging in patients with right-to-left shunt 

Study Design 

 

Phase 2, multicenter safety study 

Country US 

 

Follow-Up Period 

 

7 and 28 days 

Patient Population 

 

Patients with right-to-left shunt with saphenofemoral junction (SFJ) 

incompetence due to reflux of the GSV (N=85) 

Treatment Arms 

 

Patients positive for right-to-left shunt (N=61) 

Patients negative for right-to-left shunt (N=21) 

Key Conclusion(s) 

 

On Day 28, duplex ultrasound showed complete occlusion of the GSV in 

88% of patients and elimination of saphenous reflux in 90% of patients. 

Key Safety 

Information 

 

 

No new neurologic symptoms occurred after treatment, regardless of the 

presence of middle cerebral artery emboli. All visual-field tests were 

normal or unchanged, and all fundus images showed no emboli. Markers 

of cardiac ischemia were normal for all patients at all time points. 

Regan et al, Assessment: This study focused on the safety of 1% PEM in patients who were considered 

high risk if they had a patent foramen ovale (PFO), since this increases the risk of neurological 

complications with physician compounded foam (PCF)/”bedside methodologies”. This study characterized 

the presence of PFO in a patient population with CVI (~58% incidence of PFO). The study documented 

middle cerebral artery (MCA) bubble emboli while patients received good supportive care and post-

procedure care. Given the risk profile of these patients for a potential microvascular injury, the most 

sensitive MRI protocol was used to detect any minor injury of a subclinical threshold (silent cerebral 

ischemia) which may not be apparent in a larger group of cohorts less intensively studied. Other 

treatments for GSV would not be relevant within this cohort using this study design except for other foams 

compounded using “bedside methodologies” which could not be included under the investigational new 

drug application by the FDA. 
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Medtronic CardioVascular 
3576 Unocal Place 
Santa Rosa, CA 95403 USA 
www.medtronic.com 
 

tel 707.591.2216 
fax 707.543.2246 
 
March 31, 2017 
 
Washington State Health Care Authority  
Health Technology Assessment Program  
P.O. Box 45502  
Olympia, WA 98504-5502  
Attn: Josh Morse, HTA Program Director  
 
Subject: Health Technology Assessment Topic Selection - Varicose Veins  
 
Dear Mr. Morse,  
 
Medtronic is pleased to provide this response to the public comment on the draft evidence report 
for the selected treatments for varicose veins.  
 
The Medtronic ClosureFastTM system is an edovenous thermal ablation therapy used for the 
treatment of chronic venous insufficiency (CVI). To date, ClosureFastTM is recognized and 
recommended by numerous clinical guidelines for treatment of various stages of CVI. ClosureFastTM 

minimizes the associated post-procedural limitations of conventional surgery which, in turn, helps 
alleviate the burden of CVI on patients, health systems and wider society.  
 
In review of your draft evidence report, we would like to draw your attention to two specific 
references as it relates to radiofrequency ablation. The first reference pertains to contraindications 
and the second pertains to vein diameter upper limits. 
 
Contraindications 
In the Evidence Summary Section, Summary of Clinical Background, Radiofrequency Ablation (page 
2) and Technical Report, Radiofrequency Ablation, (page 36), you have stated the following: 
“contraindications for endovenous RFA include presence of a pacemaker or internal defibrillator, 
aneurysmal section in the vein segment for which the treatment is intended, and peripheral arterial 
disease as determined by an ankle-branchial index < 0.9. (reference Chandler et al., 2000).” 
 
We would like to clarify that these are not contraindications but rather exclusion criteria that was 
used in the Chandler et al. 2000 study.  The instructions for use (IFU) for the “current” device lists the 
following information on contraindications and cautions: 

• Patients with thrombus in the vein segment to be treated. Caution: 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, 

and the treatment of the vein should include segments proximal and distal to the 

aneurysmal segment.  

• Caution: No data exists regarding the use of this catheter in patients with documented 

peripheral arterial disease. The same care should be taken in the treatment of patients with 

significant peripheral arterial disease as would be taken with a traditional vein ligation and 

stripping procedure. 



 

 

With all due respect, these are not contraindications but rather exclusion criteria from the Chandler 
et al. 2000 study and the contraindication statement as noted above should be removed. For your 
reference, we have attached the IFU for ClosureFastTM    Endovenous Radiofrequency Ablation (RFA) 
Catheter.  
 
Vein Diameter Upper Limits 
In the Selected Payer Policies Section, Noridian (page 79) and Group Health Cooperative (page 80) 
it is stated that the vein diameter upper limit for Radiofrequency ablation is 12mm.  This upper limit is 
referenced to previous devices, ClosureTM catheter and ClosurePlusTM catheter, which had 
expandable electrodes.  With the advent of perivenous tumescent and the ClosureFastTM technology 
there are no vein diameter upper limits as referenced in the Calcagno et al. 2009 publication,” Effect 
of Saphenous Vein Diameter on Closure Rate With ClosureFast Radiofrequency Catheter”. This was 
a prospective study looking at patients with great and small saphenous vein reflux.  Veins were divided 
into ≤12 mm diameter (group A) or >12 mm diameter (group B). 
 Key conclusion: 

• Early duplex showed complete closure in 231 veins in group A (94%) and 92 veins in group B (96%; NS).  

• The remaining veins showed partial closure with none showing retrograde flow. Six-month duplex 
scans were completed in 155 veins.  

• Complete closure was seen in 110 veins in group A (98%) and 43 veins in group B (100%; NS). All veins 

partially open on early scan had closed by 6 months. 

We respectfully request that this limit be removed as it is referencing a device no longer available in 
the US. Enclosed for your reference, is a summary of clinical studies for radiofrequency ablation 
using the Medtronic ClosureFast TM   (CLF) catheter.  
 
Medtronic appreciates the opportunity to continue to support the HCA in its review of the topics 
and appreciates the ongoing transparency this agency has undertaken that allows for public 
comments. 
If you have any questions regarding this, please feel free to contact me at (707) 591-2246 or via email 
at alex.c.au-yeung@medtronic.com or Joni Holtz at (763)591-3547 or via email at 
joni.k.holtz@medtronic.com. 
 
 
Sincerely, 
 

 
Alex C. Au-Yeung Joni Holtz 
Senior Director 
Medtronic Health Economics, Policy & Payment 

Senior Program Manager 
Medtronic Health Economics, Policy & Payment 

Coronary/ APV Coronary/ APV 
Email: alex.c.au-yeung@medtronic.com Email: joni.k.holtz@medtronic.com 
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Summary of Clinical Studies for ClosureFastTM 

 
Author Elkaffas et al. 2011 

Title Great saphenous vein radiofrequency ablation versus standard stripping in 

the management of primary varicose veins-a randomized clinical trial 

Study design Prospective, randomised, blinded, controlled trial 

Country Egypt 

Duration of Follow-

up 

2 years 

Patient Population Patients with saphenofemoral junction and great saphenous reflux (patient 

n=180) 

Treatment Arms • ClosureFastTM (n=90) 

• Surgical management (n=90) 

Key Efficacy 

Conclusion 

• Primary occlusion rate (immediately post-operation) 
o ClosureFastTM: 94.5% 
o Surgical management: 100%  

• Recurrence Rates (24 months) 
o Kaplan- Meier analysis showed no significant differences in 

recurrence rates at 24 months follow-up (13.3% for 
ClosureFastTM versus 10.0% in surgical management) 

Key Safety 

Conclusions 

• Complication rate 
o ClosureFastTM: no major complications were noted. Of the 90 

patients, 9 (10%) developed focal paraesthesia and 6 (6.6%) 
develop thrombophlebitis; 12 (13.3%) experienced severe 
pain requiring analgesic therapy. One patient in this group 
developed a haematoma. None of these patients developed 
DVT, pulmonary embolism, cellulitis or skin burns. 

o Surgical management: higher rate of complications (p=0.02), 
wherein 1 patient (1.1%) developed iliofemoral DVT diagnosed 
in the immediate postoperative period; 3 patients (3.3%) 
developed severe groin infection that necessitated parenteral 
antibiotic therapy. Of the 90 patients, 12 (13.3%) had groin 
haematoma. Three patients (3.3%) had paraesthesia at the 
groin region; 18 (20%) of 90 had a haematoma in the 
saphenous fascial compartment and 12 (13.3%) of 90 patients 
experienced severe pain requiring analgesic therapy. 

o ClosureFastTM had significantly fewer overall adverse events 
than surgical management (p=0.02).  

 

 



 

 

Author  Proebstle et al. 2015 

Title Five-year results from the prospective European multicentre cohort study on 

radiofrequency segmental thermal ablation for incompetent great saphenous veins. 

Study design Prospective, multi-centre, cohort study 

Country Germany, France 

Duration of Follow-up 5 years 

Patient Population Patients with incompetent GSV (patient n=225; limb n=295)   

Treatment Arms • ClosureFastTM 

Key Efficacy Conclusion • Initial vein occlusion rate of 100% 

• Kaplan-Meier analyses showed a GSV occlusion rate of 91.9% and a reflux-free 
rate of 94.9% at 5 years 

• Significant pain was present in the legs at baseline in 58.6% of the legs, 
according to the VCSS pain domain 

o 3 months after treatment, this had decreased to 6.9% of legs 
o 92.4% of the treated limbs were pain-free at the 5-year follow-up visit 

Key Safety Conclusions N/A 

Author Rasmussen et al. 2011 

Title Randomized clinical trial comparing endovenous laser ablation, radiofrequency 

ablation, foam sclerotherapy and surgical stripping for great saphenous varicose 

veins. 

Study design Randomised controlled trial 

Country Denmark 

Duration of Follow-up 1 year 

Patient Population Patients with GSV reflux (patient n=500; limb n=580) 

Treatment Arms • ClosureFastTM (n=125; 148 limbs) 

• EVLA (n=125; 144 limbs) 

• UGFS (n=125; 145 limbs) 

• Surgical stripping (n=125; 143 limbs) 

Key Efficacy Conclusion • At 1 year, seven (5.8%), six (4.8%), 20 (16.3%) and four (4.8%) of the GSVs were 
patent and refluxing in the laser, radiofrequency, foam and stripping groups 
respectively (p<0.001) 

• The mean (SD) post-intervention pain scores (scale 0-10) were 2.58 (2.41), 1.21 
(1.72), 1.60 (2.04) and 2.25 (2.23) respectively (p<0.001) 

• The median (range) time to return to normal function was 2 (0-25), 1 (0-30), 1 
(0-30) and 4 (0-30) days, respectively (p<0.001) 

• The time off work, corrected for weekends, was 3.6 (0-46), 2.9 (0-14), 2.9 (0-33) 
and 4.3 (0-42) days, respectively (p<0.001) 

Key Safety Conclusions • One patient developed a pulmonary embolus after foam sclerotherapy and one 
a DVT after surgical stripping 

 



 

 

Author Proebstle et al. 2011 

Title Three-year European follow-up of endovenous radiofrequency-powered 

segmental thermal ablation of the great saphenous vein with or without 

treatment of calf varicosities.  

Study design Prospective, multicentre trial 

Country Germany, France 

Duration of Follow-up 3 years 

Patient Population Patients with GSV reflux (patient n=255; limb n= 295) 

Treatment Arms • ClosureFastTM 

Key Efficacy 

Conclusion 

• At 36 months, Kaplan-Meier survival analysis showed the probability of 
occlusion was 92.6%, the probability of no reflux was 95.7%, and 96.9% of 
legs remained free of clinically relevant axial reflux. 

• The average VCSS score improved from 3.9 ± 2.1 before treatment to 0.9 ± 
1.5 at 3 months (p<0.0001) and stayed at an average of <1.0 during the 
complete 36 months of follow-up.  

• 41.1% of patients were free of pain before treatment; at 36 months, 251 
(98.0%) reported no pain and 245 (95.7%) did not experience pain during the 
24 months before.  

• At 36 months, 189 of 255 legs (74.1%) showed an improvement in CEAP class 
compared with the clinical assessment before treatment (p<0.001).  

Key Safety Conclusions • At 36 months, 1 of 256 legs showed hyperpigmentation over the course of 
the treated GSV, and 1 patient complained of persisting paraesthesia in an 
area attributable to the saphenous nerve.  

Author Roos et al.  2011 

Title Pain perception during and after VNUS ClosureFAST™ procedure 

Study design Prospective study 

Country Netherlands 

Duration of Follow-up 1 week 

Patient Population Patients with GSV reflux (patient n=101) 

Treatment Arms • ClosureFastTM 

Key Efficacy 

Conclusion 

N/A 

Key Safety Conclusions • The average VAS score during the VNUS Closure procedure was 4.  

• The first three days after the procedure the VAS score was 2.  

• After four days, the average VAS score was 1.  

• The average return to daily activities was on day two after the procedure.  

 



 

 

Author Creton et al. 2010 

Title Radiofrequency-powered segmental thermal obliteration carried out with the 

ClosureFast procedure: results at 1 year. 

Study design Prospective, multicentre trial 

Country France 

Duration of Follow-up 1 year 

Patient Population Patients with GSV reflux (patient n=295) 

Treatment Arms • ClosureFastTM 

Key Efficacy Conclusion • Occlusion scores were 99.7%, 99.3%, 98.6% and 96.9%, respectively, at 3 
days, 3 months, 6 months and 1 year. 

Key Safety Conclusions • Pre-procedural pain that was present in 57.5% of the cases decreased to 
10.8% of the cases at 3 days and 2% of the cases at 1 year (p<0.001, chi2 
test). 

• During the follow-up, no painful indurations were noticed in 67.7% of the 
legs. 

• No thromboembolic complications were reported.  

• Paraesthesia was observed in 3.4% of the cases. 

 
Author  Alm et al. 2010 

Title VNUS Closure radiofrequency ablation  of varicose veins 

Study design Prospective study 

Country N/A 

Duration of Follow-up 2 years 

Patient Population Patients with great and small saphenous vein reflux (limb n=2413) 

Treatment Arms • ClosureFastTM (n=2241 veins) 

• ClosurePLUSTM (n=1125 veins) 

Key Efficacy 

Conclusion 

• For ClosureFastTM, the primary closure rate after 7 days was 99.7%; after 6 
weeks, 99.6%; after one year, 98.8%; and after two years, 100%.  

Key Safety 

Conclusions 

• For ClosureFastTM, the rate of minor complications after treatment of the 
GSV was 5.3% and 5.9% after treatment of the small saphenous vein. 

• No major complications – such as DVTs or pulmonary embolisms were seen.  

• No skin burns were present. 

 



 

 

Author Calcagno et al. 2009 

Title Effect of saphenous vein diameter on closure rate with ClosureFAST 

radiofrequency catheter. 

Study design Prospective study 

Country USA  

Duration of Follow-up 6 months 

Patient Population Patients with great and small saphenous vein reflux (patient n=310; limb n=338) 

Treatment Arms • ClosureFastTM 

Key Efficacy 

Conclusion 

Veins were divided into ≤12 mm diameter (group A) or >12 mm diameter (group B). 

• Early duplex showed complete closure in 231 veins in group A (94%) and 
92 veins in group B (96%; NS).  

• The remaining veins showed partial closure with none showing 
retrograde flow. Six-month duplex scans were completed in 155 veins.  

• Complete closure was seen in 110 veins in group A (98%) and 43 veins in 
group B (100%; NS). All veins partially open on early scan had closed by 6 
months.  

Key Safety Conclusions N/A 

 

Author Subramonia et al. 2010 

Title Randomized clinical trial of radiofrequency ablation or conventional high ligation 

and stripping for great saphenous varicose veins. 

Study design Prospective randomised controlled trial 

Country UK 

Duration of Follow-up 1 month 

Patient Population Patients with GSV reflux (patient n=88) 

Treatment Arms • ClosureFastTM (n=47 patients) 

• Surgical management (n=41 patients) 

Key Efficacy 

Conclusion 

• RFA resulted in successful obliteration of the GSV in all 47 patients.  

• Complete above-knee stripping was unsuccessful in seven of 41 patients receiving 
surgical management.  

• The RFA procedure took longer than conventional surgery: median interquartile range 
76 (67-84) versus 48 (39-54) minutes; p<0.001.  

• Patients returned to their normal activities significantly earlier after RFA (median 3 (2-5) 
versus 12.5 (4-21) days; p<0.001).  

• Patient satisfaction, quality of life improvement and analgesic requirements 
significantly favoured RFA. 

Key Safety 

Conclusions 

• Postoperative pain was significantly less after RFA than with surgical 
management (median score on VAS 1.70 (0.50-4.30) versus 4.0 (2.35-6.05); p=0.001). 

• A significantly higher rate of cutaneous sensory abnormalities was observed after 
conventional surgery than with RFA (20 vs. 9 patients post-operation week 1) 
(p<0.001). 

•  Groin wound problems noted after conventional surgery included mild inflammation 
(three patients), serous wound discharge (two), haematoma (one) and wound 
breakdown (one), all of which resolved spontaneously.  

• Clinically evident haematomas in the thigh and leg were slightly more common after 
conventional surgery than RFA but did not differ significantly between the groups.  

• Five patients developed a non-tender palpable GSV with overlying pigmentation after 
RFA that showed progressive resolution by the second follow-up. 



 

 

Author Hinchliffe et al. 2006 

Title A prospective randomised controlled trial of VNUS closure versus surgery for the 

treatment of recurrent long saphenous varicose veins. 

Study design Prospective randomised controlled trial 

Country UK 

Duration of Follow-up 1 month 

Patient Population Patients with minimum CEAP class 3 (patient n=16; limbs n=32) 

Treatment Arms • ClosureFastTM (n=16 limbs) 

• Redo groin surgery (n=16 limbs) 

Key Efficacy 

Conclusion 

• Time to perform VNUS was 25.5 (20.5-31.3) minutes compared with 40 (34.5-
45.5) minutes for redo groin surgery (p=0.02).  

• All long saphenous veins (LSVs) were sealed by VNUS at duplex follow up. 

Key Safety 

Conclusions 

• Pain score for VNUS was 1.7 (0.2-4), significantly lower than that for redo 
groin surgery 3.8 (0.6-6.3) (p=0.02).  

• Bruise score for VNUS was 1.7 (0.4-4.4) compared with 5.2 (2.6-7) for redo 
groin surgery (p=0.03). 

Author Lurie et al. 2003 

Title Prospective randomized study of endovenous radiofrequency obliteration (closure 

procedure) versus ligation and stripping in a selected patient population (EVOLVeS 

Study). 

Study design Prospective randomised multicentre trial 

Country USA and EU 

Duration of Follow-up 2 years 

Patient Population Patients with GSV reflux (patient n=79) 

Treatment Arms • ClosureFastTM (n=44 limbs) 

• Surgical management (n=36 limbs) 

Key Efficacy 

Conclusion 

• Immediate success on the day of treatment was reported for 95% (42 of 44) 
of limbs in the RFA group and 100% (36 of 36) of limbs in the surgical ligation 
group.  

• In seven RFA limbs (16.3%) a scan obtained 72 hours after the procedure 
showed flow in the proximal GSV. Five of these segments had reflux in the 
open segment. At 1 week two of these closed, and an additional segment 
closed at 3 weeks.  

• In no cases did flow reappear after complete occlusion of the GSV.  

• Time to return to normal activities was significantly less in the RFA group 
(mean, 1.15 days; 95% confidence interval [CI], 0.05-2.34) compared with the 
surgical ligation group (mean, 3.89 days; CI, 2.67-5.12; p=0.02).  

o In the RFA group, 80.5% of patients returned to routine activities of 
daily living within 1 day, compared with 46.9% of patients in the 
surgical group (p<0.01).  

o Patients in the RFA group were able to return to work in 4.7 days (CI, 
1.16-8.17), compared with 12.4 days (CI, 8.66-16.23) for the surgical 
group (p <0.05).  

Key Safety 

Conclusions 

• Analysis of the QoL surveys showed statistically significant differences in 
favour of the RFA group for global score and pain score during follow-up. 

 



 

 

Author Nordon et al. 2011 

Title A prospective double-blind randomized controlled trial of radiofrequency versus 

laser treatment of the great saphenous vein in patients with varicose veins. 

Study design Prospective randomised controlled trial 

Country UK 

Duration of Follow-up 3 months 

Patient Population Patients with GSV reflux (patient n=159) 

Treatment Arms • ClosureFastTM (n=79 patients) 

• EVLA (n=80 patients) 

Key Efficacy 

Conclusion 

• Duplex scanning confirmed 100% vein occlusion at 1 week in both groups.  

• At 3 months, occlusion was 97% for RFA and 96% for EVLA p=0.67.  

• Changes in the AVVQ (p=0.12) and EQ-5D (p=0.66) at 3 months were similar 
in both groups. 

Key Safety 

Conclusions 

• Median (interquartile range) percentage above-knee bruise area was greater 
after EVLT 3.85% (6.1) than after RFA 0.6% (2); p=0.0001.  

• Postoperative pain assessed at each of the first 7 postoperative days was less 
after RFA (p=0.001). 

 



 

 

Author Shepherd et al. 2010 

Title Randomized clinical trial of VNUS ClosureFAST radiofrequency ablation versus 

laser for varicose veins. 

Study design Prospective randomised controlled trial 

Country UK 

Duration of Follow-up 6 weeks 

Patient Population Patients with GSV reflux (patient n=131) 

Treatment Arms • ClosureFastTM (n=67 patients) 

• EVLA (n=64 patients) 

Key Efficacy 

Conclusion 

N/A 

Key Safety 

Conclusions 

• Mean (SD) pain scores by VAS over 3 days were 26.4 (22.1) for RFA and 36.8 
(22.5) for EVLA (p=0.010).  

• Over 10 days, mean (SD) pain scores were 22.0 (19.8) mm versus 34.3 (21.1) 
mm for RFA and EVLA respectively (p=0.001).  

• Changes in AVVQ, SF-12 and VCSS scores at 6 weeks were similar in the two 
groups: AVVQ (p=0.887), VCSS (p=0.993), SF-12 physical component score 
(p=0.276) and mental component score (p=0.449). 

• During the study, two major complications were observed. One patient 
randomised to RFA suffered a pulmonary embolus 2 weeks after intervention 
(the patient was treated with warfarin, although no evidence of DVT or clot 
extension in the leg veins was found on duplex imaging). One patient in the 
EVLA group developed a lymphatic leak from the cannulation site, and 
lymphoscintigraphy confirmed increased lymphatic collateral flow consistent 
with trauma at the site. 

• Minor complications included wound infection (4 patients RFA versus 2 
patients EVLA), haematoma (0 patients RFA versus 2 patients EVLA), 
thrombophlebitis (5 patients RFA versus 3 patients EVLA), saphenous nerve 
paraesthesia (8 patients RFA versus 5 patients EVLA) and skin pigmentation (6 
patients RFA versus 2 patients EVLA).   

• Despite the intention to perform procedures as a day case, 4 patients required 
overnight admission after the procedure: 

o Due to nausea (RFA, 1; EVLA, 1) 
o Hypotension secondary to general anaesthesia (RFA, 1)  
o Pain requiring opioid analgesia (RFA, 1) 

 



 

 

Author Almeida et al. 2009 

Title Radiofrequency endovenous ClosureFAST versus laser ablation for the treatment 

of great saphenous reflux: a multicenter, single-blinded, randomized study 

(RECOVERY study). 

Study design Prospective randomised multicentre trial 

Country USA and EU 

Duration of Follow-up 4 weeks 

Patient Population Patients with GSV reflux (patient n=69; limbs=87) 

Treatment Arms • ClosureFastTM (n=46 limbs) 

• EVLA (n=41 limbs) 

Key Efficacy 

Conclusion 

• VCSS evaluations were recorded on all patients at the initial evaluation, and 
subsequently at all visits - there were no significant differences in VCSSs 
between RFA and EVLA at screening (4.7 vs 4.9; p=0.6907). 

o However, at the 48-hour (4.7 vs 6.2; p=0.0009), 1-week (4.2 vs 5.9; 
p=0.0002), and 2-week visits (4.0 vs 5.3; p=0.0035), subjects in the 
RFA group had significantly reduced scores compared with the EVLA 
group. 

Key Safety 

Conclusions 

• The ClosureFastTM group reported significantly lower pain levels than the 
EVLA group during visits at 48 hours (0.7 vs 1.9), 1 week (0.2 vs 1.8), and 2 
weeks (0.1 vs 1.2; all p<0.0001). 

• RFA group reported significantly lower tenderness than the EVLA group during 
visits at 48 hours (0.9 vs 2.0; p=0.0048), 1 week (0.5 vs 1.6; p=0.0036), and 2 
weeks (0.3 vs 1.2; p=0.0005). 

• 67% of limbs in the ClosureFastTM group had no bruising at the 48-hour visit 
versus only 20% in the EVLA group.  

• One limb in the ClosureFastTM group (2.2%) showed ecchymosis covering 
more than 25% of the treated area across all visits compared with 21 of the 
EVL-treated limbs (51.3%). 

• Complications were statistically more prevalent in the EVLA group than the 
RFA group (22.0% vs 4.4% p=0.21): 

o At 48 hours: EVLA: 12.2% experienced phlebitis, 2.4% experienced 
paraesthesia, 7.3% experienced erythema, and 2.4% experienced a 
thromboembolism.  

o At 1 month, one patient (2.2%) in the RFA group experienced 
hyperpigmentation of the skin.  

 



 

 

Author Rautio et al. 2002 

Title Endovenous obliteration versus conventional stripping operation in the treatment 

of primary varicose veins: a randomized controlled trial with comparison of the 

costs. 

Study design Prospective randomised controlled trial 

Country Finland 

Duration of Follow-up 1 month 

Patient Population Patients with GSV reflux (patient n=28) 

Treatment Arms • ClosureFastTM (n=15 patients) 

• Surgical management (n=13 patients) 

Key Efficacy 

Conclusion 

• All operations were successful, and the complication rates were similar in the 
two groups. 

• The sick leaves were significantly shorter in the endovenous obliteration 
group (6.5 (SD: 3.3) days versus 15.6 (SD: 6.0) days; 95% CI, 5.4 to 12.9; 
p<0.001, with t test).  

• The estimated annual investment costs of ClosureFastTM were US $3360. The 
other direct medical costs of the ClosureFastTM were about $850, and those 
of the conventional treatment were $360.  

• With inclusion of the value of the lost working days, ClosureFastTM was cost-
saving for society, and when 40% of the patients are retired (or 60% of the 
productivity loss was included), ClosureFastTM became cost-saving at a level 
of 43 operations per year. 

Key Safety Conclusions • Postoperative average pain was significantly less severe in the ClosureFastTM 
group as compared with the stripping group (at rest: 0.7, SD 0.5, versus 1.7, 
SD 1.3, p=0.017; on standing: 1.3, SD 0.7, versus 2.6, SD 1.9, p=0.026; on 
walking: 1.8, SD 0.8, versus 3.0, SD 1.8, p=0.036; with t test). 

 
Author Harlander-Locke et al. 2012 

Title Combined treatment with compression therapy and ablation of incompetent 

superficial and perforating veins reduces ulcer recurrence in patients with CEAP 5 

venous disease. 

Study design Prospective trial 

Country USA 

Duration of Follow-up 18 months 

Patient Population Patients with CEAP Class 5 (patient n=20; limb n=28) 

Treatment Arms • ClosureFastTM 

Key Efficacy Conclusion • Technical success rates for the ablation procedures were 100% for 
superficial veins and 89% for perforators (96.4% overall).  

• All patients underwent closure of at least one incompetent vein.  

• Ulcer recurrence rates were 0% at 6 months and 4.8% at 12 and 18 months. 

Key Safety Conclusions N/A 

 



 

 

Author Harlander-Locke et al. 2012 

Title The impact of ablation of incompetent superficial and perforator veins on ulcer 

healing rates. 

Study design Prospective trial 

Country USA 

Duration of Follow-up 18 months 

Patient Population Patients with  CEAP Class 6 (limb n=140) 

Treatment Arms • ClosureFastTM 

Key Efficacy 

Conclusion 

• Following successful ablation, the healing rate for healed ulcers improved 
from + 1.0 ± .1 cm2/month to -4.4 ± .1 cm2/month (p>0.05).  

• Ulcer healing rate for healed ulcers, based on the last vein ablated, was GSV = 
6.4 cm2/month, SSV = 4.8 cm2/month, and PTPV = 2.9 cm2/month. 

• After a minimum observation period of 6 months (mean follow up, 12 ± 1.25 
months), 76.3% of patients healed in 142 ± 14 days.  

• Twelve patients with 26 ulcers did not heal: two patients died from unrelated 
illnesses, six patients were still actively healing, and four patients were lost to 
follow up.  

• Of the healed ulcers, four patients with six ulcers (7.1%) recurred; two re-
healed. 

Key Safety 

Conclusions 

N/A 

 
Author Shaĭdakov et al. 2013 

Title [Radiofrequency obliteration of veins in surgical treatment of varicose disease]. 

Study design Prospective trial 

Country Russia 

Duration of Follow-up 2 years 

Patient Population Patients with CVI (patient n=110, limb n=135) 

Treatment Arms • ClosureFastTM 

Key Efficacy Conclusion • RFA was successfully used in patients in all venous basins, irrespective of the 
diameter and anatomical course of the venous structures.  

• In 98% of cases occlusion was achieved with the removal of the reflux within 
the terms of up to one year.  

• Regress of clinical symptoms and improvement of quality of life were 
reflected in the VCSS.  

• 100% of patients returned to the daily activity on the day of operation. 

Key Safety Conclusions N/A 

 



 

 

Author Tolva et al. 2013 

Title Radiofrequency ablation of the great saphenous vein with the ClosureFAST™ 

procedure: mid-term experience on 400 patients from a single centre. 

Study design Prospective trial 

Country Italy 

Duration of Follow-up 2 weeks 

Patient Population Patients with GSV reflux (limb n=407) 

Treatment Arms • ClosureFastTM 

Key Efficacy 

Conclusion 

• Occlusion of the GSV was seen on 98% of completion scans and in all patients 
within 1 week of the procedure.  

• Persistent occlusion was documented in all cases.  

Key Safety 

Conclusions 

• One patient had paraesthesia and one had skin pigmentation.  

• Three patients had transient superficial thrombophlebitis in a treated 
segment of a superficial collateral of the GSV.  

• One patient was found to have extension of an asymptomatic, nonocclusive 
thrombus into the common femoral vein 1 week after the procedure. 

 
Author García-Madrid et al. 2011 

Title [New advances in the treatment of varicose veins: endovenous radiofrequency 

VNUS Closure®]. 

Study design Prospective trial 

Country Spain 

Duration of Follow-up 5 years 

Patient Population Patients with GSV reflux (limb n=153) 

Treatment Arms • ClosureFastTM 

Key Efficacy 

Conclusion 

• Occlusion rate of the treated vein was 97%, and there was a reflux rate of 
6.6%. Inguinal neovascularisation was present in 0.7%. 

Key Safety 

Conclusions 

• There was no neuritis, skin burns or DVT. 

 



 

 

Author Sufian et al. 2011 

Title Superficial vein ablation for the treatment of primary chronic venous ulcers. 

Study design Retrospective study 

Country USA 

Duration of Follow-up 12 months 

Patient Population Patients with  CEAP Class 6 (limb n=25) 

Treatment Arms • ClosureFastTM 

Key Efficacy 

Conclusion 

• During a follow-up period of 6-12 months, one patient failed ulcer healing 
despite sequential ablations of refluxing veins.  

• There was one case that developed recurrence of a small ulcer after six 
months and was successfully treated with a perforator ablation. 

Key Safety Conclusions N/A 

 
Author Bisang et al. 2012 

Title Results of endovenous ClosureFast treatment for varicose veins in an outpatient 

setting. 

Study design Retrospective study 

Country Switzerland 

Duration of Follow-up 12 months 

Patient Population Patients with GSV reflux (patient n=155) 

Treatment Arms • ClosureFastTM 

Key Efficacy 

Conclusion 

• After a mean follow-up of 12.2 months (range 1-29 months), duplex 
ultrasound showed six (5.9%) open GSV and an occlusion of all treated SSV.  

• Mean patient satisfaction was 8.7 (10 = very satisfied)  

• Absence of work was 0.9 day (range 0-14 days). 

Key Safety 

Conclusions 

• One pulmonary embolism occurred. 

• Pain after one week was 2.0 (no pain = 0, maximal = 10).  

 



 

 

Author Kliment et al. 2009 

Title [Procedure on low extremities varicose veins using the VNUS-Closure 

radiofrequency ablation method]. 

Study design Prospective study 

Country Czech Republic 

Duration of Follow-up 12 months 

Patient Population Patients with lower extremity varicose veins (patient n=334) 

Treatment Arms • ClosureFastTM 

Key Efficacy Conclusion • The mean duration of the procedure on a single lower extremity was 29 
minutes. 

• The mean duration of hospitalisation was 1 day.  

• Relapses at 12 months were recorded in 3 patients in the operated area 
(0.9%); however, in all three subjects the relapse affected a side venous 
branch, never the main branch.  

Key Safety Conclusions N/A 

 
Author Subramonia et al. 2010 

Title Randomized clinical trial of radiofrequency ablation or conventional high ligation 

and stripping for great saphenous varicose veins. 

Study design Prospective randomised controlled trial 

Country UK 

Duration of Follow-up 2 weeks 

Patient Population Patients with GSV reflux (patient n=88) 

Treatment Arms • ClosureFastTM (n=47 patients) 

• Surgical management (n=41 patients) 

Key Efficacy 

Conclusion 

• RFA resulted in successful obliteration of the GSV in all 47 patients.  

• Complete above-knee stripping was unsuccessful in seven of 41 patients 
receiving surgical management.  

• RFA took longer than conventional surgery: median interquartile range 76 
(67-84) versus 48 (39-54) minutes; p<0.001.  

• Patients returned to their normal activities significantly earlier after RFA than 
surgical management (median 3 (2-5) versus 12.5 (4-21) days; p<0.001). 

Key Safety 

Conclusions 

• Postoperative pain at week 1 was significantly less after RFA than surgical 
management (median score on VAS 1.70 (0.50-4.30) versus 4.0 (2.35-6.05); 
p=0.001).  

• A significantly higher rate of cutaneous sensory abnormalities was observed 
after conventional surgery: 20 patients versus 9 patients in the RFA group.  

• Clinically evident haematomas in the thigh and leg were slightly more 
common after conventional surgery but did not differ significantly between 
the groups. Five patients developed a non-tender palpable GSV with 
overlying pigmentation after RFA that showed progressive resolution by the 
second follow-up. 

 



Endovenous Radiofrequency Ablation (RFA) Catheter (with 3 cm and 7 cm heating elements)
INSTRUCTIONS FOR USE
Sterile, Single use only.
NOTE: Thoroughly read all instructions, including the Closure RFG™ radiofrequency generator Operator’s Manual, 
prior to 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 ClosureFast™ catheters include ClosureFast™ catheter with a 7 cm heating element (model numbers: CF7-7-60 
and CF7-7-100) and ClosureFast catheter with a 3 cm heating element (model number: CF7-3-60) devices. See Table 1. 
ClosureFast™ system Specifications for product configuration details.

DEVICE DESCRIPTION
The ClosureFast™ system consists of two main components: a ClosureFast™ catheter and the ClosureRFG 
radiofrequency generator. The catheter is provided sterile, and is a single-use, disposable device. The catheter’s 
function is to provide thermal energy to the desired treatment site via RF heating of the catheter heating element 
and to relay temperature back to the RF generator. The RF generator remains out of the sterile field during use, and 
is provided non-sterile. The catheter is connected to the RF generator via the cable connector. The cable connector is 
attached to and packaged with the catheter and is, therefore, provided sterile.

INDICATIONS FOR USE
The ClosureFast™ endovenous radiofrequency ablation (RFA) 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 vein segment to be treated.
No data exists regarding the use of this catheter in patients with documented peripheral arterial disease. The same 
care should be taken in the treatment of patients with significant peripheral arterial disease as would be taken with a 
traditional vein ligation and stripping procedure. 

WARNINGS
•	 Treatment of a vein located near the skin surface may result in skin burn if the skin is not protected with fluid 

infiltration.
•	 Nerve injury may occur from thermal damage to adjacent sensory nerves. Risk of nerve injury may be higher with 

treatment at or below the calf, or without perivenous fluid infiltration.
PRECAUTIONS
•	 Do not bend catheter into a tight radius. Kinking of the shaft may damage the catheter.
•	 To prevent damage to the guidewire, ensure that the guidewire does not protrude from catheter tip when 

inserting catheter into vein.
•	 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, and the treatment of 
the vein should include segments proximal and distal to the aneurysmal segment. 

POTENTIAL COMPLICATIONS
The potential complications include, but are not limited to, the following: 

•	 Adjacent nerve injury •	 Hematoma •	 Pulmonary embolism •	 Thrombosis

•	 Infection •	 Phlebitis •	 Skin burn or discoloration •	 Vessel perforation

RECOMMENDED SUPPLIES AND EQUIPMENT
•	  Tilt table
•	  Duplex ultrasound scanner
•	  Sterile ultrasound gel
•	 Sterile ultrasound transducer cover
•	 Percutaneous access needle 
•	 7 F introducer sheath (7 cm or 11 cm length)
•	  0.025” guidewire

GENERATOR SET-UP 
NOTE: Refer to the ClosureRFG™ generator 
Operator’s Manual. 
1. Plug in generator.
2. Turn power “ON” using power switch.
3. Confirm software version on screen. Refer to 

Table 1 for software compatibility.
4. The target temperature range for the ClosureFast 

catheter is: 95 – 120 °C. Reference the RF 
generator Operator’s Manual for instructions on 
changing the settings, if desired.
NOTE: The default settings will not be displayed 
until a catheter is connected to the RF generator. 
Treatment settings may be adjusted according to 
physician preference (RFG2 only).

DIRECTIONS FOR USE
Note: Use aseptic technique.

PATIENT PREPARATION 
1. Flush disposable accessories with sterile, physiologic saline (0.9% sodium chloride).
2. If local anesthetic is employed, administer local anesthetic at the vein access site. Mild sedation may also be given.

NOTE: Venospasm may hinder the ability to access the target vein. Factors which may induce venospasm such as 
certain drugs, a cold environment, or patient anxiety should be avoided.

3. Position the patient for vein access. Lowering the patient’s legs below the level of the heart will increase 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 introducer sheath per manufacturer instructions for use.
CATHETER INSPECTION & PREPARATION
1. Inspect the outer box for any signs of visible damage. Remove pouch from box and inspect for damage (i.e., tears, 

punctures, etc.). If pouch is open or damaged, do not use catheter.
2. Open pouch and remove tray.
3. Inspect catheter. If catheter is damaged, do not use.
4. Using aseptic technique, pass the cable connector out of the tray and connect to the RF generator.

Caution: Avoid any fluid contact with cable connector. 
5. Remove catheter from tray and place into the sterile field.
6. Using sterile, physiologic saline, flush and fill 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. Catheter navigation to the treatment site can be performed using ultrasound guidance, palpation, or 
with a guidewire. 

8. If using a center lumen guidewire to assist catheter advancement, refer to the manufacturer’s instructions for use. 
Following removal of the wire, re-flush 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 may 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 cc 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 over and beyond 
the junction will be performed after confirmation of final tip position.
NOTE: When the vein is located near the skin surface, a subcutaneous distance of >1 cm between the anterior vein 
wall and skin should be created by 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), the tip should be placed 2.0 cm inferior to the 
junction.

3. Infiltrate tumescent fluid over and beyond the junction using ultrasound guidance.
TREATMENT
1. Place the patient’s legs above the level of the heart to facilitate vein collapse, apposition, and exsanguination 

(Trendelenburg position).
2. 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. 

3. 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 two fingertips 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 and/or possible catheter damage. 

4. Enable RF energy delivery by pressing the “RF Power” button on the RF generator, which 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 RF generator Operator’s Manual for further detail (RFG2).

5. Initiate RF 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: RF energy can be initiated using 
the “START RF” button. RF 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 will typically begin at 40 W and drop to 
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 will typically begin 
at 18 W and drop 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 RF energy delivery initiation, or if the power level 
stays high there may be flow within the vein that is cooling the treatment segment. Terminate RF energy delivery, 
verify effectiveness of exsanguination methods and proper tip position, correct as necessary, and re-initiate 
treatment of the segment.
NOTE: Continuous temperature readings below the set temperature may 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 damage is found, replace the catheter. 
Caution: Failure to respond to alerts can result in severe damage to the catheter. 

6. After the treatment time interval, RF 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 if sufficient treatment length is available.

7. RF energy delivery may be repeated in a given vein segment at the physician’s option.
Caution: Do not administer more than three energy delivery cycles at any given vein segment as the 
amount of thermal ablation depth will not significantly increase. 
Caution: Do not re-advance catheter through an acutely treated vein segment. 

8. 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 catheter after a heating cycle is normal and may be noticed while 
withdrawing the catheter.

9. Treat the next vein segment according to steps 3 through 8 above, repeating the compression, treatment, 
and indexing sequence until all segments are treated. Diagonal lines and printed numbers correlating to the 
introducer sheath length on the outside of the catheter shaft indicate the last full treatment segment when they 
are fully visible. 
NOTE: The presence of a triple shaft mark located 3 cm from the heating element may be used 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 may result in skin burn 
or catheter damage. 

10. Remove catheter and introducer sheath from vein and power off the RF 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. 

11. Obtain hemostasis at the access site.
12. Apply a multi-layer 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. Post-operative compression for at least 1 week is recommended.
3. Follow-up examination within 72 hours should include an assessment to ensure that there is no thrombus 

extension into deep veins.

This product cannot be adequately cleaned and/or sterilized by the user in order to facilitate safe reuse, and is 
therefore intended for single use. Attempts to clean or sterilize these devices may result in a bio-incompatibility, 
infection or product failure risks to the patient.

Cathéter d’ablation endoveineuse par radiofréquence (avec éléments chauffants de 3 et 7 cm)
MODE D’EMPLOI
À usage unique et stérile seulement.
REMARQUE : Lire attentivement toutes les instructions, y compris le manuel d’utilisation du générateur de 
radiofréquence ClosureRFG™, avant d’utiliser le système ClosureFast™. Observer tous les avertissements, précautions 
et mises en garde indiqués tout au long de ces instructions. Sinon, cela peut entraîner des complications chez le 
patient.

Cathéters ClosureFast
Les cathéters ClosureFast™ comprennent les dispositifs ClosureFast™ avec élément chauffant de 7 cm (numéros 
de modèles : CF7-7-60 et CF7-7-100) et ClosureFast avec élément chauffant de 3 cm (numéro de modèle : CF7-3-60). 
Voir le Tableau 1. Caractéristiques du système ClosureFast™ pour les détails de configuration du produit.

DESCRIPTION DU DISPOSITIF
Le système ClosureFast™ comprend deux composants principaux : un cathéter ClosureFast™ et le générateur de 
radiofréquence ClosureRFG. Le cathéter fourni est un dispositif stérile, jetable, à usage unique. La fonction du cathéter 
est de délivrer de l’énergie thermique au site de traitement identifié par l’action de la radiofréquence sur l’élément 
chauffant du cathéter et de retransmettre les données de température au générateur RF. Le générateur RF demeure 
hors du champ stérile lors de son utilisation et il est fourni non stérile. Le cathéter est relié au générateur RF par le 
connecteur du câble. Le connecteur du câble est attaché au cathéter et emballé avec celui-ci, il est donc fourni stérile.

INDICATIONS
Le cathéter d’ablation endoveineuse par radiofréquence ClosureFast™ est destiné à la coagulation endovasculaire 
de vaisseaux sanguins chez les patients présentant un reflux veineux superficiel.

CONTRE-INDICATIONS
L’utilisation du cathéter ClosureFast est contrindiquée chez les patients présentant un thrombus du segment veineux 
à traiter.
Il n’existe aucune donnée concernant l’utilisation de ce cathéter chez des patients présentant une artériopathie 
oblitérante documentée. Procéder avec la même prudence chez les patients atteints d’une artériopathie oblitérante 
importante que lors d’une procédure de ligature veineuse ou d’éveinage classique. 

AVERTISSEMENTS
•	 Le traitement d’une veine située à proximité de la surface cutanée peut entraîner une brûlure cutanée si la peau 

n’est pas protégée par une injection de liquide.
•	 Une paresthésie peut survenir en raison d’une lésion thermique des nerfs sensoriels adjacents. Le risque de 

paresthésie est plus élevé en cas de traitement au niveau du mollet, en dessous de celui-ci ou en l’absence 
d’infiltration périveineuse de liquide.

PRÉCAUTIONS
•	 Ne pas couder excessivement le cathéter. Une coudure de la tige peut endommager le cathéter.
•	 Pour éviter d’endommager le fil guide, s’assurer qu’il ne dépasse pas de l’embout du cathéter lors de l’introduction 

de ce dernier dans la veine.
•	 La paroi veineuse risque d’être plus mince dans un segment anévrysmal. Pour obtenir l’occlusion efficace d’une 

veine présentant un segment anévrysmal, une injection tumescente supplémentaire peut s’avérer nécessaire sur 
le segment anévrysmal, et le traitement de la veine doit inclure les sections en amont et en aval de ce segment. 

COMPLICATIONS POTENTIELLES
Les complications possibles incluent, de manière non limitative : 

•	 Paresthésie des nerfs 
adjacents

•	 Hématome •	 Embolie pulmonaire •	 Thrombose

•	 Infection •	 Phlébite •	 Brûlure ou décoloration 
cutanée

•	 Perforation vasculaire

FOURNITURES ET MATÉRIEL RECOMMANDÉS
•	  Table basculante
•	  Appareil d’échographie duplex
•	  Gel pour échographie stérile
•	 Couvercle stérile pour transducteur 

d’échographie
•	 Aiguille de ponction percutanée 
•	 Gaine d’introduction 7F (longueur 7 cm ou 

11 cm)
•	  Fil guide de 0,64 mm (0,025 po).

MISE EN PLACE DU GÉNÉRATEUR 
REMARQUE : Consulter le manuel d’utilisation 
du générateur ClosureRFG™. 
1. Brancher le générateur.
2. Mettre sous tension au moyen de l’interrupteur 

à bascule.
3. Confirmer la version du logiciel à l’écran. Se 

reporter au Tableau 1 pour plus d’informations 
sur la compatibilité logicielle.

4. La plage de température cible pour le cathéter 
ClosureFast est : 95 – 120 °C. Se reporter 
au manuel d’utilisation du générateur RF 
pour connaître les instructions relatives à la 
modification des réglages, si nécessaire.
REMARQUE : Les réglages par défaut ne s’affichent qu’après branchement d’un cathéter sur le générateur RF. Les 
réglages pour le traitement peuvent être modifiés en fonction de la préférence du médecin (RFG2 uniquement).

MODE D’EMPLOI
Remarque : Utiliser une technique aseptique.

PRÉPARATION DU PATIENT 
1. Rincer les accessoires jetables avec du sérum physiologique stérile (chlorure de sodium à 0,9 %).
2. Si un anesthésique local est employé, l’administrer au site d’accès veineux. Un sédatif léger peut également être 

utilisé.
REMARQUE : Un spasme veineux peut entraver l’accès à la veine cible. Éviter les facteurs susceptibles de provoquer 
un spasme veineux tels que certains médicaments, une température ambiante trop froide ou l’anxiété du patient.

3. Positionner le patient de sorte que la veine soit accessible. Le calibre veineux augmente et l’accès peut être plus 
facile si les jambes du patient reposent à un niveau inférieur à celui du cœur. 

4. L’accès à la veine à traiter s’effectue par voie percutanée à l’aide d’une aiguille de ponction ou par une courte 
incision.

5. Préparer et mettre en place la gaine d’introduction conformément aux recommandations du fabricant.
INSPECTION ET PRÉPARATION DU CATHÉTER
1. Vérifier l’emballage externe pour toute évidence visuelle de dommage. Sortir la pochette du carton et rechercher 

tout signe de dommage (déchirures, ponctions ou autres). Si la pochette est ouverte ou endommagée, ne pas 
utiliser le cathéter.

2. Ouvrir la pochette et retirer le plateau.
3. Inspecter le cathéter. Ne pas utiliser le cathéter s’il est endommagé.
4. En utilisant une technique aseptique, faire passer le connecteur du câble à l’extérieur du plateau et le connecter 

au générateur RF.
Mise en garde : Éviter que le connecteur du câble entre en contact avec des liquides. 

5. Retirer le cathéter du plateau et le placer dans le champ stérile.
6. Rincer et remplir la lumière du cathéter avec du sérum physiologique stérile. Mettre un bouchon sur la lumière 

au niveau de la poignée, puis essuyer la surface externe de la tige du cathéter.
Mise en garde : Le liquide s’échappant de l’extrémité du cathéter sera chauffé si l’élément chauffant est 
activé pendant le rinçage du cathéter. Éviter de faire passer un liquide à travers le cathéter quand son 
embout se trouve à proximité d’une zone ne devant pas être soumise à coagulation thermique. 

7. Insérer le cathéter dans la gaine d’introduction et faire progresser l’embout du cathéter jusqu’au site de traitement 
le plus en amont. La progression du cathéter jusqu’à la zone à traiter peut s’effectuer par guidage échographique, 
par palpation ou avec un fil guide. 

8. Si un fil guide est utilisé le long de la lumière centrale pour faciliter la progression du cathéter, se référer 
au mode d’emploi du fabricant. Après le retrait du fil guide, rincer à nouveau la lumière du cathéter avec 
du sérum physiologique stérile et mettre un bouchon sur la lumière, à l’extrémité du cathéter.
Mise en garde : Ne pas faire progresser le cathéter ni le fil-guide en cas de résistance, au risque de perforer 
la veine. 

Table 1. ClosureFast™ System Specifications

Catheter Model CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60

Introducer Sheath 
(Minimum ID size)

7 F 
(2.3 mm)

7 F 
(2.3 mm)

7 F 
(2.3 mm)

Insertable Length 60 cm 100 cm 60 cm

Heating Element 
Diameter 2.3 mm 2.3 mm 2.3 mm

Heating Element 
Length 7 cm 7 cm 3 cm

Maximum Power 
Setting 40 W 40 W 18 W

Default Target  
Temperature Setting 120 °C 120 °C 120 °C

Software 
Version

RFG2 4.0.0 or 
higher

4.0.0 or 
higher

4.4.0 or 
higher

RFG3 1.11.0 or 
higher

1.11.0 or 
higher

1.11.0 or 
higher

Tableau 1. Caractéristiques du système ClosureFast™

Modèle de cathéter CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60

Gaine d’introduction 
(Taille du DI minimum)

7F 
(2,3 mm)

7F 
(2,3 mm)

7F 
(2,3 mm)

Longueur insérable 60 cm 100 cm 60 cm

Diamètre de l'élément 
chauffant 2,3 mm 2,3 mm 2,3 mm

Longueur de l'élément 
chauffant 7 cm 7 cm 3 cm

Réglage maximal 
de la puissance 40 W 40 W 18 W

Réglage par défaut 
de la température cible 120 °C 120 °C 120 °C

Version 
du logiciel

RFG2 4.0.0 ou plus 
récente

4.0.0 ou plus 
récente

4.4.0 ou plus 
récente

RFG3 1.11.0 ou plus 
récente

1.11.0 ou plus 
récente

1.11.0 ou plus 
récente

katetern att vara uppvärmd. Undvik vätsketillförsel via katetern när dess spets befinner sig nära ett 
område som inte bör värmekoaguleras. 

7. För in katetern i införarhylsan och för kateterspetsen till den mest proximala behandlingspunkten. Navigering av 
katetern till behandlingsområdet kan utföras med ultraljudsstyrning, palpation eller en ledare. 

8. Om en central ledare används i kateterlumen för att underlätta framförandet, se tillverkarens bruksanvisning. 
När ledaren avlägsnats ska kateterns lumen åter spolas med steril fysiologisk koksaltlösning. Stäng lumen i 
kateteränden.
Försiktigt: Katetern eller ledaren får inte föras fram om motstånd uppstår eftersom venperforering då kan 
inträffa. 

TUMESCENSINFILTRATION OCH PLACERING AV KATETERSPETSEN
1. Använd tumescensinfiltration bestående av utspädd lokalbedövningslösning eller koksaltlösning i det 

perivaskulära området för att skapa ett omgivande vätskelager runt kärlet som ska behandlas. För att uppnå 
kontakt mellan kateterns uppvärmningsdel och venväggen rekommenderas användning av en ungefärlig 
volym på 10 ml per cm av ven som ska behandlas. Infiltrera upp till ca 5 cm distalt om saphenofemoral- eller 
saphenopoplitea-förgreningen. Infiltrering över och bortom förgreningen utförs sedan den slutliga placeringen 
av spetsen har bekräftats.
ObS! När venen ligger nära hudytan bör ett subkutant avstånd på >1 cm skapas mellan den främre venväggen och 
huden med hjälp av tumescensinfiltration bestående av koksaltlösning eller utspädd lokalbedövningslösning.

2. Bekräfta kateterspetsens position med ultraljudsmaskinens skjutmått. Vid behandling av antingen vena saphena 
magna eller vena saphena parva, ska spetsen placeras 2,0 cm under förgreningen.

3. Infiltrera tumescensvätska över och bortom förgreningen med hjälp av ultraljudsvägledning.
bEHANDLING
1. Placera patientens ben ovanför hjärtats nivå för att underlätta venkollaps, apposition och blodtappning 

(Trendelenburgläge).
2. Samtidigt som kateterspetsens position upprätthålls, dra delvis tillbaka införarhylsan tills hylsfattningen är 

inriktad med den första synliga skaftmarkeringen eller rita ett märke på huden i nivå med den första synliga 
skaftmarkeringen. Fäst hylsan vid huden (valfritt).
Försiktigt: Behandling med uppvärmningsdelen får inte ske i det djupa vensystemet. 

3. Skapa ett nästan blodlöst fält genom att tillämpa externt tryck längs uppvärmningsdelens hela längd med hjälp 
av den på längden inriktade ultraljudsomvandlaren mot uppvärmningsdelen samt tryck med två fingerspetsar 
distalt om omvandlaren.
Försiktigt: Om venen inte trycks ihop över uppvärmningsdelens hela längd kan inkonsekvent effektivitet 
och/eller eventuell kateterskada uppstå. 

4. Möjliggör tillförsel av RF-effekt genom att trycka på knappen RF Power på RF-generatorn, vilket medför att 
knappen börjar blinka. Om knappen RF Power varken tänds eller börjar blinka ska du observera det meddelande 
som eventuellt visas och åtgärda felet. Se användarhandboken för RF-generatorn för ytterligare information 
(RFG2).

5. Påbörja tillförsel av RF-energi genom att trycka på knappen på kateterhandtaget. Energitillförseln kan stängas av 
under behandlingen genom att knappen på kateterhandtaget trycks in igen. (Endast RFG2: Tillförsel av RF-energi 
kan påbörjas med hjälp av knappen START RF. RF-energi kan stängas av med hjälp av knappen STOP RF eller 
knappen RF Power.
ObS! För ClosureFast-katetern med 7 cm uppvärmningsdelen, kommer effekten vanligtvis att starta på 40 W och 
sjunka till under 20 W inom 10 sekunder om kompressionen är rätt placerad och vensegmentet som behandlas 
har tappats på blod ordentligt. För ClosureFast-katetern med 3 cm uppvärmningsdelen, kommer effekten 
vanligtvis att starta på 18 W och sjunka till under 10 W inom 10 sekunder om kompressionen är rätt placerad och 
vensegmentet som behandlas har tappats på blod ordentligt.
ObS! Om inställningstemperaturen inte nås inom 5 sekunder efter att tillförseln av RF-effekt har påbörjats, eller om 
effektnivån förblir hög kan det bero på ett flöde i venen som kyler av behandlingssegmentet. Avbryt tillförseln 
av RF-effekt, bekräfta att blodtappningen är effektiv och att spetsen är i lämpligt läge. Åtgärda enligt behov och 
påbörja behandlingen av segmentet igen.
ObS! Kontinuerliga temperaturavläsningar som ligger under den inställda temperaturen kan medföra ofullständig 
behandling. Om detta inträffar, ska behandlingen avbrytas. Bekräfta apposition av kärlet mot kateterns 
uppvärmningsdel och brist på blodflöde i det kärlsegment som ska behandlas. Applicera vid behov hårdare tryck 
utifrån och behandla segmentet igen.
Försiktigt: Om behandlingen avbryts pga. ojämn temperatur ska katetern avlägsnas samt 
uppvärmningsdelen undersökas för skador. Om skador upptäcks ska katetern bytas ut mot en ny. 
Försiktigt: Underlåtenhet att reagera på varningar kan leda till allvarlig skada på katetern. 

6. När behandlingstidsintervallet gått ut kommer tillförseln av RF-effekt att avbrytas automatiskt. Vid användning av 
en ClosureFast-kateter med 7 cm uppvärmningsdel, ska en andra energicykel ges till det segment som är närmast 
saphenofemorala konfluensen. Vid användning av en ClosureFast-kateter med 3 cm uppvärmningsdel, kan en 
andra energicykel ges om läkaren så önskar, om tillräcklig behandlingslängd finns tillgänglig.

7. Tillförsel av RF-effekt kan upprepas i ett särskilt vensegment om läkaren så önskar.
Försiktigt: Administrera inte fler än tre energicykler till varje givet vensegment, eftersom mängden termalt 
ablationsdjup inte kommer att öka signifikant. 
Försiktigt: Katetern får inte föras in igen genom ett vensegment som akutbehandlats. 

8. Dra snabbt tillbaka katetern tills nästa synliga skaftmarkering är inriktad mot hylsans mitt. 
ObS! Det är normalt att viss friktion uppstår mellan venväggen och katetern efter en uppvärmningscykel vilket 
kan kännas när katetern dras tillbaka.

9. Behandla nästa vensegment enligt steg 3 till 8 ovan, och upprepa sekvensen med hoptryckning, behandling 
och mätning tills samtliga segment har behandlats. När de diagonala linjerna och tryckta siffrorna på 
utsidan av kateterskaftet, som motsvarar införarhylsans längd, syns fullständigt indikerar de det senaste fulla 
behandlingssegmentet. 
ObS! Förekomsten av en trippelmarkering på skaftet 3 cm från uppvärmningsdelen kan användas för att fastställa 
det minsta avståndet från uppvärmningsdelen till stickstället. 
Försiktigt: Behandling med uppvärmningsdelen inuti hylsan eller utanför kroppen kan resultera i 
brännskador på huden eller kateterskada. 

10. Avlägsna katetern och införarhylsan från venen och stäng av RF-generatorn. Utvärdera behandlade 
vensegmenten med ultraljud för att fastställa behandlingsresultatet. 
Försiktigt: Det finns ingen återbehandlingsalgoritm för ClosureFast-katetern. För inte in katetern på nytt 
genom ett vensegment som akutbehandlats. 

11. Uppnå hemostas på insticksstället.
12. Applicera ett tryckförband i flera lager från foten till ljumsken.

UPPFÖLJNINGSVÅRD
1. Instruera patienten att ofta gå omkring samt att under flera dagar undvika ansträngande aktiviteter eller att lyfta 

tunga saker.
2. Vi rekommenderar postoperativt tryck i minst 1 vecka.
3. En uppföljningsundersökning inom 72 timmar bör omfatta en bedömning för att säkerställa att ingen tromb 

sträcker sig in i de djupa venerna.

Denna produkt kan inte rengöras och/eller steriliseras av användaren på ett sätt som möjliggör säker återanvändning. 
Av detta skäl är den endast avsedd för engångsbruk. Försök till rengöring eller sterilisering av dessa anordningar 
utsätter patienten för risker som biologisk oförenlighet, infektion eller produktfel.

Endoveneuze radiofrequentieablatiekatheter (RFA-katheter) (met verwarmingselementen van 3 cm en 
7 cm)

GEbRUIKSAANWIJZING
Steriel, alleen voor eenmalig gebruik.
OPMERKING: Lees alle instructies voorafgaand aan gebruik van het ClosureFast™-systeem aandachtig door, met 
inbegrip van de bedieningshandleiding bij de ClosureRFG™-radiofrequentiegenerator. Neem alle waarschuwingen 
en voorzorgsmaatregelen in acht die in deze aanwijzingen worden vermeld. Als u dit niet doet, kunnen bij de patiënt 
complicaties ontstaan.

ClosureFast-katheters
De ClosureFast™-katheters omvatten de volgende instrumenten: de ClosureFast™-katheter met een 
verwarmingselement van 7 cm (modelnummers: CF7-7-60 en CF7-7-100) en de ClosureFast-katheter met een 
verwarmingselement van 3 cm (modelnummer: CF7-3-60). Zie Tabel 1. ClosureFast™ - systeemspecificaties voor 
configuratiedetails product

bESCHRIJVING VAN HET HULPMIDDEL
Het ClosureFast™-systeem bestaat uit twee hoofdonderdelen: een ClosureFast™-katheter en de ClosureRFG-
radiofrequentiegenerator. De katheter wordt steriel geleverd en is een wegwerphulpmiddel 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 kabelconnector op de RF-generator aangesloten. De kabelconnector wordt aangesloten op en verpakt met 
de katheter en wordt hierdoor steriel geleverd.

INDICATIES VOOR GEbRUIK
De ClosureFast™-endoveneuze radiofrequentieablatiekatheter (RFA-katheter) is bestemd voor endovasculaire 
coagulatie van bloedvaten bij patiënten met reflux in oppervlakkige aders.

CONTRA-INDICATIES
De ClosureFast-katheter is gecontraïndiceerd voor gebruik bij patiënten met een bloedprop in het gedeelte van het 
vat dat wordt behandeld.
Er zijn geen gegevens over het gebruik van deze katheter bij patiënten met een gedocumenteerde perifere arteriële 
aandoening. Bij de behandeling van patiënten met een significante perifere arteriële aandoening dient even 
zorgvuldig te worden gewerkt als bij het conventioneel ligeren en strippen van aders. 

WAARSCHUWINGEN
•	 Behandeling van een ader bij het huidoppervlak kan tot brandwonden van de huid leiden, als de huid niet met 

vloeistofinfiltratie wordt beschermd.
•	 Zenuwletsel kan optreden door thermische beschadiging van naastgelegen sensorische zenuwen. Het risico op 

zenuwletsel kan toenemen bij behandeling ter hoogte van of lager dan de kuit of bij afwezigheid van periveneuze 
vloeistofinfiltratie.

VOORZORGSMAATREGELEN
•	 De katheter niet in een kleine cirkel verbuigen. Knikken van de schacht kan de katheter beschadigen.
•	 Voorkom beschadiging van de voerdraad door te zorgen 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 van het aneurysmatische 
segment te worden uitgebreid. 

MOGELIJKE COMPLICATIES:
De mogelijke complicaties omvatten, maar zijn niet beperkt tot: 

•	 Zenuwletsel van 
aangrenzende zenuwen

•	 Hematoom •	 Longembolie •	 Trombose

•	 Infectie •	 Flebitis •	 Brandwonden of 
verkleuring van de huid

•	 Perforatie van 
bloedvat

AANbEVOLEN bENODIGDHEDEN EN APPARATUUR
•	  Kanteltafel
•	  Duplexscanner
•	  Steriele echogel
•	 Steriele hoes voor echotransducer
•	 Percutane toegangsnaald 
•	 Inbrenghuls 7 F (lengte 7 cm of 11 cm)
•	  Voerdraad van 0,025 inch

OPSTELLING VAN DE GENERATOR 
OPMERKING: Raadpleeg de bedieningshandleiding 
bij de ClosureRFG™-generator. 
1. Sluit de generator aan op een stopcontact.
2. Schakel de stroom in door middel van de 

schakelaar.
3. Bevestig de softwareversie op het scherm. 

Raadpleeg Tabel 1 voor software-compatibiliteit.
4. Het doeltemperatuurbereik voor de ClosureFast-

katheter is: 95 – 120 °C. Raadpleeg de 
bedieningshandleiding bij de RF-generator voor 
instructies over het wijzigen van de instellingen, 
wanneer nodig.
OPMERKING: Er worden geen 
standaardinstellingen weergegeven totdat een 
katheter op de RF-generator is aangesloten. De 
arts kan de behandelingsinstellingen naar keuze wijzigen (alleen RFG2).

AANWIJZINGEN VOOR GEbRUIK
Opmerking: Pas een aseptische techniek toe.

VOORbEREIDING VAN DE PATIËNT 
1. Spoel de wegwerpaccessoires door met steriele fysiologische zoutoplossing (natriumchloride 0,9%).
2. Als lokale anesthesie wordt toegepast, dien dan een lokaal anestheticum 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 patiënt, dienen te 
worden vermeden.

3. Leg de patiënt in een geschikte houding voor veneuze toegang. Door de benen van de patiënt lager dan het hart 
te leggen, neemt de diameter van de ader toe, wat veneuze toegang kan vergemakkelijken. 

4. Prik het te behandelen vat aan via een percutaan staafje met gebruik van een toegangsnaald of via een kleine 
incisie in de ader.

5. Maak de inbrenghuls klaar en plaats deze volgens de instructies van de fabrikant.
INSPECTIE EN KLAARMAKEN VAN DE KATHETER
1. Inspecteer de buitendoos op tekenen van zichtbare beschadiging. Haal het zakje uit de doos en inspecteer het 

zakje op beschadiging (bijvoorbeeld scheurtjes, prikgaatjes enz.). Gebruik de katheter niet als het zakje geopend 
of beschadigd is.

2. Open het zakje en haal de tray eruit.
3. Inspecteer de katheter. Gebruik de katheter niet als deze beschadigd is.
4. Haal met gebruik van een aseptische techniek de kabelconnector uit de tray en sluit hem aan op de RF-generator.

Let op: Zorg dat de kabelconnector niet in contact komt met vloeistof. 
5. Neem de katheter uit de tray en plaats hem in het steriele veld.
6. Spoel en vul het katheterlumen met steriele fysiologische zoutoplossing, plaats een dop op het lumen bij de 

handgreep en neem de buitenkant van de katheterschacht af.
Let op: Als de katheter met ingeschakeld verwarmingselement wordt doorgespoeld, verwarmt dit de 
vloeistof die uit het uiteinde van de katheter komt. Vermijd vloeistoftoediening via de katheter wanneer 
de kathetertip zich bij een gebied bevindt dat niet thermisch gecoaguleerd moet worden. 

7. Breng de katheter in de inbrenghuls in en voer de kathetertip op tot in het meest proximale behandelingspunt. 
Het opvoeren van de katheter naar de behandelplaats kan onder echografische geleide, met palperen of met een 
voerdraad worden uitgevoerd. 

8. Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant bij gebruik van een voerdraad met centraal lumen als hulp 
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 uiteinde van de katheter.
Let op: Schuif de katheter of voerdraad niet op bij weerstand, anders kan de ader worden geperforeerd. 

TUMESCENTE INFILTRATIE EN PLAATSING VAN DE KATHETERTIP
1. Leg rondom het te behandelen bloedvat een vloeistoflaag aan door middel van tumescente infiltratie met een 

verdund lokaal anestheticum of fysiologische zoutoplossing in de perivasculaire ruimte. Om contact tussen het 
verwarmingselement van de katheter en de aderwand te verkrijgen, wordt aanbevolen ongeveer 10 cc per cm 
te behandelen aderlengte te gebruiken. Infiltreer tot ongeveer 5 cm distaal van de safeno- femorale overgang 
(VSM-crosse) of de safeno-popliteale overgang (VSP-crosse); infiltratie over en voorbij deze cross vindt plaats 
na bevestiging van de definitieve positie van de tip.
OPMERKING: Als de ader zich bij het huidoppervlak bevindt, moet tussen de voorste aderwand en de huid een 
subcutane ruimte van >1 cm worden gemaakt door middel van tumescente infiltratie met een fysiologische 
zoutoplossing of een verdund lokaal anestheticum.

2. Verifieer de positie van de kathetertip met behulp van de schuifmaat van het echoapparaat. Bij het behandelen 
van de vena saphena magna of de vena saphena parva moet de tip 2,0 cm onder de crosse worden geplaatst.

3. Infiltreer tumescente vloeistof over en voorbij de crosse onder echografische geleide.
bEHANDELING
1. Plaats de benen van de patiënt hoger dan het hart om venencollaps, appositie en exsanguinatie te 

vergemakkelijken (Trendelenburg-positie).
2. Trek terwijl u de positie van de kathetertip handhaaft de inbrenghuls gedeeltelijk terug totdat het aanzetstuk 

van de huls op één lijn ligt met de eerste zichtbare schachtmarkering of breng ter hoogte van de eerste zichtbare 
schachtmarkering een markering op de huid aan. Fixeer de huls aan de huid (optioneel).
Let op: Niet behandelen met het verwarmingselement in het diepveneuze stelsel. 

3. 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 vingertoppen distaal van de transducer 
druk uit te oefenen.
Let op: Als het verwarmingselement niet over de gehele lengte tegen de ader aangedrukt ligt, is de 
werkzaamheid wellicht niet consistent en kan de katheter mogelijk beschadigd raken. 

4. Schakel de afgifte van RF-energie in door de knop ‘RF Power’ op de RF-generator in te drukken; deze knop begint 
nu te knipperen. Als de ‘RF Power’-knop niet oplicht of begint te knipperen, kijk dan of er een melding wordt 
weergegeven en handel dienovereenkomstig. Raadpleeg de bedieningshandleiding bij de RF-generator voor 
meer informatie (RFG2).

5. Start de afgifte van RF-energie door op de knop op de katheterhandgreep te drukken. Tijdens de behandeling 
kan de toediening van energie worden gestopt door opnieuw op de knop op de katheterhandgreep te drukken. 
(alleen RFG2: RF-energie kan worden ingeschakeld door gebruik van de knop ‘START RF’. RF-energie kan worden 
uitgeschakeld door gebruik van de knop ‘STOP RF’ of de knop ‘RF Power’.
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 doorgaans 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 
coagulatie tot gevolg hebben. Als deze situatie zich voordoet, stop dan met behandelen en controleer of het 
verwarmingselement van de katheter goed tegen het bloedvat aan ligt en er geen bloed door het te behandelen 
vaatsegment 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 
inspecteer het verwarmingselement op beschadiging. Bij beschadiging de katheter vervangen. 
Let op: Het negeren van waarschuwingen kan de katheter ernstig beschadigen. 

6. Nadat het behandelingsinterval verstreken is, wordt de afgifte van RF-energie automatisch beëindigd. Dien bij 
gebruik van een ClosureFast-katheter met het verwarmingselement van 7 cm een tweede energiecyclus toe aan 
het segment dat het dichtst bij de safeno-femorale overgang (VSM-crosse) ligt. Bij gebruik van een ClosureFast-
katheter met het verwarmingselement van 3 cm kan naar goeddunken van de arts een tweede energiecyclus 
worden toegediend indien er voldoende behandelingslengte beschikbaar is.

7. De afgifte van RF-energie aan een bepaald adersegment kan naar keuze van de arts worden herhaald.
Let op: Dien niet meer dan drie energiecycli op elk adersegment toe, omdat de hoeveelheid thermische 
ablatiediepte niet significant zal toenemen. 
Let op: Voer de katheter niet opnieuw op door een acuut behandeld adersegment. 

8. Trek de katheter snel terug tot de volgende zichtbare schachtmarkering in lijn ligt met het aanzetstuk van de huls. 
OPMERKING: Na een verwarmingscyclus is enige wrijving tussen de aderwand en de katheter normaal, wat tijdens 
het terugtrekken van de katheter wellicht voelbaar is.

9. Behandel het volgende adersegment volgens bovenstaande stappen 3 tot en met 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 inbrenghuls, 
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 binnenin de huls of buiten het lichaam kan tot 
brandwonden van de huid of katheterbeschadiging leiden. 

10. Verwijder katheter en inbrenghuls uit de ader en schakel de RF-generator uit. Beoordeel behandelde aderdelen 
met echo 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 acuut behandeld adersegment. 

11. Breng hemostase tot stand bij de toegangsplaats
12. Breng een meerlaags drukverband aan van de voet tot de lies.

NAZORG
1. Instrueer de patiënt regelmatig rond te lopen en enkele dagen geen inspannende activiteiten te ondernemen of 

zware voorwerpen op te tillen.
2. Postoperatieve compressie gedurende ten minste 1 week wordt aanbevolen. 
3. Tijdens een nacontrole binnen 72 uur moet worden gecontroleerd of er geen uitbreiding van de trombus naar de 

diepe venen is opgetreden.

Dit product kan niet adequaat voor worden gereinigd of gesteriliseerd door de gebruiker en is daarom bedoeld voor 
eenmalig gebruik. Pogingen tot het reinigen of steriliseren van deze hulpmiddelen kunnen risico’s van biologische 
incompatibiliteit, infectie of productfalen voor de patiënt vormen.

Cateter endovenoso para ablação por radiofrequência (RFA) (com elementos de aquecimento de 3 e 
7 cm)

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Estéril, utilização única.
NOTA: Leia atentamente todas as instruções, incluindo o Manual do Operador do gerador de radiofrequência 
ClosureRFG™, antes de utilizar o sistema ClosureFast™. Respeite todas as advertências, precauções e cuidados indicados 
ao longo destas instruções. Caso contrário, tal poderá resultar em complicações para o doente.

Cateteres ClosureFast
A gama de cateteres ClosureFast™ inclui um cateter ClosureFast™ com um elemento de aquecimento de 7 cm 
(referências: CF7-7-60 e CF7-7-100) e um cateter ClosureFast com um elemento de aquecimento de 3 cm (referência: 
CF7-3-60). Consulte a Tabela 1. Especificações do sistema ClosureFast™ para obter detalhes sobre a configuração do 
produto.

DESCRIÇÃO DO APARELHO
O sistema ClosureFast™ é constituído por dois componentes principais: um cateter ClosureFast™ e o gerador de 
radiofrequência ClosureRFG. O cateter é fornecido esterilizado e é um dispositivo descartável para uma única 
utilização. A função do cateter é fornecer energia térmica ao local de tratamento desejado via aquecimento por 
radiofrequência do elemento de aquecimento do cateter e enviar informação de temperatura de volta para o gerador 
de RF. O gerador de RF permanece fora do campo estéril durante a utilização e é fornecido não esterilizado. O cateter 
liga-se ao gerador de radiofrequência através de um cabo conector. O cabo conector está ligado ao cateter e é 
fornecido com o mesmo, pelo que é disponibilizado estéril.

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
O cateter endovenoso para ablação por radiofrequência (RFA) ClosureFast™ destina-se à coagulação endovascular de 
vasos sanguíneos em doentes com refluxo venoso superficial.

CONTRA-INDICAÇÕES
O cateter ClosureFast é contra-indicado para utilização em doentes com trombo no segmento da veia a ser tratado.
Não existem dados relacionados com a utilização deste cateter em doentes com doença arterial periférica conhecida. 
No tratamento de doentes com doença arterial periférica significativa deverão ser empregues os mesmos cuidados 
que seriam utilizados no procedimento tradicional de laqueação e stripping de veia. 

ADVERTÊNCIAS
•	 O tratamento de uma veia situada perto da superfície da pele pode resultar em queimadura cutânea se a pele não 

estiver protegida por infiltração de fluidos.
•	 Poderão ocorrer lesões nos nervos devido a danos térmicos em nervos sensitivos adjacentes. O risco de lesões nos 

nervos poderá ser superior com tratamento a nível dos gémeos ou mais abaixo, ou sem infiltração perivenosa de 
fluido.

PRECAUÇÕES
•	 Não dobre o cateter num raio apertado. A dobragem poderá danificar o cateter.
•	 Para evitar danificar o fio-guia, certifique-se de que este não é projectado da ponta do cateter quando introduzir 

o cateter na veia.
•	 A parede da veia poderá ser mais fina num segmento com aneurisma. Para ocluir eficazmente uma veia que 

possua um  segmento com aneurisma poderá ser necessária a infiltração tumescente adicional neste segmento. O 
tratamento da veia deve incluir os segmentos proximal e distal ao segmento com aneurisma. 

COMPLICAÇÕES POSSÍVEIS
As possíveis complicações incluem, mas não se limitam ao seguinte: 

•	 Lesões nos nervos 
adjacentes

•	 Hematoma •	 Embolia pulmonar •	 Trombose

•	 Infecção •	 Flebite •	 Queimadura ou 
descoloração cutânea

•	 Perfuração das paredes 
do vaso

EQUIPAMENTO E CONSUMÍVEIS RECOMENDADOS
•	  Mesa de inclinação
•	  Scanner de ecografia duplex
•	  Gel para ecografia esterilizado
•	 Cobertura esterilizada para transdutor de 

ecografia 
•	 Agulha de acesso percutâneo 
•	 Bainha introdutora 7 F (7 cm ou 11 cm de 

comprimento)
•	  Fio-guia de 0,025”

INSTALAÇÃO DO GERADOR 
NOTA: Consulte o Manual do Operador do gerador 
ClosureRFG™. 
1. Ligue o gerador à tomada.
2. Ligue a alimentação colocando o interruptor de 

alimentação na posição “ON”.
3. Confirme a versão do software no ecrã. Consulte 

a Tabela 1 para obter informações sobre a 
compatibilidade do software.

4. O intervalo de temperatura-alvo do cateter 
ClosureFast é: 95 – 120 °C. Consulte o Manual do 
Operador do gerador de radiofrequência para 
obter instruções sobre a alteração de definições, 
caso seja necessária.
NOTA: As predefinições não serão mostradas 
até que um cateter seja ligado ao gerador de 
radiofrequência. As definições de tratamento 
podem ser ajustadas de acordo com a preferência do médico (apenas RFG2).

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Nota: Utilize uma técnica asséptica.

PREPARAÇÃO DO DOENTE 
1. Enxagúe os acessórios descartáveis com soro fisiológico estéril (0,9% de cloreto de sódio).
2. Se for utilizada anestesia local, administre a anestesia local no local do acesso venoso. Também poderá ser 

administrada uma sedação ligeira.
NOTA: Um espasmo venoso pode impedir o acesso à veia-alvo. Devem ser evitados factores que possam induzir 
espasmos venosos tais como determinados fármacos, um ambiente frio ou ansiedade do doente.

3. Posicione o doente para acesso venoso. A colocação das pernas do doente abaixo do nível do coração irá 
aumentar o diâmetro das veias, o que poderá facilitar o acesso venoso. 

4. Aceda à veia a tratar através de punção percutânea utilizando uma agulha de acesso ou através de uma pequena 
incisão.

5. Prepare e coloque a bainha introdutora de acordo com as instruções de utilização do fabricante.
INSPECÇÃO E PREPARAÇÃO DO CATETER
1. Inspeccione a caixa exterior relativamente a sinais de danos visíveis. Remova a bolsa da caixa e inspeccione-a 

relativamente a danos (ou seja, fendas, punções, etc.). Se a bolsa estiver aberta ou danificada, não utilize o cateter.
2. Abra a bolsa e retire a bandeja.
3. Inspeccione o cateter. Se o cateter estiver danificado, não o utilize.
4. Utilizando uma técnica asséptica, passe o cabo conector para fora da bandeja e ligue-o ao gerador de 

radiofrequência.
Cuidado: Evitar qualquer contacto de fluidos com o conector do cabo. 

5. Retire o cateter da bandeja e coloque-o no campo estéril.
6. Utilizando soro fisiológico estéril, enxagúe e preencha o lúmen do cateter, coloque a tampa do lúmen na pega e 

limpe a superfície exterior do cateter.
Cuidado: Expurgar o cateter enquanto o elemento de aquecimento estiver ligado irá aquecer o fluido que 
sai pela extremidade do cateter. Evite a administração de fluidos através do cateter quando a ponta do 
cateter estiver perto de uma área que não deva ser termicamente coagulada. 

7. Insira o cateter na bainha introdutora e avance a ponta do cateter até ao ponto mais proximal de tratamento. 
A navegação do cateter até ao local de tratamento pode ser realizada através de orientação por ecografia, 
palpação ou através de um fio-guia. 

8. Se utilizar um fio-guia de lúmen central para auxiliar no avanço do cateter, consulte as instruções de utilização 
do fabricante. Após remoção do fio, volte a expurgar o lúmen do cateter com soro fisiológico estéril e coloque a 
tampa no lúmen na extremidade do cateter.
Cuidado: Não avance o cateter ou o fio-guia se encontrar resistência, caso contrário poderá ocorrer 
perfuração da veia. 

INFILTRAÇÃO TUMESCENTE E POSIÇÃO DA PONTA DO CATETER
1. Utilize infiltração tumescente de anestésico local diluído ou soro fisiológico para dentro do espaço perivascular e 

assim criar uma camada circular de fluido em torno do vaso a tratar. Para conseguir um contacto entre o elemento 
de aquecimento do cateter e a parede venosa, é recomendado um volume aproximado de 10 ml por centímetro de 
veia a tratar. Infiltre até uma posição distal de aproximadamente 5 cm da junção safeno-femoral (SFJ) ou da junção 
safeno-poplítea (SPJ); a infiltração através ou para além da junção será realizada após confirmação da posição final 
da ponta.
NOTA: Quando a veia está situada perto da superfície da pele, deve ser criada uma distância subcutânea de >1 cm 
entre a parede da veia anterior e a pele através de infiltração tumescente de soro fisiológico ou solução anestésica 
local diluída.

2. Verifique o posicionamento da ponta do cateter utilizando os elementos de medição do aparelho de ecografia. 
Ao efectuar tratamento quer na veia safena magna (GSV) ou na pequena safena (SSV), a ponta deve ficar em 
posição 2,0 cm inferior à junção.

3. Infiltre fluido para tumescência através e para além da junção utilizando orientação por ecografia.
TRATAMENTO
1. Coloque as pernas do doente acima do nível do coração para facilitar o colapso venoso, a aposição e a flebotomia 

(posição Trendelenburg).
2. Enquanto mantém a posição da ponta do cateter, retire parcialmente a bainha introdutora até o conector da 

bainha ficar alinhado com a primeira marca do cateter visível ou desenhe uma marcação na pele ao nível da 
primeira marca visível. Fixe a bainha à pele (opcional).
Cuidado: Não efectue o tratamento com o elemento de aquecimento no sistema venoso profundo. 

3. Crie um campo praticamente isento de sangue aplicando compressão externa ao longo de toda a extensão do 
elemento de aquecimento utilizando o transdutor de ecografia longitudinalmente alinhado com o elemento de 
aquecimento e ainda dois dedos para comprimir a veia no lado distal do transdutor.
Cuidado: A não compressão da veia ao longo de toda a extensão do elemento de aquecimento poderá 
resultar em eficácia inconsistente e/ou em eventuais danos no cateter. 

4. Active a aplicação de radiofrequência premindo o botão “RF Power”, o que resulta numa iluminação intermitente 
do botão “RF Power”. Se o botão “RF Power” não se acender ou ficar intermitente, observe a mensagem 
apresentada e proceda em conformidade. Consulte o Manual do Operador do gerador de radiofrequência para 
obter detalhes adicionais (RFG2).

5. Inicie a aplicação de radiofrequência premindo o botão na pega do cateter. Durante o tratamento, a aplicação de 
energia pode ser desligada premindo novamente o botão existente na pega do cateter. (apenas RFG2: A aplicação 
de radiofrequência pode ser iniciada utilizando o botão “START RF”. A aplicação de radiofrequência pode ser 
desligada utilizando o botão “STOP RF” ou o botão “RF Power”.)
NOTA: Para o cateter ClosureFast com elemento de aquecimento de 7 cm, a potência irá normalmente iniciar-se 
nos 40 W e cair abaixo dos 20 W dentro de 10 segundos se a compressão estiver correctamente localizada e 
o segmento de veia tiver sido apropriadamente exanguinado. Para o cateter ClosureFast com elemento de 
aquecimento de 3 cm, a potência irá normalmente iniciar-se nos 18 W e cair abaixo dos 10 W dentro de 10 
segundos se a compressão estiver correctamente localizada e o segmento de veia tiver sido apropriadamente 
exanguinado.
NOTA: Se a temperatura definida não for atingida dentro de 5 segundos após o início da aplicação de 
radiofrequência, ou se o nível de potência for mantido elevado, poderá existir fluxo dentro da veia que está a 
arrefecer o segmento de tratamento. Termine a aplicação de energia de RF, verifique a eficácia dos métodos de 
exanguinação e o correcto posicionamento da ponta, corrija conforme necessário e reinicie o tratamento do 
segmento.
NOTA: As leituras de temperatura continuamente inferiores à temperatura definida poderão resultar num 
tratamento incompleto. Se tal ocorrer, pare o tratamento e volte a confirmar a aposição do vaso relativamente 
ao elemento de aquecimento do cateter e ausência de fluxo sanguíneo no segmento de vaso a tratar. Aplique 
compressão externa com maior firmeza se necessário e volte a tratar o segmento.
Cuidado: Se o tratamento for interrompido devido a uma temperatura não uniforme, retire o cateter e 
verifique a existência de danos no elemento de aquecimento. Se forem detectados danos, substitua o 
cateter. 

Tabel 1. Systeemspecificaties ClosureFast™

Kathetermodel CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60

Inbrenghuls 
(Minimale afmeting ID)

7 F 
(2,3 mm)

7 F 
(2,3 mm)

7 F 
(2,3 mm)

Inbrengbare lengte 60 cm 100 cm 60 cm

Diameter verwar-
mingselement 2,3 mm 2,3 mm 2,3 mm

Lengte verwarmings-
element 7 cm 7 cm 3 cm

Instelling maximaal 
vermogen 40 W 40 W 18 W

Standaardinstelling  
Doeltemperatuur 120 °C 120 °C 120 °C

Software-
versie

RFG2 4.0.0 of hoger 4.0.0 of hoger 4.4.0 of hoger

RFG3 1.11.0 of 
hoger

1.11.0 of 
hoger

1.11.0 of 
hoger

Tabela 1. Especificações do sistema ClosureFast™

Modelo do cateter CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60

Bainha introdutora 
(Tamanho mínimo 
do ID)

7 F 
(2,3 mm)

7 F 
(2,3 mm)

7 F 
(2,3 mm)

Comprimento passível 
de inserção 60 cm 100 cm 60 cm

Diâmetro do elemento 
de aquecimento 2,3 mm 2,3 mm 2,3 mm

Comprimento do 
elemento de aqueci-
mento

7 cm 7 cm 3 cm

Ajuste de potência 
máxima 40 W 40 W 18 W

Ajuste da temperatu-
ra-alvo predefinida 120 °C 120 °C 120 °C

Versão do 
Software

RFG2 4.0.0 ou 
posterior

4.0.0 ou 
posterior

4.4.0 ou 
posterior

RFG3 1.11.0 ou 
posterior

1.11.0 ou 
posterior

1.11.0 ou 
posterior

INJECTION TUMESCENTE ET POSITIONNEMENT DE L’EMbOUT DU CATHÉTER
1. Réaliser une injection tumescente de sérum physiologique ou d’anesthésique local dilué dans l’espace 

périvasculaire pour créer une couche de liquide sur toute la circonférence du vaisseau à traiter. Il est recommandé 
d’utiliser un volume d’environ 10 ml par cm de veine à traiter afin d’assurer un contact entre l’élément chauffant du 
cathéter et la paroi veineuse. Effectuer l’injection jusqu’à environ 5 cm en aval de la jonction saphénofémorale (JSF) 
ou de la jonction saphéno-poplitée (JSP) ; toute injection au niveau et au-delà de la jonction sera réalisée après 
confirmation de la position finale de l’embout.
REMARQUE : Lorsque la veine est située à proximité de la surface cutanée, une distance sous-cutanée >1 cm entre 
la paroi veineuse antérieure et la peau doit être créée par administration d’une injection tumescente de sérum 
physiologique ou d’un anesthésique local dilué.

2. Vérifier la position de l’embout du cathéter à l’aide de la grille de mesure de l’échographe. Lors du traitement de 
la veine saphène interne (VSI) ou de la veine saphène externe (VSE), positionner l’embout à 2,0 cm en aval de la 
jonction.

3. Réaliser une injection de liquide tumescent au niveau et au-delà de la jonction par guidage échographique.
TRAITEMENT
1. Surélever les jambes du patient par rapport au niveau du cœur afin de faciliter le collapsus de la veine, la mise en 

place de l’élément chauffant et l’exsanguination (position de Trendelenburg).
2. Tout en maintenant en place l’embout du cathéter, retirer partiellement la gaine d’introduction jusqu’à ce que la 

garde de la gaine s’aligne avec le premier marqueur visible sur la tige ou tracer un repère sur la peau au niveau du 
premier marqueur visible sur la tige. Fixer la gaine sur la peau (optionnel).
Mise en garde : Ne pas poursuivre le traitement lorsque l’élément chauffant se trouve dans le système 
veineux profond. 

3. Créer un champ quasiment exsangue en alignant longitudinalement le transducteur d’échographie avec l’élément 
chauffant, puis en l’utilisant pour comprimer la veine, tout en appliquant une pression avec deux doigts contre 
l’extrémité distale du transducteur.
Mise en garde : Si la compression de la veine sur toute la longueur de l’élément chauffant n’est pas réalisée, 
cela peut entraîner une performance inégale du cathéter et/ou son endommagement potentiel. 

4. Activer l’administration d’énergie RF en appuyant sur le bouton « RF Power » (Alimentation RF) du générateur RF : 
le bouton d’alimentation RF commence à clignoter. Si le bouton « RF Power » (Alimentation RF) ne s’allume pas ou 
ne clignote pas, observer tout message affiché et intervenir. Consulter le manuel d’utilisation du générateur RF 
pour des informations supplémentaires (RFG2).

5. Démarrer l’émission d’énergie RF en appuyant sur le bouton situé sur la poignée du cathéter. En cours de 
traitement, il est possible de désactiver l’administration d’énergie en appuyant à nouveau sur le bouton situé sur 
la poignée du cathéter. (RFG2 uniquement : il est possible de démarrer l’émission d’énergie RF en appuyant sur le 
bouton « START RF » (Démarrer RF). Il est possible de désactiver l’administration d’énergie RF en appuyant sur le 
bouton « STOP RF » (Arrêter RF) ou sur le bouton « RF Power » (Alimentation RF).)
REMARQUE : Pour le cathéter ClosureFast avec un élément chauffant de 7 cm, la puissance initiale est classiquement 
de 40 W et descend généralement au-dessous de 20 W en 10 secondes si la compression est appliquée au site 
requis et que le segment de la veine à traiter a été correctement exsanguiné. Pour le cathéter ClosureFast avec un 
élément chauffant de 3 cm, la puissance initiale est classiquement de 18 W et descend généralement au-dessous 
de 10 W en 10 secondes si la compression est appliquée au site requis et que le segment de la veine à traiter a été 
correctement exsanguiné.
REMARQUE : Si la température réglée n’est pas atteinte en 5 secondes après le début de l’émission d’énergie RF ou 
que le niveau de puissance reste élevé, il est possible qu’un flux veineux refroidisse le segment à traiter. Arrêter 
l’émission d’énergie RF, vérifier l’efficacité des méthodes d’exsanguination et la position correcte de l’embout, 
corriger si nécessaire et reprendre le traitement du segment.
REMARQUE : Des lectures de température en continu inférieures à la température réglée peuvent aboutir à un 
traitement incomplet. Si cela se produit, interrompre le traitement et vérifier à nouveau la mise en place de 
l’élément chauffant du cathéter dans le vaisseau et l’absence de flux sanguin dans le segment vasculaire à traiter. 
Augmenter la compression externe si nécessaire et traiter à nouveau le segment.
Mise en garde : Si le traitement est interrompu en raison du manque d’uniformité de la température, retirer 
le cathéter et inspecter l’élément chauffant à la recherche de dommages. En cas d’endommagement du 
cathéter, le remplacer. 
Mise en garde : L’absence de réponse aux signaux d’alarme risque d’endommager gravement le cathéter. 

6. Après la fin de la durée prévue de traitement, l’émission d’énergie RF cessera automatiquement. En cas d’utilisation 
d’un cathéter ClosureFast avec un élément chauffant de 7 cm, administrer un deuxième cycle d’énergie au 
segment le plus proche de la jonction saphéno-fémorale. En cas d’utilisation d’un cathéter ClosureFast avec un 
élément chauffant de 3 cm, l’administration d’un deuxième cycle d’énergie est possible selon l’avis du médecin si 
une longueur de traitement suffisante est disponible.

7. L’émission d’énergie RF peut être répétée pour un segment veineux donné au choix du médecin.
Mise en garde : Ne pas réaliser plus de trois cycles d’émission d’énergie pour un segment veineux donné 
car le niveau de profondeur d’ablation thermique n’augmentera pas de manière significative. 
Mise en garde : Ne pas réintroduire le cathéter dans un segment veineux ayant subi un traitement aigu. 

8. Retirer rapidement le cathéter jusqu’à ce que le marqueur suivant visible sur la tige soit aligné avec la garde de la 
gaine. 
REMARQUE : Il est normal de constater un certain degré de frottement entre la paroi veineuse et le cathéter lors du 
retrait de celui-ci après un cycle de chauffage.

9. Traiter le segment veineux suivant conformément aux étapes 3 à 8 ci-dessus et répéter la séquence de 
compression, traitement et identification du repère jusqu’à ce que tous les segments aient été traités. La présence 
de traits obliques et de numéros correspondant à la longueur de la gaine d’introduction sur l’extérieur de la tige du 
cathéter signale le dernier segment à traiter complet quand ils sont totalement visibles. 
REMARQUE : La triple marque sur la tige située à 3 cm de l’élément chauffant peut être utilisée pour déterminer la 
distance minimale entre l’élément chauffant et le site de ponction. 
Mise en garde : Si le traitement a lieu avec l’élément chauffant à l’intérieur de la gaine ou hors du corps 
du patient, cela risque de brûler la peau ou d’endommager le cathéter. 

10. Retirer le cathéter et la gaine d’introduction de la veine et éteindre le générateur RF. Évaluer les segments veineux 
traités par échographie afin de déterminer le résultat du traitement. 
Mise en garde : Le cathéter ClosureFast ne dispose pas d’algorithme de répétition du traitement ; ne pas 
réintroduire le cathéter dans un segment veineux ayant subi un traitement aigu. 

11. Procéder à l’hémostase du site d’accès.
12. Appliquer un bandage de compression multicouche du pied à l’aine.

SOINS DE SUIVI
1. Demander au patient de marcher souvent et d’éviter de réaliser des activités intenses ou de soulever des objets 

lourds pendant plusieurs jours.
2. Il est recommandé d’appliquer une compression post-opératoire pendant au moins une semaine.
3. Le suivi à 72 heures consiste en un examen visant à s’assurer de l’absence d’extension du thrombus dans le 

système veineux profond.

Ce produit, à usage unique, ne peut pas être nettoyé et/ou stérilisé par l’utilisateur pour faciliter une réutilisation sans 
danger. Les tentatives de nettoyage ou de stérilisation de ces dispositifs peuvent entraîner une bio-incompatibilité, 
une infection ou des risques de défaillance du produit pour le patient.

Endovenöser Radiofrequenzablations-(RFA)-Katheter (mit 3 cm und 7 cm Thermoelementen)
GEbRAUCHSANWEISUNG
Steril, nur zum einmaligen Gebrauch.
HINWEIS: Vor der Verwendung des ClosureFast™ Systems bitte alle Anweisungen, einschließlich der 
Bedienungsanleitung des ClosureRFG™ Radiofrequenzgenerators, durchlesen. Alle Warnhinweise, 
Vorsichtsmaßnahmen und Hinweise in dieser Anweisung beachten. Andernfalls sind Komplikationen beim Patienten 
nicht auszuschließen.

ClosureFast Katheter
Die ClosureFast™ Katheter umfassen einen ClosureFast™ Katheter mit einem 7 cm Thermoelement (Modelle: CF7-7-60 
und CF7-7-100) und einen ClosureFast Katheter mit einem 3 cm Thermoelement (Modell: CF7-3-60). Einzelheiten zur 
Produktkonfiguration siehe Tabelle 1 in den technischen Daten für das ClosureFast™ System.

bESCHREIbUNG
Das ClosureFast™ System besteht aus zwei Hauptkomponenten: einem Katheter aus der ClosureFast Reihe 
und dem ClosureRFG Radiofrequenzgenerator. Der Katheter wird steril verpackt geliefert und ist nur zum 
Einmalgebrauch bestimmt. Die Funktion des Katheters besteht in der Abgabe thermischer Energie an die 
gewünschte Behandlungsstelle durch das RF-erhitzte Katheterthermoelement und der Temperaturrückmeldung 
an den RF-Generator. Der RF-Generator ist nicht steril und muss deshalb während der Behandlung außerhalb des 
sterilen Operationsgebietes bleiben. Der Katheter ist über den Kabelstecker mit dem RF-Generator verbunden. Das 
Gerätekabel ist fest angebracht und mit dem Katheter verpackt, daher wird es in sterilem Zustand geliefert.

INDIKATION
Der ClosureFast™ endovenöse Radiofrequenzablations-(RFA)-Katheter ist zur endovaskulären Gefäßkoagulation 
bei Patienten mit Reflux in den oberflächlichen Venen bestimmt.

KONTRAINDIKATIONEN
Der ClosureFast™ Katheter ist für den Gebrauch bei Patienten mit einem Thrombus in dem zu behandelndem 
Venensegment kontraindiziert.
Zum Gebrauch des Katheters, bei Patienten mit dokumentierter peripherer arterieller Verschlusskrankheit, existieren 
keine Daten. Bei der Behandlung von Patienten mit signifikanter peripherer arterieller Verschlusskrankheit sollte 
ebenso vorsichtig vorgegangen werden wie bei einem herkömmlichen Venenligatur- und Venenstripping-Verfahren. 

WARNHINWEISE
•	 Bei der Behandlung von Venen in der Nähe der Hautoberfläche sind Hautverbrennungen nicht auszuschließen, 

wenn die Haut nicht durch Flüssigkeitsinfiltration geschützt wird.
•	 Es kann zu thermischen Schädigungen benachbarter sensorischer Nerven kommen. Das Risiko von 

Nervenschädigungen ist bei einer Behandlung im Bereich der Wade bzw. unterhalb davon oder ohne perivenöse 
Flüssigkeitsinfiltration höher.

VORSICHTSMASSNAHMEN
•	 Den Katheter nicht auf einen engen Radius biegen. Abknicken des Schafts kann den Katheter beschädigen.
•	 Beim Einführen des Katheters in die Vene darf der Führungsdraht nicht aus der Katheterspitze herausragen, 

damit der Führungsdraht nicht beschädigt wird.
•	 Die Venenwand eines aneurysmatisch erweiterten Abschnitts ist möglicherweise dünner. Um ein Vene mit einem 

aneurysmatisch erweiterten Abschnitt wirksam zu okkludieren, ist u.U. eine zusätzliche Tumeszenzinfiltration 
in diesem Abschnitt notwendig. Die Behandlung der Vene sollte auch Abschnitte proximal und distal zu dem 
aneurysmatisch erweiterten Abschnitt umfassen. 

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN
Zu den möglichen Komplikationen gehören u. a.: 

•	 Schädigung 
benachbarter Nerven

•	 Hämatome •	 Lungenembolie •	 Thrombose

•	 Infektion •	 Phlebitis •	 Hautverbrennungen oder 
Hautverfärbung

•	 Gefäßperforation

ERFORDERLICHES ZUbEHÖR UND AUSRÜSTUNG
•	  Kipptisch
•	  Duplex-Ultraschallscanner
•	  Steriles Ultraschallgel
•	 Sterile Abdeckung für Schallkopf
•	 Perkutane Zugangskanüle 
•	 7 FR-Einführschleuse (7 cm oder 11 cm Länge)
•	  Führungsdraht 0,064 cm (0,025 in)

EINRICHTUNG DES GENERATORS 
HINWEIS: Siehe dazu ClosureRFG™ Generator 
Bedienungsanleitung. 
1. Das Netzkabel des RF-Generators anschließen.
2. Generator über den Netzschalter anschalten.
3. Softwareversion auf dem Bildschirm bestätigen. 

Zur Softwarekompatibilität bitte Tabelle 1 
beachten.

4. Der Zieltemperaturbereich für den ClosureFast™ 
Katheter liegt bei: 95–120 °C. Falls erforderlich, 
entnehmen Sie die Anweisungen zur Änderung 
dieser Einstellungen der Bedienungsanleitung 
für den RF-Generator.
HINWEIS: Die Standardeinstellungen werden 
erst angezeigt, wenn ein Katheter an den 
RF-Generator angeschlossen ist. Eventuelle Änderungen der Behandlungseinstellungen liegen im Ermessen 
des Arztes (nur RFG2).

bENUTZUNGSHINWEISE
Hinweis: Maßnahmen zu Asepsis beachten.

VORbEREITUNG DES PATIENTEN 
1. Das Einwegzubehör mit steriler physiologischer Kochsalzlösung (0,9% Natriumchlorid) durchspülen.
2. Wenn örtlich betäubt werden soll, ein Lokalanästhetikum an der vorgesehenen Eröffnungsstelle der Vene 

verabreichen. Außerdem kann dem Patienten ein leichtes Beruhigungsmittel gegeben werden.
HINWEIS: Durch einen Venenkrampf kann der Zugang zur Zielvene erschwert werden. Deshalb sollten Umstände, 
die Venenkrämpfe auslösen können, wie z. B. bestimmte Medikamente, ein kalter Behandlungsraum oder Unruhe 
des Patienten, vermieden werden.

3. Der Patient wird in die Position für den Venenzugang gebracht. Wenn sich die Beine des Patienten unterhalb 
des Herzniveaus befinden, vergrößert sich der Venendurchmesser, was den Venenzugang unter Umständen 
erleichtert. 

4. Die Eröffnung der Vene erfolgt durch Punktion mit einer Zugangskanüle oder durch einen kleinen Schnitt.
5. Die Einführschleuse entsprechend den Herstellerangaben vorbereiten und einführen.
INSPEKTION UND VORbEREITUNG DES KATHETERS
1. Den Umkarton auf sichtbare Schäden überprüfen. Den Beutel aus der Schachtel nehmen und auf Schäden 

untersuchen (z. B. Risse, Einstiche usw.). Den Katheter nicht benutzen, wenn der Beutel geöffnet oder beschädigt 
ist.

2. Den Beutel öffnen und die Schale herausnehmen.
3. Den Katheter untersuchen. Den Katheter nicht benutzen, wenn er beschädigt ist.
4. Den Kabelstecker unter Einhaltung aseptischer Maßnahmen aus der Schale reichen und an den HF-Generator 

anschließen.
Vorsicht: Der Gerätestecker darf nicht mit Flüssigkeiten in Berührung kommen. 

5. Den Katheter aus der Schale nehmen und im sterilen Bereich ablegen.
6. Das Katheterlumen mit steriler physiologischer Kochsalzlösung durchspülen und füllen. Das Lumen am Griff mit 

einem Deckel verschließen und die Außenflächen des Katheterschafts abwischen.
Vorsicht: Wird der Katheter bei eingeschaltetem Thermoelement durchgespült, so wird die am Ende des 
Katheters austretende Flüssigkeit erhitzt. Wenn sich die Katheterspitze in einem Bereich befindet, der nicht 
thermisch koaguliert werden soll, ist eine Flüssigkeitszufuhr durch den Katheter zu vermeiden. 

7. Den Katheter in die Einführschleuse einsetzen und die Katheterspitze bis zur am weitesten proximal gelegenen 
Behandlungsstelle vorschieben. Der Katheter kann unter Zuhilfenahme von Ultraschall, Palpation oder eines 
Führungsdrahtes an die Behandlungsstelle vorgeschoben werden. 

8. Wenn zum leichteren Vorschieben des Katheters ein Führungsdraht im zentralen Lumen verwendet wird, ist die 
Gebrauchsanweisung des jeweiligen Herstellers zu beachten. Nach dem Entfernen des Führungsdrahtes das 
Katheterlumen erneut mit steriler physiologischer Kochsalzlösung durchspülen und das Lumen am Ende des 
Katheters mit einem Deckel verschließen.
Vorsicht: Den Katheter oder Führungsdraht nicht gegen einen Widerstand vorschieben, da es sonst zu 
einer Perforation der Vene kommen kann. 

TUMESZENZINFILTRATION UND POSITION DER KATHETERSPITZE
1. Durch Tumeszenzinfiltration einer verdünnten Lösung eines Lokalanästhetikums oder Kochsalzlösung in den 

perivaskulären Raum eine Flüssigkeitsschicht am Außenumfang des zu behandelnden Gefäßes schaffen. Um 
Kontakt zwischen dem Thermoelement des Katheters und der Venenwand herzustellen, wird ein Volumen 
von etwa 10 ml pro cm der zu behandelnden Vene empfohlen. Bis auf etwa 5 cm Abstand distal zum 
saphenofemoralen bzw. saphenopoplitealen Übergang infiltrieren; die Infiltration über den Übergang hinaus wird 
durchgeführt, nachdem die Endposition der Spitze bestätigt wurde.
HINWEIS: Wenn die Vene dicht unter der Hautoberfläche liegt, sollte durch Tumeszenzinfiltration mit 
Kochsalzlösung oder einer verdünnten Lösung eines Lokalanästhetikums ein ausreichender subkutaner Abstand 
von >1 cm zwischen der anterioren Venenwand und der Haut geschaffen werden.

2. Mithilfe der Messzange des Ultraschallgerätes die Position der Katheterspitze bestätigen. Bei einer Behandlung der 
Vena saphena magna bzw. parva sollte die Spitze 2,0 cm unterhalb des Übergangs platziert werden.

3. Tumeszenzflüssigkeit unter Ultraschallführung über den Übergang hinaus infiltrieren.
bEHANDLUNG
1. Die Beine des Patienten über Herzhöhe positionieren, um das Kollabieren, die Apposition und die Blutentleerung 

der Vene zu erleichtern (Trendelenburg-Position).
2. Die Position der Katheterspitze beibehalten und die Einführschleuse teilweise zurückziehen, bis der 

Schleusenansatz mit der ersten sichtbaren Schaftmarkierung fluchtet, oder die Haut auf Höhe der ersten 
sichtbaren Schaftmarkerindizierung markieren. Die Schleuse an der Haut fixieren (optional).
Vorsicht: Keine Behandlung durchführen, wenn sich das Thermoelement im tiefen Venensystem befindet. 

3. Ein nahezu blutleeres Feld herstellen. Dazu den Ultraschallkopf longitudinal auf das Thermoelement ausrichten 
und damit Kompression über die gesamte Länge des Thermoelements ausüben. Zusätzlich mit zwei Fingerspitzen 
distal vom Ultraschallkopf komprimieren.
Vorsicht: Mangelnde Kompression der Vene über die gesamte Länge des Thermoelements kann zu 
ungleichmäßiger Wirkung bzw. zu einer Beschädigung des Katheters führen. 

4. RF-Energieabgabe durch Drücken der Taste „RF POWER“ (RF-Energie) auf dem RF-Generator freigeben, wodurch 
die Taste „RF POWER“ zu blinken beginnt. Sollte die Taste „RF Power“ (RF-Energie) nicht aufleuchten bzw. zu 
blinken beginnen, die evtl. erscheinende Fehlermeldung beachten und entsprechend reagieren. Siehe dazu die 
Bedienungsanleitung für den RF-Generator (RFG2).

5. Beginnen Sie mit der Abgabe der RF-Leistung, indem Sie die Taste auf dem Kathetergriff drücken. Während der 
Behandlung kann die Abgabe der RF-Leistung ausgeschaltet werden, indem die Taste auf dem Kathetergriff 
erneut gedrückt wird. (Nur RFG2: Die Abgabe der RF-Leistung kann über die Taste „Start RF“ gestartet werden. Die 
Abgabe der RF-Leistung kann über die Tasten „Stop RF“ oder „RF Power“ gestoppt werden.)
HINWEIS: Beim ClosureFast™ Katheter mit 7 cm Thermoelement beginnt die Energieabgabe typischerweise bei 
40 W und sollte innerhalb von 10 Sekunden auf unter 20 W abfallen, wenn die Kompression an der richtigen Stelle 
erfolgt und das zu behandelnde Venensegment ausreichend blutleer ist. Beim ClosureFast™ Katheter mit 3 cm 
Thermoelement beginnt die Energieabgabe typischerweise bei 18 W und sollte innerhalb von 10 Sekunden auf 
unter 10 W abfallen, wenn die Kompression an der richtigen Stelle erfolgt und das zu behandelnde Venensegment 
ausreichend blutleer ist.
HINWEIS: Wenn die Solltemperatur nicht innerhalb von 5 Sekunden nach Beginn der Abgabe der RF-Leistung 
erreicht wird oder hoch bleibt, kann dies auf Blutfluss in der Vene hindeuten, der den Behandlungsabschnitt 
abkühlt. Die Abgabe der RF-Leistung beenden, die Wirksamkeit der Blutentleerungsmethode und die Position der 
Katheterspitze überprüfen, gegebenenfalls korrigieren und die Behandlung dieses Segments wieder einleiten.
HINWEIS: Eine kontinuierlich unterhalb der Solltemperatur liegende Temperaturanzeige kann dazu führen, dass die 
Behandlung nicht vollständig durchgeführt werden kann. Sollte dies der Fall sein, die Behandlung unterbrechen 
und die Apposition des Gefäßes am Katheter-Thermoelement und die Blutleere in dem zu behandelnden 
Gefäßabschnitt erneut bestätigen. Falls notwendig einen festeren äußeren Kompressionsdruck ausüben und den 
Abschnitt erneut behandeln.
Vorsicht: Wenn die Behandlung aufgrund von Temperaturschwankungen gestoppt wird, den Katheter 
entfernen und das Thermoelement auf Schäden inspizieren. Sind Schäden vorhanden, den Katheter 
austauschen. 
Vorsicht: Bei Nichtbeachten von Alarmmeldungen kann es zu einer schweren Schädigung des Katheters 
kommen. 

6. Nach der Behandlungszeit wird die Abgabe der RF-Leistung automatisch eingestellt. Bei Verwendung des 
ClosureFast™ Katheters mit 7 cm Thermoelement einen zweiten Energiezyklus an den am nächsten zum 
saphenofemoralen Übergang gelegenen Abschnitt abgeben. Bei Verwendung des ClosureFast™ Katheters mit 
3 cm Thermoelement kann nach Ermessen des Arztes ein zweiter Energiezyklus abgegeben werden, wenn 
genügend Behandlungslänge zur Verfügung steht.

7. Es liegt im Ermessen des Arztes, die Abgabe der RF-Leistung in bestimmten Venenabschnitten zu wiederholen.
Vorsicht: Nicht mehr als drei Energieabgabezyklen je Venensegment abgeben, da das Ausmaß der 
thermischen Ablationstiefe nicht wesentlich zunimmt. 
Vorsicht: Den Katheter nicht durch einen soeben behandelten Venenabschnitt erneut vorschieben. 

8. Den Katheter rasch herausziehen, bis die nächste sichtbare Schaftmarkierung mit dem Ansatzstück der Schleuse 
fluchtet. 
HINWEIS: Beim Zurückziehen des Katheters nach einem Heizzyklus ist eventuell ein gewisser Reibungswiderstand 
zwischen Venenwand und Katheter zu spüren; dies ist normal.

9. Den nächsten Venenabschnitt entsprechend den oben beschriebenen Schritten 3 bis 8 behandeln und die 
Reihenfolge aus Kompression, Behandlung und Indizierung wiederholen, bis alle Abschnitte behandelt 
sind. Diagonale Linien und gedruckte Zahlen an der Außenseite des Katheterschaftes, die der Länge der 
Einführschleuse entsprechen, zeigen den letzten vollständigen Behandlungsabschnitt an, wenn sie vollständig 
sichtbar sind. 
HINWEIS: Der Mindestabstand vom Thermoelement zur Punktionsstelle kann anhand einer dreifachen 
Schaftmarkierung, die sich 3 cm vom Thermoelement entfernt befindet, bestimmt werden. 
Vorsicht: Wenn eine Behandlung durchgeführt wird, während sich das Thermoelement in der Schleuse 
oder außerhalb des Körpers befindet, können Hautverbrennungen oder eine Beschädigung des Katheters 
verursacht werden. 

10. Den Katheter und die Einführschleuse aus der Vene ziehen und den RF-Generator ausschalten. Die behandelten 
Venenabschnitte mittels Ultraschall bewerten, um das Behandlungsergebnis zu bestimmen. 
Vorsicht: Für den ClosureFast™ Katheter existiert kein Algorithmus für eine erneute Behandlung; den 
Katheter nicht durch einen soeben behandelten Venenabschnitt erneut vorschieben. 

11. Die Blutung an der Zugangsstelle stillen.
12. Einen mehrlagigen Druckverband vom Fuß bis zur Leiste anlegen.

NACHSORGE
1. Den Patienten anweisen, in den folgenden Tagen viel zu gehen und anstrengende Tätigkeiten sowie das Heben 

schwerer Lasten zu unterlassen.
2. Eine postoperative Kompression für die Dauer von mindestens 1 Woche wird empfohlen.
3. Bei der Nachuntersuchung innerhalb von 72 Stunden muss unbedingt darauf geachtet werden, dass keine 

Thrombusausdehnung in den tiefen Venen vorliegt.

Dieses Produkt kann durch Reinigung und/ oder Sterilisation nicht ausreichend wiederaufbereitet werden. Es ist 
deshalb für den Einmalgebrauch bestimmt. Versuche, diese Produkte zu reinigen oder zu sterilisieren, können zu 
Bioinkompatibilitäts-, Infektions- oder Produktausfallrisiken für den Patienten führen.

Catetere endovenoso per ablazione a radiofrequenza (RFA) con elementi riscaldanti da 3 cm e 7 cm
ISTRUZIONI PER L’USO
Sterile, esclusivamente monouso.
NOTA: Leggere attentamente tutte le istruzioni, incluso il manuale dell’operatore del generatore di radiofrequenza 
Closure RFG™, prima di usare il sistema ClosureFast™. La mancata osservanza delle avvertenze, delle precauzioni 
e delle note di attenzione contenute nelle presenti istruzioni può determinare l’insorgenza di complicanze per il 
paziente.

Cateteri ClosureFast
La gamma dei cateteri ClosureFast™ include il catetere ClosureFast™ con un elemento riscaldante da 7 cm (con i codici: 
CF7-7-60 e CF7-7-100) e il catetere ClosureFast con un elemento riscaldante da 3 cm (CF7-3-60). Vedere la Tabella 1. 
Specifiche del sistema ClosureFast™ per i dettagli di configurazione del prodotto.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO
Il sistema ClosureFast™ consiste in due componenti principali: un catetere ClosureFast™ e il generatore di 
radiofrequenza ClosureRFG. Il catetere viene fornito sterile ed è un dispositivo monouso. 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 inerenti alla temperatura al generatore di radiofrequenza. Il 
generatore di radiofrequenza rimane fuori dal campo sterile durante l’uso e viene fornito non sterile. Il catetere si 
collega al generatore di radiofrequenza mediante il connettore del cavo. Il connettore per il cavo è fissato al catetere 
con cui è confezionato ed è quindi sterile.

INDICAZIONI PER L’USO
Il catetere endovenoso per ablazione a radiofrequenza (RFA) ClosureFast™ è indicato per l’ablazione endovascolare dei 
vasi sanguigni nei pazienti affetti da reflusso venoso superficiale.

CONTROINDICAZIONI
Il catetere ClosureFast è controindicato nei pazienti con trombi nel segmento venoso da trattare.
Non esistono dati relativi all’uso di questo catetere in pazienti con malattia arteriosa periferica documentata. I pazienti 
affetti da grave malattia arteriosa periferica devono essere trattati con la stessa cura impiegata per quelli sottoposti a una 
tradizionale procedura di “stripping” e legatura della vena. 

AVVERTENZE
•	 Il trattamento di una vena in prossimità della superficie cutanea può provocare un’ustione cutanea, se la cute non 

è protetta mediante infiltrazione di fluidi.
•	 Lesioni nervose possono essere provocate da eventuali danni termici ai nervi sensoriali adiacenti. Il rischio di 

lesione nervosa può essere più elevato quando il trattamento avviene a livello del polpaccio, sotto il polpaccio o 
senza infiltrazione perivenosa di fluidi.

PRECAUZIONI
•	 Non avvolgere il catetere in spirali troppo strette. Attorcigliando il corpo del catetere si rischia di danneggiare il 

catetere.
•	 Per evitare danni alla guida, assicurarsi che quest’ultima non sporga dalla punta del catetere durante l’inserimento 

del catetere in vena.
•	 La parete della vena potrebbe essere più sottile in un segmento aneurismatico. Per occludere efficacemente una 

vena con un segmento aneurismatico, potrebbe essere necessario praticare un’ulteriore infiltrazione tumescente 

Tabelle 1. ClosureFast™ System – Technische Daten

Kathetermodell CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60

Einführschleuse 
(Minimale ID-Größe)

7 FR 
(2,3 mm)

7 FR 
(2,3 mm)

7 FR 
(2,3 mm)

Einführbare Länge 60 cm 100 cm 60 cm

Durchmesser des 
Thermoelements 2,3 mm 2,3 mm 2,3 mm

Länge des Thermo-
elements 7 cm 7 cm 3 cm

Maximale Leistungs-
einstellung 40 W 40 W 18 W

Standardeinstellung  
der Zieltemperatur 120 °C 120 °C 120 °C

Software-
version

RFG2 4.0.0 oder 
höher

4.0.0 oder 
höher

4.4.0 oder 
höher

RFG3 1.11.0 oder 
höher

1.11.0 oder 
höher

1.11.0 oder 
höher

Cuidado: A falta de actuação em caso de alertas pode resultar em danos graves no cateter. 
6. Após o intervalo de tempo de tratamento inicial, a aplicação de radiofrequência será terminada automaticamente. 

Quando utilizar um cateter ClosureFast com elemento de aquecimento de 7 cm, aplique um segundo ciclo 
de energia de radiofrequência ao segmento mais próximo da junção safeno-femoral (SFJ). Quando utilizar um 
cateter ClosureFast com elemento de aquecimento de 3 cm, poderá ser aplicado um segundo ciclo de energia de 
radiofrequência se o médico preferir e se o comprimento de tratamento disponível for suficiente.

7. A aplicação de energia de RF pode ser repetida em determinado segmento de veia de acordo com decisão do 
médico.
Cuidado: Não aplique mais de três ciclos de energia num segmento de veia, pois o aumento da 
profundidade de ablação térmica não será significativo. 
Cuidado: Não volte a avançar o cateter através de um segmento de veia tratado intensivamente. 

8. Retire rapidamente o cateter até o próximo marcador visível ficar alinhado com o conector da bainha. 
NOTA: É normal a existência de alguma fricção entre a parede da veia e o cateter após um ciclo de aquecimento, 
podendo ser notada ao retirar o cateter.

9. Efectue o tratamento no próximo segmento de veia de acordo com os passos 3 a 8 apresentados acima, repetindo 
a compressão, a aplicação do tratamento, a sequência de indicação até todos os segmentos serem tratados. As 
linhas diagonais e os números impressos correlacionados com o comprimento da bainha introdutora no exterior 
do cateter indicam o último segmento de pleno tratamento quando se encontram plenamente visíveis. 
NOTA: A presença de uma marcação tripla no cateter situada a 3 cm do elemento de aquecimento pode ser 
utilizada para determinar a distância mínima do elemento de aquecimento ao local de punção. 
Cuidado: O tratamento com o elemento de aquecimento no interior da bainha ou no exterior do 
organismo pode resultar em queimaduras cutâneas ou em danos ao cateter. 

10. Retire o cateter e a bainha introdutora da veia e desligue o gerador de radiofrequência. Avalie os segmentos de 
veia tratados através de ecografia para determinar o resultado do tratamento. 
Cuidado: Não existe algoritmo de repetição de tratamento com o cateter ClosureFast; não volte a avançar 
o cateter através de um segmento de veia tratado intensivamente. 

11. Obtenha hemoestase no local de acesso.
12. Aplique uma ligadura de compressão de várias camadas desde o pé até à virilha.

CUIDADOS DE ACOMPANHAMENTO
1. Instrua o doente para que se movimente frequentemente após o procedimento e que evite actividades físicas 

intensas ou levantamento de cargas pesadas durante vários dias.
2. É recomendada a compressão pós-operatória durante pelo menos uma semana.
3. O exame de acompanhamento nas 72 horas seguintes deverá incluir uma avaliação para garantir que não existe 

extensão do trombo para veias profundas.

Este produto não pode ser adequadamente limpo e/ou esterilizado pelo utilizador para facilitar a reutilização segura, 
pelo que não é reutilizável. As tentativas de limpar ou esterilizar estes dispositivos podem dar origem a situações 
de bio-incompatibilidade, infecção ou falha do produto com riscos para o doente.

Laskimonsisäinen radiotaajuusablaatiokatetri (RFA-katetri) (ja 3 cm:n ja 7 cm:n lämpöelementit)
KÄYTTÖOHJEET
Steriili, vain kertakäyttöä varten.
HUOMAA: Lue huolellisesti kaikki ohjeet, mukaan lukien Closure RFG™ -radiotaajuusgeneraattorin käyttöopas, ennen 
ClosureFast™-järjestelmän käyttöä. Huomioi kaikki näissä ohjeissa esitetyt varoitukset, varotoimenpiteet ja huomiot. 
Tämän laiminlyönti voi johtaa potilaskomplikaatioihin.

ClosureFast-katetrit
ClosureFast™-katetreja ovat ClosureFast™-katetri, jossa 7 cm:n lämmityselementti (mallinumerot: CF7-7-60 ja CF7-7-
100), sekä ClosureFast-katetri, jossa 3 cm:n lämmityselementti (mallinumero: CF7-3-60). Katso tuotekokoonpanon 
tiedot taulukosta 1. ClosureFast™-järjestelmän tekniset tiedot.

LAITEKUVAUS
ClosureFast™-järjestelmä sisältää kaksi pääkomponenttia: ClosureFast™ -katetrin ja ClosureRFG-
radiotaajuusgeneraattorin. Katetri toimitetaan steriilinä ja se on yhtä käyttöä varten tarkoitettu kertakäyttöinen 
laite. Katetrin tehtävänä on tuottaa lämpöenergiaa haluttuun hoitokohtaan katetrin lämpöelementin radiotaajuisen 
lämmityksen kautta ja välittää lämpötila takaisin radiotaajuusgeneraattorille. Radiotaajuusgeneraattori pidetään 
käytön aikana steriilin alueen ulkopuolella ja toimitetaan epästeriilinä. Katetri yhdistetään radiotaajuusgeneraattoriin 
kaapeliliitännän kautta. Kaapeliliitäntä on kiinnitetty katetriin ja pakattu sen mukana ja toimitetaan siten steriilinä.

KÄYTTÖAIHEET
Laskimonsisäinen ClosureFast™-radiotaajuusablaatiokatetri on tarkoitettu verisuonten endovaskulaariseen 
hyydyttämiseen potilailla, joilla on pinnallinen laskimorefluksi.

VASTA-AIHEET
ClosureFast-katetri ei ole tarkoitettu käytettäväksi potilailla, joilla on trombi hoidettavassa laskimosegmentissä.
Ei ole olemassa mitään tietoja tämän katetrin käytöstä potilaille, joilla on dokumentoitu perifeerinen valtimotauti. 
Sellaisten potilaiden hoidossa, joilla on merkittävä perifeerinen valtimotauti, tulisi noudattaa samanlaista 
huolellisuutta kuin perinteisessä laskimon ligeeraus- ja irrotustoimenpiteessä. 

VAROITUKSET
•	 Ihon pintaa lähellä olevan laskimon hoitaminen voi aiheuttaa ihon palovamman, jos ihoa ei suojata nesteen 

infiltroinnilla.
•	 Viereisten tuntohermojen lämpövauriosta voi aiheutua hermovaurio. Hermovaurion riski voi olla suurempi 

pohkeen kohdalla tai alapuolella tapahtuvassa hoidossa tai ilman laskimon ympäristön nesteinfiltraatiota.
VAROTOIMET
•	 Älä taivuta katetria tiukalle mutkalle. Varren taivuttaminen voi vaurioittaa katetria.
•	 Ohjainvaijerin vaurioitumisen välttämiseksi varmista, ettei ohjainvaijeri työnny esiin katetrin kärjestä, kun katetri 

viedään laskimoon.
•	 Suonen seinämä voi olla ohuempi aneurysmaattisessa segmentissä. Suonen aneurysmaattisen segmentin 

tehokkaaksi tukkimiseksi aneurysmaattisen segmentin yli voidaan tarvita lisää turvotusinfiltraatiota ja 
laskimohoidon tulee sisältää aneurysmaattisen segmentin suhteen proksimaalisia ja distaalisia segmenttejä. 

MAHDOLLISIA KOMPLIKAATIOITA
Mahdollisia komplikaatioita ovat muun muassa seuraavat: 

•	 viereisen hermon vaurio •	 hematooma •	 keuhkoembolia •	 tromboosi

•	 infektio •	 laskimotulehdus •	 ihon palovamma tai 
värinmuutos

•	 suonen perforaatio

SUOSITELLUT TARVIKKEET JA LAITTEET
•	  Kallistuspöytä
•	  Kaksinkertainen ultraääniskanneri
•	  Steriiliä ultraäänigeeliä
•	 Steriili ultraäänianturin suojus
•	 Perkutaaninen sisäänvientineula 
•	 7 F sisäänvientiholkki (7 tai 11 cm:n pituinen)
•	  0,025” ohjainvaijeri

GENERAATTORIN ASENNUS 
HUOMAA: Katso lisätietoja ClosureRFG™-
generaattorin käyttöoppaasta. 
1. Kytke generaattori kiinni.
2. Kytke laitteeseen virta virtakytkimellä.
3. Tarkista ohjelmistoversio näytöstä. Katso 

ohjelmiston yhteensopivuustiedot taulukosta 1.
4. ClosureFast-katetrin tavoitelämpötila-alue on 

95–120 °C. Katso tarvittaessa ohjeet asetusten 
muuttamiseen radiotaajuusgeneraattorin 
käyttöoppaasta.
HUOMAA: Oletusasetuksia ei näy, ennen kuin 
katetri on kytketty radiotaajuusgeneraattoriin. 
Hoitoasetuksia voidaan säätää lääkärin 
haluamalla tavalla (vain RFG2-laitteessa).

KÄYTTÖOHJEET
Huomaa: työskentele aseptisesti.

POTILAAN VALMISTELU 
1. Huuhtele kertakäyttöiset lisävarusteet steriilillä, fysiologisella keittosuolaliuoksella (0,9-prosenttinen 

natriumkloridi).
2. Jos käytetään paikallispuudutusta, anna paikallispuudutetta kohtaan, josta laite viedään suoneen. Voidaan antaa 

myös mietoa rauhoittavaa ainetta.
HUOMAA: Laskimon kouristus voi estää pääsyn kohdelaskimoon. Sen vuoksi tulee välttää suonen kouristusta 
aiheuttavia tekijöitä, kuten tiettyjä lääkkeitä, kylmää ympäristöä tai potilaan ahdistuneisuutta.

3. Asettele potilas niin, että suoneen päästään käsiksi. Potilaiden jalkojen asettaminen sydämen tason alapuolelle 
suurentaa laskimon läpimittaa, mikä voi helpottaa laskimon saavuttamista. 

4. Vie laite hoidettavaan laskimoon perkutaanisen piston kautta sisäänvientineulan avulla tai pienen leikkausviillon 
kautta.

5. Valmistele sisäänvientiholkki ja vie paikoilleen valmistajan käyttöohjeiden mukaisesti.
KATETRIN TUTKIMINEN JA VALMISTELU
1. Tarkasta ulkokotelo näkyvien vaurioiden varalta. Poista pussi laatikosta ja tutki, onko pussissa vaurioita (ts. 

repeytymiä, pistoja jne.) Katetria ei saa käyttää, mikäli pussi on auki tai vaurioitunut.
2. Avaa pussi ja poista tarjotin.
3. Tutki katetri. Älä käytä katetria, jos se on vaurioitunut.
4. Vie kaapeliliitäntä ulos tarjottimelta aseptista tekniikkaa käyttäen ja yhdistä radiotaajuusgeneraattoriin.

Varoitus: älä päästä nestettä kosketuksiin kaapeliliittimen kanssa. 
5. Poista katetri tarjottimelta ja laita steriilille alueelle.
6. Huuhtele ja täytä katetrin luumen steriilillä, fysiologisella keittosuolaliuoksella, sulje luumen kädensijan kohdalta 

tulpalla ja pyyhi katetrin varren ulkopinta.
Varoitus: Huuhtelun käyttö katetrin läpi lämpöelementin ollessa aktiivinen kuumentaa nestettä, joka 
poistuu katetrin päästä. Vältä nesteen päästämistä katetrin läpi, kun katetrin kärki on lähellä aluetta, jota 
ei tule hyydyttää lämmön avulla. 

7. Vie katetri sisäänvientiholkkiin ja työnnä katetrin kärkeä hoidon proksimaalisimpaan kohtaan. Katetria voidaan 
ohjata hoitokohtaan ultraääniohjauksella, palpoimalla tai ohjainvaijerin kanssa. 

8. Jos katetrin etenemisen helpottamiseen käytetään ohjainvaijeria, jossa on keskiluumen, katso valmistajan 
käyttöohjeita. Huuhtele katetrin luumenia vaijerin poistamisen jälkeen uudestaan steriilillä, fysiologisella 
keittosuolaliuoksella ja sulje luumen katetrin päästä tulpalla.
Varoitus: älä vie katetria tai ohjainvaijeria eteenpäin, jos tunnet vastusta, jotta ne eivät lävistäisi suonta. 

TURVOTUSINFILTRAATIO JA KATETRIN KÄRJEN SIJOITTAMINEN PAIKOILLEEN
1. Käytä laimean paikallispuudutteen tai keittosuolaliuoksen turvotusinfiltraatiota verisuonta ympäröivään tilaan, 

niin että hoidettavan suonen ympärille muodostuu ympäröivän nesteen kerros. Jotta katetrin lämpöelementin 
ja laskimon seinämän välille syntyisi kontakti, suositellaan noin 10 ml:n tilavuuden käyttämistä hoidettavan 
laskimon cm:ä kohden. Infiltroi noin 5 cm:iin asti distaalisesti safeenan ja reisilaskimon liitoskohdasta tai safeenan ja 
polviltaivelaskimon liitoskohdasta; infiltraatio liitoskohdan ylitse ja ohitse tehdään kärjen lopullisen sijaintikohdan 
varmistamisen jälkeen.
HUOMAA: kun suoni sijaitsee lähellä ihon pintaa, anteriorisen suonenseinän ja ihon väliin on luotava >1 cm:n 
ihonalainen välimatka keittosuolaliuoksen tai laimean paikallispuudutteen turvotusinfiltraation avulla.

2. Varmista katetrin kärjen sijainti ultraäänilaitteen mittaharppeja käyttämällä. Kun hoidetaan joko isoa safeenaa tai 
pikkusafeenaa, kärki tulee sijoittaa 2,0 cm liitoskohdasta alaspäin.

3. Infiltroi turvottavaa nestettä liitoskohdan ylitse ja ohitse ultraääniohjausta käyttäen.
HOITO
1. Aseta potilaan jalat sydämen tason yläpuolelle edistämään laskimon kokoonpainumista, appositiota ja verityhjiön 

syntymistä (Trendelenburg-asento).
2. Samalla kun pidät katetrin kärkeä paikoillaan, vedä sisäänvientiholkki osittain pois, kunnes holkin napa on 

rinnakkain varren ensimmäisen näkyvän merkin kanssa, tai piirrä merkki ihoon ensimmäisen näkyvissä olevan 
varren merkin tasolle. Kiinnitä holkki ihoon (valinnaista).
Varoitus: älä hoida lämpöelementillä syvässä laskimojärjestelmässä. 

3. Muodosta lähes veretön alue käyttämällä ulkoista puristusta koko lämpöelementin pituudelta asettamalla 
ultraäänianturi pitkittäissuunnassa rinnakkain lämpöelementin kanssa sekä puristamalla kahdella sormenpäällä 
distaalisesti anturista.
Varoitus: jos laskimoa ei puristeta koko lämpöelementin pituudelta, voi hoidon tulos olla epätasainen ja/
tai katetri vaurioitua. 

4. Ota radiotaajuusenergian johtaminen käyttöön painamalla radiotaajuusgeneraattorin RF POWER -painiketta, 
minkä jälkeen painikkeen valo alkaa vilkkua. Jos RF POWER -painike ei syty tai ala vilkkua, seuraa mahdollista viestiä 
näytöltä ja vastaa tähän. Katso radiotaajuusgeneraattorin käyttöohjekirjasta tarkempia tietoja (RFG2).

5. Käynnistä radiotaajuusenergian johtaminen painamalla katetrin kädensijan painiketta. Hoidon aikana 
energian johtaminen voidaan lopettaa painamalla katetrin kädensijan painiketta uudelleen. (Vain RFG2: 
Radiotaajuusenergian johtaminen voidaan aloittaa START RF -painikkeella. Radiotaajuusenergian johtaminen 
voidaan lopettaa STOP RF -painikkeella tai RF Power -painikkeella.)
HUOMAA: 7 cm:n lämmityselementillä varustetussa ClosureFast-katetrissa teho alkaa tyypillisesti 40 watista ja putoaa 
alle 20 wattiin 10 sekunnin kuluessa, jos puristus on oikeassa kohdassa ja jos veren pääsy hoidettavaan suonen 
osaan on estetty oikein. 3 cm lämmityselementillä varustetussa ClosureFast-katetrissa teho alkaa tyypillisesti 
18 watista ja putoaa alle 10 wattiin 10 sekunnin kuluessa, jos puristus on oikeassa kohdassa ja jos veren pääsy 
hoidettavaan suonen osaan on estetty oikein.
HUOMAA: Jos asetettua lämpötilaa ei saavuteta 5 sekunnin kuluessa radiotaajuusenergian antamisen aloittamisesta 
tai jos tehotaso pysyy korkeana, suonessa saattaa olla virtausta, joka jäähdyttää hoidettavaa segmenttiä. Lopeta 
radiotaajuusenergian johtaminen, varmista verityhjiön muodostusmenetelmien tehokkuus ja kärjen oikea sijainti, 
korjaa nämä tarvittaessa ja aloita segmentin hoito uudelleen.
HUOMAA: Jatkuvat asetetun lämpötilan alittavat lämpötilalukemat voivat johtaa epätäydelliseen hoitotulokseen. 
Mikäli tällaista esiintyy, lopeta hoito ja varmista uudestaan, että suoni on vastakkain katetrin lämpöelementin 
kanssa eikä veri virtaa hoidettavassa suonisegmentissä. Käytä tiukempaa ulkoista puristusta tarvittaessa ja hoida 
segmentti uudestaan.
Varoitus: Jos hoito keskeytyy epäyhdenmukaisen lämpötilan vuoksi, poista katetri ja tarkasta 
lämpöelementti vaurioiden varalta. Mikäli vaurioita esiintyy, vaihda katetri uuteen. 
Varoitus: hälytysten laiminlyönti voi aiheuttaa vakavan vaurion katetriin. 

6. Hoitoajan keskeytyksen jälkeen radiotaajuusenergian johtaminen päättyy automaattisesti. Käytettäessä 7 cm:n 
lämpöelementillä varustettua ClosureFast-katetria anna toinen energiasykli segmenttiin, joka on lähimpänä 
safeenan ja reisilaskimon liitoskohtaa (SFJ). Käytettäessä 3 cm:n lämpöelementillä varustettua ClosureFast-katetria 
toinen energiasykli voidaan antaa lääkärin harkinnan mukaan, jos riittävä hoitopituus on käytettävissä.

7. Radiotaajuusenergian johtaminen voidaan toistaa määrätyssä laskimosegmentissä lääkärin valinnan mukaan.
Varoitus: älä johda yli kolmea energiasykliä mihinkään suonisegmenttiin, sillä lämpöablaatiosyvyys ei 
kasva merkittävästi. 
Varoitus: älä vie katetria uudestaan akuutisti hoidetun suonisegmentin läpi. 

8. Vedä katetria nopeasti takaisinpäin, kunnes seuraava näkyvä varren merkki on rinnakkain holkin navan kanssa. 
HUOMAA: suonen seinämän ja katetrin välinen lievä kitka on normaalia lämmityssyklin jälkeen ja voi olla 
havaittavissa, kun katetria vedetään pois.

9. Hoida seuraava laskimosegmentti yllä olevien vaiheiden 3–8 mukaisesti toistamalla puristus, hoito ja 
merkitsemissarja, kunnes kaikki segmentit on hoidettu. Vinoviivat ja painetut numerot, jotka vastaavat 
sisäänvientiholkin pituutta katetrin varren ulkopuolella, osoittavat viimeistä täydellistä hoitosegmenttiä, kun ne 
ovat täysin näkyvissä. 
HUOMAA: lämmityselementistä 3 cm:n päässä sijaitsevaa kolminkertaista varren merkintää voidaan käyttää 
määrittämään vähimmäisvälimatka lämpöelementistä läpäisykohtaan. 
Varoitus: hoito lämpöelementin ollessa holkin sisällä tai kehon ulkopuolella voi aiheuttaa ihon 
palovamman tai vaurioittaa katetria. 

10. Poista katetri ja sisäänvientiholkki suonesta ja sammuta radiotaajuusgeneraattorin virta. Arvioi hoidetut 
suonisegmentit ultraäänen avulla hoidon lopputuloksen määrittämiseksi. 
Varoitus: ClosureFast-katetria varten ei ole uudelleenhoitoalgoritmia; älä vie katetria uudestaan akuutisti 
hoidetun suonisegmentin läpi. 

11. Pysäytä verenkierto sisäänvientikohdassa.
12. Levitä monikerroksinen kompressioside jalkaterästä nivusiin.

JÄLKIHOITO
1. Neuvo potilasta kävelemään usein ja välttämään rasitusta tai raskaiden taakkojen nostamista useiden päivien ajan.
2. Toimenpiteen jälkeistä kompressiota suositellaan vähintään 1 viikon ajan.
3. 72 tunnin sisällä tehtävän jälkitutkimuksen tulee sisältää arviointi sen varmistamiseksi, että laskimohyytymä ei 

jatku syviin laskimoihin.

Käyttäjän ei ole mahdollista puhdistaa tätä tuotetta riittävällä tavalla ja/tai steriloida sitä niin, että uudelleenkäyttö olisi 
turvallista. Siksi tuote on tarkoitettu kertakäyttöön. Näiden välineiden puhdistamis- tai sterilointiyrityksistä voi seurata 
bioyhteensopimattomuuden, infektion tai tuotteen vioittumisen riski potilaalle.

Kateter til endovenøs radiofrekvensablation (RFA) (med varmeelementer på 3 cm og 7 cm)
bRUGERVEJLEDNING
Steril, kun til engangsbrug.
BEMÆRK: Læs alle instruktioner grundigt, inklusive brugervejledningen til Closure RFG™-radiofrekvensgeneratoren, 
inden ClosureFast™-systemet tages i brug. Alle advarsler, forholdsregler og andre henstillinger, som er anført i disse 
instruktioner, skal overholdes. Manglende overholdelse heraf kan medføre, at patienter får komplikationer.

ClosureFast katetre
ClosureFast™-katetrene omfatter ClosureFast™-kateter med et varmeelement på 7 cm (modelnumre: CF7-7-60 og 
CF7-7-100) og ClosureFast-kateter med et varmeelement på 3 cm (modelnumre: CF7-3-60). Se tabel 1. ClosureFast™-
systemspecfikationer for oplysninger om produktkonfiguration.

bESKRIVELSE AF ANORDNINGEN
ClosureFast™-systemet består af to hovedkomponenter: Et ClosureFast™-kateter og ClosureRFG-
radiofrekvensgeneratoren. Kateteret leveres sterilt, er udelukkende til engangsbrug og kasseres efter brugen. 
Kateterets funktion går ud på at levere termisk energi til det ønskede behandlingssted via RF-opvarmning af 
kateterets varmeelement og formidle temperaturoplysningerne tilbage til RF-generatoren. RF-generatoren forbliver 
uden for det sterile felt under brugen og leveres ikke-steril. Kateteret er forbundet til RF-generatoren via kabelstikket. 
Kabelstikket er forbundet med og emballeret sammen med kateteret, og leveres derfor sterilt.

INDIKATIONER
ClosureFast™-katetrene er beregnet til endovaskulær koagulation af blodkar hos patienter med refluks i overfladiske 
vener.

KONTRAINDIKATIONER
ClosureFast-kateteret er kontraindiceret til brug hos patienter med venetrombose i det venesegment, der skal 
behandles.
Der findes ingen data vedrørende brugen af dette kateter hos patienter med dokumenteret perifer arteriel sygdom. 
Der skal udvises samme omhu ved behandling af patienter med signifikant perifer arteriel sygdom, som der ville blive 
taget med en traditionel veneligerings- og strippingprocedure. 

ADVARSLER
•	 Behandling af en vene, som befinder sig nær hudens overflade, kan medføre forbrænding af huden, hvis huden 

ikke er beskyttet med væskeinfiltration.
•	 Nerveskade kan opstå som følge af termisk beskadigelse af omgivende sensoriske nerver. Risikoen for nerveskade 

kan være højere ved behandling ved eller under læggen eller uden perivenøs væskeinfiltration.
FORSIGTIGHEDSREGLER
•	 Bøj ikke kateteret i en snæver radius. Knæk på skaftet kan beskadige kateteret.
•	 For at undgå skade på guidewiren skal det sikres, at guidewiren ikke stikker ud fra kateterets spids, når kateteret 

indføres i venen.
•	 Venevæggen kan være tyndere i et aneurysmalt segment. For at kunne foretage en effektiv okklusion af en vene 

med et aneurysmalt segment kan der være behov for yderligere tumescent infiltration over det aneurysmale 
segment, og behandlingen af venen skal omfatte segmenter, der er proksimale og distale for det aneurysmale 
segment. 

MULIGE KOMPLIKATIONER
De potentielle komplikationer omfatter, men er ikke begrænset til, følgende: 

•	 Beskadigelse af 
tilstødende nerver

•	 Hæmatom •	 Pulmonær embolisme •	 Trombose

•	 Infektion •	 Flebitis •	 Forbrænding eller 
misfarvning af huden

•	 Karperforation

NbEFALEDE MATERIALER OG UDSTYR
•	  Tippebord
•	  Duplex ultralydsskanner
•	  Steril ultralydsgel
•	 Steril overdækning til ultralydstransducer
•	 Kanyle til perkutan adgang 
•	 7 Fr indføringssheath (7 cm eller 11 cm lang)
•	  0,025” guidewire

OPSTILLING AF GENERATOR 
BEMÆRK: Se brugervejledningen til ClosureRFG™-
generatoren. 
1. Tilslut generatoren.
2. Sæt anordningen på ”ON” (tændt) ved hjælp af 

hovedafbryderen.
3. Verificer softwareversionen på skærmen. Se 

tabel 1 angående softwarekompatibillitet.
4. Måltemperaturområdet for 

ClosureFast-kateteret er: 95 – 120 °C. 
Der henvises til brugervejledningen til 
radiofrekvensgeneratoren angående 
oplysninger om ændring af indstillingerne, hvis 
dette ønskes.
bEMæRK: Standardindstillingerne vises først, 
når der forbindes et kateter til RF-generatoren. 
Behandlingsindstillingerne kan justeres efter 
lægens skøn (kun RFG2).

bRUGSANVISNING
bemærk: Anvend aseptisk teknik.

KLARGØRING AF PATIENT 
1. Skyl engangstilbehøret med sterilt, fysiologisk saltvand (0,9 % natriumchlorid).
2. Hvis der anvendes lokalbedøvelse, skal lokalbedøvelsen indgives på veneadgangsstedet. Der kan også gives en 

mild bedøvelse.
bEMæRK: Venekramper kan gøre det vanskeligt at få adgang til målvenen. Undgå faktorer, som kan inducere 
kramper i venerne, som f.eks. visse lægemidler, kolde omgivelser eller ængstelig patient.

3. Anbring patienten, så der er bedst mulig adgang til venen. Ved at sænke patientens ben under hjertets niveau, 
øges venediameteren, hvilket gør det lettere at få adgang til venen. 

4. Få adgang til den vene, som skal behandles, med en perkutan stav ved hjælp af en adgangskanyle eller via en lille 
fremlægning.

5. Klargør og placer indføringssheathen i henhold til fabrikantens brugsanvisning.
EFTERSYN OG KLARGØRING AF KATETER
1. Efterse den ydre emballage for tegn på synlig skade. Tag posen ud af boksen og undersøg den for skade (dvs. rifter, 

huller osv.). Hvis posen er åben eller beskadiget, må kateteret ikke anvendes.
2. Åbn posen og tag bakken ud.
3. Efterse kateteret. Hvis kateteret er beskadiget, må det ikke anvendes.
4. Benyt aseptisk teknik til at føre kabelstikket ud af bakken og forbinde det til RF-generatoren.

Forsigtig: Lad ikke væske komme i kontakt med kabelstikket. 
5. Tag kateteret ud af bakken, og anbring det i det sterile felt.
6. Brug almindeligt sterilt saltvand til at skylle og fylde kateterlumen, luk for lumen ved håndtaget og aftør 

kateterskaftet udvendigt.
Forsigtig: Hvis der skylles gennem kateteret, mens varmeelementet er aktivt, varmes den væske op, som 
forlader kateterenden. Undgå at lade væske løbe gennem kateteret, når kateterspidsen er nær et område, 
der ikke skal koaguleres termisk. 

7. Sæt kateteret ind i indføringssheathen og før kateterspidsen ind til det mest proksimale behandlingssted. 
Kateteret kan navigeres til behandlingsstedet ved hjælp af ultralyd, palpation eller med en guidewire. 

8. For oplysninger om, hvordan en center lumen guidewire anvendes til at hjælpe med at føre kateteret ind, henvises 
til fabrikantens instruktioner. Når wiren er fjernet, skylles kateterets lumen igen med almindeligt sterilt saltvand, 
hvorpå lumen tillukkes i kateterenden. 
Forsigtig: Før ikke kateteret eller guidewiren ind, hvis der opleves modstand, da det kan give anledning til 
veneperforation. 

TUMESCENT INFILTRATION OG PLACERING AF KATETERSPIDS
1. Brug tumescent infiltration af fortyndet lokalbedøvelse eller saltvand i det perivaskulære område for at skabe 

et cirkumferentielt væskelag omkring de kar, som skal behandles. For at opnå kontakt mellem kateterets 
varmeelement og venevæggen anbefales det at behandle et omtrentligt volumen på 10 ml pr. cm vene, som 
skal behandles. Infiltrer op til ca. 5 cm distalt for den safenofemorale overgang (SFJ) eller den safenopopliteale 
overgang (SPJ); infiltration ud over overgangen udføres efter bekræftelse af endelig spidsposition.
bEMæRK: Når venen befinder sig nær hudoverfladen, skal der dannes en subkutan afstand på >1 cm mellem den 
anteriore venevæg og huden gennem tumescent infiltration af saltvand eller fortyndet lokalbedøvelsesopløsning. 

2. Kontroller kateterspidsens position med ultralydsmaskinens skydelære. Ved behandling af enten vena saphenus 
major (GSV) eller vena saphenus minor (SSV) skal spidsen placeres 2,0 cm inferiort i forhold til overgangen.

3. Infiltrer tumescent væske over og forbi overgangen ved hjælp af ultralydsstyring.
bEHANDLING
1. Anbring patientens ben over hjerteniveauet for at lette venekollaps, adaptation og udblødning (Trendelenburgs 

leje).
2. Idet kateterspidsens position opretholdes, trækkes indføringssheathen delvist ud, indtil sheath-muffen er på linje 

med den første synlige markør på skaftet, eller der sættes et mærke på huden i niveau med den første synlige 
markør på skaftet. Fastgør indføringssheathen til huden (valgfrit).
Forsigtig: Der må ikke behandles med varmeelementet i de dybe vener. 

3. Dan et næsten blodfrit felt ved at udvirke kompression udvendigt i hele varmeelementets længde med 
ultralydstransduceren på linje i længderetningen med varmeelementet plus to fingerspidsers kompression 
distalt for transduceren.
Forsigtig: Hvis der ikke udøves kompression på venen i hele varmeelementets længde, kan det medføre 
inkonsekvent effektivitet og/eller eventuel skade på kateteret. 

4. Påbegynd afgivelse af RF-energi ved at trykke på knappen ”RF Power” på RF-generatoren, hvilket får knappen 
”RF Power” til at blinke. Hvis knappen ”RF Power” ikke lyser op eller ikke begynder at blinke, skal eventuelle 
meddelelser aflæses og der skal reageres på disse. Se brugervejledningen for RF-generatoren for nærmere 
oplysninger (RFG2).

5. Indled afgivelse af RF-energi ved at trykke på knappen på kateterhåndtaget. Under behandlingen kan 
energiafgivelsen slås fra ved at trykke en gang til på kateterhåndtaget. (Kun RFG2: RF-energi kan igangsættes ved 
hjælp af knappen ”START RF”. RF-energi kan slås fra ved hjælp af knappen ”STOP RF” eller knappen ”RF Power”).
bEMæRK: For ClosureFast-kateteret med varmeelementet på 7 cm begynder effekten typisk ved 40 watt og falder 
til under 20 watt på 10 sekunder, hvis kompressionen foretages det rigtige sted, og det venesegment, som 
behandles, er udblødt ordentligt. For ClosureFast-kateteret med varmeelementet på 3 cm begynder effekten 
typisk ved 18 watt og falder til under 10 watt på 10 sekunder, hvis kompressionen foretages det rigtige sted, og det 
venesegment, som behandles, er udblødt ordentligt.
bEMæRK: Hvis måltemperaturen ikke nås inden for 5 sekunder efter, at afgivelsen af RF-energi påbegyndes, eller 
hvis effektniveauet vedbliver at være højt, kan der være et flow i venen, som afkøler behandlingssegmentet. 
Indstil afgivelsen af RF-energi, kontroller effektiviteten af udblødningsmetoder og korrekt placering af spidsen, 
foretag de nødvendige justeringer og genstart behandlingen af segmentet.
bEMæRK: Løbende temperaturaflæsninger under den indstillede temperatur kan føre til ufuldstændig 
behandling. Hvis  det sker, stoppes behandlingen, og der foretages kontrol af karrets adaptation i forhold til 
kateterets varmeelement og at der ikke er nogen blodgennemstrømning i det karsegment, som skal behandles. 
Anvend om nødvendigt en kraftigere ekstern kompression og behandl segmentet på ny.
Forsigtig: Hvis behandlingen stoppes på grund af uensartede temperaturer, tages kateteret ud, 
og varmeelementet undersøges for skade. Hvis det er beskadiget, skal kateteret udskiftes. 
Forsigtig: Manglende reaktion på alarmer kan føre til alvorlig skade på kateteret. 

6. Når behandlingstiden er udløbet, stopper afgivelsen af RF-energi automatisk. Ved anvendelse af et ClosureFast-
kateter med varmeelementet på 7 cm afgives endnu en energicyklus til det segment, der er tættest på den 
safenofemorale overgang. Ved anvendelse af et ClosureFast-kateter med varmeelementet på 3 cm kan der efter 
lægens skøn afgives endnu en energicyklus, hvis der er mulighed for længere behandling.

7. Afgivelse af RF-energi kan gentages i et givent venesegment, hvis lægen skønner, at det er hensigtsmæssigt.
Forsigtig: Afgiv ikke mere end tre energicyklusser til et enkelt venesegment, idet den termiske 
ablationsdybde ikke øges signifikant. 
Forsigtig: Gentag ikke indføringen af kateteret gennem et akut behandlet venesegment. 

8. Træk hurtigt kateteret ud, indtil den næste synlige markør på skaftet er på linje med muffen på 
indføringssheathen. 
bEMæRK: En vis friktion mellem venevæggen og kateteret efter en varmecyklus er normal og kan muligvis 
observeres, mens kateteret trækkes ud.

9. Behandl det næste venesegment i henhold til trin 3 til 8 herover, idet kompressions-, behandlings- og 
indekseringssekvensen gentages, indtil alle segmenter er behandlet. Diagonale linjer og trykte tal, som svarer til 
indføringssheathens længde på ydersiden af kateterets skaft, angiver det sidste fulde behandlingssegment, hvor 
de kan ses i deres helhed. 
bEMæRK: Tilstedeværelsen af et tredobbelt skaftmærke, som befinder sig 3 cm fra varmeelementet, kan bruges til 
at bestemme mindsteafstanden fra varmeelementet til punkturstedet. 
Forsigtig: Behandling med varmeelementet inde i indføringssheathen eller uden for kroppen kan medføre 
forbrænding af huden eller skade på kateteret. 

10. Fjern kateteret og indføringssheathen fra venen, og sluk for RF-generatoren. Evaluer de behandlede 
venesegmenter med ultralyd for at bestemme behandlingens resultat. 
Forsigtig: Der er ingen algoritme for gentagen behandling med ClosureFast-kateteret. Gentag ikke 
indføringen af kateteret gennem et akut behandlet venesegment. 

11. Opnå hæmostase på indføringsstedet.
12. Kom en flerlagskompression på patienten fra fod til lyske.

OPFØLGENDE PLEJE
1. Instruer patienten i at gå hyppigt og undgå anstrengende aktiviteter eller løftearbejde i flere dage.
2. Postoperativ kompression i mindst 1 uge anbefales.
3. En opfølgende undersøgelse inden for 72 timer bør omfatte en vurdering, hvorunder det sikres, at tromben ikke 

forlænges ind i de dybe vener.

Dette produkt kan ikke rengøres og/eller steriliseres af brugeren til sikker genanvendelse, og produktet er derfor 
beregnet til engangsbrug. Forsøg på at rengøre eller sterilisere disse instrumenter kan resultere i bio-inkompatibilitet, 
infektion eller risici for patienten forårsaget af produktsvigt.

Ενδοφλέβιος καθετήρας θερμοκαυτηριασμού με ραδιοσυχνότητες (RFA) (με θερμαντικά στοιχεία 3 cm και 
7 cm).
ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Αποστειρωμένος, για μία μόνο χρήση.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Διαβάστε προσεκτικά όλες τις οδηγίες, καθώς και το εγχειρίδιο χειρισμού της γεννήτριας RF Closure 
RFG™, πριν χρησιμοποιήσετε το σύστημα ClosureFast™. Τηρήστε όλες τις προειδοποιήσεις, τις προφυλάξεις και τις 
επισημάνσεις προσοχής που αναφέρονται στις οδηγίες αυτές. Αν δεν το κάνετε μπορεί να προκληθούν επιπλοκές 
στον ασθενή.

Καθετήρες ClosureFast
Οι καθετήρες ClosureFast™ περιλαμβάνουν τη συσκευή καθετήρα ClosureFast™ με θερμαντικό στοιχείο των 7 cm 
(αριθμοί μοντέλων: CF7-7-60 και CF7-7-100), καθώς και τη συσκευή καθετήρα ClosureFast με θερμαντικό στοιχείο των 
3 cm (αριθμός μοντέλου: CF7-3-60). Δείτε τον Πίνακα 1. Προδιαγραφές συστήματος ClosureFast™ για λεπτομέρειες 
διαμόρφωσης προϊόντος.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΤΗΣ ΣΥΣΚΕΥΗΣ
Το σύστημα ClosureFast™ αποτελείται από δύο κύρια εξαρτήματα: έναν καθετήρα ClosureFast™ και τη γεννήτρια 
RF ClosureRFG. Ο καθετήρας διατίθεται στείρος και είναι μια αναλώσιμη συσκευή μίας χρήσης. Η λειτουργία του 
καθετήρα είναι να παρέχει θερμική ενέργεια στο επιθυμητό σημείο θεραπείας δια της θέρμανσης του θερμαντικού 
στοιχείου του καθετήρα με τη βοήθεια ραδιοσυχνοτήτων (RF), καθώς και να μεταδίδει πίσω στη γεννήτρια RF τη 
μετρούμενη θερμοκρασία στο σημείο θεραπείας. Η γεννήτρια RF παραμένει εκτός στείρου πεδίου κατά τη διάρκεια 
της χρήσης και δεν διατίθεται αποστειρωμένη. Ο καθετήρας συνδέεται στη γεννήτρια RF μέσω του συνδέσμου 
καλωδίου. Ο σύνδεσμος καλωδίου είναι συνδεδεμένος και συσκευάζεται μαζί με τον καθετήρα και, γι’αυτόν το λόγο, 
παρέχεται στείρος.

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Ο ενδοφλέβιος καθετήρας θερμοκαυτηριασμού με ραδιοσυχνότητες (RFA) ClosureFast™ προορίζεται για ενδαγγειακή 
πήξη σε αιμοφόρα αγγεία ασθενών που παρουσιάζουν επιπολής φλεβική παλινδρόμηση.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Η χρήση του καθετήρα ClosureFast αντενδείκνυται σε ασθενείς με θρόμβο στο υπό θεραπεία φλεβικό τμήμα.
Δεν υπάρχουν στοιχεία για τη χρήση αυτού του καθετήρα σε ασθενείς με τεκμηριωμένη περιφερειακή αρτηριακή 
πάθηση. Η θεραπεία είναι ιδία για ασθενείς που πάσχουν από σοβαρή περιφερειακή αρτηριακή πάθηση, όπως και 
στην περίπτωση απλής διαδικασίας απολίνωσης και αφαίρεσης φλεβών. 

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
•	 Η θεραπεία φλέβας που εντοπίζεται κοντά στην επιφάνεια του δέρματος ενδέχεται να προκαλέσει έγκαυμα στο 

δέρμα εάν αυτό δεν προστατεύεται με διήθηση υγρού.
•	 Ενδέχεται να προκληθεί νευρική βλάβη από θερμική κάκωση παρακείμενων αισθητήριων νεύρων. Ο κίνδυνος 

νευρικής βλάβης ενδέχεται να είναι μεγαλύτερος στην περίπτωση θεραπείας στο ύψος της κνήμης ή πιο κάτω, ή 
χωρίς περιφλεβική διήθηση υγρού.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
•	 Μην λυγίζετε πολύ τον καθετήρα, σε στενή γωνία. Στρέβλωση του άξονα μπορεί να προκαλέσει βλάβη στον 

Taulukko 1. ClosureFast™-järjestelmän tekniset tiedot

Katetrin malli CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60

Sisäänvientiholkki 
(pienin tunnuskoko)

7 F 
(2,3 mm)

7 F 
(2,3 mm)

7 F 
(2,3 mm)

Sisäänvietävä pituus 60 cm 100 cm 60 cm

Lämpöelementin 
läpimitta 2,3 mm 2,3 mm 2,3 mm

Lämpöelementin 
pituus 7 cm 7 cm 3 cm

Tehon enimmäisasetus 40 W 40 W 18 W

Tavoitelämpötilan 
oletusasetus 120 °C 120 °C 120 °C

Ohjelma-
versio

RFG2 4.0.0 tai 
uudempi

4.0.0 tai 
uudempi

4.4.0 tai 
uudempi

RFG3 1.11.0 tai 
uudempi

1.11.0 tai 
uudempi

1.11.0 tai 
uudempi

Tabel 1. Systemspecifikationer for ClosureFast™

Katetermodel CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60

Indføringshylster 
(Minimum ID størrelse)

7 F 
(2,3 mm)

7 Fr 
(2,3 mm)

7 Fr 
(2,3 mm)

Indføringslængde 60 cm 100 cm 60 cm

Varmeelementets 
diameter 2,3 mm 2,3 mm 2,3 mm

Varmeelementets 
længde 7 cm 7 cm 3 cm

Maksimal effektind-
stilling 40 W 40 W 18 W

Standardindstilling 
af måltemperatur 120 °C 120 °C 120 °C

Software-
version

RFG2 4.0.0 eller 
senere

4.0.0 eller 
senere

4.4.0 eller 
senere

RFG3 1.11.0 eller 
senere

1.11.0 eller 
senere

1.11.0 eller 
senere

sul segmento aneurismatico stesso e il trattamento della vena deve includere i segmenti prossimale e distale 
rispetto al segmento aneurismatico. 

POTENZIALI COMPLICANZE
Fra le possibili complicanze si riportano, a titolo esemplificativo, ma non esaustivo: 

•	 lesione di un nervo 
adiacente

•	 ematoma •	 embolia polmonare •	 Trombosi

•	 Infezione •	 flebite •	 ustione cutanea o 
alterazione di colore 
della cute

•	 Perforazione del vaso

APPARECCHIATURE E MATERIALI DI CONSUMO CONSIGLIATI
•	  Tavolo inclinato
•	  Scanner ecografico duplex
•	  Gel ecografico sterile
•	 Copertura sterile per trasduttore ecografico
•	 Ago di accesso percutaneo 
•	 Introduttore 7F (7 cm o 11 cm di lunghezza)
•	  Filo guida da 0,025 pollici

PREPARAZIONE DEL GENERATORE 
NOTA: Consultare il manuale dell’operatore del 
generatore ClosureRFG™. 
1. Collegare il generatore alla presa.
2. Accenderlo portando l’interruttore di 

alimentazione su “ON”.
3. Confermare la versione del software visualizzata 

a schermo. Fare riferimento alla Tabella 1 per la 
compatibilità del software.

4. L’intervallo ottimale della temperatura del 
catetere ClosureFast è: 95 – 120 °C. Per istruzioni 
sulla modifica di queste impostazioni (se 
necessario) consultare il manuale dell’operatore 
del generatore RF.
NOTA: le impostazioni predefinite appaiono solo 
quando al generatore RF viene collegato un 
catetere. Il medico può regolare le impostazioni 
di trattamento in base alle sue preferenze (solo 
RFG2).

ISTRUZIONI PER L’USO
Nota: avvalersi di 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 impiega l’anestesia locale, somministrare l’anestetico presso il sito di accesso alla vena. Si può somministrare 

anche un leggero sedativo.
NOTA: gli spasmi venosi potrebbero ostacolare le operazioni di accesso alla vena prescelta. Evitare pertanto 
condizioni che possono indurre gli spasmi venosi, come la somministrazione di determinati farmaci, un ambiente 
freddo oppure ansia da parte del paziente.

3. Posizionare il paziente in modo da poter accedere alla vena. Abbassando le gambe del paziente al di sotto del 
livello del cuore il diametro della vena aumenta, condizione che potrebbe agevolare l’accesso. 

4. Accedere alla vena da trattare mediante puntura percutanea con un ago di accesso o una piccola scopertura 
chirurgica del vaso.

5. Preparare e collocare l’introduttore attenendosi alle istruzioni per l’uso fornite dal produttore della guaina stessa.
ESAME E PREPARAZIONE DEL CATETERE
1. Esaminare la scatola esterna per verificare che non siano presenti segni di danni visibili. Estrarre la busta dalla 

scatola e accertarsi che non siano presenti danni (come strappi, perforazioni, e così via). Se la busta risulta aperta o 
danneggiata, non utilizzare il catetere.

2. Aprire la busta ed estrarre il vassoio.
3. Ispezionare il catetere. Se il catetere è danneggiato, non deve essere utilizzato.
4. Usando una tecnica asettica, tirare il connettore del cavo fuori dal vassoio e collegarlo al generatore di 

radiofrequenza.
Attenzione: Evitare il contatto del connettore del cavo con qualsiasi fluido. 

5. Estrarre il catetere dal vassoio e collocarlo nel campo sterile.
6. Irrigare e riempire il lume del catetere con soluzione fisiologica sterile; tappare il lume in corrispondenza 

dell’impugnatura e passare una salvietta sulla superficie esterna del corpo del catetere.
Attenzione: L’irrigazione attraverso il catetere, mentre l’elemento riscaldante è attivo, provoca 
il riscaldamento del fluido che fuoriesce dall’estremità del catetere. Evitare l’erogazione di fluidi 
attraverso il catetere quando la punta del catetere si trova in prossimità di un’area da non sottoporre a 
termocoagulazione. 

7. Inserire il catetere nella guaina di introduzione e fare avanzare la punta del catetere fino a raggiungere il punto 
più prossimale dell’area da trattare. Come ausilio nel guidare il catetere fino al sito del trattamento, avvalersi 
dell’ecografia o della palpazione, oppure utilizzare un filo guida. 

8. Se si usa un filo guida nel lume centrale per facilitare l’avanzamento del catetere, attenersi alle istruzioni per l’uso 
fornite dal relativo fabbricante. Dopo avere rimosso il filo guida, irrigare nuovamente il lume del catetere con 
soluzione fisiologica sterile e tappare il lume all’estremità del catetere.
Attenzione: Per evitare il rischio di perforazione della vena, non fare avanzare il catetere o il filo guida se si 
avverte resistenza. 

INFILTRAZIONE TUMESCENTE E POSIZIONE DELLA PUNTA DEL CATETERE
1. Praticare l’infiltrazione tumescente di anestetico locale diluito o di soluzione fisiologica nello spazio perivascolare 

per creare uno strato circonferenziale di fluido attorno al vaso da trattare. Per garantire il contatto tra l’elemento 
riscaldante del catetere e la parete venosa, si consiglia un volume di 10 cc circa per centimetro di vena da trattare. 
Procedere all’infiltrazione fino a una posizione distale di 5 cm circa rispetto alla giunzione safeno-femorale 
o safeno-poplitea; l’infiltrazione sopra e oltre la giunzione verrà eseguita dopo aver confermato la posizione 
definitiva della punta.
NOTA: se la vena si trova in prossimità della superficie cutanea, praticare l’infiltrazione tumescente di soluzione 
fisiologica o di anestetico locale diluito al fine di creare una distanza sottocutanea >1 cm tra la parete anteriore 
della vena e la cute.

2. Verificare la posizione della punta del catetere usando i calibri di misurazione dell’apparecchio ecografico. Per il 
trattamento della vena grande safena o della vena piccola safena, la punta deve essere collocata in posizione di 2,0 
cm inferiore rispetto alla giunzione.

3. Sotto guida ecografica, infiltrare fluido tumescente sopra e oltre la giunzione.
TRATTAMENTO
1. Collocare le gambe del paziente in posizione più elevata rispetto al cuore per agevolare il collasso della vena, 

l’apposizione e la fuoriuscita di sangue (Posizione di Trendelenburg).
2. Mantenendo invariata la posizione della punta del catetere, ritirare parzialmente la guaina di introduzione fino ad 

allineare il connettore della guaina con il primo marker visibile o tracciare un contrassegno sulla cute al livello del 
primo marker visibile. Facoltativamente, fissare la guaina alla cute.
Attenzione: Non eseguire il trattamento con l’elemento riscaldante nel sistema venoso profondo. 

3. Creare un campo quasi privo di sangue applicando compressione esterna sull’intera lunghezza dell’elemento 
riscaldante allineando longitudinalmente la sonda ecografica rispetto all’elemento riscaldante stesso e usando due 
dita per comprimere la vena in posizione distale rispetto al trasduttore.
Attenzione: La mancata compressione della vena sull’intera lunghezza dell’elemento riscaldante può 
compromettere l’uniformità dell’efficacia del trattamento e/o danneggiare il catetere. 

4. Abilitare l’erogazione dell’energia RF premendo il pulsante “RF Power” posto sul generatore RF; il pulsante inizierà 
a lampeggiare. Se il pulsante “RF Power” 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).

5. Avviare l’erogazione di energia RF premendo il pulsante sull’impugnatura del catetere. Durante il trattamento, 
l’erogazione di energia può essere interrotta premendo di nuovo il pulsante sull’impugnatura del catetere. (solo 
RFG2: l’energia RF può essere avviata premendo il pulsante “START RF”. L’energia RF può essere interrotta usando il 
pulsante “STOP RF” o “RF Power”.)
NOTA: per il catetere ClosureFast con elemento riscaldante da 7 cm, la potenza inizia tipicamente a 40 W e cala 
solitamente a un livello inferiore a 20 W entro 10 secondi, se la compressione della vena è stata eseguita nella 
posizione corretta e se il segmento venoso da trattare è stato correttamente liberato dal sangue. Per il catetere 
ClosureFast con elemento riscaldante da 3 cm, la potenza inizia tipicamente a 18 W e cala solitamente a un livello 
inferiore a 10 W entro 10 secondi se la compressione della vena è stata eseguita nella posizione corretta e se il 
segmento venoso da trattare è stato correttamente liberato dal sangue.
NOTA: se non si raggiunge la temperatura prestabilita entro 5 secondi dall’avvio dell’energia RF, o se il livello 
di potenza rimane elevato, può esserci sangue che scorre nella vena e raffredda il segmento da trattare. 
Interrompere l’erogazione dell’energia di radiofrequenza, verificare l’efficacia dell’occlusione del flusso e il corretto 
posizionamento della punta del catetere; 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 può risultare 
incompleto. In questo caso, interrompere il trattamento, riconfermare l’apposizione del vaso all’elemento 
riscaldante del catetere e l’assenza di flusso sanguigno nel segmento venoso da trattare. Se necessario, 
comprimere esternamente con maggiore decisione e trattare nuovamente il segmento.
Attenzione: Se il trattamento viene interrotto a causa di una temperatura non uniforme, rimuovere il 
catetere ed esaminare l’elemento riscaldante per accertarsi che non abbia subito danni. Se si rilevano 
danni, sostituire il catetere. 
Attenzione: La mancata risposta agli allarmi può comportare gravi danni al catetere. 

6. Alla scadenza dell’intervallo di trattamento previsto, l’erogazione di energia di radiofrequenza si interrompe 
automaticamente. Nel caso del catetere ClosureFast con elemento riscaldante da 7 cm, erogare un secondo ciclo 
di energia al segmento più vicino alla giunzione safeno-femorale. Se si usa un catetere ClosureFast con elemento 
riscaldante da 3 cm, il medico, a sua descrizione, può erogare un secondo ciclo di energia se è disponibile una 
lunghezza di trattamento sufficiente.

7. L’erogazione di energia di radiofrequenza può essere ripetuta in uno specifico segmento venoso a discrezione del 
medico.
Attenzione: Non eseguire più di tre cicli di erogazione di energia in alcun segmento della vena: un numero 
maggiore di cicli non aumenta significativamente l’efficacia della termoablazione. 
Attenzione: Non fare avanzare nuovamente il catetere in un segmento venoso sottoposto a trattamento 
acuto. 

8. Ritirare rapidamente il catetere fino ad allineare il successivo marker visibile al connettore della guaina. 
NOTA: l’eventuale attrito tra la parete della vena e il catetere, riscontrabile al momento del ritiro del catetere, è un 
fatto normale dopo un ciclo di riscaldamento.

9. Trattare il segmento di vena successivo attenendosi a quanto indicato nei punti da 3 a 8, ripetendo questa 
sequenza di compressione, trattamento e allineamento dei marker fino a trattare tutti i segmenti. Quando sono 
completamente visibili, le linee diagonali e i numeri stampati, relativi alla lunghezza della guaina di introduzione, 
che appaiono all’esterno del corpo del catetere, indicano l’ultimo segmento completo trattato. 
NOTA: la presenza di un triplo marker sul corpo del catetere, situato a 3 cm dall’elemento riscaldante, può servire 
per determinare la distanza minima tra l’elemento riscaldante e il sito di puntura. 
Attenzione: Il trattamento con l’elemento riscaldante all’interno della guaina o all’esterno del corpo può 
provocare ustioni cutanee o danni al catetere. 

10. Rimuovere il catetere e la guaina di introduzione dalla vena e spegnere il generatore di RF. Valutare i segmenti 
venosi trattati mediante ecografia per determinare i risultati del trattamento. 
Attenzione: Non vi sono linee guida per la ripetizione del trattamento con il catetere ClosureFast. Non fare 
avanzare nuovamente il catetere in un segmento venoso sottoposto a trattamento acuto. 

11. Ottenere l’emostasi in corrispondenza del sito di accesso.
12. Applicare una medicazione compressiva multistrato dal piede all’inguine.

INDICAZIONI POSTOPERATORIE
1. Al paziente deve essere chiesto di deambulare di frequente e di evitare di svolgere attività intense o di sollevare 

oggetti pesanti per alcuni giorni dopo l’intervento.
2. Si consiglia 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.

Questo prodotto non può essere adeguatamente pulito e/o sterilizzato dall’utilizzatore in modo da consentirne il 
riutilizzo in sicurezza ed è pertanto previsto per l’uso singolo. Eventuali tentativi di pulire o sterilizzare questi dispositivi 
possono alterare il rischio di bio-incompatibilità, infezione o malfunzionamento del prodotto a danno del paziente.

Catéter de ablación endovenosa por radiofrecuencia (RFA) (con elementos de calor de 3 cm y 7 cm)
INSTRUCCIONES DE USO
Estéril de un solo uso.
NOTA: Antes de usar el sistema ClosureFast™, lea detenidamente todas las instrucciones, incluido el Manual del 
usuario del generador de radiofrecuencia Closure RFG™. Preste atención a todas las notas de advertencia, aviso y 
precaución indicadas en el curso de estas instrucciones. De no hacerlo, podría causar complicaciones en el paciente.

Catéteres ClosureFast
Los catéteres ClosureFast™ incluyen el catéter ClosureFast™ con un elemento de calor de 7 cm (números de modelo: 
CF7-7-60 y CF7-7-100) y el catéter ClosureFast con un elemento de calor de 3 cm (número de modelo: CF7-3-60). Véase 
la Tabla 1. Especificaciones del sistema ClosureFast™ para obtener detalles sobre la configuración del producto.

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO
El sistema ClosureFast™ está formado por dos componentes principales: el catéter ClosureFast™ y el generador de 
radiofrecuencia ClosureRFG. El catéter se suministra estéril y es un dispositivo desechable de un solo uso. La función 
del catéter es suministrar energía térmica al lugar de tratamiento deseado mediante el calentamiento por RF del 
elemento de calor del catéter y enviar de vuelta al generador de RF información sobre la temperatura. El generador 
de RF se mantiene fuera del campo estéril durante su empleo y se suministra sin esterilizar. El catéter se conecta al 
generador de RF mediante el conector del cable. El conector del cable está conectado a y embalado con el catéter y 
por tanto se suministra estéril.

INDICACIONES DE USO
El catéter de ablación endovenosa por radiofrecuencia (RFA) ClosureFast™ está diseñado para provocar la coagulación 
intravascular de vasos sanguíneos en pacientes que padecen reflujo en las venas superficiales.

CONTRAINDICACIONES
El catéter ClosureFast está contraindicado en pacientes con trombos en el segmento de la vena que se va a tratar.
No existen datos relacionados con el uso de este catéter en pacientes con enfermedad arterial periférica confirmada. 
El tratamiento de pacientes con un grado de enfermedad arterial periférica significativo requiere el mismo cuidado 
que un procedimiento tradicional de flebectomía y ligadura venosa. 

ADVERTENCIAS
•	 El tratamiento de una vena situada cerca de la superficie cutánea puede causar quemaduras cutáneas si la piel no 

se ha protegido con una infiltración de líquido.
•	 La lesión térmica de nervios sensitivos adyacentes puede causar una lesión neural. El riesgo de lesionar un nervio 

puede ser mayor cuando el tratamiento se realiza en la pantorrilla o por debajo de esta, o sin la infiltración de 
solución perivenosa.

PRECAUCIONES
•	 No curve el catéter en un radio corto. La torsión del cuerpo del catéter puede dañarlo.
•	 Para evitar dañar la guía metálica al insertar el catéter en la vena, asegúrese de que la guía no sobresalga de la 

punta del catéter.
•	 En un segmento aneurismático, la pared venosa puede ser más delgada. Para ocluir de forma efectiva una vena 

con un segmento aneurismático, podría necesitarse una infiltración tumescente adicional sobre el segmento; 
además, el tratamiento de la vena debe incluir los segmentos proximal y distal al segmento aneurismático. 

POSIbLES COMPLICACIONES
Entre las posibles complicaciones se incluyen, entre otras, las siguientes: 

•	 Lesión de un nervio 
adyacente

•	 Hematoma •	 Embolia pulmonar •	 Trombosis

•	 Infección •	 Flebitis •	 Quemaduras cutáneas 
o cambios de coloración 
en la piel

•	 Perforación del vaso

SUMINISTROS Y EQUIPO RECOMENDADOS
•	  Mesa basculante
•	  Equipo de ultrasonidos
•	  Gel estéril para ecografía
•	 Cubierta estéril del transductor de ultrasonidos
•	 Aguja para acceso percutáneo 
•	 Introductor de 7 F (longitud de 7 cm o 11 cm)
•	  Guía de 0,025”

INSTALACIÓN DEL GENERADOR 
NOTA: Consulte el Manual del usuario del 
generador ClosureRFG™. 
1. Enchufe el generador.
2. Enciéndalo mediante el interruptor de 

alimentación.
3. Confirme la versión de software en pantalla. 

Consulte la Tabla 1 para obtener información 
sobre la compatibilidad del software.

4. La temperatura objetivo para el catéter 
ClosureFast es: 95 – 120 °C. Consulte el manual 
del usuario del generador de RF para obtener 
instrucciones sobre cómo modificar las 
configuraciones.
NOTA: No se mostrará la configuración 
predeterminada hasta que el catéter esté conectado al generador de RF. La configuración del tratamiento puede 
cambiarse de acuerdo con las preferencias del médico (solo RFG2).

INSTRUCCIONES DE USO
Nota: Utilice una técnica aséptica.

PREPARACIÓN DEL PACIENTE 
1. Purgue los accesorios desechables con una solución salina normal estéril (cloruro sódico al 0,9 %).
2. Si se emplea anestesia local, administre un anestésico local en la zona de acceso a la vena. También se puede 

administrar un sedante suave.
NOTA: Un espasmo venoso puede obstaculizar el acceso a la vena a tratar. Entre los factores que pueden causar 
un espasmo venoso cabe señalar ciertos fármacos, un ambiente frío o ansiedad en el paciente, por lo que éstos 
deben evitarse.

3. Coloque al paciente de modo que pueda tener acceso a la vena. Si las piernas del paciente están por debajo de la 
altura del corazón, aumentará el diámetro de la vena, lo que facilitará el acceso a ella. 

4. Acceda a la vena a tratar por medio de una punción percutánea utilizando una aguja de acceso o mediante una 
pequeña incisión.

5. Prepare y coloque la vaina introductora según las instrucciones del fabricante para su empleo.
INSPECCIÓN Y PREPARACIÓN DEL CATÉTER
1. Inspeccione la parte externa del embalaje y examine cualquier evidencia de daños visibles. Extraiga la bolsa de la 

caja e inspecciónela en busca de desperfectos (p. ej., desgarros, perforaciones, etc.). No utilice el catéter si la bolsa 
está abierta o dañada.

2. Abra la bolsa y extraiga la bandeja.
3. Inspeccione el catéter. Si el catéter está dañado, no lo use.
4. Utilizando una técnica aséptica, pase el conector del cable por fuera de la bandeja y conéctelo al generador de RF.

Precaución: Evite todo contacto del conector del cable con líquido. 
5. Extraiga el catéter de la bandeja y colóquelo en el campo estéril.
6. Purgue y llene la luz del catéter con solución salina normal estéril, tape la luz del lado del mango y limpie la 

superficie exterior del cuerpo del catéter.
Precaución: La purga del catéter mientras el elemento de calor está activado calentará el líquido que sale 
por el extremo del catéter. Evite administrar líquido a través del catéter cuando su punta esté cerca de una 
zona que no deba coagularse térmicamente. 

7. Introduzca el catéter en el introductor y haga avanzar la punta del catéter hasta el punto de tratamiento más 
proximal. El desplazamiento del catéter hasta alcanzar la zona a tratar puede realizarse mediante visualización 
ecográfica, palpación o utilización de una guía. 

8. Si se utiliza una guía para ayudar a hacer avanzar el catéter, consulte las instrucciones de uso del fabricante. Tras 
extraer la guía, purgue de nuevo la luz del catéter con solución salina normal estéril y tape la luz del extremo del 
catéter.
Precaución: No fuerce el avance del catéter ni de la guía metálica si encuentra resistencia, ya que podría 
perforar la vena. 

INFILTRACIÓN TUMESCENTE Y POSICIÓN DE LA PUNTA DEL CATÉTER
1. Utilice la infiltración tumescente de un anestésico local diluido o de una solución salina en el espacio perivascular 

para crear una capa perimétrica de líquido alrededor del vaso a tratar. Para lograr el contacto entre el elemento de 
calor del catéter y la pared de la vena, se recomienda un volumen aproximado de 10 ml por cm de vena a tratar. 
Infiltre hasta aproximadamente 5 cm en posición distal a la unión safenofemoral o la unión safenopoplítea; la 
infiltración sobre y más allá de la unión se llevará a cabo después de confirmar la posición final de la punta.
NOTA: Cuando la vena está ubicada cerca de la superficie cutánea, debe crearse una distancia subcutánea >1 cm 
entre la pared anterior de la vena y la piel mediante una infiltración tumescente, una solución salina o una solución 
diluida de anestésico local.

2. Verifique la posición de la punta del catéter utilizando los calibradores de medición del equipo de ultrasonidos. 
Cuando trate la vena safena Interna o la vena safena externa, la punta debe colocarse 2,0 cm por debajo de la 
unión.

3. Infiltre el líquido tumescente sobre y más allá de la unión mediante visualización ecográfica.
TRATAMIENTO
1. Coloque las piernas del paciente por encima del nivel del corazón para facilitar el colapso venoso, la aposición y la 

exanguinación (posición Trendelenburg).
2. Mientras mantiene la posición de la punta del catéter, retraiga parcialmente el introductor hasta que el cono del 

mismo quede alineado con el primer marcador visible del catéter o trace una marca en la piel al nivel del primer 
marcador visible del catéter. Fije el introductor a la piel (opcional).
Precaución: No trate el sistema venoso profundo con el elemento de calor. 

3. Cree un campo prácticamente libre de sangre. Para ello, con el transductor de ultrasonidos alineado con el 
elemento de calor, aplique compresión externa a la vena, y con dos dedos comprima la vena en el lado distal del 
transductor.
Precaución: Si no se comprime la vena sobre la totalidad del elemento de calor, la eficacia puede ser 
desigual y se puede dañar el catéter. 

4. Active la administración de alimentación de RF pulsando el botón «RF Power» (Alimentación de RF) del generador 
de RF, lo que hará que el botón «RF Power» empiece a parpadear. Si el botón «RF Power» (Encendido RF) no se 
enciende ni parpadea, observe si se muestra algún mensaje de error y responda al mismo. Consulte el Manual del 
usuario del generador de RF para obtener más información (RFG2).

5. Inicie la administración de energía de RF pulsando el botón del mango del catéter. Durante el tratamiento, se 
puede interrumpir la administración de energía de RF pulsando de nuevo. (Solo RFG2: la energía de RF se puede 
iniciar por medio del botón «START RF» [Inicio de RF]. La energía de RF se puede desactivar por medio del botón 
«STOP RF» [Parada de RF] o el botón «RF Power» [Alimentación de RF]).
NOTA: Para el catéter ClosureFast con elemento de calor de 7 cm, la energía empieza a suministrarse por lo 
general a 40 vatios y, si la compresión se aplica en el lugar correcto y el segmento venoso tratado se exanguina 
correctamente, disminuirá a menos de 20 vatios en un intervalo de 10 segundos. Para el catéter ClosureFast con 
elemento de calor de 3 cm, la energía empieza a suministrarse por lo general a 18 vatios y, si la compresión se 
aplica en el lugar correcto y el segmento venoso tratado se exanguina correctamente, disminuirá a menos de 10 
vatios en un intervalo de 10 segundos.
NOTA: Si la temperatura programada no se alcanza en un plazo de 5 segundos a partir del inicio del suministro de 
energía por RF o si el nivel de energía se mantiene alto, es posible que haya flujo en la vena que esté enfriando 
el segmento tratado. Interrumpa el suministro de energía por RF, compruebe la eficacia de los métodos de 
exanguinación y la posición 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 así, interrumpa el tratamiento y vuelva a comprobar la aposición de la vena al elemento de 
calor del catéter, así como la ausencia de flujo sanguíneo en el segmento vascular a tratar. Si fuese necesario ejerza 
más presión externa y vuelva a tratar el segmento.
Precaución: Si el tratamiento se detiene debido a una temperatura no uniforme, extraiga el catéter 
e inspeccione el elemento de calor para ver si está dañado. Si se observa daño, cambie el catéter. 
Precaución: El catéter puede sufrir daños importantes si se ignoran las alertas. 

6. Una vez finalizado el periodo de tratamiento establecido, el suministro de energía por RF se interrumpirá de forma 
automática. Cuando use un catéter ClosureFast con elemento de calor de 7 cm, suministre un segundo ciclo de 
energía al segmento más cercano a la unión safenofemoral. Al utilizar un catéter ClosureFast con el elemento de 
calor de 3 cm, se puede proporcionar un segundo ciclo de energía a discreción del médico si hay disponible una 
duración de tratamiento suficiente.

7. Es posible repetir el suministro de energía por RF en el mismo segmento venoso a juicio del médico.
Precaución: No administre más de tres ciclos de administración de energía en un segmento de vena 
particular ya que no aumentará la profundidad de ablación térmica. 
Precaución: No haga avanzar de nuevo el catéter a través de un segmento venoso recién tratado. 

8. Retraiga rápidamente el catéter hasta alinear el siguiente marcador visible del cuerpo del catéter con el cono de la 
vaina. 
NOTA: Es normal que al retraer el catéter tras un ciclo térmico se detecte cierta fricción entre la pared venosa y el 
catéter.

9. Trate el siguiente segmento venoso siguiendo los pasos del 3 al 8 descritos, y repita la secuencia de compresión, 
tratamiento y alineación del marcador hasta tratar todos los segmentos. Cuando están totalmente visibles, las 
líneas diagonales y los números impresos que se correlacionan con la longitud del introductor en el exterior del 
cuerpo del catéter indican el último segmento de tratamiento completo. 
NOTA: La presencia de una triple marca en el cuerpo del catéter, ubicada a 3 cm del elemento de calor, puede 
utilizarse para determinar la distancia mínima entre el elemento de calor y el lugar de la punción. 
Precaución: El tratamiento con el elemento de calor situado en el interior de la vaina o fuera del cuerpo 
puede ocasionar quemaduras en la piel o daños al catéter. 

10. Retire el catéter y el introductor de la vena y apague el generador de RF. Evalúe los segmentos de la vena tratados 
con ultrasonido para determinar los resultados del tratamiento. 
Precaución: El catéter ClosureFast no incluye un algoritmo de repetición del tratamiento; no vuelva a 
avanzar el catéter a través de un segmento venoso sometido a un tratamiento agudo. 

11. Obtenga la hemostasia en el lugar de acceso.
12. Aplique un vendaje compresivo de varias capas desde el pie hasta la ingle.

CUIDADOS DE SEGUIMIENTO
1. Prescriba al paciente que ande con frecuencia, que no realice actividades agotadoras y que no levante objetos 

pesados durante varios días.
2. Se recomienda compresión posoperatoria durante al menos 1 semana.
3. El examen de seguimiento a las 72 horas debe incluir una valoración que establezca que el trombo no se ha 

extendido a las venas profundas.

El usuario no puede limpiar ni esterilizar adecuadamente este producto para facilitar su reutilización con seguridad, 
y, por lo tanto, está diseñado para un solo uso. Los intentos de limpiar o esterilizar estos dispositivos pueden generar 
riesgos de bioincompatibilidad, infección o fallo del producto para el paciente.

Endovenös radiofrekvensablationskateter (RFA) (med 3 cm och 7 cm uppvärmningsdel)
bRUKSANVISNING
Steril, engångsbruk. 
OBS! Läs alla instruktioner noggrant, inklusive användarhandboken för Closure RFG™-radiofrekvensgeneratorn, 
före användning av ClosureFast™-systemet. Iaktta alla varningar, försiktighetsåtgärder och påpekanden i denna 
bruksanvisning. Underlåtenhet att göra detta kan leda till patientkomplikationer.

ClosureFast-katetrar
ClosureFast™-katetrarna omfattar ClosureFast™-katetern med 7 cm uppvärmningsdel (modellnummer: CF7-7-60 
och CF7-7-100) och ClosureFast-katetern med 3 cm uppvärmningsdel (modellnummer: CF7-3-60). Se Tabell 1. 
Systemspecifikationer för ClosureFast™ för information om produktkonfiguration.

PRODUKTbESKRIVNING
ClosureFast™-systemet består av två huvudkomponenter: en ClosureFast™-kateter och ClosureRFG-
radiofrekvensgeneratorn. Katetern tillhandahålls steril och är avsedd för engångsbruk. Kateterns funktion består av att 
tillföra värmeenergi till det valda behandlingsområdet via RF-uppvärmning av kateterns uppvärmningsdel samt att 
förmedla temperatur tillbaka till RF-generatorn. RF-generatorn förblir utanför det sterila fältet under användning och 
tillhandahålls osteril. Katetern ansluts till RF-generatorn via kabelanslutningen. Kabelanslutningen är ansluten till och 
förpackad ihop med katetern och levereras därför steril. 

INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING
ClosureFast™ endovenös radiofrekvensablationskateter (RFA) är avsedd för endovaskulär koagulering av blodkärl hos 
patienter med ytlig venös reflux.

KONTRAINDIKATIONER
ClosureFast-katetern är kontraindicerad för användning vid behandling av patienter med ventrombos.
Det finns inga data om användning av denna kateter på patienter med dokumenterad perifer artärsjukdom. Samma 
försiktighet bör iakttas vid behandling av patienter med allvarlig perifer artärsjukdom som vid en traditionell ligering 
och strippning av en ven. 

VARNINGAR
•	 Behandling av en ven som ligger nära hudytan kan medföra brännskada på huden om huden inte skyddas med 

vätskeinfiltration.
•	 Nervskada kan uppkomma till följd av termisk skada på närliggande sensoriska nerver. Risken för nervskada kan 

öka vid behandling vid eller nedanför vaden, eller vid behandling utan perivenös vätskeinfiltration.
FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
•	 Katetern får inte böjas i en snäv radie. Om skaftet trasslar sig kan det orsaka skada på katetern.
•	 För att undvika skada på ledaren ska du säkerställa att ledaren inte sticker ut ur kateterspetsen när katetern förs in i 

en ven.
•	 Venväggen kan vara tunnare i ett aneurysmsegment. För att effektivt ockludera en ven med ett aneurysmsegment 

kan det krävas ytterligare tumescensinfiltration över aneurysmsegmentet, och venbehandlingen bör omfatta 
segment som ligger proximalt och distalt om aneurysmsegmentet. 

MÖJLIGA KOMPLIKATIONER
Möjliga komplikationer innefattar, men begränsas inte till, bl.a. följande: 

•	 Skada på närliggande nerver •	 Hematom •	 Lungemboli •	 Trombos

•	 Infektion •	 Flebit •	 Brännskada eller 
missfärgning av huden

•	 Kärlperforation

REKOMMENDERADE TILLbEHÖR OCH UTRUSTNING
•	  Tippbart bord
•	  Duplexultraljudsskanner
•	  Steril ultraljudsgel
•	 Sterilt skydd för ultraljudsomvandlare
•	 Perkutan ingångsnål 
•	 7 F-införarhylsa (7 cm eller 11 cm lång)
•	  0,025” ledare

INSTALLATION AV GENERATORN 
OBS! Se handboken till ClosureRFG™-generatorn. 
1. Anslut generatorn.
2. Slå på strömmen med hjälp av strömbrytaren.
3. Bekräfta programvaruversionen på skärmen. 

Se Tabell 1 för programvarukompatibilitet.
4. Måltemperaturen för ClosureFast-katetern 

är: 95 – 120 °C. Se användarhandboken 
till RF-generatorn för anvisningar om hur 
inställningarna kan ändras, om så önskas.
ObS! Standardinställningarna visas inte förrän 
en kateter har anslutits till RF-generatorn. 
Behandlingsinställningarna kan justeras enligt 
läkarens önskemål (endast RFG2).

bRUKSANVISNING
Obs! Använd aseptisk teknik.

FÖRbEREDELSE AV PATIENTEN 
1. Spola engångsartiklarna med steril, fysiologisk saltlösning (0,9 % natriumklorid).
2. Om lokalbedövning används, ska lokalbedövningsmedlet administreras vid området för venåtkomst. Även milt 

lugnande medel kan administreras.
ObS! Venspasm kan försvåra åtkomst av målvenen. Faktorer som kan framkalla venspasm, t.ex. vissa läkemedel, 
kall omgivning, eller oro hos patienten, bör undvikas.

3. Placera patienten för venåtkomst. Om patientens ben sänks till under hjärtnivå ökar vendiametern, vilket kan 
underlätta venåtkomst. 

4. Tillträde till venen som ska behandlas erhålls med ett perkutant stick med en ingångsnål eller via ett litet insnitt.
5. Förbered och placera införarhylsan enligt tillverkarens bruksanvisningar.
KONTROLL OCH FÖRbEREDELSE AV KATETERN
1. Kontrollera ytterkartongen för eventuella synliga tecken på skador. Avlägsna blisterförpackningen från kartongen 

och leta efter skador (dvs. revor, stickhål osv.). Använd inte katetern om blisterförpackningen är öppen eller skadad.
2. Öppna blisterförpackningen och ta ut brickan.
3. Undersök katetern. Om katetern är skadad får den inte användas.
4. Med iakttagande av aseptisk teknik, för kabelanslutningen ut från brickan och anslut till RF-generatorn.

Försiktigt: Kabelanslutningen får inte komma i kontakt med vätska. 
5. Ta bort katetern från brickan och placera den i det sterila fältet.
6. Använd steril fysiologisk koksaltlösning för att spola och fylla kateterlumen, stäng lumen vid handtaget och torka 

av den externa ytan på kateterskaftet.
Försiktigt: Om katetern spolas när uppvärmningsdelen är aktiverad kommer vätskan som flyter ut ur 

Tabella 1. Specifiche del sistema ClosureFast™

Modello del catetere 
(codice prodotto) CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60

Introduttore  
(dimensione minima ID)

7 F 
(2,3 mm)

7 F 
(2,3 mm)

7 F 
(2,3 mm)

Lunghezza inseribile 60 cm 100 cm 60 cm

Diametro dell’elemento 
riscaldante 2,3 mm 2,3 mm 2,3 mm

Lunghezza dell’elemen-
to riscaldante 7 cm 7 cm 3 cm

Impostazione di potenza 
massima 40 W 40 W 18 W

Impostazione predefini-
ta della temperatura 120 °C 120 °C 120 °C

Versione 
software

RFG2 4.0.0 o 
successiva

4.0.0 o 
successiva

4.4.0 o 
successiva

RFG3 1.11.0 o 
successiva

1.11.0 o 
successiva

1.11.0 o 
successiva

Tabla 1. Especificaciones del sistema ClosureFast™

Modelo de catéter CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60

Introductor 
(Tamaño de DI mínimo)

7 F 
(2,3 mm)

7 F 
(2,3 mm)

7 F 
(2,3 mm)

Longitud de catéter 60 cm 100 cm 60 cm

Diámetro del elemento 
de calor 2,3 mm 2,3 mm 2,3 mm

Longitud del elemento 
de calor 7 cm 7 cm 3 cm

Ajuste máximo de 
potencia 40 W 40 W 18 W

Ajuste predeterminado 
de la temperatura diana 120 °C 120 °C 120 °C

Versión del 
software

RFG2 4.0.0 o 
posterior

4.0.0 o 
posterior

4.4.0 o 
posterior

RFG3 1.11.0 o 
posterior

1.11.0 o 
posterior

1.11.0 o 
posterior

Tabell 1. Systemspecifikationer för ClosureFast™

Katetermodell CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60

Införarhylsa (Minsta 
innerdiameterstorlek)

7 F 
(2,3 mm)

7 F 
(2,3 mm)

7 F 
(2,3 mm)

Införbar längd 60 cm 100 cm 60 cm

Uppvärmningsdel, 
diameter 2,3 mm 2,3 mm 2,3 mm

Uppvärmningsdel, 
längd 7 cm 7 cm 3 cm

Maximal effektin-
ställning 40 W 40 W 18 W

Förvald inställning  
av måltemperatur 120 °C 120 °C 120 °C

Programva-
ruversion

RFG2 4.0.0 eller 
nyare

4.0.0 eller 
nyare

4.4.0 eller 
nyare

RFG3 1.11.0 eller 
nyare

1.11.0 eller 
nyare

1.11.0 eller 
nyare

καθετήρα.
•	 Για να μην πάθει ζημιά το οδηγό σύρμα, φροντίστε να μην εξέχει το οδηγό σύρμα από το άκρο του καθετήρα όταν 

εισαγάγετε τον καθετήρα μέσα στη φλέβα.
•	 Τα φλεβικά τοιχώματα μπορεί να είναι λεπτότερα στο ανευρυσματικό τμήμα μιας φλέβας. Για την αποτελεσματική 

απόφραξη φλέβας, τμήμα της οποίας είναι ανευρυσματικό, μπορεί να απαιτείται επιπρόσθετα εξοιδηματική 
διήθηση στο ανευρυσματικό τμήμα, ενώ στη θεραπεία της φλέβας πρέπει να περιληφθούν τμήματα τόσο εγγύς 
όσο και περιφερικά από το ανευρυσματικό τμήμα. 

ΠΙΘΑΝΕΣ ΕΠΙΠΛΟΚΕΣ
Οι ενδεχόμενες επιπλοκές περιλαμβάνουν, μεταξύ άλλων, τις ακόλουθες: 

•	 Βλάβη παρακείμενου 
νεύρου

•	 Αιμάτωμα •	 Πνευμονική εμβολή •	 Θρόμβωση

•	 Λοίμωξη •	 Φλεβίτιδα •	 Έγκαυμα ή 
αποχρωματισμός 
δέρματος

•	 Διάτρηση αγγείων

ΣΥΝΙΣΤΩΜΕΝΑ ΕΦΟΔΙΑ ΚΑΙ ΕΞΟΠΛΙΣΜΟΣ
•	  Ανακλινόμενη τράπεζα
•	  Μονάδα διπλής υπερηχογραφίας
•	  Στείρα γέλη υπερηχογραφίας
•	 Στείρο κάλυμμα ηχοβολέα
•	 Βελόνα διαδερμικής πρόσβασης 
•	 Θηκάρι εισαγωγέα 7 F (μήκους 7 cm ή 11 cm)
•	  Οδηγό σύρμα 0,025»

ΕΓΚΑΤΑΣΤΑΣΗ ΤΗΣ ΓΕΝΝΗΤΡΙΑΣ 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Ανατρέξτε στο εγχειρίδιο χειρισμού της 
γεννήτριας ClosureRFG™. 
1. Συνδέστε τη γεννήτρια στο ρεύμα.
2. Ενεργοποιήστε την στρέφοντας το διακόπτη 

στη θέση «ON».
3. Επιβεβαιώστε την έκδοση λογισμικού στην 

οθόνη. Ανατρέξτε στον Πίνακα 1 για τη 
συμβατότητα λογισμικού.

4. Το εύρος θερμοκρασίας-στόχου για τον 
καθετήρα ClosureFast είναι: 95 – 120 °C. 
Ανατρέξτε στο εγχειρίδιο χειρισμού της 
γεννήτριας RF για οδηγίες αλλαγής των 
ρυθμίσεων, εφόσον είναι επιθυμητό.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Οι προεπιλεγμένες ρυθμίσεις δεν θα 
εμφανιστούν μέχρι να συνδεθεί ένας καθετήρας 
στη γεννήτρια RF. Οι ρυθμίσεις θεραπείας 
μπορούν να τροποποιηθούν κατά τις προτιμήσεις του ιατρού (μόνο στο RFG2).

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Σημείωση: Χρησιμοποιήστε ασηπτική τεχνική.

ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΑΣΘΕΝΟΥΣ 
1. Εκπλύνετε τα αναλώσιμα εξαρτήματα με στείρο φυσιολογικό ορό (διάλυμα χλωριούχου νατρίου 0,9%).
2. Αν χρησιμοποιείται τοπική αναισθησία, χορηγήστε την τοπική αναισθησία στο σημείο διείσδυσης της φλέβας. 

Μπορεί, επίσης, να χορηγηθεί ήπια νάρκωση.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Ενδεχόμενος αγγειοσπασμός μπορεί να παρακωλύει τη δυνατότητα πρόσβασης στην προς θεραπεία 
φλέβα. Παράγοντες οι οποίοι μπορεί να προκαλέσουν αγγειοσπασμό, όπως ορισμένα φάρμακα, το ψυχρό 
περιβάλλον ή άγχος του ασθενούς πρέπει να αποφεύγονται.

3. Τοποθετήστε τον ασθενή σε θέση κατάλληλη για πρόσβαση στη στοχευόμενη φλέβα. Χαμηλώστε τα πόδια του 
ασθενούς κάτω από το επίπεδο της καρδιάς για να αυξήσετε έτσι τη διάμετρο της φλέβας και να διευκολύνετε 
την πρόσβαση. 

4. Διεισδύστε στην υπό θεραπεία φλέβα με διαδερμική παρακέντηση, χρησιμοποιώντας βελόνα πρόσβασης ή μέσω 
μικρής τομής.

5. Προετοιμάστε και τοποθετήστε το θηκάρι εισαγωγέα σύμφωνα με τις οδηγίες χρήσης του κατασκευαστή.
ΕΛΕΓΧΟΣ ΚΑΙ ΠΡΟΕΤΟΙΜΑΣΙΑ ΤΟΥ ΚΑΘΕΤΗΡΑ
1. Επιθεωρήστε το εξωτερικό μέρος της συσκευής για εμφανείς ζημιές. Βγάλτε τη θήκη από το κουτί και επιθεωρήστε 

τη για ζημιές (δηλ. για σκισίματα, τρύπες κ.λπ.). Αν η θήκη έχει ανοιχτεί ή καταστραφεί, μην χρησιμοποιήσετε τον 
καθετήρα.

2. Ανοίξτε τη θήκη και αφαιρέστε το δίσκο.
3. Ελέγξτε τον καθετήρα. Εάν ο καθετήρας έχει υποστεί ζημιά, μην τον χρησιμοποιήσετε.
4. Χρησιμοποιώντας ασηπτική τεχνική, περάστε το σύνδεσμο καλωδίου του καθετήρα έξω από το δίσκο και 

συνδέστε τον στη γεννήτρια RF.
Προσοχή: Προσέξτε να μην έλθει σε επαφή με υγρά ο σύνδεσμος του καλωδίου. 

5. Αφαιρέστε τον καθετήρα από το δίσκο και τοποθετήστε τον εντός του στείρου πεδίου.
6. Χρησιμοποιώντας στείρο φυσιολογικό ορό, εκπλύνετε και πληρώστε τον αυλό του καθετήρα, σφραγίστε τον αυλό 

στη λαβή και σκουπίστε την εξωτερική επιφάνεια του άξονα του καθετήρα.
Προσοχή: Όταν το υγρό έκπλυσης διέρχεται από τον καθετήρα ενόσω το θερμαντικό στοιχείο είναι ενεργό, 
το υγρό θερμαίνεται κατά την έξοδό του από το άκρο του καθετήρα. Αποφύγετε τη χορήγηση υγρού μέσα 
από τον καθετήρα όταν το άκρο του καθετήρα είναι κοντά σε σημείο όπου υπάρχει κίνδυνος θερμικής 
πήξης. 

7. Εισαγάγετε τον καθετήρα μέσα στο θηκάρι εισαγωγέα και προωθήστε το άκρο του καθετήρα στο εγγύτερο 
σημείο θεραπείας. Η καθοδήγηση του καθετήρα μέχρι το σημείο θεραπείας μπορεί να γίνει χρησιμοποιώντας 
υπερηχογραφία, ψηλάφηση ή οδηγό σύρμα. 

8. Αν χρησιμοποιείτε οδηγό σύρμα στον κεντρικό αυλό για να υποβοηθήσετε την προώθηση του καθετήρα, 
ανατρέξτε στις οδηγίες χρήσης του κατασκευαστή του σύρματος. Μετά την αφαίρεση του σύρματος, εκπλύνετε 
πάλι τον αυλό του καθετήρα με στείρο φυσιολογικό ορό και σφραγίστε τον αυλό στο άκρο του καθετήρα.
Προσοχή: Μην προωθείτε τον καθετήρα ή το οδηγό σύρμα αν συναντήσετε αντίσταση, γιατί ενδέχεται 
να προκληθεί διάτρηση της φλέβας. 

ΕΞΟΙΔΗΜΑΤΙΚΗ ΔΙΗΘΗΣΗ ΚΑΙ ΘΕΣΗ ΤΟΥ ΑΚΡΟΥ ΤΟΥ ΚΑΘΕΤΗΡΑ
1. Χρησιμοποιήστε εξοιδηματική διήθηση για να χορηγήσετε αραιωμένο τοπικό αναισθητικό ή φυσιολογικό 

ορό περιφλεβικά, δημιουργώντας μια περιφερειακή στρώση υγρού γύρω από το προς θεραπεία αγγείο. Για 
την επίτευξη επαφής ανάμεσα στο θερμαντικό στοιχείο του καθετήρα και τα φλεβικά τοιχώματα, συνιστάται 
μια ποσότητα περίπου 10 ml για κάθε cm μήκους προς θεραπεία της συγκεκριμένης φλέβας. Εφαρμόστε την 
εξοιδηματική διήθηση σε απόσταση έως 5 cm περιφερικά της σαφηνομηριαίας ή της σαφηνοϊγνυακής συμβολής. 
Η εφαρμογή εξοιδηματικής διήθησης πάνω από τη συμβολή και πέρα από αυτή πρέπει να γίνεται μόνο μετά την 
επιβεβαίωση της τελικής θέσης του άκρου του καθετήρα.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Όταν η φλέβα εντοπίζεται κοντά στην επιφάνεια του δέρματος, πρέπει να δημιουργηθεί μια υποδόρια 
απόσταση >1 cm ανάμεσα στο πρόσθιο φλεβικό τοίχωμα και το δέρμα με εξοιδηματική διήθηση μέσω χορήγησης 
φυσιολογικού ορού ή αραιωμένου τοπικού αναισθητικού διαλύματος.

2. Πιστοποιήστε τη θέση του άκρου του καθετήρα χρησιμοποιώντας τη μετρητική λειτουργία του υπερηχογραφικού 
μηχανήματος. Κατά τη θεραπεία είτε της μείζονος σαφηνούς φλέβας είτε της ελάσσονος σαφηνούς φλέβας, το 
άκρο του καθετήρα πρέπει να τοποθετείται 2,0 cm χαμηλότερα από τη συμβολή.

3. Εφαρμόστε τη χορήγηση υγρού με εξοιδηματική διήθηση πάνω και πέρα από τη συμβολή χρησιμοποιώντας 
υπερηχογραφική καθοδήγηση.

ΘΕΡΑΠΕΙΑ
1. Τοποθετήστε τα πόδια του ασθενούς υψηλότερα από την καρδιά για να διευκολύνεται η στένωση των 

τοιχωμάτων, η απόθεση και η απομάκρυνση του αίματος της φλέβας (θέση Trendelenburg).
2. Διατηρώντας πάντα τη θέση του άκρου του καθετήρα, ανασύρετε κατά ένα μέρος το θηκάρι εισαγωγέα μέχρις 

ότου ο ομφαλός του θηκαριού να ευθυγραμμιστεί με την πρώτη ορατή ένδειξη του άξονα του καθετήρα ή 
σημειώστε το δέρμα στο ύψος της πρώτης ορατής ένδειξης του άξονα του καθετήρα. Στερεώστε το θηκάρι πάνω 
στο δέρμα (προαιρετικά).
Προσοχή: Μην χρησιμοποιείτε το θερμαντικό στοιχείο στο εν τω βάθει φλεβικό σύστημα. 

3. Δημιουργήστε ένα σχεδόν αναίμακτο πεδίο εφαρμόζοντας εξωτερικά συμπίεση σε όλο το μήκος του θερμαντικού 
στοιχείου, χρησιμοποιώντας ηχοβολέα ευθυγραμμισμένο με το θερμαντικό στοιχείο σε όλο το μήκος του, καθώς 
και με τα δύο δάκτυλα μετά τον ηχοβολέα.
Προσοχή: Αν δεν συμπιέσετε τη φλέβα σε όλο το μήκος του θερμαντικού στοιχείου, αυτό ενδέχεται 
να περιορίσει την αποτελεσματικότητα του καθετήρα ή/και να προκαλέσει ενδεχομένως βλάβη του 
καθετήρα. 

4. Ενεργοποιήστε τη χορήγηση ενέργειας RF, πατώντας το κουμπί «RF Power» στη γεννήτρια RF, οπότε και το κουμπί 
«RF Power» θα αρχίσει να αναβοσβήνει. Αν το κουμπί «RF Power» δεν ανάψει ή δεν αρχίσει να αναβοσβήνει, δείτε 
το μήνυμα που εμφανίζεται στην οθόνη και ενεργήστε ανάλογα. Για περισσότερες λεπτομέρειες ανατρέξτε στο 
εγχειρίδιο χειρισμού της γεννήτριας RF (RFG2).

5. Πραγματοποιήστε έναρξη χορήγησης ενέργειας RF πατώντας το κουμπί στη λαβή του καθετήρα. Κατά τη διάρκεια 
της θεραπείας, η παροχή ενέργειας μπορεί να απενεργοποιηθεί πατώντας ξανά το κουμπί στη λαβή του καθετήρα. 
(Μόνο για το RFG2: Η έναρξη χορήγησης ενέργειας RF πραγματοποιείται με το κουμπί «START RF» (Έναρξη 
ραδιοσυχνοτήτων). Η χορήγηση ενέργειας RF μπορεί να απενεργοποιηθεί χρησιμοποιώντας το κουμπί «STOP RF» 
(Διακοπή ραδιοσυχνοτήτων) ή το κουμπί «RF Power».
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Για τον καθετήρα ClosureFast με θερμαντικό στοιχείο 7 cm, η ισχύς θα ξεκινήσει τυπικά στα 40 W και θα 
πέσει κάτω από τα 20 W μέσα σε 10 δευτερόλεπτα, εάν έχει εφαρμοστεί σωστά η συμπίεση και έχει γίνει σωστά 
η απομάκρυνση του αίματος από το υπό θεραπεία φλεβικό τμήμα. Για τον καθετήρα ClosureFast με θερμαντικό 
στοιχείο 3 cm, η ισχύς θα ξεκινήσει τυπικά στα 18 W και θα πέσει κάτω από τα 10 W μέσα σε 10 δευτερόλεπτα, 
εάν έχει εφαρμοστεί σωστά η συμπίεση και έχει γίνει σωστά η απομάκρυνση του αίματος από το υπό θεραπεία 
φλεβικό τμήμα.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Εάν δεν επιτευχθεί η θερμοκρασία που έχει καθοριστεί μέσα σε 5 δευτερόλεπτα από την έναρξη 
χορήγησης ενέργειας RF ή τα επίπεδα ισχύος παραμένουν υψηλά, αυτό μπορεί να σημαίνει ότι υπάρχει ροή εντός 
της φλέβας, η οποία ψύχει το υπό θεραπεία φλεβικό τμήμα. Τερματίστε τη χορήγηση ραδιοσυχνοτικής ενέργειας, 
ελέγξτε την αποτελεσματικότητα των μεθόδων απομάκρυνσης αίματος που χρησιμοποιείτε και τη σωστή θέση 
του άκρου της συσκευής, κάντε τις κατάλληλες διορθώσεις και ξεκινήστε πάλι τη θεραπεία στο συγκεκριμένο 
τμήμα.
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Αν οι ενδείξεις θερμοκρασίας παραμένουν κάτω από την καθορισμένη θερμοκρασία, αυτό ενδέχεται να 
έχει ως αποτέλεσμα ατελή θεραπεία. Στην περίπτωση αυτή, διακόψτε τη θεραπεία και ελέγξτε την απόθεση του 
αγγείου πάνω στο θερμαντικό στοιχείο του καθετήρα, καθώς και την απουσία ροής αίματος στο υπό θεραπεία 
τμήμα του αγγείου. Εφαρμόστε πιο σταθερή εξωτερική συμπίεση, αν χρειαστεί, και επαναλάβατε τη θεραπεία.
Προσοχή: Εάν η θεραπεία διακοπεί λόγω ανομοιόμορφης θερμοκρασίας, αφαιρέστε τον καθετήρα και 
ελέγξτε το θερμαντικό στοιχείο για βλάβη. Εάν διαπιστώσετε την ύπαρξη ζημιάς, αντικαταστήστε τον 
καθετήρα. 
Προσοχή: Εάν δεν ανταποκριθείτε στους συναγερμούς, μπορεί να προκληθεί σοβαρή ζημιά στον 
καθετήρα. 

6. Μόλις συμπληρωθεί το χρονικό όριο της θεραπείας, η χορήγηση ενέργειας RF διακόπτεται αυτόματα. Κατά τη 
χρήση καθετήρα ClosureFast με θερμαντικό στοιχείο 7 cm, χορηγήστε ένα δεύτερο κύκλο ενέργειας στο τμήμα 
που βρίσκεται πιο κοντά στη σαφηνομηριαία συμβολή. Κατά τη χρήση καθετήρα ClosureFast με θερμαντικό 
στοιχείο 3 cm, ένας δεύτερος κύκλος ενέργειας μπορεί να χορηγηθεί κατά την κρίση του ιατρού, εάν είναι 
διαθέσιμο επαρκές μήκος θεραπείας.

7. Η χορήγηση ραδιοσυχνοτικής ενέργειας μπορεί να επαναληφθεί σε συγκεκριμένο τμήμα του αγγείου κατ’ 
επιλογήν του γιατρού.
Προσοχή: Μην χορηγείτε πάνω από τρεις κύκλους παροχής ενέργειας σε οποιοδήποτε φλεβικό τμήμα, 
καθώς το βάθος του θερμοκαυτηριασμού δεν θα αυξηθεί σημαντικά. 
Προσοχή: Μην επαναπροωθείτε τον καθετήρα μέσα σε τμήμα φλέβας που έχει υποβληθεί σε οξεία 
θεραπεία. 

8. Ανασύρετε γρήγορα τον καθετήρα μέχρι η επόμενη ορατή ένδειξη πάνω στον άξονα του καθετήρα να 
ευθυγραμμιστεί με τον ομφαλό του θηκαριού. 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Κάποια τριβή ανάμεσα στον καθετήρα και τα φλεβικά τοιχώματα που μπορεί να παρατηρηθεί όταν 
ανασύρεται ο καθετήρας μετά από ένα θερμαντικό κύκλο είναι φυσιολογική.

9. Προχωρήστε στη θεραπεία του επομένου τμήματος του φλεβικού αγγείου, ακολουθώντας τα βήματα 3 έως 8 
παραπάνω και επαναλαμβάνοντας τη διαδικασία συμπίεσης, θεραπείας και σήμανσης μέχρι να ολοκληρωθεί η 
θεραπεία σε όλα τα τμήματα του φλεβικού αγγείου. Διαγώνιες γραμμές και αριθμοί στην εξωτερική επιφάνεια του 
άξονα του καθετήρα επισημαίνουν την ολοκλήρωση της θεραπείας και στο τελευταίο τμήμα όταν γίνουν πλήρως 
ορατά έξω από το θηκάρι εισαγωγέα. 
ΣΗΜΕΙΩΣΗ: Μια τριπλή ένδειξη στον άξονα που βρίσκεται σε απόσταση 3 cm από το θερμαντικό στοιχείο μπορεί 
να χρησιμοποιηθεί για να καθοριστεί η ελάχιστη απόσταση ανάμεσα στο θερμαντικό στοιχείο και το σημείο 
παρακέντησης. 
Προσοχή: Η θεραπεία με το θερμαντικό στοιχείο μέσα στο θηκάρι ή εκτός του σώματος ενδέχεται να 
προκαλέσει έγκαυμα στο δέρμα ή ζημιά στον καθετήρα. 

10. Αφαιρέστε τον καθετήρα και το θηκάρι εισαγωγέα από τη φλέβα και απενεργοποιήστε τη γεννήτρια RF. 
Αξιολογήστε τα φλεβικά τμήματα που έλαβαν θεραπεία με υπέρηχο για να καθορίσετε την έκβαση της θεραπείας. 
Προσοχή: Δεν υπάρχει αλγόριθμος επανάληψης της θεραπείας με τον καθετήρα ClosureFast. Μην 
επαναπροωθείτε τον καθετήρα μέσα σε τμήμα φλέβας που έχει υποβληθεί σε οξεία θεραπεία. 

11. Πρέπει να επιτευχθεί αιμόσταση στο σημείο διείσδυσης.
12. Χρησιμοποιήστε περίδεση συμπίεσης πολλαπλής επίστρωσης από το άκρο πόδι μέχρι τη βουβωνική χώρα.

ΦΡΟΝΤΙΔΑ ΜΕΤΑ ΤΗΝ ΕΠΕΜΒΑΣΗ
1. Δώστε οδηγίες στον ασθενή να βαδίζει συχνά και να απέχει από έντονες δραστηριότητες και σήκωμα βαρών για 

αρκετές ημέρες.
2. Συνιστάται μετεπεμβατική συμπίεση για τουλάχιστον 1 εβδομάδα.
3. Μέσα σε διάστημα 72 ωρών πρέπει να ακολουθήσει εξέταση για την αξιολόγηση της κατάστασης του ασθενούς, 

ώστε να εξασφαλιστεί ότι η θρόμβωση δεν επεκτείνεται σε εν τω βάθει φλέβες.

Το προϊόν αυτό δεν μπορεί να καθαριστεί ή/και να αποστειρωθεί επαρκώς από το χρήστη προκειμένου να 
διευκολυνθεί η ασφαλής επαναχρησιμοποίηση και συνεπώς το προϊόν προορίζεται για μία μόνο χρήση. Προσπάθειες 
καθαρισμού ή αποστείρωσης αυτών των συσκευών μπορεί να προκαλέσουν κίνδυνο βιολογικής ασυμβατότητας, 
λοίμωξης ή αστοχίας του προϊόντος, όσον αφορά στον ασθενή..

Nitrožilní RFA katétr (s topnými prvky o velikosti 3 cm a 7 cm)
NÁVOD K POUŽITÍ
Sterilní, pouze jednorázové použití.
POZNÁMKA: Před použitím systému ClosureFast™ si pečlivě přečtěte všechny instrukce včetně návodu k obsluze 
radiofrekvenčního generátoru Closure RFG™. Respektujte všechna varování, bezpečnostní opatření a upozornění 
uvedená v celém rozsahu těchto instrukcí. Opomenutí tohoto kroku může způsobit komplikace pacienta.

Katétry ClosureFast
Katétry ClosureFast™ obsahují katétr ClosureFast™ s topným prvkem o velikosti 7 cm (čísla modelů: CF7-7-60 a CF7-
7-100) a katétr ClosureFast s topným prvkem o velikosti 3 cm (číslo modelu: CF7-3-60). Viz Tabulka 1. Systém Fast™ 
Specifikace údajů o konfiguraci produktu.

POPIS ZAŘÍZENÍ
Systém ClosureFast™ se skládá ze dvou hlavních komponent: katétru ClosureFast™ a RF generátoru ClosureRFG. Katétr 
se dodává sterilní a jedná se o prostředek k jednomu použití. Katétr slouží k aplikaci tepelné energie do požadovaného 
ošetřovaného místa prostřednictvím radiofrekvenčního ohřevu topného prvku katétru a k přenosu informací o teplotě 
zpět do RF generátoru. RF generátor zůstává během použití mimo sterilní pole a dodává se nesterilní. Katétr je k RF 
generátoru připojen přes konektor pro kabel. Konektor pro kabel je připojen a přibalen ke katétru, a je proto dodáván 
sterilní.

INDIKACE K POUŽITÍ
Nitrožilní RFA katétr ClosureFast™ je určeny k endovaskulární koagulaci krevních cév u pacientů s refluxem 
v povrchových žilách.

KONTRAINDIKACE
Katétr ClosureFast je kontraindikován pro použití u pacientů s trombem v ošetřovaném žilním segmentu.
Neexistují žádné údaje o použití tohoto katétru u pacientů se zdokumentovaným onemocněním periferních artérií. 
Ošetření pacientů se závažným onemocněním periferních artérií je třeba věnovat stejnou péči jako při obvyklém 
výkonu při ligaci a strippingu žíly. 

VAROVÁNÍ
•	 Ošetření žil vedoucích v blízkosti povrchu kůže může vést k popálení kůže, pokud kůže není chráněna infiltrací 

kapaliny.
•	 Následkem tepelného poškození přilehlých senzorických nervů může dojít k poranění nervů. Riziko poranění 

nervů může být vyšší při ošetřování v úrovni lýtka nebo pod ním nebo bez infiltrace perivenózní oblasti kapalinou.
bEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
•	 Katétr nenavíjejte na malý průměr. Při přiskřípnutí tubusu se může katétr poškodit.
•	 V zájmu prevence poškození vodicího drátu zkontrolujte, zda při zavádění katétru do žíly vodicí drát nevyčnívá 

z hrotu katétru.
•	 V segmentu s aneurysmatem může být žilní stěna ztenčená. Pro účinné uzavření žilního segmentu 

s aneurysmatem může být potřeba tkáně nad segmentem s aneurysmatem infiltrovat tumescentním roztokem a 
ošetřit rovněž část žíly přiléhající proximálně a distálně k segmentu s aneurysmatem. 

POTENCIÁLNÍ KOMPLIKACE
Mezi možné komplikace mimo jiné patří: 

•	 Poranění přiléhajících nervů •	 Hematom •	 Plicní embolie •	 Trombóza

•	 Infekce •	 Flebitida •	 Popálení nebo změna barvy kůže •	 Perforace cév

DOPORUČENÉ SOUČÁSTI DODÁVKY A ZAŘÍZENÍ
•	  Sklopný stůl
•	  Ultrazvukový skener Duplex
•	  Sterilní ultrazvukový gel
•	 Kryt sterilní ultrazvukové sondy
•	 Jehla pro perkutánní přístup 
•	 Zaváděcí sheath 7F (délka 7 nebo 11 cm)
•	  Vodicí drát 0,025 palce

NASTAVENÍ GENERÁTORU 
POZNÁMKA: Viz návod k obsluze generátoru 
ClosureRFG™. 
1. Zapojte generátor do zásuvky.
2. Pomocí vypínače napájení zapněte napájení.
3. Na obrazovce potvrďte verzi softwaru. 

Kompatibilitu softwaru ověříte nahlédnutím 
do Tabulky 1.

4. Rozsah cílové teploty pro katétr ClosureFast je: 
95 – 120 °C. Instrukce týkající se změny nastavení, 
je-li potřeba, najdete v návodu k obsluze 
radiofrekvenčního generátoru.
POZNÁMKA: Výchozí nastavení se nezobrazí, dokud 
není katétr připojen k RF generátoru. Nastavení 
parametrů ošetření lze upravit podle preferencí 
lékaře (pouze u zařízení RFG2).

POKYNY K POUŽITÍ
Poznámka: Dodržujte zásady asepse.

PŘÍPRAVA PACIENTA 
1. Příslušenství k jednomu použití propláchněte sterilním fyziologickým roztokem (0,9% chloridem sodným).
2. Používáte-li lokální anestetika, aplikujte je do místa žilního vstupu. Lze rovněž použít mírnou sedaci.

POZNÁMKA: Přístup do cílové žíly může komplikovat spasmus žíly. Je třeba vyloučit faktory, které mohou spasmus 
žíly indukovat (např. některé léky, chladné prostředí nebo úzkost pacienta).

3. Umístěte pacienta do polohy pro žilní přístup. Umístěním nohou pacienta pod úroveň srdce se zvětší průměr žíly, 
což může usnadnit přístup do žíly. 

4. Žílu, kterou chcete ošetřit, zpřístupněte perkutánní punkcí pomocí jehly pro přístup nebo proveďte drobnou incizi.
5. Připravte a umístěte zaváděcí sheath podle návodu k použití výrobce.
KONTROLA A PŘÍPRAVA KATÉTRU
1. Prohlédněte vnější krabici, zda nevykazuje viditelné známky poškození. Vyjměte sáček z obalu a zkontrolujte, zda 

není poškozený (tj. natržený, propíchnutý apod.). Pokud je sáček otevřený nebo poškozený, katétr nepoužívejte.
2. Otevřete sáček a vyjměte podnos.
3. Prohlédněte katétr. Pokud je katétr poškozený, nepoužívejte jej.
4. Aseptickou technikou vysuňte konektor pro kabel z podnosu a připojte jej k RF generátoru.

Upozornění: Konektor kabelu nesmí přijít do kontaktu s žádnou tekutinou. 
5. Vyjměte katétr z podnosu a umístěte ho do sterilního pole.
6. Sterilním fyziologickým roztokem propláchněte a naplňte lumen katétru, na lumen u rukojeti umístěte uzávěr a 

otřete vnější povrch tubusu katétru.
Upozornění: Proplach katétru s aktivovaným topným prvkem zahřeje kapalinu vytékající z konce katétru. 
Nachází-li se hrot katétru poblíž oblasti, která se nesmí teplotně koagulovat, zabraňte aplikaci kapaliny 
skrz katétr. 

7. Katétr zasuňte do zaváděcího sheathu a hrot katétru posuňte do nejproximálnějšího bodu ošetřovaného místa. 
Navigaci katétru do ošetřovaného místa lze provést pomocí ultrazvukového navádění, pohmatem nebo po vodicím 
drátě. 

8. Používáte-li k usnadnění zavedení katétru vodicí drát centrálního lumen, postupujte podle návodu k použití 
výrobce. Po vyjmutí drátu lumen katétru opět propláchněte sterilním fyziologickým roztokem a umístěte uzávěr 
na lumen na konci katétru.
Upozornění: Katétr ani vodicí drát nezavádějte proti odporu, protože by mohlo dojít k perforaci žíly. 

INFILTRACE TUMESCENTNÍM ROZTOKEM A UMÍSTĚNÍ HROTU KATÉTRU
1. Perivaskulární oblast infiltrujte tumescentním roztokem s obsahem zředěných lokálních anestetik nebo 

fyziologického roztoku, a tak vytvořte cirkumferenční vrstvu kapaliny kolem cévy, která má být ošetřena. Abyste 
dosáhli kontaktu topného prvku katétru se stěnou žíly, je doporučený objem cca 10 ml na cm žíly určené 
k ošetření. Infiltrujte až cca 5 cm distálně k safenofemorální junkci (SFJ) nebo safenopopliteální junkci (SPJ); 
infiltrace nad nebo pod junkcí se provádí po potvrzení konečného umístění hrotu.
POZNÁMKA: Pokud se žíla nachází blízko povrchu kůže, musí se pomocí infiltracetumescentního roztoku s obsahem 
fyziologického roztoku nebo zředěných lokálních anestetik mezi anteriorní stěnou žíly a kůží vytvořit subkutánní 
mezera >1 cm.

2. Pomocí posuvných měřidel ultrazvukového přístroje ověřte polohu hrotu katétru. Ošetřujete-li vena saphena 
magna (VSM) nebo parva (VSP), musíte hrot umístit 2 cm pod junkci.

3. Pod ultrazvukovým naváděním infiltrujte tumescentní kapalinou oblast nad junkcí a pod ní.
LÉČbA
1. Umístěte nohy pacienta nad úroveň srdce, abyste usnadnili kolaps žíly, apozici a odtok krve (Trendelenburgova 

poloha).
2. Udržujte polohu hrotu katétru a současně po částech vytahujte zaváděcí sheath, až se ústí sheathu zarovná s první 

viditelnou značkou tubusu; případně v úrovni první viditelné značky tubusu nakreslete značku na kůži. Fixujte 
sheath ke kůži (volitelný krok).
Upozornění: Neprovádějte ošetření, je-li topný prvek v hlubokém žilním systému. 

3. Vytvořte takřka bezkrevné pole – ultrazvukovou sondu srovnejte podélně s topným prvkem a použijte je k aplikaci 
externí komprese podél celé délky topného prvku a pomocí dvou prstů stlačte žílu distálně od sondy.
Upozornění: Pokud nestlačíte cévu po celé délce topného prvku, může dojít k nerovnoměrnému účinku 
nebo k poškození katétru. 

4. Aktivujte aplikaci RF energie stisknutím tlačítka „RF Power“ na RF generátoru (tlačítko RF Power začne blikat). 
Pokud tlačítko „RF Power“ nesvítí ani nezačne blikat, přečtěte si veškerá zobrazená hlášení a proveďte příslušná 
opatření. Další podrobnosti naleznete v návodu k obsluze RF generátoru (RFG2).

5. Zahajte aplikaci RF energie stisknutím tlačítka na rukojeti katétru. Aplikaci energie během ošetření lze vypnout 
opětovným stisknutím tlačítka na rukojeti katétru. (Pouze zařízení RFG2: RF energii lze spustit pomocí tlačítka 
„START RF“. RF energii lze vypnout pomocí tlačítka „STOP RF“ na tlačítku „RF Power“).
POZNÁMKA: Pro zařízení ClosureFast s topným prvkem o velikosti 7 cm výkon obvykle začne na 40 W a do 10 
sekund klesne pod 20 W, pokud je správně umístěna komprese a ze segmentu žíly, který se má ošetřit, je správně 
odvedena krev. Pro zařízení ClosureFast s topným prvkem o velikosti 3 cm výkon obvykle začne na 18 W a do 10 
sekund klesne pod 10 W, pokud je správně umístěna komprese a ze segmentu žíly, který se má ošetřit, je správně 
odvedena krev.
POZNÁMKA: Pokud se nedosáhne nastavené teploty do 5 sekund od spuštění aplikace RF energie nebo pokud výkon 
zůstane vysoký, může uvnitř žíly docházet k průtoku, který ochlazuje ošetřovaný segment. Ukončete aplikaci RF 
energie, zkontrolujte účinnost metod odtoku krve a správnou pozici hrotu, podle potřeby proveďte nápravu a 
znovu zahajte ošetření segmentu.
POZNÁMKA: Pokud je hodnota teploty trvale nižší, než je nastaveno, může to mít za následek nedostatečné ošetření. 
Pokud k tomu dojde, zastavte ošetřování, znovu potvrďte apozici cévy vůči topnému prvku katétru a absenci 
krevního toku v segmentu cévy, který se má ošetřit. Podle potřeby aplikujte pevnější externí kompresi a segment 
ošetřete znovu.
Upozornění: Pokud se ošetření zastaví kvůli nestejnoměrné teplotě, vyjměte katétr a zkontrolujte, zda 
není poškozen topný prvek. Pokud zjistíte poškození, vyměňte katétr. 
Upozornění: Pokud nezareagujete na výstrahy, může dojít k závažnému poškození katétru. 

6. Po uplynutí časového intervalu ošetření se aplikace RF energie automaticky zastaví. Používáte-li katétr typu 
ClosureFast s topným prvkem o velikosti 7 cm, aplikujte druhý energetický cyklus do segmentu, který je nejblíže 
k safenofemorální junkci (SFJ). Používáte-li katétr typu ClosureFast s topným prvkem o velikosti 3 cm, může lékař 
dle svého uvážení aplikovat druhý energetický cyklus, pokud je k dispozici segment o dostatečné délce.

7. Aplikace RF energie se v daných žilních segmentech smí opakovat podle uvážení lékaře.
Upozornění: V určitém žilním segmentu neaplikujte více než tři energetické cykly, protože hloubka tepelné 
ablace se výrazně nezvýší. 
Upozornění: Nezasouvejte katétr znovu skrz právě ošetřený žilní segment. 

8. Rychle katétr vytáhněte, až se další viditelná značka tubusu srovná s ústím sheathu. 
POZNÁMKA: Během vytahování katétru po teplotním cyklu můžete registrovat určité tření mezi stěnou žíly a 
katétrem; tento stav je normální.

9. Podle výše uvedených kroků 3 až 8 ošetřete další žilní segment; opakujte sekvenci komprese, ošetření a označení 
tolikrát, až ošetříte všechny segmenty. Diagonály a vytištěná čísla odpovídající délce zaváděcího sheathu na vnější 
části tubusu katétru indikují poslední zcela ošetřený segment (pokud jsou zcela viditelné). 
POZNÁMKA: Trojitou značku na tubusu umístěnou 3 cm od topného prvku lze využít ke stanovení minimální 
vzdálenosti mezi prvkem a místem punkce. 
Upozornění: Ošetření s topným prvkem uvnitř sheathu nebo mimo tělo pacienta může vést k popálení 
kůže nebo k poškození katétru. 

10. Vyjměte katétr a zaváděcí sheath z cévy a vypněte RF generátor. Vyhodnoťte ošetřené žilní segmenty pomocí 
ultrazvuku a určete výsledek ošetření. 
Upozornění: Katétrem ClosureFast nelze provést opakované ošetření; nezasouvejte katétr znovu skrz 
právě ošetřený žilní segment. 

11. Zastavte krvácení v místě přístupu.
12. Od chodidla ke tříslu přiložte vícevrstvý kompresní obvaz.

NÁSLEDNÁ PÉČE
1. Poučte pacienta, aby několik dnů často chodil a aby se vyvaroval namáhavé činnosti a zvedání těžkých předmětů.
2. Po operaci doporučujeme aplikovat kompresi nejméně po dobu 1 týdne.
3. Součástí kontrolního vyšetření (nejpozději do 72 hodin) musí být posouzení, zda nedošlo k extenzi trombu do 

hlubokých žil.

Tento produkt nemůže uživatel adekvátně vyčistit a/nebo sterilizovat, a tudíž nelze zaručit bezpečné opakované 
použití; proto je určen pouze k jednorázovému použití. Pokusy o vyčištění nebo sterilizaci těchto zařízení mohou vést 
k riziku pro pacienta, vyplývajícímu z biologické neslučitelnosti, infekce nebo ze ztráty funkce zařízení.

Intravénás rádiófrekvenciás ablációs (RFA) katéter (3 cm-es és 7 cm-es fűtőelemekkel)
HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ
Steril, egyszer használatos
MEGJEGYZÉS: Figyelmesen olvasson el minden utasítást, beleértve a Closure RFG™ RF-generátor kezelési 
útmutatóját is, mielőtt megkezdi a ClosureFast™ rendszer használatát. Tartsa be az összes figyelmeztetést, 
óvintézkedést és felhívást, amelyek ezekben az utasításokban szerepelnek. Ennek elmulasztása a beteget érintő 
komplikációkhoz vezethet.

ClosureFast katéterek
A ClosureFast™ katéterek tartalmazzák a 7 cm-es fűtőelemmel szerelt ClosureFast™ katéter (modellszámok: CF7-7-60 
és CF7-7-100), valamint a 3 cm-es fűtőelemmel szerelt ClosureFast katéter (modellszám: CF7-3-60) eszközöket. 
A termékkonfiguráció részleteit lásd az 1. táblázatban: A ClosureFast™ rendszer specifikációi.

AZ ESZKÖZ LEÍRÁSA
A ClosureFast™ rendszer két fő komponensből áll: egy ClosureFast™ katéterből és a ClosureRFG RF-generátorból. 
A katéter steril kiszerelésű, egyszer használatos, eldobható eszköz. A katéter rendeltetése az, hogy hőenergiát 
szolgáltasson a kívánt kezelési helyre a katéter fűtőelemének RF-fűtésével, és hogy visszajelzést szolgáltasson a 
hőmérsékletről az RF-generátor számára. A nem steril kiszerelésű RF-generátor a használat során a steril területen 
kívül marad. A katéter a kábelcsatlakozóval csatlakozik az RF-generátorhoz. A kábelcsatlakozó a katéterhez 
csatlakoztatva és vele együtt csomagolva, ennek megfelelően steril állapotban kerül szállításra.

HASZNÁLATI JAVALLATOK
A ClosureFast™ intravénás rádiófrekvenciás ablációs (RFA) katéterek a felületi vénás refluxban szenvedő betegek 
vérereinek endovaszkuláris koagulációjára javallottak.

ELLENJAVALLATOK
A ClosureFast katéter használata ellenjavallott a kezelendő vénaszakaszban thrombussal rendelkező betegek 
esetében.
Nincsenek adatok a jelen katéter használatáról olyan betegekben, akik dokumentált perifériás artériabetegségben 
szenvednek. A jelentős perifériás artériabetegségben szenvedő betegek kezelése során ugyanolyan gondosan kell 
eljárni, mint a hagyományos vénalekötési és stripping eljárás során. 

FIGYELMEZTETÉSEK
•	 A bőrfelszínhez közeli vénák kezelése a bőr égési sérülését eredményezheti, ha a bőr nincs folyadékinfiltráció révén 

védve.
•	 Idegsérülés történhet a szomszédos érzőidegek hő hatására bekövetkező károsodása miatt. Az idegsérülés 

kockázata nagyobb a vádlin vagy lejjebb végzett kezelések esetén, illetve a véna körüli folyadékinfiltráció nélkül.
ÓVINTÉZKEDÉSEK
•	 Ne hajlítsa meg a katétert kis sugárban. Ha a nyél hurokba hajlik, a katéter megsérülhet.
•	 A vezetődrót sérülésének megelőzése érdekében gondoskodjon arról, hogy a vezetődrót ne nyúljon túl a katéter 

csúcsán, amikor a katétert behelyezi a vénába.
•	 Aneurizmás szakaszon a vénafal vékonyabb lehet. Az aneurizmás szakasszal rendelkező véna hatékony elzárására 

további duzzasztó infiltráció lehet szükséges az aneurizmás szakasz mentén, és a vénakezelésnek ki kell terjednie 
az aneurizmás szakaszhoz képest proximális és disztális szakaszokra is. 

LEHETSÉGES KOMPLIKÁCIÓK
A potenciális szövődmények többek között, de nem kizárólagosan, a következőket foglalják magukban: 

•	 Szomszédos ideg 
sérülése

•	 Haematoma •	 Tüdőembólia •	 Trombózis

•	 Fertőzés •	 Phlebitis •	 Bőr égési sérülése vagy 
elszíneződése

•	 Érperforáció

AJÁNLOTT KELLÉKEK ÉS FELSZERELÉS
•	  Dönthető asztal
•	  Duplex ultrahangos szkenner
•	  Steril ultrahanggél
•	 Steril fedél ultrahangos jelátalakítóhoz
•	 Perkután hozzáférést biztosító tű 
•	 7F bevezetőhüvely (7 cm vagy 11 cm hosszú)
•	  0,025”-es vezetődrót

A GENERÁTOR bEÁLLÍTÁSA 
MEGJEGYZÉS: Lásd a ClosureRFG™ generátor 
kezelői kézikönyvét. 
1. Csatlakoztassa a generátort.
2. A kapcsolót „ON” állásba állítva helyezze áram 

alá a készüléket.
3. Ellenőrizze a képernyőn látható szoftververziót. 

A szoftverek kompatibilitásával kapcsolatban 
tanulmányozza az 1. táblázatot.

4. A ClosureFast katéter célhőmérsékleti 
tartománya: 95–120 °C. Ha szükséges, 
a beállítások módosítására vonatkozó 
utasításokat olvassa el az RF-generátor kezelési 
útmutatójában.
MEGJEGYZÉS: Az alapértelmezett beállítások nem 
fognak megjelenni, ameddig a katétert össze 
nem kapcsolták az RF-generátorral. A kezelési 
beállítások módosíthatóak az orvos preferenciájának megfelelően (csak az RFG2 esetében).

HASZNÁLATI UTASÍTÁSOK
Megjegyzés: Használjon aszeptikus technikát.

A bETEG ELŐKÉSZÍTÉSE 
1. Öblítse át az egyszer használatos tartozékokat steril fiziológiás sóoldattal (0,9 %-os konyhasóoldattal).
2. Helyi érzéstelenítés alkalmazása esetén a helyi érzéstelenítőt a véna hozzáférési helyén adja be. 

Enyhe nyugtatószer is adható.
MEGJEGYZÉS: A venospasmus ronthatja a célvéna hozzáférhetőségét. Kerülni kell azokat a tényezőket, amelyek 
venospasmust okozhatnak, pl. bizonyos gyógyszereket, a hideg környezetet vagy a beteg szorongását.

3. Helyezze el a beteget úgy, hogy hozzáférhessen a vénához. A beteg lábainak a szív szintje alá engedése növeli 
a véna átmérőjét, ami megkönnyíti a vénához való hozzáférést. 

4. Biztosítson hozzáférést a kezelendő vénához perkután szúrással egy hozzáférést biztosító tűt használva, vagy egy 
kis metszésen keresztül.

5. Készítse elő és helyezze el a bevezetőhüvelyt a gyártó használati utasításainak megfelelően.
A KATÉTER VIZSGÁLATA ÉS ELŐKÉSZÍTÉSE
1. Vizsgálja meg a külső dobozon, hogy nem láthatók-e rajta sérülések. Vegye ki a tasakot a dobozból, és vizsgálja 

meg, hogy nincsenek-e rajta sérülések (pl. szakadások, lyukak stb.) Ha a tasak fel lett nyitva vagy sérült, ne használja 
a katétert.

2. Nyissa ki a tasakot, és vegye ki a tálcát.
3. Vizsgálja meg a katétert. Ha a katéter megsérült, ne használja.
4. Aszeptikus technikát használva vegye ki a kábelcsatlakozót a tálcáról, és csatlakoztassa az RF-generátorhoz.

Vigyázat: Ügyeljen, hogy semmilyen folyadék ne érintkezzen a kábelcsatlakozóval. 

Πίνακας 1. Προδιαγραφές συστήματος ClosureFast™

Μοντέλο καθετήρα CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60

Θηκάρι εισαγωγέα 
(Ελάχιστο μέγεθος ID)

7 F 
(2,3 mm)

7 F 
(2,3 mm)

7 F 
(2,3 mm)

Μήκος εισαγωγής 60 cm 100 cm 60 cm

Διάμετρος θερμαντι-
κού στοιχείου 2,3 mm 2,3 mm 2,3 mm

Μήκος θερμαντικού 
στοιχείου 7 cm 7 cm 3 cm

Μέγιστη ρύθμιση 
ισχύος 40 W 40 W 18 W

Προεπιλεγμένη 
ρύθμιση 
θερμοκρασίας-στόχου

120 °C 120 °C 120 °C

Έκδοση 
λογισμικού 

RFG2 4.0.0 ή μετα-
γενέστερη

4.0.0 ή μετα-
γενέστερη

4.4.0 ή μετα-
γενέστερη

RFG3 1.11.0 ή μετα-
γενέστερη

1.11.0 ή μετα-
γενέστερη

1.11.0 ή μετα-
γενέστερη

Tabulka 1. Specifikace systému ClosureFast™

Model katetru CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60

Zaváděcí sheath 
(minimální velikost ID)

7 F 
(2,3 mm)

7 F 
(2,3 mm)

7 F 
(2,3 mm)

Zaváděná délka 60 cm 100 cm 60 cm

Průměr topného prvku 2,3 mm 2,3 mm 2,3 mm

Délka topného prvku 7 cm 7 cm 3 cm

Maximální nastavení 
výkonu 40 W 40 W 18 W

Výchozí nastavení  
cílové teploty 120 °C 120 °C 120 °C

Verze 
softwaru

RFG2 4.0.0 nebo 
vyšší

4.0.0 nebo 
vyšší

4.4.0 nebo 
vyšší

RFG3 1.11.0 nebo 
vyšší

1.11.0 nebo 
vyšší

1.11.0 nebo 
vyšší

1. táblázat A ClosureFast™ rendszer specifikációi

Katétermodell CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60

Bevezető hüvely 
(Minimális belső átmérő)

7 F 
(2,3 mm)

7 F 
(2,3 mm)

7 F 
(2,3 mm)

Behelyezhető hossz 60 cm 100 cm 60 cm

Fűtőelem átmérője 2,3 mm 2,3 mm 2,3 mm

Fűtőelem hossza 7 cm 7 cm 3 cm

Maximális teljesítmény-
beállítás 40 W 40 W 18 W

Célként kitűzött hőmér-
séklet alapértelmezett 
beállítása

120 °C 120 °C 120 °C

Szoftver-
verzió

RFG2 4.0.0 vagy 
újabb

4.0.0 vagy 
újabb

4.4.0 vagy 
újabb

RFG3 1.11.0 vagy 
újabb

1.11.0 vagy 
újabb

1.11.0 vagy 
újabb

ClosureFastTM
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  Insertable Length • Longueur insérable • Einführbare Länge • Lunghezza inseribile • Longitud de catéter • Införbar längd • Inbrengbare lengte • 
Comprimento passível de inserção • Sisäänvietävä pituus • Indføringslængde • Μήκος εισαγωγής • Zaváděná délka • Behelyezhető hossz • Встав-
ляемая длина • Maks. długość wprowadzana • Yerleştirilebilir Uzunluk • Innsettbar lengde • Zasúvateľná dĺžka • Lungime inserabilă • Дължина, 
до която може да се въвежда • 삽입 가능한 길이 • 

 ClosureFast with 3cm heating element, ClosureFast with 7cm heating element • ClosureFast avec élément chauffant de 3 cm, ClosureFast avec 
élément chauffant de 7 cm • ClosureFast™ mit 3 cm Thermoelement, ClosureFast mit 7 cm Thermoelement • ClosureFast con elemento riscaldante 
da 3 cm, ClosureFast con elemento riscaldante da 7 cm • ClosureFast con elemento de calor de 3 cm, ClosureFast con elemento de calor de 7 
cm • ClosureFast med 3 cm uppvärmningsdel, ClosureFast med 7 cm uppvärmningsdel • ClosureFast met een verwarmingselement van 3 cm, 
ClosureFast met een verwarmingselement van 7 cm • ClosureFast com um elemento de aquecimento de 3 cm, ClosureFast com um elemento de 
aquecimento de 7 cm • ClosureFast 3 cm lämmityselementillä, ClosureFast 7 cm lämmityselementillä • ClosureFast med et varmeelement på 3 
cm, ClosureFast med et varmeelement på 7 cm • ClosureFast με θερμαντικό στοιχείο 3 cm, ClosureFast με θερμαντικό στοιχείο 7cm • ClosureFast 
s topným prvkem o velikosti 3 cm, ClosureFast s topným prvkem o velikosti 7 cm • ClosureFast katéter 3 cm-es fűtőelemmel, ClosureFast katéter 
7 cm-es fűtőelemmel • ClosureFast с нагревательным элементом 3 см, ClosureFast с нагревательным элементом 7см • ClosureFast z 
elementem grzejnym o długości 3 cm, ClosureFast z elementem grzejnym o długości 7 cm • ClosureFast ısıtma elemanı 3 cm, ClosureFast ısıtma 
elemanı 7 cm • ClosureFast med 3 cm varmeelement, ClosureFast med 7 cm varmeelement • Katéter typu ClosureFast s ohrevným prvkom veľkosti 
3 cm; Katéter typu ClosureFast s ohrevným prvkom veľkosti 7 cm • ClosureFast cu element de încălzire de 3 cm, ClosureFast cu element de încălzire 
de 7cm • ClosureFast с нагревательным элементом 3 см ClosureFast нагревательным элементом 7см • 3cm 발열체를 사용하는 
ClosureFast, 7cm 발열체를 사용하는 ClosureFast • 

  Heating Element • Élément chauffant • Thermoelement • Elemento riscaldante • Elemento de calor • Uppvärmningsdel • Verwarmingselement • 
Elemento de aquecimento • Lämmityselementti • Varmeelement • Θερμαντικό στοιχείο • Topný prvek • Fűtőelem • Нагревательный элемент • 
Element grzejny • Isıtma Elemanı • Varmeelement • Ohrevný prvok • Element de încălzire • Нагревателен елемент • 발열체 • 

  Diagonal lines indicate last treatment • Les traits obliques indiquent le dernier traitement • Diagonale Linien zeigen die letzte Behandlung an 
• Le linee diagonali indicano l’ultimo trattamento • Las líneas diagonales indican último segmento de tratamiento • Diagonala linjer indikerar 
senaste behandlingen • Diagonale lijnen geven laatste behandeling aan • As linhas diagonais indicam o último tratamento • Vinoviivat osoittavat 
viimeisen hoidon • Diagonale linjer angiver sidste behandling • Διαγώνιες γραμμές που υποδεικνύουν την τελευταία θεραπεία • Diagonály indikují-
cí poslední ošetření • A diagonális vonalak az utolsó kezelést jelzik • Диагональные линии указывают на последнюю обработку • Ukośne linie 
wskazują ostatnią terapię • Diyagonal çizgiler son tedaviyi göstermektedir • Diagonale linjer angir siste behandling • Diagonálne čiary označujú 
posledné ošetrenie • Liniile diagonale indică ultimul tratament • Диагоналните линии показват последното третиране • 마지막 치료를 
나타내는 사선 • 

  Position Indexing Graduation Marks • Marques graduées pour identification du repère de position • Schaftpositionsanzeige • Marker graduati di 
distanziamento indicizzato • Marcas indicadoras de posición • Mätningsmarkeringar för placering • Maatstrepen voor positie-indicatie • Marcas 
graduadas para indicação da posição • Sijainnin indeksoinnin astemerkit • Graderingsmærker til positionsindeksering • Διαβαθμίσεις ένδειξης 
θέσης • Umístění indexových kalibračních značek • Pozíció indexelő fokozatokra osztott jelek • Деления шкалы, обозначающие положение • 
Podziałka wskazująca położenie • Pozisyon Endeksleme Dereceleme İşaretleri • Gradinndeling for posisjonsindeksering • Odstupňované značky na 
označenie polohy • Marcajele gradate ale poziţiei • Градуировка, указваща позицията • 위치 색인 눈금 마크 • 

  6.5 cm index spacing for ClosureFast with 7cm heating element, 2.5 cm index spacing for ClosureFast with 3cm heating element • Repères 
espacés de 6,5 cm pour le ClosureFast avec élément chauffant de 7 cm, repères espacés de 2,5 cm pour le ClosureFast avec élément chauffant 
de 3 cm • 6,5 cm Indexabstand für den ClosureFast mit 7 cm Thermoelement, 2,5 cm Indexabstand für ClosureFast™ mit 3 cm Thermoelement • 
Distanziamento di 6,5 cm per ClosureFast con elemento riscaldante da 7 cm, distanziamento di 2,5 cm per ClosureFast con elemento riscaldante 
da 3 cm • Distancia de índice de 6,5 cm para ClosureFast con elemento de calor de calor de 7 cm, distancia de índice de 2,5 cm para  ClosureFast 
con elemento de calor de 3 cm • 6,5 cm registeravstånd för ClosureFast med 7 cm uppvärmningsdel 2,5 cm registeravstånd för ClosureFast med 
3 cm uppvärmningsdel • 6,5 cm naaldruimte voor ClosureFast met verwarmingselement van 7 cm, 2,5 cm naaldruimte voor ClosureFast met 
verwarmingselement van 3 cm • Marcadores de posição de 6,5 cm para o ClosureFast com um elemento de aquecimento de 7 cm, marcadores 
de posição de 2,5 cm para o ClosureFast com um elemento de aquecimento de 3 cm • 6,5 cm indeksivälit ClosureFast 7 cm lämmityselementillä, 
2,5 cm indeksivälit ClosureFast 3 cm lämmityselementillä • 6,5 cm indekseringsafstand til ClosureFast med varmeelement på 7 cm, 2,5 cm 
indekseringsafstand til ClosureFast med varmeelement på 3 cm • Ενδεικτικές αποστάσεις 6,5 cm για τον καθετήρα ClosureFast με θερμαντικό 
στοιχείο 7 cm, ενδεικτικές αποστάσεις 2,5 cm για τον καθετήρα ClosureFast με θερμαντικό στοιχείο 3 cm • 6,5cm odstup pro ClosureFast s topným 
prvkem o velikosti 7 cm, 2,5cm odstup pro ClosureFast s topným prvkem o velikosti 3 cm • 6,5 cm indextér a 7 cm-es fűtőelemmel szerelt 
ClosureFast katéterek esetén, 2,5 cm indextér a 3 cm-es fűtőelemmel szerelt ClosureFast katéterek esetén • Интервал 6,5 см для устройства 
ClosureFast с нагревательным элементом 7 см; интервал 2,5 см для устройства ClosureFast с нагревательным элементом 3 см • 6,5 cm 
odstępy znaczników dla ClosureFast z elementem grzejnym o długości 7 cm, 2,5 cm odstępy znaczników dla ClosureFast z elementem grzejnym 
o długości 3 cm • 7 cm’lik ısıtma elemanı olan ClosureFast için 6,5 cm endeks aralığı, 3 cm’lik ısıtma elemanı olan ClosureFast için 2,5 cm endeks 
aralığı • 6,5 cm indeksavstand for ClosureFast med varmeelement på 7 cm, 2,5 cm indeksavstand for ClosureFast med varmeelement på 3 cm • 
Rozostup značiek na katétri ClosureFast s ohrevným prvkom veľkosti 7 cm je 6,5 cm, na katétri ClosureFast s ohrevným prvkom veľkosti 3 cm je 2,5 
cm • Distanţă între marcaje de 6,5 cm pentru ClosureFast cu element de încălzire de 7 cm, distanţă între marcaje de 2,5 cm pentru ClosureFast cu 
element de încălzire de 3 cm • маркировка на отстояние 6,5 cm за ClosureFast със 7cm нагревателен елементи 2,5 cm за ClosureFast с 3 cm 
нагревателен елемент • 7cm 발열체를 사용하는 ClosureFast용 6.5cm 인덱스 간격, 3cm 발열체를 사용하는 ClosureFast
용 2.5cm 인덱스 간격

 
  Adjustable Marker • Marqueur réglable • Variable Markierung • Marker regolabile • Marcador ajustable • Justerbar markering • Bijstelbare mar-

kering • Marcação ajustável • Säädettävä merkki • Justerbar markør • Ρυθμιζόμενος δείκτης • Posuvná značka • Igazítható marker • Передвижная 
метка • Regulowany znacznik • Ayarlanabilir İşaretleyici • Justerbar markør • Nastaviteľný značkovač • Marcaj reglabil • Регулируем маркер • 조
절 가능한 마커 • 

  Instrument Cable Connector • Connecteur du câble de l’instrument • Gerätekabel • Connettore del cavo dello strumento • Conector del cable 
del catéter • Instrumentets kabelanslutning • Connector instrumentkabel • Conector do cabo do instrumento • Instrumenttikaapelin liitin • Stik, 
instrumentkabel • Σύνδεσμος καλωδίου οργάνου • Konektor pro kabel nástroje • Műszerkábel csatlakozója • Соединительный элемент кабеля 
инструмента • Złącze przewodu narzędzia • Enstrüman Kablo Konnektörü • Instrumentkabelens kobling • Káblový konektor prístroja • Conectorul 
cablului instrumentului • Кабелен конектор • 기구 케이블 커넥터 • 

  Start/Stop Switch • Interrupteur activation/arrêt • Ein-/Ausschalter • Interruttore “START/STOP” (avvio/arresto) • Interruptor de inicio/parada • 
Start/Stop-knapp (start/stopp) • Start/Stop-schakelaar • Interruptor de início/paragem • Käynnistys-/pysäytyskytkin • Start/stop-kontakt • Διακό-
πτης χορήγησης ενέργειας ραδιοσυχνοτήτων • Přepínač Start/Stop (spustit/zastavit) • Start/Stop kapcsoló • Переключатель запуска/остановки 
• Przełącznik Start/Stop • Start / Stop” (Başlat/Durdur) Düğmesi • Start/stopp-bryter • Vypínač na spustenie/zastavenie • Buton de pornire/oprire • 
Превключвател „Start/Stop“ (Започване/Спиране) • 시작/중단 스위치 • 

  Luer Adapter • Luer lock • Luer Adapter • Adattatore Luer • Adaptador luer • Luer-adapter • Luer-adapter • Adaptador Luer • Luer-sovitin • Luer 
adaptor • Προσαρμογέας luer • Ενσωματωμένο καλώδιο • Adaptér Luer • Luer-adapter • Переходник для люэровского наконечника • Złącze luer 
• Luer Adaptör • Lueradapter • Adaptér typu Luer• Adaptor Luer • Адаптер Луер • Luer 어댑터 • 

  Integrated	Cable	•	Câble	intégré	•	Integriertes	Kabel	•	Cavo	integrato	•	Cable	integrado	•	Integrerad	kabel	•	Geïn-
tegreerde	kabel	•	Cabo	integrado	•	Integroitu	kaapeli	•	Indbygget	kabel	•	Ενσωματωμένο	καλώδιο	•	Integrovaný	
kabel • Integrált kábel • Интегрированный кабель • Przewód zintegrowany • Entegre Kablo • Integrert kabel • Vstavaný kábel • Cablu integrat • 
Вграден кабел • 통합 케이블 • 
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الطول القابل للإدخال

ClosureFast مزودة بوحدة تسخين 3 سم، ClosureFast مزودة بوحدة تسخين 7 سم

وحدة التسخين

تشير الخطوط القطرية إلى آخر علاج

علامات تدريج مؤشر المواضع

تتباعد المؤشرات بمسافة قدرها 6.5 سم لقسطرة ClosureFast المزودة بوحدة تسخين 7 سم، تتباعد المؤشرات بمسافة قدرها 2.5 سم لقسطرة ClosureFast المزودة بوحدة تسخين 
3 سم

علامة تحديد يمكن تعديلها

موصل كابل الجهاز

محول لور

مفتاح بدء التشغيل/ الإيقاف

كابل دمج
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5. Vegye el a katétert a tálcáról, és helyezze a steril területre.
6. Steril fiziológiás sóoldattal öblítse át és töltse fel a katéter lumenét, majd kupakkal zárja a lument a markolatnál, 

és törölje át a katéter nyelének külső felületét.
Vigyázat: Ha olyankor öblíti át a katétert, amikor a fűtőelem aktív, akkor a katéter végén kilépő folyadék 
felmelegszik. Ne fecskendezzen be folyadékot a katéteren keresztül, amikor a katéter csúcsa olyan 
területhez van közel, amelyet nem szabad hővel koagulálni. 

7. Helyezze be a katétert a bevezetőhüvelybe, és tolja előre a katéter csúcsát a kezelésnek a test középpontjához 
legközelebb eső pontjáig. A katétert ultrahangos irányítás, tapintás vagy vezetődrót segítségével lehet a kezelési 
helyre navigálni. 

8. Ha a középső lumen vezetődrótját használja a katéter előretolásához, tekintse át a gyártó használati utasítását. 
A drót eltávolítása után öblítse át újra a katéter lumenét steril fiziológiás sóoldattal, majd zárja kupakkal a lument 
a katéter végénél.
Vigyázat: Ne tolja előre a katétert vagy a vezetődrótot, ha ellenállást tapasztal. Ellenkező esetben 
vénaperforáció következhet be. 

DUZZASZTÓ INFILTRÁCIÓ ÉS A KATÉTERCSÚCS POZÍCIÓJA
1. Helyi érzéstelenítő híg oldatával vagy sóoldattal hajtson végre duzzasztó infiltrációt a perivaszkuláris térben, hogy 

a kezelendő ér kerülete körül folyadékréteg jöjjön létre. A katéter fűtőeleme és a vénafal közti kontaktus eléréséhez 
a kezelésre szoruló véna minden egyes centiméteréhez kb. 10 ml térfogatú folyadék javasolt. Az infiltrációt 
a saphenofemoralis junctiótól (SFJ) vagy a saphenopoplitealis junctiótól (SPJ) disztálisan legfeljebb 5 cm-es 
távolságig hajtsa végre; a junctio menti és a junctión túli infiltráció a csúcs végső helyzetének megerősítése után 
kerül végrehajtásra.
MEGJEGYZÉS: Amikor a véna a bőrfelszín közelében található, >1 cm-es szubkután távolságot kell létrehozni az 
anterior vénafal és a bőr között sóoldattal vagy helyi érzéstelenítő híg oldatával végzett duzzasztó infiltráció révén.

2. Ellenőrizze a katéter csúcsának pozícióját az ultrahangos berendezés mérőelemeivel. Mind a v. saphena magna 
(Great Saphenous Vein – GSV), mind a v. saphena parva (Small Saphenous Vein – SSV) kezelésekor a katéter 
csúcsát az egyesüléstől 2,0 cm-re inferior kell elhelyezni.

3. Ultrahangos irányítást használva infiltráljon duzzasztó folyadékot a junctio mentén és azon túlra.
KEZELÉS
1. Helyezze a beteg lábait a szív szintje fölé, hogy megkönnyítse a véna kollapszusát, appozícióját és a vér kiáramlását 

(Trendelenburg-pozíció).
2. A katéter csúcsának helyzetét megtartva húzza részlegesen vissza a bevezetőhüvelyt egészen addig, amíg a 

hüvely kónusza egy vonalba nem kerül a nyél első látható markerével, vagy rajzoljon egy jelet a bőrre a nyél első 
látható markerének vonalában. Rögzítse a hüvelyt a bőrhöz (opcionális).
Vigyázat: Tilos a kezelés olyankor, amikor a fűtőelem a mélyvénás rendszerben van. 

3. Hozzon létre egy majdnem vérmentes területet; ehhez gyakoroljon külső kompressziót a fűtőelem teljes hossza 
mentén úgy, hogy az ultrahangos jelátalakítót hosszirányban a fűtőelemhez igazítja, továbbá két ujjal alkalmazzon 
kompressziót a jelátalakító disztális oldalán.
Vigyázat: A véna kompressziójának elmulasztása a fűtőelem teljes hossza mentén a hatékonyság 
inkonzisztenciáját és/vagy a katéter esetleges károsodását eredményezheti. 

4. Engedélyezze az RF-energia leadását az „RF Power” gomb megnyomásával az RF-generátoron, aminek hatására 
az „RF Power” gomb villogni kezd. Ha az „RF Power” gomb nem világít vagy nem kezd villogni, akkor figyelje a 
megjelenő üzenetet, és reagáljon rá. További részletekért olvassa el az RF-generátor kezelői kézikönyvét (RFG2).

5. Kezdje meg az RF-energia leadását a katéter markolatán levő gomb megnyomásával. A kezelés alatt az energia 
leadása a katéter markolatán lévő gomb újbóli megnyomásával kapcsolható ki. (Csak RFG2 esetében: Az RF-
energia leadásának indításához nyomja meg a „START RF” gombot. Az RF-energia leadása a „STOP RF” vagy a „RF 
Power” gomb megnyomásával kapcsolható ki.
MEGJEGYZÉS: A 7 cm-es fűtőelemmel rendelkező ClosureFast katéter esetében a teljesítmény tipikusan 40 W-nál 
kezdődik, és 10 másodperc alatt esik 20 W alá, ha a kompresszió helye megfelelően lett megválasztva, és a kezelt 
vénaszakasz megfelelően vértelenítve lett. A 3 cm-es fűtőelemmel rendelkező ClosureFast katéter esetében a 
teljesítmény tipikusan 18 W-nál kezdődik, és 10 másodperc alatt esik 10 W alá, ha a kompresszió helye megfelelően 
lett megválasztva, és a kezelt vénaszakasz megfelelően vértelenítve lett.
MEGJEGYZÉS: Ha a hőmérséklet az RF-energia leadásának megkezdését követő 5 másodpercen belül nem éri el a 
beállított értéket, vagy ha a teljesítményszint magas marad, akkor lehetséges, hogy áramlás van a vénán belül, ami 
lehűti a kezelt szakaszt. Szüntesse be az RF-energia közlését, ellenőrizze a vértelenítő módszerek hatékonyságát és 
a csúcs helyes pozícióját, szükség esetén hajtson végre korrekciót, és kezdje újra az érszakasz kezelését.
MEGJEGYZÉS: Ha a jelzett hőmérsékleti értékek folyamatosan a beállított hőmérséklet alatt maradnak, akkor 
előfordulhat, hogy a kezelés nem lesz teljes. Ilyen esetben állítsa le a kezelést, és győződjön meg ismét az ér 
pozíciójáról a katéter fűtőeleméhez képest, valamint arról, hogy nincs véráramlás a kezelendő érszakaszban. 
Szükség esetén alkalmazzon határozottabb külső kompressziót, és kezelje újra az érszakaszt.
Vigyázat: Ha a kezelés a nem egyenletes hőmérséklet miatt leáll, távolítsa el a katétert, és vizsgálja meg, 
hogy nem sérült-e a fűtőelem. Ha sérülést talál, cserélje ki a katétert. 
Vigyázat: Ha nem reagál a riasztásokra, azzal a katéter súlyos károsodását okozhatja. 

6. A kezelési időtartam után az RF-energia leadása automatikusan befejeződik. Amikor 7 cm-es fűtőelemmel 
rendelkező ClosureFast katétert használ, hajtson végre egy második energialeadási ciklust a saphenofemoralis 
junctióhoz legközelebbi szakaszon. Amikor 3 cm-es fűtőelemmel rendelkező ClosureFast katétert használ, az orvos 
belátása szerint egy második energialeadási ciklus is végrehajtható, ha elegendő kezelési hossz áll rendelkezésre.

7. Az RF-energia leadását az orvos belátása szerint meg lehet ismételni egy adott vénaszakaszon.
Vigyázat: Ne közöljön háromnál több energiaközlési ciklust egy adott vénaszakasz esetében, mert a 
termális ablációs mélység nem fog jelentősen növekedni. 
Vigyázat: Ne tolja ismételten előre a katétert akut kezelésen átesett vénaszakaszon keresztül. 

8. Gyorsan húzza vissza a katétert, amíg a nyél következő látható markere egy vonalba nem kerül a hüvely 
kónuszával. 
MEGJEGYZÉS: Némi súrlódás a vénafal és a katéter között normális a fűtő ciklus után, és észrevehető lehet a katéter 
visszahúzása alatt.

9. Kezelje a következő vénaszakaszt a fenti 3–8. lépéseknek megfelelően addig ismételve a kompressziót, a kezelést 
és az indexelési műveletsort, amíg az összes szakaszt nem kezeli. A katéter nyelének külsején átlós vonalak és a 
bevezetőhüvely hosszának megfelelő nyomtatott számok jelzik az utolsó teljesen kezelt szakaszt, amikor teljesen 
láthatóak. 
MEGJEGYZÉS: A fűtőelem és a punkciós hely közti minimális távolság meghatározására használható a nyél hármas 
jelzése, amely a fűtőelemtől 3 cm-re található. 
Vigyázat: A hüvely belsejében vagy a testen kívül lévő fűtőelemmel végrehajtott kezelés a bőr égési 
sérülését vagy a katéter károsodását eredményezheti. 

10. Vegye ki az érből a katétert és a bevezetőhüvelyt, majd kapcsolja ki az RF-generátort. Ultrahanggal ellenőrizze a 
kezelt érszakaszt a kezelés eredményének meghatározásához. 
Vigyázat: A ClosureFast katéter esetében nincs ismételt kezelési algoritmus; ne tolja ismételten előre a 
katétert akut kezelésen átesett vénaszakaszon keresztül. 

11. Valósítson meg vérzéscsillapítást a hozzáférési helyen.
12. Alkalmazzon többrétegű kompressziós kötést a lábfejtől az ágyékig.

UTÓGONDOZÁS
1. Utasítsa a beteget a gyakori sétálásra, valamint arra, hogy több napig tartózkodjon a megerőltető 

tevékenységektől és a nehéz tárgyak felemelésétől.
2. Posztoperatív kompresszió ajánlott legalább 1 hétig.
3. A 72 órán belül végrehajtott utóvizsgálat részét kell képeznie egy értékelésnek arra vonatkozóan, hogy 

megbizonyosodjon arról, hogy a thrombus nem nyúlt-e át a mélyvénákba.

Ezt a terméket a felhasználó nem tudja megfelelően tisztítani és/vagy sterilizálni a biztonságos ismételt használat 
érdekében, ezért az eszköz egyszeri használatra szolgál. Az ezeknek az eszközöknek a tisztítására vagy sterilizálására 
irányuló kísérletek a beteg számára a biológiai inkompatibilitás, a fertőzés és a termék meghibásodásának kockázatát 
eredményezhetik.

Катетер внутривенный для радиочастотной абляции (RFA) (с нагревательными элементами 3 
и 7 см)

ИНСТРУКЦИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
Стерильно, только для одноразового использования.
ПРИМЕЧАНИЕ. Перед использованием системы ClosureFast™ внимательно прочтите все инструкции, 
включая Руководство по эксплуатации генератора радиочастотного излучения Closure RFG™. Соблюдайте все 
предупреждения, предостережения и меры предосторожности, отмеченные в этих инструкциях. Невыполнение 
этого условия может привести к осложнениям для пациента.

Катетеры ClosureFast
Семейство катетеров ClosureFast™ включает в себя катетер ClosureFast™ с нагревательным элементом 7 см 
(номера моделей: CF7-7-60 и CF7-7-100) и катетер ClosureFast с нагревательным элементом 3 см (номер 
модели: CF7-3-60). См. таблицу 1 «Характеристики системы ClosureFast™» для получения подробных сведений 
о конфигурации изделия.

ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА
Система ClosureFast™ состоит из двух основных компонентов: катетера ClosureFast™ и радиочастотного 
генератора ClosureRFG. Катетер поставляется стерильным и представляет собой одноразовое устройство. 
Функция катетера заключается в передаче тепловой энергии к требуемому участку воздействия за счет 
высокочастотного нагрева нагревательного элемента катетера и передаче информации о температуре 
обратно к радиочастотному генератору. Радиочастотный генератор во время использования остается за 
пределами стерильной зоны и поставляется нестерильным. Катетер подсоединяется к радиочастотному 
генератору посредством кабельного разъема. Разъем кабеля упаковывается подсоединенным к катетеру, и 
поэтому поставляется в стерильном виде.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Внутривенный катетер для радиочастотной абляции ClosureFast™ предназначен для эндоваскулярной 
коагуляции кровеносных сосудов у пациентов с рефлюксом крови в поверхностных венах.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Использование катетера ClosureFast противопоказано для пациентов с тромбозом сегмента вены, который 
предполагается подвергнуть терапевтическому воздействию.
Данные об использовании настоящего катетера у больных с документально подтвержденным заболеванием 
периферических артерий отсутствуют. При воздействии на больных с выраженным заболеванием 
периферических артерий следует соблюдать такую же осторожность, как при использовании традиционной 
процедуры лигирования и стриппинга вен. 

ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
•	 Обработка вены, находящейся вблизи поверхности кожи, может привести к ожогу кожи, если кожа не 

защищена жидкостным инфильтратом.
•	 Существует вероятность теплового повреждения близлежащих чувствительных нервов. Опасность 

повреждения нерва возрастает при выполнении обработки на уровне икры или ниже нее, а также при 
отсутствии перивенозного жидкостного инфильтрата.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
•	 Не сгибать катетер в кольца с малым диаметром! Перегиб трубки может повредить катетер.
•	 Для предотвращения повреждения проводника следите за тем, чтобы он не высовывался из кончика 

катетера при введении последнего в вену.
•	 В аневризматических сегментах стенка вены может быть более тонкой. Для эффективного прекращения 

кровотока в вене с аневризматическим сегментом может потребоваться дополнительная тумесцентная 
инфильтрация тканей над аневризматическим сегментом, а обработка вены должна включать и сегменты, 
находящиеся проксимальнее и дистальнее аневризматического сегмента. 

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ
Среди возможных осложнений существуют в том числе следующие: 

•	 повреждение 
близлежащих нервов;

•	 гематома; •	 эмболия легочной 
артерии;

•	 тромбоз;

•	 инфицирование; •	 флебит; •	 ожог или изменение 
цвета кожи;

•	 перфорация сосуда.

КОМПЛЕКТ ПОСТАВКИ И ПРИНАДЛЕЖНОСТИ
•	  Ортостатический стол
•	  Дуплексный ультразвуковой сканер
•	  Стерильный гель для ультразвукового 

исследования
•	 Стерильный чехол ультразвукового 

преобразователя
•	 Игла для чрескожного доступа 
•	 Оболочка интродьюсера калибра 7 Fr 

(длиной 7 или 11 см)
•	  Проводник 0,025”

НАСТРОЙКА ГЕНЕРАТОРА 
ПРИМЕЧАНИЕ. См. Руководство по эксплуатации 
генератора ClosureRFG™. 
1. Подключите генератор к сети электропитания.
2. Включите электропитание с помощью 

выключателя электропитания.
3. Подтвердите версию программного 

обеспечения на экране. Сведения о 
совместимости программного обеспечения 
см. в таблице 1.

4. Целевой температурный диапазон для 
катетера ClosureFast составляет 95–120 °C. 
Инструкции по изменению настроек (при 
необходимости) см. в Руководстве по 
эксплуатации радиочастотного генератора.
ПРИМЕчАНИЕ. Установки по умолчанию 
не будут отображаться на экране, до тех 
пор пока катетер не будет подсоединен к 
радиочастотному генератору. Параметры 
терапевтического воздействия могут быть 
настроены в соответствии с предпочтениями 
врача (только для модели RFG2).

РУКОВОДСТВО ПО ПРИМЕНЕНИЮ
ПРИМЕчАНИЕ. Соблюдайте правила асептики.

ПОДГОТОВКА БОЛЬНОГО 
1. Промойте одноразовые принадлежности стерильным физиологическим раствором (0,9% хлорида натрия).
2. Если применяется местная анестезия, введите местный анестетик на участке венозного доступа. Можно 

также давать легкие седативные препараты.
ПРИМЕчАНИЕ. Веноспазм может помешать доступу к намеченному сосуду. Следует избегать факторов, 
способных вызвать сосудистый спазм, таких как определенные медикаменты, низкая температура 
окружающей среды и тревожное состояние больного.

3. Расположите пациента так, чтобы обеспечить доступ в вену. Опускание ног больного ниже уровня его 
сердца увеличит диаметр вен, что может облегчить доступ в вену. 

4. Осуществите доступ в подлежащую воздействию вену через чрескожный прокол с помощью иглы для 
доступа или через небольшой разрез.

5. Подготовьте и вставьте интродьюсер согласно инструкциям производителя.
ОСМОТР И ПОДГОТОВКА КАТЕТЕРА
1. Осмотрите внешнюю коробку на предмет видимых признаков повреждений. Извлеките упаковку из 

коробки и осмотрите на предмет повреждений (т. е. разрывов, проколов и т. п.). Если упаковка открыта или 
повреждена, не используйте катетер.

2. Откройте упаковку и извлеките лоток.
3. Осмотрите катетер. Если катетер поврежден, не используйте его.
4. Соблюдая правила асептики, выведите кабельный соединительный элемент из лотка и подсоедините к 

радиочастотному генератору.
Внимание! Избегайте контакта разъема кабеля с жидкостью. 

5. Извлеките катетер из лотка и переместите в стерильную зону.
6. Используя стерильный физиологический раствор, промойте и заполните просвет катетера, закройте 

просвет колпачком со стороны ручки и протрите наружную поверхность трубки катетера.
Внимание! Промывание катетера при включенном нагревательном элементе приводит к 
нагреванию жидкости, выходящей из концевой части катетера. Избегайте прохождения жидкости 
через катетер, когда его кончик находится вблизи зоны, которая не должна подвергаться 
термокоагуляции. 

7. Вставьте катетер в оболочку интродьюсера и продвиньте конец катетера до наиболее проксимальной 
точки воздействия. Проведение катетера к зоне воздействия может выполняться под контролем 
ультразвука, пальпации или с помощью проводника. 

8. При использовании проводника с центральным каналом для облегчения продвижения катетера 
обратитесь к соответствующим инструкциям производителя. После извлечения проводника повторно 
промойте катетер стерильным физиологическим раствором и закройте просвет колпачком на конце 
катетера.
Внимание! Не вводите катетер или проводник, преодолевая сопротивление; в противном случае 
возможна перфорация вены. 

ТУМЕСЦЕНТНАЯ ИНФИЛЬТРАЦИЯ ТКАНЕЙ И ПОЛОЖЕНИЕ КОНчИКА КАТЕТЕРА
1. Используйте тумесцентную инфильтрацию периваскулярного пространства разведенным местным 

анестетиком или физиологическим раствором с целью создания слоя жидкости вокруг сосуда, 
подлежащего воздействию. Для достижения контакта между нагревательным элементом катетера 
и стенкой вены рекомендуется использовать объем около 10 куб. см на 1 см вены, подлежащей 
терапевтическому воздействию. Инфильтрируйте приблизительно на расстояние до 5 см дистальнее 
сафено-феморального соустья (СФС) или сафено-поплитеального соустья (СПС); инфильтрация над 
соустьем и за ним будет проводиться после подтверждения окончательного положения кончика.
ПРИМЕчАНИЕ. Если вена находится вблизи поверхности кожи, то переднюю стенку вены следует отвести от 
кожи на расстояние >1 см, используя для этого тумесцентную инфильтрацию физиологическим раствором 
или разведенным раствором местного анестетика.

2. Проверьте положение кончика катетера с помощью измерительного инструмента ультразвукового 
прибора. При воздействии на большую подкожную вену или малую подкожную вену следует располагать 
кончик на 2,0 см ниже соустья.

3. Под контролем ультразвука вводите тумесцентную жидкость над соустьем и за ним.
ОБРАБОТКА
1. Поднимите ноги больного выше уровня сердца, чтобы облегчить спадение вен, аппозицию и 

обескровливание (положение Тренделенбурга).
2. Сохраняя положение кончика катетера, частично извлеките оболочку интродьюсера, пока втулка оболочки 

не окажется на одной линии с первой видимой меткой стержня, или сделайте метку на коже на уровне 
первой видимой метки трубки. Прикрепите интродьюсер к коже (необязательно).
Внимание! Не выполняйте терапевтическое воздействие с использованием нагревательного 
элемента в системе глубоких вен. 

3. Создайте почти бескровную область путем наружной компрессии вдоль всей длины нагревательного 
элемента, используя при этом ультразвуковой датчик, положение которого в продольном направлении 
совпадает с положением нагревательного элемента, а также компрессию двумя пальцами дистальнее 
датчика.
Внимание! Невыполнение требования о компрессии вены над нагревательным элементом по всей 
его длине может привести к снижению эффективности воздействия на отдельных участках и (или) 
повреждению катетера. 

4. Включите подачу радиочастотных импульсов, нажав кнопку «RF Power» (Подача РЧ-импульсов) на 
радиочастотном генераторе; после нажатия кнопки она начнет мигать. Если кнопка «RF Power» не 
светится или не мигает, посмотрите, не появилось ли на экране сообщение, и примите надлежащие меры. 
Дополнительную информацию см. в Руководстве по эксплуатации радиочастотного генератора (для 
модели RFG2).

5. Начните подачу радиочастотных импульсов, нажав на кнопку на ручке катетера. Во время 
терапевтического воздействия подачу импульсов можно прекратить путем повторного нажатия кнопки на 
ручке катетера. Только для модели RFG2: подачу радиочастотных импульсов можно начать путем нажатия 
кнопки «START RF» (Начать подачу РЧ-импульсов). Подачу радиочастотных импульсов можно прекратить 
путем нажатия кнопки «STOP RF» (Прекратить подачу РЧ-импульсов) или кнопки «RF Power» (Подача РЧ-
импульсов).
ПРИМЕчАНИЕ. В случае использования катетера ClosureFast с нагревательным элементом 7 см мощность 
подаваемых импульсов, как правило, составляет 40 Вт в начале процедуры и снижается до значения менее 
20 Вт за 10 секунд, если место компрессии выбрано верно, а обрабатываемый сегмент вены должным 
образом обескровлен. В случае использования катетера ClosureFast с нагревательным элементом 3 см 
мощность подаваемых импульсов, как правило, составляет 18 Вт в начале процедуры и снижается до 
значения менее 10 Вт за 10 секунд, если место компрессии выбрано верно, а обрабатываемый сегмент 
вены должным образом обескровлен.
ПРИМЕчАНИЕ. Если установленная температура не достигается через 5 секунд после начала подачи 
РЧ-энергии или же мощность остается высокой, то, возможно, в вене имеется поток, который охлаждает 
обрабатываемый сегмент. Прекратите подачу РЧ- энергии, проверьте эффективность методов 
обескровливания и правильность положения кончика, внесите, если нужно, изменения, и еще раз начните 
воздействие на сегмент.
ПРИМЕчАНИЕ. Проведение процедуры при постоянных значениях температуры ниже заданной может 
привести к недостаточной ее эффективности. Если это происходит, остановите обработку и еще раз 
убедитесь в контакте сосуда и нагревательного элемента катетера и отсутствии кровотока в сегменте сосуда, 
подлежащем воздействию. Если нужно, примените более сильную наружную компрессию и повторите 
воздействие на сегмент.
Внимание! Если терапевтическое воздействие остановлено из-за неравномерности значений 
температуры, извлеките катетер и осмотрите нагревательный элемент на предмет наличия 
повреждений. Если обнаружено повреждение, замените катетер. 
Внимание! Отсутствие реагирования на сигналы тревоги может привести к серьезному 
повреждению катетера. 

6. По истечении периода воздействия подача радиочастотной энергии прекратится автоматически. При 
использовании катетера ClosureFast с нагревательным элементом 7 см примените повторный цикл подачи 
энергии к участку, ближайшему к сафенофеморальному соустью. При использовании катетера ClosureFast 
с нагревательным элементом 3 см по усмотрению врача может быть выполнен повторный цикл подачи 
импульсов, в случае если не удается добиться достаточной протяженности обработки.

7. По усмотрению врача подачу радиочастотных импульсов на определенном сегменте вены можно 
повторить.
Внимание! Не выполняйте более трех циклов подачи импульсов при работе с любым сегментом 
вены, так как при этом глубина термооблитерации не будет значительно увеличена. 
Внимание! Не вводите катетер повторно в только что обработанный сегмент вены. 

8. Быстро вытяните катетер до положения, в котором следующая видимая метка стержня совместится с 
коннектором интродьюсера. 
ПРИМЕчАНИЕ. Некоторое трение между стенкой вены и катетером после завершения цикла нагревания 
является нормальным и может отмечаться при извлечении катетера.

9. Произведите воздействие на следующий сегмент вены в соответствии с вышеупомянутыми этапами 3–8, 
повторяя компрессию, обработку и посегментное вытягивание, пока не осуществите воздействие на 
все сегменты. Видимые целиком диагональные линии и напечатанные цифры, соответствующие длине 
оболочки интродьюсера, на внешней стороне трубки катетера указывают на последний полностью 
обработанный сегмент. 
ПРИМЕчАНИЕ. Для определения минимального расстояния от нагревательного элемента до места пункции 
можно использовать тройную метку на стержне, нанесенную на расстоянии 3 см от нагревательного 
элемента. 
Внимание! Обработка с помощью нагревательного элемента внутри оболочки или за пределами 
тела может привести к ожогам кожи или повреждению катетера. 

10. Извлеките катетер и оболочку интродьюсера из вены и выключите радиочастотный генератор. Оцените 
состояние сегментов вены с помощью ультразвуковой визуализации для определения результата 
терапевтического воздействия. 
Внимание! Алгоритма повторной обработки с использованием катетера ClosureFast не существует; 
не вводите катетер повторно в только что обработанный сегмент вены. 

11. Добейтесь гемостаза в месте сосудистого доступа.
12. Наложите многослойную компрессионную повязку от ступни до паха.

ПОСЛЕДУЮЩИЙ УХОД
1. Дайте больному инструкции чаще передвигаться и воздерживаться от физических нагрузок и подъема 

тяжестей в течение нескольких дней.
2. После операции рекомендуется компрессия на протяжении, по крайней мере, 1 недели.
3. Повторное обследование, проводимое не позже чем через 72 часа, должно включать проверку отсутствия 

распространения тромбоза на глубокие вены.

Данный продукт не может быть очищен и/или стерилизован пользователем таким образом, чтобы обеспечить 
безопасность повторного применения, и поэтому предназначен для одноразового использования. Попытки 
выполнения чистки или стерилизации данных устройств могут привести к возможности биологической 
несовместимости, инфицирования или отказа изделия при взаимодействии с пациентом.

Cewnik do wewnątrzżylnej ablacji prądem o częstotliwości radiowej (RFA)  
(z elementami grzejnymi o długości 3 cm i 7 cm)
INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA
Jałowy, wyłącznie do jednorazowego użytku
UWAGA: Przed rozpoczęciem użytkowania systemu ClosureFast™ dokładnie przeczytać całą instrukcję, w tym 
instrukcję obsługi generatora energii o częstotliwości radiowej ClosureRFG™. Należy przestrzegać wszystkich 
ostrzeżeń, środków ostrożności i przestróg zamieszczonych w tych instrukcjach. Nieprzestrzeganie tego zalecenia 
może spowodować powikłania u pacjenta.

Cewniki ClosureFast
Cewniki ClosureFast™ obejmują cewnik ClosureFast™ z elementem grzejnym o długości 7 cm (oznaczenia modeli: 
CF7-7-60 i CF7-7-100) oraz cewnik ClosureFast z elementem grzejnym o długości 3 cm (oznaczenie modelu: CF7-3-
60). Patrz Tabela 1. Specyfikacja systemu ClosureFast™ w zakresie szczegółów konfiguracji produktu.

OPIS URZĄDZENIA
System ClosureFast™ składa się z dwóch głównych elementów: cewnika ClosureFast™ i generatora energii o 
częstotliwości radiowej ClosureRFG. Cewnik jest dostarczany w postaci jałowej i jest urządzeniem przeznaczonym 
do jednorazowego użytku, które po użyciu należy wyrzucić. Cewnik służy do dostarczania energii cieplnej do 
zaplanowanego miejsca leczenia, poprzez nagrzewanie prądem o częstotliwości radiowej (RF) elementu grzejnego 
cewnika, i do zwrotnego przekazywania wyniku pomiaru temperatury do generatora RF. Generator RF, jako 
urządzenie niejałowe, powinien znajdować poza polem jałowym. Cewnik jest podłączony do generatora RF poprzez 
przewód łączący. Jałowe złącze przewodu jest połączone z przewodem i zapakowane wraz z cewnikiem.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Cewnik ClosureFast™ do wewnątrzżylnej ablacji prądem o częstotliwości radiowej (RFA) jest przeznaczony 
do wewnątrznaczyniowej koagulacji naczyń krwionośnych u pacjentów z refluksem żył powierzchownych.

PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie cewnika ClosureFast jest przeciwwskazane u pacjentów z zakrzepem w odcinku żyły przeznaczonym 
do leczenia.
Brak danych na temat stosowania tego cewnika u pacjentów z rozpoznaną chorobą tętnic obwodowych. Podczas 
leczenia pacjentów z klinicznie istotną chorobą tętnic obwodowych należy zachować identyczne środki ostrożności 
jak podczas wykonywania tradycyjnego zabiegu podwiązywania żył i strippingu. 

OSTRZEŻENIA
•	 Leczenie żyły przebiegającej blisko powierzchni skóry może spowodować oparzenie skóry, jeśli skóra nie zostanie 

zabezpieczona przez infiltrację płynem nasiękowym.
•	 Leczenie może spowodować uszkodzenie termiczne nerwów czuciowych przebiegających w strefie oddziaływania 

energii cieplnej. Ryzyko urazu nerwów może być większe podczas leczenia na wysokości lub poniżej goleni, lub 
jeśli nie zastosuje się okołożylnie płynu nasiękowego.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
•	 Nie wolno zaginać cewnika w łuk o małym promieniu. Załamanie trzonu może spowodować uszkodzenie 

cewnika.
•	 Aby zapobiec uszkodzeniu prowadnika, upewnić się, że podczas wprowadzania cewnika do żyły prowadnik nie 

wystaje z końcówki cewnika.
•	 Ściana żyły może być cieńsza w tętniakowato poszerzonym odcinku. Skuteczne zamknięcie żyły z tętniakowato 

poszerzonym odcinkiem może wymagać podania dodatkowej objętości płynu nasiękowego w okolicy 
zmienionego odcinka naczynia, przy czym leczenie powinno obejmować odcinki położone proksymalnie i 
dystalnie w stosunku do tętniakowato zmienionego odcinka. 

MOŻLIWE POWIKŁANIA
Do potencjalnych powikłań należą m.in.: 

•	 Uszkodzenie przylegających nerwów •	 Krwiak •	 Zatorowość płucna •	 Zakrzepica

•	 Zakażenie •	 Zapalenie żył •	 Oparzenie lub 
przebarwienie skóry

•	 Perforacja 
naczynia

ZALECANE MATERIAŁY I SPRZĘT
•	  Stół z możliwością regulacji pochylenia
•	  Dupleksowy ultrasonograf dopplerowski
•	  Jałowy żel do ultrasonografii
•	 Jałowa osłona głowicy ultrasonograficznej
•	 Igła do dostępu przezskórnego 
•	 Osłonka prowadząca 7 F (o długości 7 cm lub 

11 cm)
•	  Prowadnik 0,025” (0,064 cm)

KONFIGURACJA GENERATORA 
UWAGA: Zapoznać się z instrukcją obsługi 
generatora ClosureRFG™. 
1. Podłączyć generator do gniazda zasilania.
2. WŁĄCZYĆ zasilanie za pomocą włącznika 

zasilania.
3. Sprawdzić wyświetlaną na ekranie wersję 

oprogramowania. Kwestię zgodności 
oprogramowania opisano w tabeli 1.

4. Zakres temperatury docelowej dla cewnika 
ClosureFast wynosi: 95–120°C. Omówienie 
zmiany tych ustawień podano w instrukcji 
obsługi generatora RF.
UWAGA: Ustawienia domyślne zostaną 
wyświetlone dopiero po podłączeniu cewnika 
do generatora RF. Ustawienia parametrów pracy 
można zmienić zgodnie z preferencjami lekarza 
(dotyczy tylko generatora RFG2).

SPOSÓb UŻYCIA
Uwaga: Stosować zasady aseptyki.

PRZYGOTOWANIE PACJENTA 
1. Przepłukać jednorazowe akcesoria jałową solą fizjologiczną (0,9% roztwór chlorku sodu).
2. Jeśli stosowany jest środek miejscowo znieczulający, należy go podać w miejscu dostępu żylnego. Ponadto można 

zastosować łagodną sedację.
UWAGA: Skurcz żylny może utrudniać dostęp do żyły docelowej. Należy unikać czynników, które mogą indukować 
skurcz żylny, takich jak niektóre leki, niska temperatura otoczenia lub niepokój pacjenta.

3. Ułożyć pacjenta w celu uzyskania dostępu żylnego. Obniżenie nóg pacjenta poniżej poziomu serca zwiększy 
średnicę żył, co może ułatwić uzyskanie dostępu żylnego. 

4. Uzyskać dostęp do żyły przeznaczonej do leczenia, wykonując przezskórne nakłucie igłą dostępową lub małe 
nacięcie.

5. Przygotować i umieścić osłonkę prowadzącą zgodnie z instrukcją użycia dostarczoną przez producenta.
OCENA I PRZYGOTOWANIE CEWNIKA
1. Obejrzeć opakowanie zewnętrzne pod kątem oznak uszkodzenia. Wyjąć opakowanie jałowe z pudełka i obejrzeć 

pod kątem uszkodzenia (tj. rozdarcia, nakłucia itp.). Nie wolno używać cewnika, jeśli doszło do otwarcia lub 
uszkodzenia opakowania jałowego.

2. Otworzyć opakowanie jałowe i wyjąć tackę.
3. Obejrzeć cewnik. Jeśli cewnik jest uszkodzony, nie wolno go używać.
4. Stosując zasady aseptyki, wysunąć złącze przewodu z tacki i podłączyć go do generatora RF.

Przestroga: Chronić złącze przewodu przed zamoczeniem. 
5. Wyjąć cewnik z tacki i podać w pole jałowe.
6. Używając jałowej soli fizjologicznej, przepłukać i wypełnić światło cewnika, zamknąć światło nasadką od strony 

uchwytu i przetrzeć zewnętrzną powierzchnię trzonu cewnika.
Przestroga: Płukanie cewnika, gdy element grzejny jest aktywny, spowoduje ogrzanie płynu 
wydostającego się z końca cewnika. Należy unikać podawania płynu przez cewnik, gdy jego końcówka 
znajduje się w pobliżu okolicy, która nie jest przeznaczona do koagulacji termicznej. 

7. Wprowadzić cewnik do osłonki prowadzącej i wsunąć końcówkę cewnika do najbardziej proksymalnego punktu 
obszaru leczenia. Cewniki można przeprowadzić do miejsca leczenia pod kontrolą ultrasonograficzną, palpacyjną 
lub z zastosowaniem prowadnika. 

8. W przypadku korzystania z prowadnika wprowadzanego środkowym światłem cewnika należy zapoznać się 
z instrukcją użytkowania dostarczoną przez jego producenta. Po usunięciu prowadnika ponownie przepłukać 
światło cewnika jałową solą fizjologiczną i zamknąć je, zakładając zatyczkę na końcu cewnika.
Przestroga: Nie wolno wsuwać cewnika ani prowadnika, jeśli wyczuwalny jest opór, ponieważ może to 
spowodować perforację żyły. 

STOSOWANIE PŁYNU NASIĘKOWEGO I POŁOŻENIE KOŃCÓWKI CEWNIKA
1. W celu wytworzenia okrężnej warstwy płynu wokół naczynia przeznaczonego do leczenia, do przestrzeni 

okołonaczyniowej wstrzyknąć płyn nasiękowy, będący rozcieńczonym środkiem miejscowo znieczulającym lub 
solą fizjologiczną. Aby uzyskać styczność elementu grzejnego cewnika ze ścianą żyły, zaleca się podanie płynu 
nasiękowego w objętości około 10 ml na 1 cm żyły poddawanej leczeniu. Wykonać infiltrację maksymalnie 
do poziomu około 5 cm dystalnie od ujścia żyły odpiszczelowej do żyły udowej lub żyły odstrzałkowej do żyły 
podkolanowej; infiltracja ponad połączenie będzie przeprowadzona po potwierdzeniu ostatecznego położenia 
końcówki.
UWAGA: Jeśli żyła znajduje się w pobliżu powierzchni skóry, należy poprzez podanie płynu nasiękowego w postaci 
soli fizjologicznej lub rozcieńczonego roztworu środka miejscowo znieczulającego do tkanki podskórnej odsunąć 
ją na odległość > 1 cm.

Таблица 1. Характеристики системы ClosureFast™

Модель катетера CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60

Интродьюсер 
(Минимальный вну-
тренний диаметр)

7 Fr 
(2,3 мм)

7 Fr 
(2,3 мм)

7 Fr 
(2,3 мм)

Вставляемая длина 60 см 100 см 60 см

Диаметр нагреватель-
ного элемента 2.3 мм 2.3 мм 2.3 мм

Длина нагреватель-
ного элемента 7 см 7 см 3 см

Максимальная 
настраиваемая 
мощность 

40 Вт 40 Вт 18 Вт

Целевое значение 
параметра 
температуры по 
умолчанию

120 °C 120 °C 120 °C

Версия про-
граммного 
обеспечения

RFG2 4.0.0 или 
выше

4.0.0 или 
выше

4.4.0 или 
выше

RFG3 1.11.0 или 
выше

1.11.0 или 
выше

1.11.0 или 
выше

Tabela 1. Specyfikacja systemu ClosureFast™

Model cewnika CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60

Osłonka prowadząca 
(minimalna średnica 
wewnętrzna)

7 F 
(2,3 mm)

7 F 
(2,3 mm)

7 F 
(2,3 mm)

Długość  
wprowadzenia 60 cm 100 cm 60 cm

Średnica elementu 
grzejnego 2,3 mm 2,3 mm 2,3 mm

Długość elementu 
grzejnego 7 cm 7 cm 3 cm

Maksymalne ustawie-
nie mocy 40 W 40 W 18 W

Domyślne ustawienie  
temperatury 
docelowej

120°C 120°C 120°C

Wersja 
oprogra-
mowania

RFG2 4.0.0 lub 
nowsza

4.0.0 lub 
nowsza

4.4.0 lub 
nowsza

RFG3 1.11.0 lub 
nowsza

1.11.0 lub 
nowsza

1.11.0 lub 
nowsza

2. Sprawdzić umiejscowienie końcówki cewnika przy użyciu narzędzi pomiarowych oprogramowania 
ultrasonografu. Podczas leczenia żyły odpiszczelowej lub odstrzałkowej końcówkę należy umieścić 2,0 cm poniżej 
ujścia.

3. Podać płyn nasiękowy ponad połączenie pod kontrolą ultrasonograficzną.
LECZENIE
1. Ułożyć nogi pacjenta powyżej poziomu serca (w pozycji Trendelenburga), aby ułatwić zapadnięcie się żył, ich 

apozycję i opróżnienie z krwi.
2. Zachowując położenie końcówki cewnika, częściowo wycofać osłonkę prowadzącą do zrównania się kielicha 

osłonki z pierwszą widoczną linią wskaźnikową lub nanieść oznaczenie na skórze na poziomie pierwszej widocznej 
linii wskaźnikowej. Przymocować osłonkę do skóry (opcjonalnie).
Przestroga: Nie wolno stosować elementu grzejnego w układzie żył głębokich. 

3. Wytworzyć pole prawie całkowicie pozbawione krwi poprzez zewnętrzny ucisk wzdłuż całej długości elementu 
grzejnego, przykładając głowicę ultrasonograficzną równolegle względem elementu grzejnego, łącznie z uciskiem 
dwoma palcami dystalnie do głowicy.
Przestroga: Nieuciśnięcie żyły na całej długości elementu grzejnego może spowodować niepełną 
skuteczność lub możliwość uszkodzenia cewnika. 

4. Włączyć dopływ energii RF, naciskając przycisk „RF Power” na generatorze RF (podświetlenie przycisku „RF Power” 
zacznie migać). Jeśli przycisk „RF Power” nie zaświeci się lub nie zacznie migać, należy obserwować wyświetlany 
komunikat i podjąć odpowiednie działania. Więcej szczegółów znajduje się w instrukcji obsługi generatora RF 
(dotyczy generatora RFG2).

5. Rozpocząć podawanie energii RF, naciskając przycisk na uchwycie cewnika. W trakcie leczenia można wyłączyć 
dopływ energii, naciskając ponownie przycisk na uchwycie cewnika (dotyczy wyłącznie generatora RFG2: 
podawanie energii RF można rozpocząć za pomocą przycisku „START RF”. Podawanie energii RF można wyłączyć za 
pomocą przycisku „STOP RF” lub przycisku „RF Power”).
UWAGA: Dla cewnika ClosureFast z elementem grzejnym 7 cm standardowa początkowa wartość mocy będzie 
wynosić 40 W i spadnie poniżej 20 W w ciągu 10 sekund, pod warunkiem prawidłowego przyłożenia ucisku 
i właściwego usunięcia krwi z leczonego odcinka żyły. Dla cewnika ClosureFast z elementem grzejnym 3 cm 
standardowa początkowa wartość mocy będzie wynosić 18 W i spadnie poniżej 10 W w ciągu 10 sekund, pod 
warunkiem prawidłowego przyłożenia ucisku i właściwego usunięcia krwi z leczonego odcinka żyły.
UWAGA: Jeśli w ciągu 5 sekund od rozpoczęcia podawania energii RF nie zostanie osiągnięta ustawiona temperatura 
lub jeśli wartość mocy będzie pozostawać wysoka, może to oznaczać, że wewnątrz żyły może być obecny 
przepływ obniżający temperaturę leczonego odcinka. Zakończyć dostarczanie energii RF, sprawdzić skuteczność 
metod usuwania krwi i właściwe położenie końcówki, w razie potrzeby dokonać korekty i ponownie rozpocząć 
leczenie danego odcinka naczynia.
UWAGA: Jeśli wskazywane odczyty będą w dalszym ciągu niższe od ustawionej temperatury, wynik leczenia może 
być niepełny. W takiej sytuacji przerwać leczenie i ponownie potwierdzić przyleganie naczynia do elementu 
grzejnego cewnika oraz brak przepływu krwi w leczonym odcinku naczynia. W razie konieczności zastosować 
silniejszy ucisk zewnętrzny i ponownie przeprowadzić leczenie tego odcinka naczynia.
Przestroga: Jeśli przerwano leczenie z powodu wahań temperatury, usunąć cewnik i obejrzeć element 
grzejny pod kątem uszkodzenia. W przypadku stwierdzenia uszkodzenia wymienić cewnik na nowy. 
Przestroga: Brak reakcji na alarmy może spowodować poważne uszkodzenie cewnika. 

6. Po upływie okresu dostarczania energii nastąpi automatyczne wyłączenie dopływu energii RF. W przypadku 
używania cewnika ClosureFast z elementem grzejnym 7 cm zaaplikować kolejny cykl emisji energii w jednym 
odcinku najbliższym ujścia żyły odpiszczelowej do udowej. W przypadku używania cewnika ClosureFast z 
elementem grzejnym 3 cm lekarz może zaaplikować drugi cykl energii, jeśli możliwe jest uzyskanie wystarczającej 
długości leczonego odcinka naczynia.

7. Podawanie energii RF można powtórzyć w danym odcinku żyły według uznania lekarza.
Przestroga: W danej części żyły stosować nie więcej niż trzy cykle podawania energii, ponieważ głębokość 
ablacji termicznej nie ulegnie znaczącemu zwiększeniu. 
Przestroga: Nie wolno ponownie przesuwać cewnika przez świeżo leczony odcinek żyły. 

8. Szybko wycofać cewnik do zrównania kolejnego widocznego znacznika trzonu z kielichem osłonki. 
UWAGA: Występowanie niewielkiego tarcia pomiędzy ścianą żyły i cewnikiem po cyklu grzania jest zjawiskiem 
normalnym i może być wyczuwalne podczas wycofywania cewnika.

9. Zastosować leczenie kolejnego odcinka żyły zgodnie z punktami od 3 do 8 powyżej, powtarzając sekwencję 
ucisku, leczenia i znakowania, aż do zakończenia leczenia wszystkich odcinków. Widoczne w całości skośne linie 
i liczby wydrukowane na zewnętrznej powierzchni trzonu cewnika korelujące z długością osłonki prowadzącej 
wskazują ostatni odcinek poddany pełnemu leczeniu. 
UWAGA: Obecność potrójnego znacznika trzonu umieszczonego w odległości 3 cm od elementu grzejnego może 
służyć do określenia minimalnej odległości od elementu grzejnego do miejsca nakłucia. 
Przestroga: Zastosowanie leczenia przy elemencie grzejnym znajdującym się wewnątrz osłonki 
prowadzącej lub poza ciałem pacjenta może spowodować oparzenie skóry lub uszkodzenie cewnika. 

10. Usunąć cewnik i osłonkę prowadzącą z żyły i wyłączyć zasilanie generatora RF. Za pomocą badania 
ultrasonograficznego leczonych odcinków żyły ocenić wynik leczenia. 
Przestroga: Nie opracowano algorytmu ponownego leczenia z zastosowaniem cewnika ClosureFast; nie 
wolno podejmować prób ponownego wprowadzenia cewnika przez świeżo leczony odcinek żyły. 

11. Uzyskać hemostazę w miejscu dostępu.
12. Założyć wielowarstwowy okrężny opatrunek uciskowy od stopy do pachwiny.

OPIEKA W OKRESIE KONTROLNYM
1. Pouczyć pacjenta o konieczności częstego chodzenia, powstrzymywania się od dużych wysiłków fizycznych 

i podnoszenia ciężkich przedmiotów przez kilka dni.
2. Zaleca się stosowanie ucisku przez co najmniej 1 tydzień po zabiegu.
3. W ciągu 72 godzin po zabiegu należy wykonać badanie kontrolne, którego zadaniem jest wykluczenie poszerzania 

strefy zakrzepu na naczynia nie będące celem leczenia, w tym na układ żył głębokich.

Niniejszego produktu nie można poddać skutecznemu czyszczeniu ani wyjałowieniu, które pozwoliłyby zapewnić 
bezpieczeństwo ponownego użycia, dlatego jest on przeznaczony do jednorazowego użytku. Próby czyszczenia 
lub wyjaławiania tych urządzeń mogą stwarzać dla pacjenta ryzyko niezgodności biologicznej, zakażenia lub 
niesprawności produktu.

Endovenöz Radyo Frekans Ablasyon (RFA) Kateteri (3 cm’lik ve 7 cm’lik ısıtma elemanlarıyla)
KULLANMA TALİMATLARI
Steril, sadece tek kullanımlık.
NOT: ClosureFast™ sistemini kullanmadan önce, Closure RFG™ Radyofrekans jeneratörü Kullanım Kılavuzu dahil tüm 
talimatları okuyun. Bu talimatlar kapsamında belirlenmiş tüm uyarılara, önlemlere ve ikazlara uyun. Aksi halde hastada 
komplikasyonlar oluşabilir.

ClosureFast Kateterleri
ClosureFast™ kateterler, 7 cm’lik ısıtıcı elemana sahip ClosureFast™ kateteri (model numaraları: CF7-7-60 ve CF7-7-100) 
ve 3 cm’lik ısıtıcı elemana sahip ClosureFast™ kateteri (model numarası: CF7-3-60) cihazları içerir. Ürün konfigürasyon 
ayrıntıları için Bkz. Tablo 1 ClosureFast™ Teknik Özellikleri

CİHAZ TANIMI
ClosureFast™ sistemi, bir ClosureFast™ kateteri ve ClosureRFG radyo frekans jeneratörü olmak üzere iki ana bileşenden 
oluşur. Kateter steril olarak sağlanır ve tek kullanımlık, atılabilir bir cihazdır. Kateterin işlevi istenen tedavi bölgesine 
kateter ısıtma elemanının RF yoluyla ısıtılması ile termal enerji sağlamak ve ısıyı tekrar RF jeneratörüne geri iletmektir. 
RF jeneratörü kullanım sırasında steril sahanın dışında kalır ve steril olmayan şekilde sağlanır. Kateter, kablo konektörü 
yoluyla RF jeneratörüne bağlanır. Kablo konnektörü bağlanmış ve kateter ile paketlenmiştir ve, bu nedenle, steril 
olarak verilmektedir.

KULLANMA ENDİKASYONLARI
ClosureFast™ endovenöz radyo frekans ablasyon (RFA) kateterinin, yüzeysel ven reflüsü bulunan hastalarda kan 
damarlarının endovasküler koagülasyonu için kullanılması amaçlanır.

KONTRENDİKASYONLAR
ClosureFast kateterin tedavi edilecek ven segmentinde trombozlu hastalarda kullanımı kontrendikedir.
Bu kateterin belgelenmiş periferal arter hastalığı bulunan hastalarda kullanımı konusunda veri yoktur. Önemli periferal 
arter hastalığı olan hastalarda geleneksel ven ligasyon ve stripping işlemi ile tedavi sırasında gösterilenle aynı özen 
gösterilmelidir. 

UYARILAR
•	 Deri yüzeyine yakın olan bir ven tedavisi, deri yanığı ile sonuçlanabilir.
•	 Komşu duyu sinirlerinin termal hasarı nedeniyle sinir hasarı oluşabilir. Sinir hasarı riski baldırda veya baldır altında 

tedavi ile veya perivenöz sıvı infiltrasyonu olmadan daha yüksek olabilir.
ÖNLEMLER
•	 Kateteri sıkı bir yarıçapa bükmeyin. Gövdenin bükülmesi katetere zarar verebilir.
•	 Kılavuz tele zarar vermeyi önlemek için, kateter vene yerleştirilirken kılavuz telin kateter ucundan dışarıya 

çıkmadığından emin olun.
•	 Ven duvarı anevrizmal segmentte daha ince olabilir. Anevrizmal bir segmenti olan bir veni etkin biçimde 

kapatabilmek için anevrizmal segment üzerine ek tümesan madde infiltrasyonu gerekebilir ve ven tedavisi 
anevrizmal segmente proksimal ve distal segmentleri de içermelidir. 

OLASI KOMPLİKASYONLAR
Potansiyel komplikasyonlar aşağıdakileri içermekle birlikte bunlarla sınırlı değildir: 

•	 Komşu sinir hasarı •	 Hematom •	 Pulmoner embolizasyon •	 Tromboz

•	 Enfeksiyon •	 Flebit •	 Cilt yanığı veya renk değişmesi •	 Damar perforasyonu

ÖNERİLEN MALZEMELER VE EKİPMAN
•	  Eğilebilir masa
•	  Dupleks ultrason tarayıcı
•	  Steril ultrason jeli
•	 Steril ultrason transduser kapağı
•	 Perkütan erişim iğnesi 
•	 7 F introduser kılıf (7 cm veya 11 cm uzunluk)
•	  0.025 in kılavuz tel

JENERATÖR KURULUMU 
NOT: ClosureRFG™ jeneratörünün Kullanım 
Kılavuzuna bakın. 
1. Jeneratörün fişini takın.
2. Güç anahtarını kullanarak gücü “ON” 

konumuna getirin.
3. Ekrandaki yazılım sürümünü teyit edin. 

Yazılım uyumluluğu için Tablo 1’e bakın.
4. ClosureFast kateteri için hedef sıcaklık 

aralığı: 95 – 120°C. İsterseniz talimatlar içi RF 
jeneratörünün Kullanıcı Kılavuzuna bakabilirsiniz.
NOT: RF jeneratörüne bir kateter bağlanıncaya 
kadar varsayılan ayarlar gösterilmeyecektir. 
Tedavi ayarları doktorun tercihine göre yapılabilir 
(yalnızca RFG2).

KULLANMA TALİMATLARI
Not: Aseptik teknik kullanın.

HASTA HAZIRLAMA 
1. Tek kullanımlık aksesuarlar içinden steril, fizyolojik salin (%0,9 sodyum klorür) geçirin.
2. Lokal anestezik kullanılıyorsa ven erişim bölgesine yerel anestezik uygulayın. Hafif sedasyon da verilebilir.

NOT: Venospazm hedef vene erişme yeteneğini azaltabilir. Bazı ilaçlar, soğuk bir ortam veya hastanın endişeli olması 
gibi venospazm oluşturabilen faktörlerden kaçınılmalıdır.

3. Hastayı ven erişimi için konumlandırın. Hastanın bacaklarını kalp düzeyi altına indirmek ven çapını arttırır ve ven 
erişimini kolaylaştırabilir. 

4. Tedavi edilecek vene küçük bir cut-down yoluyla veya bir erişim iğnesi kullanarak perkütan erişim ile girin.
5. İntroduser kılıfı üreticinin kullanma talimatına göre hazırlayın ve yerleştirin.
KATETERİ İNCELEME VE HAZIRLAMA
1. Herhangi bir görünür hasar izi için dış kutuyu inceleyin. Poşeti kutudan çıkarın ve hasar (örn. yırtıklar, delikler, vs.) 

açısından inceleyin. Poşet açık veya hasarlıysa kateteri kullanmayın.
2. Poşeti açın ve kabından çıkarın.
3. Kateteri inceleyin. Kateter hasarlıysa kullanmayın.
4. Aseptik tekniğini kullanarak, kablo konnektörünü kabın dış kısmından dolaştırın ve RF jeneratörüne bağlayın.

Uyarı: Kablo konnektörü ile herhangi bir sıvı temasından kaçının. 
5. Kateteri kaptan çıkarın ve steril alana yerleştirin.
6. Steril fizyolojik salin kullanarak kateter lümenini sıvıyla çalkalayarak doldurun, lümene sap kısmında kapak takın 

ve kateter gövdesinin dış yüzeyini silin.
Uyarı: Isıtma elemanı aktifken kateter içinden sıvı geçirilmesi kateter ucundan çıkan sıvıyı ısıtır. Kateter ucu 
termal koagülasyon yapılmaması gereken bir bölgeye yakınken, kateter içinden sıvı vermekten kaçının. 

7. Kateteri introduser kılıfına yerleştirin ve kateter ucunu en proksimal tedavi noktasına ilerletin. Kateterin tedavi 
bölgesine iletilmesi ultrason kılavuzluğu, palpasyonla veya bir kılavuz tel kullanılarak yapılabilir. 

8. Kateter yerleştirmeye yardımcı olmak üzere bir orta lümen kılavuz teli kullanılıyorsa üreticinin kullanma talimatına 
başvurun. Telin çıkarılmasından sonra kateter lümeninden tekrar steril fizyolojik salin geçirin ve lümeni kateter 
ucunda kapakla kapatın.
Uyarı: Kateteri veya kılavuz teli dirence karşı ilerletmeyin; aksi halde damarda delinme meydana gelebilir. 

TÜMESAN İNFİLTRASYON VE KATETER UCU POZİSYONU
1. Tedavi edilecek damar etrafında çevresel bir sıvı tabakası oluşturmak üzere perivasküler boşluk içine seyreltilmiş 

lokal anestezik veya salin tümesan infiltrasyonu yapın. Ven duvarı ile kateter ısıtma elemanı arasında temas 
oluşturmak amacıyla tedavi edilecek venin her cm’si için yaklaşık 10 ml hacim önerilir. Safenofemoral Bileşkenin 
(SFJ) veya Safenopopliteal Bileşkenin (SPJ) yaklaşık 5 cm distaline kadar infiltrasyon yapın: bileşkenin üzerine ve 
ilerisine infiltrasyon, son uç pozisyonunun doğrulanmasından sonra yapılacaktır.
NOT: Ven cilt yüzeyine yakında bulunduğunda tümesan salin infiltrasyonu veya seyreltilmiş yerel anestezik solüsyon 
yoluyla anterior ven duvarı ile cilt arasında >1 cm subkütan mesafe oluşturulmalıdır.

2. Kateter ucu pozisyonunu ultrason makinesinin ölçüm kaliperlerini kullanarak doğrulayın. Büyük Safenöz Ven (GSV) 
veya Küçük Safenöz Veni (SSV) tedavi ederken uç bileşkenin 2,0 cm altına yerleştirilmelidir.

3. Ultrason kılavuzluğunda bileşke üzerine ve ilerisine tümesent sıvı infiltrasyonu yapın.
TEDAVİ
1. Ven çöküşü, birikim ve kan kaybını hafifletmek için hastanın bacaklarını kalp seviyesinden yukarı yerleştirin 

(Trendelenburg pozisyonu).
2. Kateter ucunun konumunu muhafaza ederken, introduser kılıfı kateter şaftının üzerinde görünen ilk işaret ile kılıf 

hizalanıncaya kadar kısmen geri çekin ya da kateter şaftının üzerindeki ilk işaret hizasında cilt üzerinde bir işaret 
çizin. Kılıfı cilde sabitleyin (isteğe bağlı).
Uyarı: Isıtma elemanı derin venöz sistem içindeyken tedavi uygulamayın. 

3. Ultrason transduseri ısıtma elemanı ile longitudinal olarak hizalanmış şekilde, ısıtma elemanının tüm uzunluğunca 
harici kompresyon uygulayarak ve transduserin distalinde iki parmak ucuyla kompresyon uygulayarak hemen 
hemen kansız bir alan yaratın.
Uyarı: Isıtma elemanının tüm uzunluğu boyunca vene kompresyon uygulanmaması tutarsız etkinlik ve/
veya olası kateter hasarına yol açabilir. 

4. RF enerji iletimini, RF jeneratörü üzerinde “RF Power” (RF Gücü) düğmesine basarak etkinleştirin; “RF Power” 
düğmesi yanıp sönmeye başlayacaktır. “RF Power (RF Gücü)” düğmesi yanmazsa veya yanıp sönmeye başlamazsa 
varsa görüntülenen mesajları izleyin ve buna göre hareket edin. Daha fazla ayrıntı için RF jeneratörünün Kullanıcı 
Kılavuzuna bakın (RFG2).

5. Kateter kolundaki düğmeye basarak RF enerjisi iletimini başlatın. Tedavi sırasında kateter kolundaki düğmeye 
tekrar basılarak enerji iletimi kapatılabilir. (Yalnızca RFG2: “START RF” düğmesi kullanılarak RF enerjisi başlatılabilir. 
“STOP RF” veya “RF Power” düğmesi kullanılarak RF enerjisi kapatılabilir.
NOT: 7 cm’lik ısıtma elemanı olan ClosureFast kateter için güç genellikle 40 W’tan başlayacak ve kompresyon doğru 
yerleştirilmişse ve tedavi edilen ven segmenti uygun biçimde eksanguinat edilmişse 10 saniye içerisinde 20 W’un 
altına düşecektir. 3 cm’lik ısıtma elemanı olan ClosureFast kateter için, güç genellikle 18 W’tan başlayacak ve, 
kompresyon doğru yerleştirilmişse ve tedavi edilen ven segmenti uygun biçimde eksanguinat edilmişse, 10 saniye 
içerisinde 10 W’un altına düşecektir.
NOT: Ayarlı sıcaklık değerine, RF enerjisi iletilmesine başladıktan sonra 5 saniye içinde ulaşılmazsa veya güç düzeyi 
yüksek kalırsa ven içinde tedavi segmentini soğutan akış mevcut olabilir. RF enerji iletimini sonlandırın, kan 
boşaltma yöntemlerinin etkinliğini ve uygun uç pozisyonunu doğrulayın, gerektiği şekilde düzeltin ve segment 
tedavisini tekrar başlatın.
NOT: Ayarlanan sıcaklık altında sürekli sıcaklık okumaları eksik tedavi ile sonuçlanabilir. Bu durumda tedaviyi 
durdurun ve damarın kateter ısıtma elemanı ile karşı karşıya geldiğini ve tedavi edilen damar segmentinde kan 
akışı bulunmadığını tekrar doğrulayın. Gerekirse daha sıkı harici kompresyon uygulayın ve segmenti tekrar tedavi 
edin.
Uyarı: Tedavi homojen olmayan sıcaklık nedeniyle durdurulduysa kateteri çıkarın ve ısıtma elemanının 
hasarlı olup olmadığını inceleyin. Hasar bulunursa kateteri değiştirin. 
Uyarı: Uyarılara uymamak kateterde ciddi hasar oluşmasına neden olabilir. 

6. Tedavi süresi aralığı sonrasında RF enerji iletimi otomatik olarak sonlanacaktır. 7 cm’lik ısıtıcı elemanı olan bir 
ClosureFast kateter kullanırken, SFJ’ye en yakın bir segmente ikinci bir enerji döngüsü iletin. 3 cm’lik ısıtıcı elemanı 
olan bir ClosureFast kateter kullanırken, yeterli tedavi uzunluğu mevcutsa hekimin takdirine bağlı olarak ikinci bir 
enerji döngüsü verilebilir.

7. RF enerji iletimi belirli bir ven segmentinde doktorun isteğine göre tekrarlanabilir.
Uyarı: Termal ablasyon derinliği miktarı önemli ölçüde artmayacağından, herhangi bir ven segmentine, 
üçten fazla enerji dağıtım döngüsü uygulamayın. 
Uyarı: Kateteri tekrar yeni tedavi edilmiş bir ven segmenti içinden ilerletmeyin. 

8. Kateteri, kateter şaftının üzerinde görünen bir sonraki işaret ile kılıf aynı hizaya gelecek şekilde hızla geri çekin. 
NOT: Ven duvarı ile kateter arasında bir ısıtma döngüsünden sonra bir miktar sürtünme normaldir ve bu durum 
kateter geri çekilirken fark edilebilir.

9. Bir sonraki ven segmentini, yukarıdaki adım 3 – 8’e göre tedavi edin ve kompresyon, tedavi ve indeksleme dizisini 
tüm segmentler tedavi edilinceye kadar tekrarlayın. Kateter gövdesi dışındaki çapraz çizgiler ve introduser kılıf 
uzunluğuna karşılık gelen rakamlar tam görünür olduklarında son tam tedavi segmentine işaret ederler. 
NOT: Isıtma elemanından ponksiyon bölgesine minimum mesafeyi saptamak için ısıtma elemanından 3 cm uzakta 
bulunan üçlü bir gövde işareti kullanılabilir. 
Uyarı: Isıtma elemanı kılıf içinde veya vücut dışındayken tedavi cilt yanığı veya kateter hasarıyla 
sonuçlanabilir. 

10. Kateteri ve introduser kılıfı çıkarın ve RF jeneratörünün gücünü kapatın. Tedavi sonucunu belirlemek için, tedavi 
edilmiş ven segmentlerini ultrason ile değerlendirin. 
Uyarı: ClosureFast kateter ile hiçbir yeniden tedavi algoritması yoktur; akut tedavi edilmiş bir ven 
segmentin içinden kateteri yeniden ilerletmeyin. 

11. Erişim bölgesinde hemostaz sağlayın.
12. Ayaktan kasığa kadar çok tabakalı bir kompresyon sargısı uygulayın.

TAKİP bAKIMI
1. Hastaya sık sık yürümesini ve birkaç gün boyunca ağır kaldırma veya yorucu aktivitelerden kaçınması talimatını 

verin.
2. En az 1 hafta postoperatif kompresyon önerilir.
3. Derin venlere trombus ilerlemesi bulunmadığından emin olmak için, 72 saat içinde yapılacak takibe bir 

değerlendirme de dahil edilmelidir.

Bu ürün, güvenli bir şekilde tekrar kullanılmak için kullanıcı tarafından yeterince temizlenemez veya sterilize 
edilemez ve dolayısıyla tek kullanımlıktır. Bu cihazları temizlemeye veya sterilize etmeye kalkışmak hasta için biyolojik 
uyumsuzluk, enfeksiyon veya ürün arızası risklerine neden olabilir.

Endovenøst kateter for radiofrekvensablasjon (RFA) (med varmelementer på 3 og 7 cm)
bRUKSANVISNING
Kun steril engangsbruk.
MERK: Les nøye igjennom alle anvisninger, inkludert operatørhåndboken for Closure RFG™-
radiofrekvensgeneratoren, før ClosureRFS™-systemet tas i bruk. Overhold alle advarsler, forholdsregler og 
forsiktighetsregler angitt i denne bruksanvisningen. Manglende overholdelse kan føre til pasientkomplikasjoner.

ClosureFast-katetre
ClosureFast™-katetrene inkluderer ClosureFast™-kateter med et varmeelement på 7 cm (modellnumre: CF7-7-60 
og CF7-7-100) og ClosureFast-kateter med et varmeelement på 3 cm (modellnummer: CF7-3-60). Se tabell 1. 
ClosureFast™-systemspesifikasjoner for informasjon om produktkonfigurasjon.

bESKRIVELSE AV UTSTYRET
ClosureFast™-systemet består av to hovedkomponenter: et ClosureFast™-kateter og ClosureRFG™-
radiofrekvensgeneratoren. Kateteret leveres sterilt og er engangsutstyr som kastes etter bruk. Kateterets funksjon 
er å tilføre termisk energi til ønsket behandlingssted via RF-varming av kateterets varmeelement og til å bringe 
temperaturen tilbake til RF-generatoren. RF-generatoren forblir utenfor det sterile feltet under bruk og leveres usteril. 
Kateteret kobles til RF-generatoren via kabelkoblingen. Kabelkoblingen er festet til og pakket med kateteret og leveres 
dermed steril.

INDIKASJONER
ClosureFast™ endovenøst kateter for radiofrekvensablasjon (RFA) er beregnet på endovaskulær koagulasjon av 
blodkar hos pasienter med overflatisk venerefluks.

KONTRAINDIKASJONER
ClosureFast-kateteret er kontraindisert for bruk på pasienter med blodpropp i venesegmentet som skal behandles.
Det foreligger ingen data angående bruk av dette kateteret hos pasienter med dokumentert perifer arteriesykdom. 
Forsiktigheten som utvises ved behandling av pasienter med signifikant perifer arteriesykdom skal være den samme 
som utvises ved tradisjonell veneligering og venestripping. 

ADVARSLER
•	 Behandling av en vene som befinner seg nær hudoverflaten, kan føre til hudforbrenning hvis huden ikke er 

beskyttet med væskeinfiltrasjon.
•	 Det kan oppstå nerveskade fra termisk skade på tilgrensende følenerver. Risiko for nerveskade kan øke med 

behandling ved eller under leggen, eller uten perivenøs væskeinfiltrasjon.
FORHOLDSREGLER
•	 Kateteret må ikke bøyes til en tettpakket radius. Skaftets bukting kan skade kateteret.
•	 For å unngå skade på ledevaieren må du sørge for at ledevaieren ikke stikker ut av kateterspissen når kateteret 

settes inn i venen.
•	 Veneveggen kan være tynnere i et aneurismesegment. For å effektivt okkludere en vene med et 

aneurismesegment kan det være behov for ytterligere oppsvulmet infiltrasjon over aneurismesegmentet, og 
behandlingen av venen bør innbefatte segmenter som er proksimale og distale til aneurismesegmentet. 

POTENSIELLE KOMPLIKASJONER
De mulige komplikasjonene inkluderer, men er ikke begrenset til: 

•	 tilgrensende nerveskade •	 hematom •	 lungeemboli •	 trombose

•	 infeksjon •	 flebitt •	 hudforbrenning eller 
misfarging

•	 kargjennomhulling

ANbEFALT TILbEHØR OG UTSTYR
•	  vippebord
•	  dupleks-ultralydskanner
•	  steril ultralyd-gel
•	 sterilt deksel for ultralyd-transduser
•	 perkutan tilgangsnål: 
•	 7F innføringshylse (7 cm eller 11 cm lengde)
•	  0,064 cm ledevaier

GENERATOR-OPPSETT 
MERK: Se operatørhåndboken for 
ClosureRFG™-generatoren. 
1. Plugg inn generatoren.
2. Slå på strømmen ved hjelp av strømbryteren.
3. Bekreft programvareversjon på skjermen. Se 

tabell 1 for programvarekompatibilitet.
4. Måltemperaturområdet for ClosureFast-kateteret 

er 95–120 °C. Se operatørhåndboken for 
RF-generatoren for anvisninger om endring av 
innstillinger, om ønskelig.
MERK: Standardinnstillingene vil ikke bli vist 
før et kateter er koblet til RF-generatoren. 
Behandlingsinnstillingene kan justeres i henhold 
til legens preferanser (kun RFG2).

bRUKSANVISNING
Merk: Bruk aseptisk teknikk.

PASIENTKLARGJØRING 
1. Skyll engangstilbehøret med steril fysiologisk saltløsning (0,9 % natriumklorid)
2. Hvis det anvendes lokalbedøvelse, administrer den ved venens tilgangssted. Det kan også gis beroligende middel.

MERK: Venespasme kan forhindre målvenens tilgangsmulighet. Faktorer som kan fremkalle venespasme, slik som 
visse legemidler, kalde omgivelser eller pasientangst, bør unngås.

3. Plasser pasienten i posisjon for venetilgang. Å legge pasientens ben lavere enn hjertenivået øker venens diameter, 
dette kan lette venens tilgang. 

4. Oppnå tilgang til venen som skal behandles via perkutan stav ved hjelp av en tilgangsnål eller med et lite innsnitt.
5. Klargjør og plasser innføringshylsen i henhold til produsentens bruksanvisning.
KATETERETS INSPEKSJON OG KLARGJØRING
1. Inspiser ytre boks for tegn på visuell skade. Fjern posen fra boksen og inspiser for skade (dvs. rifter, punksjoner, 

osv.). Hvis posen er skadet eller åpnet skal kateteret ikke brukes.
2. Åpne posen og ta ut brettet.
3. Inspiser kateteret. Kateteret skal ikke brukes hvis det er skadet.
4. Bruk aseptisk teknikk til å føre kabelkoblingen ut av brettet og koble den til RF-generatoren.

Forsiktig: Unngå væskekontakt med kabelkoblingen. 
5. Fjern kateteret fra brettet og plasser det på det sterile feltet.
6. Ved hjelp av fysiologisk saltløsning, skyll og fyll kateterlumenet, sett lokk på lumenet ved håndtaket og tørk 

kateterskaftets ytre overflate.
Forsiktig: En skylling gjennom kateteret mens varmeelementet er aktivt, vil varme væsken som går ut av 
kateterets ende. Unngå væsketilførsel gjennom kateteret når kateterspissen er nær et område som ikke 
skal motta termisk koagulasjon. 

7. Sett kateteret inn i innføringshylsen og før kateterspissen frem til det mest proksimale behandlingspunktet. 
Kateterets navigering til behandlingsstedet kan utføres med ultralydveiledning, palpering eller med en ledevaier. 

8. Ved bruk av senterlumen-ledevaier til å hjelpe med kateterets fremføring, se produsentens bruksanvisninger. Etter 
at vaieren er fjernet, skyll kateterlumenet igjen med steril, fysiologisk saltløsning og sett lokket på lumenet ved 
enden av kateteret. 
Forsiktig: Kateteret eller ledevaieren skal ikke føres frem når det føles motstand, ellers kan det oppstå 
veneperforering. 

OPPSVULMET INFILTRASJON OG KATETERSPISSENS POSISJON
1. Bruk oppsvulmet infiltrasjon av fortynnet lokalbedøvelse eller saltløsning i det perivaskulære rommet for å danne 

et ringformet væskelag rundt karet som skal behandles. For å oppnå kontakt mellom kateterets varmeelement 
og veneveggen, anbefales det en omtrentlig mengde på 10 ml per cm av venen som skal behandles. Infiltrer opp 
til ca. 5 cm distalt til vena saphena/femoralis-overgangen (SFO) eller vena saphena/poplitea-overgangen (SPO). 
Infiltrasjon over og utover SFO eller SPO utføres etter bekreftelse av spissens endelige posisjon.
MERK: Når venen befinner seg nær hudoverflaten, skal det dannes en subkutan avstand på > 1 cm mellom den 
anteriore veneveggen og huden ved hjelp av oppsvulmet infiltrasjon/saltløsning eller en fortynnet løsning av 
lokalbedøvelse.

2. Bekreft kateterspissens posisjon med måleenheten på ultralydmaskinen. Ved behandling av enten vena saphena 
magna (VSM) eller vena saphena parva (VSP), skal spissen plasseres 2,0 cm under overgangen.

3. Infiltrer oppsvulmingsvæske over og utover overgangen ved hjelp av ultralydveiledning.
bEHANDLING
1. Plasser pasientens ben over hjertenivået for å forenkle venekollaps, apposisjon og blodtømming 

(Trendelenburg-posisjon).
2. Mens kateterspissen opprettholdes i posisjon, trekk delvis tilbake innføringshylsen til hylsenavet er på linje med 

det første synlige skaftmerket eller lag et merke på huden på nivå med det første synlige skaftmerket. Fest hylsen 
til huden (valgfritt).
Forsiktig: Det må ikke gis behandling med varmeelementet i det dype venesystemet. 

3. Dann et nesten blodløst felt ved å påføre ekstern kompresjon langs varmeelementets fulle lengde ved hjelp av 
ultralyd-transduserens tilpasning langsetter varmeelementet, samt to fingertupper med kompresjon distalt for 
transduseren.
Forsiktig: Manglende kompresjon av venen over varmeelementets fulle lengde kan føre til 
uoverensstemmende effektivitet og/eller mulig kateterskade. 

4. Aktiver tilførsel av RF-energi ved å trykke på knappen RF Power på RF-generatoren, som vil gjøre at knappen 
RF Power begynner å blinke. Hvis knappen ”RF Power” ikke lyser eller blinker, se etter om det fins meldinger på 
skjermen og gi respons. Se RF-generatorens operatørhåndbok for ytterligere detaljer (RFG2).

5. Start tilførselen av RF-energi ved å trykke på knappen på kateterhåndtaket. Under behandlingen kan 
energitilførselen slås av ved å trykke på knappen på kateterhåndtaket igjen. (kun RFG2: RF-energi kan startes ved 
bruk av knappen START RF. RF-energi kan slås av ved bruk av knappene STOP RF eller RF Power.
MERK: For ClosureFast-katetret med et varmeelement på 7 cm vil strømmen vanligvis begynne ved 40 W og falle til 
under 20 W innen 10 sekunder hvis kompresjonen er utført på riktig sted og venesegmentet under behandling er 
blitt riktig blodtømt. For ClosureFast-katetret med et 3 cm varmeelement vil strømmen vanligvis begynne ved 18 
W og falle til under 10 W innen 10 sekunder hvis kompresjonen er utført på riktig sted og venesegmentet under 
behandling er blitt riktig blodtømt.
MERK: Hvis innstilt temperatur ikke nås innen 5 sekunder etter at tilførsel av RF-energien starter, eller hvis 
strømnivået holder seg høyt, kan dette skyldes strømning inni karet, som avkjøler behandlingssegmentet. Stopp 
tilførsel av RF-energi, bekreft blodtømmingsmetodenes effektivitet og riktig spissposisjon, juster etter behov, og 
start behandling av segmentet på nytt.
MERK: Kontinuerlige temperaturavlesinger lavere enn den innstilte temperaturen kan føre til ufullstendig 
behandling. Hvis dette skjer, må du stoppe behandlingen og bekrefte karets apposisjon til kateterets 
varmeelement og fravær av blodstrømning i karsegmentet som skal behandles. Påfør mer bestemt ekstern 
kompresjon hvis nødvendig og trekk segmentet tilbake.
Forsiktig: Hvis behandlingen stanser pga. ujevn temperatur, må du fjerne kateteret og inspisere 
varmeelementet for skade. Hvis det oppstår skade, erstatt kateteret. 
Forsiktig: Varsler som det ikke tas hensyn til, kan føre til alvorlig skade på kateteret. 

6. Etter behandlingens tidsintervall blir tilførselen av RF-energi automatisk slått av. Ved bruk av et ClosureFast-kateter 
med et 7 cm varmeelement, skal en andre energisyklus tilføres til segmentet som er nærmest SFJ. Ved bruk av 
et ClosureFast-kateter med et varmeelement på 3 cm kan en andre energisyklus tilføres på legens anmodning 
dersom tilstrekkelig behandlingstid er tilgjengelig.

7. Tilførsel av RF-energi kan gjentas i et gitt venesegment etter legens valg.
Forsiktig: Ikke tilfør mer enn tre energisykluser til noe karsegment ettersom mengden av varmeablasjon 
ikke vil øke i betydelig grad. 
Forsiktig: Ikke før frem kateteret på nytt gjennom et akuttbehandlet venesegment. 

8. Trekk kateteret raskt tilbake helt til neste synlige skaftmerke er på linje med hylsenavet. 
MERK: En viss friksjon mellom veneveggen og kateteret er normalt etter en varmesyklus og kan bli observert mens 
kateteret trekkes tilbake.

9. Behandle neste venesegment i henhold til trinn 3 til 8 ovenfor, ved å gjenta kompresjon, behandling og 
indekseringssekvensen helt til alle segmentene er behandlet. Diagonale linjer og trykte tall som korrelerer med 
innføringshylsens lengde på utsiden av kateterskaftet, angir siste fullstendige behandlingssegment når de er helt 
synlige. 
MERK: Et trippelt skaftmerke som forekommer 3 cm fra varmeelementet, kan brukes til å fastslå minste avstand fra 
varmeelementet til punksjonsstedet. 
Forsiktig: Behandling med varmeelementet inni hylsen eller utenpå kroppen kan føre til hudforbrenning 
eller kateterskade. 

10. Fjern kateteret og innføringshylsen fra venen og slå av RF-generatoren. Evaluer det behandlede venesegmentet 
med ultralyd for å fastslå resultatet av behandlingen. 
Forsiktig: Det finnes ingen gjenbehandlingsalgoritme med ClosureFast-kateteret. Ikke før kateteret frem 
på nytt gjennom et akuttbehandlet venesegment. 

11. Oppnå hemostase ved tilgangsstedet.
12. Påfør et flerlags kompresjonsbind fra fot til lyske.

OPPFØLGINGSPLEIE
1. Instruer pasienten til å gå stadig omkring og unngå anstrengende aktiviteter eller tung løfting i flere dager.
2. Postoperativ kompresjon i minst 1 uke anbefales.
3. Oppfølgingsundersøkelse innen 72 timer skal innbefatte en vurdering, for å sikre at det ikke finnes 

trombeutstrekning til det dype venesystemet.

Dette produktet kan ikke rengjøres og/eller steriliseres tilstrekkelig av brukeren til å gi sikker gjenbruk. Det er derfor 
beregnet på engangsbruk. Forsøk på å rengjøre eller sterilisere dette utstyret kan føre til risiko for bio-inkompatibilitet, 
infeksjon eller produktfeil for pasienten.

Endovenózny rádiofrekvenčný ablačný (RFA) katéter (s ohrevnými prvkami veľkosti 3 cm a 7 cm)
NÁVOD NA POUŽITIE
Sterilné, iba na jedno použitie.
POZNÁMKA: Pred použitím systému ClosureFast™ si pozorne prečítajte všetky pokyny vrátane príručky operátora 
rádiofrekvenčného generátora Closure RFG™. Dodržiavajte všetky varovania, bezpečnostné opatrenia a upozornenia 
uvedené v tomto návode. Ich nedodržanie môže viesť ku komplikáciám u pacienta.

Katétre ClosureFast
Súčasťou katétrov ClosureFast™ je katéter ClosureFast™ s ohrevným prvkom veľkosti 7 cm (čísla modelov: CF7-7-60 
a CF7-7-100) a katéter ClosureFast s ohrevným prvkom veľkosti 3 cm (číslo modelu: CF7-3-60). Pozrite Tabuľku 1. 
Systém ClosureFast™ – detailné špecifikácie konfigurácie produktu.

OPIS ZARIADENIA
Systém ClosureFast™ sa skladá z dvoch hlavných komponentov: katétra ClosureFast™ a rádiofrekvenčného generátora 
ClosureRFG. Katéter sa dodáva sterilný a predstavuje jednorazovú pomôcku na jedno použitie. Funkciou katétra 
je vytvárať tepelnú energiu na požadovanom ošetrovanom mieste prostredníctvom RF zahrievania ohrevného 
prvku katétra a prenášať teplotu späť do RF generátora. Rádiofrekvenčný generátor zostáva počas používania mimo 
sterilného poľa a dodáva sa nesterilný. Katéter je k RF generátoru pripojený prostredníctvom káblového konektora. Ku 
katétru je pripojený a pribalený káblový konektor, a je preto sterilný.

Tablo 1. ClosureFast™ Teknik Özellikleri

Kateter Modeli CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60

İntroduser Kılıf 
(Minimum iç çap 
büyüklüğü)

7 F 
(2,3 mm)

7 F 
(2,3 mm)

7 F 
(2,3 mm)

Yerleştirilebilir Uzunluk 60 cm 100 cm 60 cm

Isıtma Elemanı Çapı 2,3 mm 2,3 mm 2,3 mm

Isıtma Elemanı 
Uzunluğu 7 cm 7 cm 3 cm

Maksimum Güç Ayarı 40 W 40 W 18 W

Varsayılan Hedef  
Sıcaklık Ayarı 120°C 120°C 120°C

Yazılım 
Sürümü

RFG2 4.0.0 veya 
üstü

4.0.0 veya 
üstü

4.4.0 veya 
üstü

RFG3 1.11.0 veya 
üstü

1.11.0 veya 
üstü

1.11.0 veya 
üstü

Tabell 1. ClosureFast™-systemspesifikasjoner

Katetermodell CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60

Innføringshylse 
(Minimum ID-størrelse)

7F 
(2,3 mm)

7F 
(2,3 mm)

7F 
(2,3 mm)

Innsettbar lengde 60 cm 100 cm 60 cm

Varmeelement, diameter 2,3 mm 2,3 mm 2,3 mm

Varmeelement, lengde 7 cm 7 cm 3 cm

Maksimum strøm-
innstilling 40 W 40 W 18 W

Standardinnstilling for 
måltemperatur 120 °C 120 °C 120 °C

Program-
varever-
sjon

RFG2 4.0.0 eller 
nyere

4.0.0 eller 
nyere

4.4.0 eller 
nyere

RFG3 1.11.0 eller 
nyere

1.11.0 eller 
nyere

1.11.0 eller 
nyere

INDIKÁCIE NA POUŽITIE
Endovenózny rádiofrekvenčný ablačný (RFA) katéter ClosureFast™ je určený na endovaskulárnu koaguláciu krvných 
ciev pri pacientoch s refluxom povrchových žíl.

KONTRAINDIKÁCIE
Katéter ClosureFast je kontraindikovaný na použitie pri pacientoch s trombom v úseku žily, ktorý sa má liečiť.
Neexistujú žiadne údaje o použití tohto katétra u pacientov so zdokumentovaným periférnym arteriálnym ochorením. 
Pri ošetrovaní pacientov s významnou periférnou arteriálnou chorobou sa má postupovať rovnako starostlivo ako pri 
tradičnom zákroku podviazania a extrakcie žily. 

VAROVANIA
•	 Ošetrenie žily nachádzajúcej sa blízko povrchu kože môže mať za následok popálenie kože, ak koža nie je chránená 

infiltráciou tekutiny.
•	 Z tepelného poškodenia priľahlých senzorických nervov môže vzniknúť poranenie nervov. Riziko poranenia nervov 

môže byť vyššie pri ošetrení na úrovni lýtka alebo pod lýtkom, alebo bez infiltrácie perivenóznej tekutiny.
bEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA
•	 Katéter neohýbajte do malého polomeru. Zauzlenie násady môže poškodiť katéter.
•	 Aby nedošlo k poškodeniu vodiaceho drôtu skontrolujte, či vodiaci drôt pri zavádzaní katétra do žily nevytŕča zo 

špičky katétra.
•	 V aneuryzmatickom úseku môže byť stena žily tenšia. Na účinnú oklúziu žily s aneuryzmatickým úsekom môže byť 

potrebná dodatočná tumescenčná infiltrácia nad aneuryzmatickým úsekom a ošetrenie tejto žily by malo zahŕňať 
aj úseky proximálne a distálne k aneuryzmatickému úseku. 

MOŽNÉ KOMPLIKÁCIE
Medzi možné komplikácie patria, okrem iných, nasledujúce: 

•	 poranenie priľahlého nervu •	 hematóm •	 pľúcna embólia •	 trombóza

•	 infekcia •	 zápal žíl •	 popálenie alebo strata 
zafarbenia kože

•	 perforácia ciev

ODPORÚČANÉ POTREbY A VYbAVENIE
•	  Sklopný stôl
•	  Duplexný ultrazvukový snímač
•	  Sterilný ultrazvukový gél
•	 Sterilný kryt na ultrazvukový prevodník
•	 Ihla na perkutánny prístup 
•	 Zavádzacie puzdro veľkosti 7 F (dĺžka 7 cm 

alebo 11 cm)
•	  vodiaci drôt veľkosti 0,025 palcov

NASTAVENIE GENERÁTORA 
POZNÁMKA: Pozrite príručku operátora generátora 
ClosureRFG™. 
1. Generátor zapojte do siete.
2. Prepnite spínač napájania do polohy „ON“.
3. Potvrďte softvérovú verziu na obrazovke. 

Kompatibilitu softvéru nájdete v Tabuľke 1.
4. Rozsah cieľovej teploty pre katéter ClosureFast 

je: 95 – 120 °C. Ak je to potrebné, pokyny na 
zmenu nastavení nájdete v príručke operátora 
RF generátora.
POZOR: Predvolené nastavenia sa nebudú 
zobrazovať, kým sa k RF generátoru nepripojí 
katéter. Nastavenia ošetrenia možno upravovať 
podľa preferencií lekára (len RFG2).

POKYNY NA POUŽITIE
Pozor: Použite aseptickú techniku.

PRÍPRAVA PACIENTA 
1. Jednorazové príslušenstvo vypláchnite sterilným fyziologickým roztokom (0,9 % chloridom sodným).
2. V prípade použitia lokálneho anestetika podajte lokálne anestetikum v mieste prístupu do žily. Možno tiež podať 

miernu sedáciu.
POZOR: Venospazmus môže brániť možnosti prístupu do cieľovej žily. Je potrebné vyhnúť sa faktorom, ktoré môžu 
vyvolať venospazmus, ako napríklad určité lieky, chladné prostredie alebo úzkosť pacienta.

3. Umiestnite pacienta do polohy na prístup do žily. Znížením dolných končatín pacienta pod úroveň srdca sa zvýši 
priemer žily, čo môže uľahčiť prístup do žily. 

4. Prístup do ošetrovanej žily vykonajte perkutánnym vpichom pomocou prístupovej ihly alebo pomocou malej 
incízie.

5. Zavádzacie puzdro pripravte a umiestnite podľa výrobcovho návodu na použitie.
KONTROLA A PRÍPRAVA KATÉTRA
1. Skontrolujte vonkajšiu škatuľu, či na nej nie sú známky viditeľného poškodenia. Vyberte vrecko zo škatule a 

skontrolujte, či nie je poškodené (t. j. roztrhnuté, prepichnuté atď.) Ak je vrecko otvorené alebo poškodené, katéter 
nepoužívajte.

2. Vrecko otvorte a vyberte tácku.
3. Skontrolujte katéter. Ak je katéter poškodený, nepoužívajte ho.
4. Aseptickou technikou vyveďte káblový konektor z tácky a pripojte ho do rádiofrekvenčného generátora.

Upozornenie: Zabráňte akémukoľvek kontaktu tekutiny s káblovým konektorom. 
5. Katéter vyberte z tácky a uložte do sterilného poľa.
6. Pomocou sterilného fyziologického roztoku vypláchnite a naplňte lúmen katétra, na lúmen pri rúčke nasaďte 

viečko a utrite vonkajší povrch násady katétra.
Upozornenie: Výplachom katétra, keď je ohrevný prvok aktívny, sa zahreje tekutina vychádzajúca z konca 
katétra. Zabráňte prívodu tekutiny cez katéter, keď sa špička katétra nachádza v blízkosti oblasti, ktorá sa 
nemá tepelne koagulovať. 

7. Zasuňte katéter do zavádzacieho puzdra a špičku katétra zasúvajte do najproximálnejšieho bodu ošetrenia. 
Navigovanie katétra na miesto ošetrenia možno vykonať pomocou ultrazvukového navádzania, pohmatom 
alebo pomocou vodiaceho drôtu. 

8. Pri použití vodiaceho drôtu v centrálnom lúmene na pomoc pri zasúvaní katétra si pozrite výrobcov návod na 
použitie. Po odstránení drôtu znovu vypláchnite lúmen katétra sterilným fyziologickým roztokom a na lúmen na 
konci katétra nasaďte viečko.
Upozornenie: Ak pocítite odpor, katéter ani vodiaci drôt ďalej neposúvajte, pretože môže dôjsť k perforácii 
žily. 

TUMESCENČNÁ INFILTRÁCIA A POLOHA ŠPIČKY KATÉTRA
1. Na vytvorenie obvodovej vrstvy tekutiny okolo ošetrovanej cievy použite tumescenčnú infiltráciu zriedeného 

lokálneho anestetika alebo fyziologického roztoku do perivaskulárneho priestoru. Na dosiahnutie kontaktu medzi 
ohrevným prvkom katétra a stenou žily sa odporúča približný objem 10 ml na cm ošetrovanej žily. Infiltrujte do 
vzdialenosti približne 5 cm distálne od safenofemorálnej junkcie (SFJ) alebo safenopopliteálnej junkcie (SPJ); 
infiltrácia nad spojenie alebo až zaň sa vykoná po overení konečnej polohy špičky.
POZOR: Keď sa žila nachádza v blízkosti povrchu kože, medzi prednou stenou žily a kožou je potrebné vytvoriť 
subkuntánnu vzdialenosť > 1 cm pomocou tumescenčnej infiltrácie fyziologickým roztokom alebo zriedeného 
roztoku lokálneho anestetika.

2. Overte polohu špičky katétra pomocou meracích kaliperov ultrazvukového prístroja. Pri ošetrení veľkej skrytej žily 
alebo malej skrytej žily sa špička má nachádzať 2,0 cm pod junkciou.

3. Pomocou ultrazvukového navádzania infiltrujte tumescenčnú tekutinu nad spojením a za ním.
OŠETRENIE
1. Dolné končatiny pacienta umiestnite nad úroveň srdca, čo umožní žilový kolaps, apozíciu a odkrvenie 

(Trendelenburgova poloha).
2. Udržiavajte polohu špičky katétra a čiastočne vyťahujte zavádzacie puzdro, kým hrdlo puzdra nebude zarovnané 

s prvou viditeľnou značkou na násade alebo si nakreslite značku na koži na úrovni prvej viditeľnej značky na 
násade. Puzdro pripevnite ku koži (voliteľne).
Upozornenie: Nevykonávajte ošetrenie ohrevným prvkom v hlbokom žilovom systéme. 

3. Vytvorte takmer bezkrvné pole aplikovaním externej kompresie po celej dĺžke ohrevného prvku pomocou 
ultrazvukového prevodníka zarovnaného pozdĺžne s ohrevným prvkom, ako aj kompresiou pomocou dvoch 
prstov distálne od prevodníka.
Upozornenie: Nedostatočná kompresia žily po celej dĺžke ohrevného prvku môže viesť 
k nerovnomernému účinku alebo možnému poškodeniu katétra. 

4. Dodávka RF energie aktivujte stlačením tlačidla „RF Power“ na RF generátore, čím tlačidlo „RF Power“ začne blikať. 
Ak sa tlačidlo „RF Power“ nerozsvieti ani nezačne blikať, sledujte všetky zobrazené hlásenia a reagujte na ne. Ďalšie 
podrobnosti si prečítajte v príručke operátora RF generátora (RFG2).

5. Dodávku RF energie spustíte stlačením tlačidla na rukoväti katétra. Dodávku energie možno počas liečby vypnúť 
opätovným stlačením tlačidla na rukoväti katétra. (len RFG2: RF energiu možno aktivovať pomocou tlačidla „START 
RF“. RF energiu možno vypnúť pomocou tlačidla „STOP RF“ alebo „RF Power“.)
POZOR: Pri katétri ClosureFast s ohrevným prvkom veľkosti 7 cm sa napájanie obvykle začína pri hodnote 40 W a do 
10 sekúnd klesne pod 20 W, ak je kompresia správne lokalizovaná a ošetrovaný úsek žily je správne odkrvený. 
Pri katétri ClosureFast s ohrevným prvkom veľkosti 3 cm sa napájanie obvykle začína pri hodnote 18 W a do 10 
sekúnd klesne pod 10 W, ak kompresia správne lokalizovaná a ošetrovaný úsek žily je správne odkrvený.
POZOR: Ak sa do 5 sekúnd po spustení dodávky RF energie nedosiahne nastavená teplota alebo ak úroveň 
napájania zostáva vysoká, v žile môže dochádzať k prietoku, ktorý ochladzuje ošetrovaný úsek. Zastavte prívod RF 
energie, overte účinnosť metód odkrvenia a správnu polohu špičky, v prípade potreby ich upravte a znova začnite 
ošetrovať daný úsek.
POZOR: Ak sú snímané hodnoty teploty trvale pod nastavenou hodnotou, ošetrenie môže byť neúplné. V takom 
prípade ošetrenie prerušte a znovu overte apozíciu cievy voči ohrevnému prvku katétra a neprítomnosť prietoku 
krvi v ošetrovanom úseku cievy. Podľa potreby aplikujte pevnejšiu externú kompresiu a úsek znova ošetrite.
Upozornenie: Ak sa ošetrenie zastaví kvôli nerovnomernej teplote, katéter odstráňte a skontrolujte, či 
ohrevný prvok nie je poškodený. Ak sa zistí poškodenie, katéter vymeňte. 
Upozornenie: Primerane reagujte na výstrahy, zanedbaním môžete spôsobiť vážne poškodenie katétra. 

6. Po uplynutí intervalu ošetrenia sa automaticky ukončí prívod RF energie. Keď používate katéter CloserFast 
s ohrevným prvkom veľkosti 7 cm, druhý cyklus energie dodajte do úseku čo najbližšie k safenofemorálnej junkcii. 
Keď používate katéter ClosureFast s ohrevným prvkom veľkosti 3 cm, dodajte druhý cyklus energie podľa uváženia 
lekára pri dostatočnej dĺžke ošetrovaného úseku.

7. Podľa rozhodnutia lekára možno na danom úseku žily zopakovať prívod RF energie.
Upozornenie: Na žiadny žilový úsek neaplikujte viac ako tri cykly energie, keďže sa tým hĺbka termálnej 
ablácie signifikantne nezväčší. 
Upozornenie: Katéter znovu nezasúvajte cez akútne ošetrený úsek žily. 

8. Katéter rýchlo vytiahnite, kým sa ďalšia viditeľná značka na násade nezarovná s hrdlom puzdra. 
POZOR: Isté trenie medzi stenou žily a katétrom po ohrevnom cykle je normálne a dá sa pozorovať pri vyťahovaní 
katétra.

9. Ďalší úsek žily ošetrite podľa vyššie uvedených krokov 3 až 8, pričom zopakujte sled kompresie, ošetrenia 
a označenia, až kým sa neošetria všetky úseky. Diagonálne čiary a vytlačené číslice vyhovujúce dĺžke zavádzacieho 
puzdra na vonkajšej strane násady katétra označujú posledný úplne ošetrený úsek, keď sú úplne viditeľné. 
POZOR: Podľa trojitej značky na násade, ktorá sa nachádza 3 cm od ohrevného prvku, sa môžete orientovať na 
určenie minimálnej vzdialenosti ohrevného prvku od miesta vpichu. 
Upozornenie: Ošetrenie pomocou ohrevného prvku v puzdre alebo mimo tela môže viesť k popáleniu kože 
alebo poškodeniu katétra. 

10. Odstráňte katéter a zavádzacie puzdro zo žily a vypnite RF generátor. Ošetrené žilové úseky vyhodnoťte pomocou 
ultrazvuku, aby ste zistili výsledok ošetrenia. 
Upozornenie: Pre katéter ClosureFast neexistuje algoritmus opakovaného ošetrenia; katéter znovu 
nezasúvajte cez akútne ošetrený úsek žily. 

11. Na mieste prístupu vytvorte hemostázu.
12. Od chodidla až po slabiny priložte viacvrstvový kompresný zábal.

NÁSLEDNÁ STAROSTLIVOSŤ
1. Pacienta poučte, aby často chodil a aby niekoľko dní nevykonával namáhavé činnosti a nezdvíhal ťažké veci.
2. Odporúča sa pooperačná kompresia po dobu najmenej 1 týždňa.
3. Kontrolné vyšetrenie do 72 hodín má zahŕňať posúdenie na kontrolu, či nedochádza k rozšíreniu trombu do 

hlbokých žíl.

Tento produkt nie je možné dostatočne vyčistiť a/alebo sterilizovať používateľom, aby sa uľahčilo bezpečné opätovné 
použitie, a preto je určený na jednorazové použitie. Pokusy o vyčistenie alebo sterilizáciu týchto pomôcok môžu byť 
pre pacienta zdrojom rizika biologickej inkompatibility, infekcie alebo zlyhania produktu.

Cateter pentru ablaţie endovenoasă cu radiofrecvenţă (RFA) (cu elemente de încălzire de 3 cm şi 7 cm)
INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE
Steril, de unică folosinţă.
NOTĂ: Citiţi cu atenţie toate instrucţiunile, inclusiv Manualul de utilizare a generatorului de radiofrecvenţă Closure 
RFG™, înainte de a utiliza sistemul ClosureFast™. Respectaţi toate avertismentele, precauţiile şi atenţionările indicate 
pe parcursul acestor instrucţiuni. Nerespectarea lor poate cauza complicaţii pacientului.

Cateterele ClosureFast
Cateterele ClosureFast™ includ catetere ClosureFast™ cu element de încălzire de 7 cm (numere de model: CF7-7-60 
şi CF7-7-100) şi catetere ClosureFast cu element de încălzire de 3 cm (numere de model: CF7-3-60). Vezi Tabelul 1. 
Specificaţiile sistemului ClosureFast™ pentru configurarea produsului.

DESCRIEREA DISPOZITIVULUI
Sistemul ClosureFast™ constă din două componente principale: un cateter ClosureFast™ şi generatorul de 
radiofrecvenţă ClosureRFG. Cateterul se furnizează steril şi este un dispozitiv jetabil, de unică folosinţă. Rolul cateterului 
este de a administra energie termică la locul de tratament dorit, prin încălzirea cu radiofrecvenţă a elementului de 
încălzire al cateterului, şi de a transmite temperatura înapoi către generatorul de radiofrecvenţă. Generatorul de 
radiofrecvenţă rămâne în afara câmpului steril pe durata utilizării şi este furnizat nesteril. Cateterul este conectat la 
generatorul de radiofrecvenţă prin conectorul cablului. Conectorul cablului este ataşat la cateter şi ambalat cu acesta şi, 
prin urmare, este furnizat steril.

INDICAŢII DE UTILIZARE
Cateterele pentru ablaţie endovenoasă cu radiofrecvenţă (RFA) ClosureFast™ sunt destinate pentru coagularea 
endovasculară a vaselor de sânge la pacienţii cu reflux venos superficial.

CONTRAINDICAŢII
Cateterul ClosureFast este contraindicat pentru utilizarea la pacienţii cu tromboză pe segmentul venos care urmează 
a fi tratat.
Nu există date privind utilizarea acestui cateter la pacienţii cu arteriopatie periferică cunoscută. În tratamentul 
pacienţilor cu arteriopatie periferică semnificativă, trebuie exercitată aceeaşi precauţie ca şi în procedurile tradiţionale 
de ligaturare venoasă şi stripping. 

AVERTISMENTE
•	 Tratarea unei vene aflate în apropierea suprafeţei pielii poate cauza arsuri tegumentare dacă pielea nu este 

protejată prin infiltraţie de fluid.
•	 Există riscul producerii unei leziuni nervoase în urma vătămării termice a nervilor senzitivi adiacenţi. Riscul de 

leziune nervoasă poate fi mai mare în cazul tratamentului la nivelul gambei sau sub aceasta, sau în absenţa 
infiltraţiei perivenoase de lichid.

PRECAUŢII
•	 Nu îndoiţi cateterul într-o rază restrânsă. Răsucirea tijei poate deteriora cateterul.
•	 Pentru a evita deteriorarea firului de ghidaj, asiguraţi-vă că acesta nu depăşeşte vârful cateterului la introducerea 

acestuia din urmă în venă.
•	 Peretele venos poate fi mai subţire pe un segment anevrismal. Pentru ocluzarea eficace a unei vene cu segment 

anevrismal, poate fi necesară o infiltraţie tumescentă suplimentară la nivelul segmentului anevrismal, iar 
tratamentul venei trebuie să includă segmentele situate proximal şi distal faţă de acest segment. 

COMPLICAŢII POTENŢIALE
Complicațiile posibile includ, dar nu sunt limitate la următoarele: 

•	 Vătămări ale nervilor adiacenţi •	 Hematoame •	 Embolie pulmonară •	 Tromboză

•	 Infecţie •	 Flebită •	 Arsuri sau decolorări 
ale pielii

•	 Perforarea 
vasului

MATERIALE ŞI ECHIPAMENTE RECOMANDATE
•	  Masă basculantă
•	  Aparat de ecografie duplex
•	  Gel ecografic steril
•	 Husă sterilă pentru traductor ecografic
•	 Ac de acces percutanat 
•	 Teacă pentru dispozitivul de introducere 7 F 

(7 cm sau 11 cm lungime)
•	  Fir de ghidaj de 0,025 in.

INSTALAREA GENERATORULUI 
NOTĂ: Consultaţi Manualul de utilizare a 
generatorului de radiofrecvenţă Closure RFG™. 
1. Conectaţi generatorul la priză.
2. Porniţi aparatul de la comutatorul „ON”.
3. Confirmaţi versiunea de software de pe ecran. 

Consultaţi Tabelul 1 pentru informaţii referitoare 
la compatibilitatea software-ului.

4. Intervalul de temperatură vizat pentru cateterul 
ClosureFast este: 95 - 120 °C. Consultaţi Manualul 
de utilizare a generatorului de radiofrecvenţă 
pentru instrucţiuni referitoare la modificarea 
setărilor, dacă este necesar.
NOTă: Setările implicite nu vor fi afişate decât 
după conectarea unui cateter la generatorul de 
radiofrecvenţă.  
Setările pentru tratament pot fi reglate conform preferinţei medicului (doar pentru RFG2).

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
Notă: Utilizaţi o tehnică aseptică.

PREGăTIREA PACIENTULUI 
1. Clătiţi accesoriile consumabile cu ser fiziologic steril (clorură de sodiu 0,9%).
2. Dacă utilizaţi un anestezic local, administraţi-l la locul de acces venos. Poate fi administrat şi un sedativ uşor.

NOTă: Venospasmul poate afecta capacitatea de accesare a venei vizate. Factorii care pot induce venospasm, 
de exemplu anumite medicamente, un mediu rece sau anxietatea pacientului, trebuie evitaţi.

3. Poziţionaţi pacientul în vederea accesului venos. Coborârea picioarelor pacientului sub nivelul inimii va dilata 
diametrul venos, putând facilita accesarea venei. 

4. Accesaţi vena care trebuie tratată prin înţepătură percutanată cu un ac de acces sau printr-o mică incizie.
5. Pregătiţi şi plasaţi teaca de introducere conform instrucţiunilor de utilizare ale producătorului.
INSPECTAREA ŞI PREGăTIREA CATETERULUI
1. Inspectaţi cutia exterioară pentru a detecta eventualele semne de deteriorare vizibilă. Scoateţi punga din cutie 

şi inspectaţi-o pentru a detecta eventualele deteriorări (de ex. rupturi, înţepături etc.). În caz de deschidere sau 
deteriorare a pungii, nu utilizaţi cateterul.

2. Deschideţi punga şi scoateţi tava.
3. Inspectaţi cateterul. Nu utilizaţi cateterul în cazul în care este deteriorat.
4. Utilizând o tehnică aseptică, treceţi conectorul cablului afară din tavă şi conectaţi-l la generatorul de radiofrecvenţă.

Atenţie: Evitaţi contactul între orice fel de fluide şi conectorul cablului. 
5. Scoateţi cateterul din tavă şi plasaţi-l în câmpul steril.
6. Utilizând ser fiziologic steril, clătiţi şi umpleţi lumenul cateterului, acoperiţi cu capac lumenul la nivelul mânerului 

şi ştergeţi suprafaţa exterioară a tijei cateterului.
Atenţie: Clătirea interiorului cateterului în timp ce elementul de încălzire este activ va provoca încălzirea 
fluidului ieşit prin extremitatea cateterului. Evitaţi administrarea de fluide prin cateter atunci când vârful 
cateterului se află în apropierea unei zone care nu ar trebui să fie supusă coagulării termice. 

7. Introduceţi cateterul în teaca de introducere şi avansaţi vârful cateterului în punctul cel mai proximal al locului 
de tratament. Avansarea cateterului către locul de tratament poate fi efectuată sub observaţie ecografică, prin 
palpare sau cu un fir de ghidaj. 

8. Dacă utilizaţi un fir de ghidaj cu lumen central pentru asistarea avansării cateterului, consultaţi instrucţiunile de 
utilizare ale producătorului. După retragerea firului, reclătiţi lumenul cateterului cu ser fiziologic steril şi acoperiţi 
lumenul cu capac, la extremitatea cateterului. 
Atenţie: Nu avansaţi cateterul sau firul de ghidaj dacă întâmpinaţi rezistenţă; există riscul perforării venei. 

INFILTRAŢIA TUMESCENTă ŞI POZIŢIONAREA VÂRFULUI CATETERULUI
1. Utilizaţi infiltraţia tumescentă de anestezic local diluat sau de ser fiziologic în spaţiul perivascular, pentru a crea 

un strat de lichid în jurul întregii circumferinţe a vasului ce urmează a fi tratat. Pentru a realiza contactul între 
elementul de încălzire al cateterului şi peretele venos, se recomandă un volum aproximativ de 10 ml per cm 
de venă tratată. Efectuaţi infiltraţia până la aproximativ 5 cm distal faţă de joncţiunea safenofemurală (JSF) sau 
joncţiunea safenopoplitee (JSP); infiltraţia dincolo de nivelul joncţiunii se va realiza după confirmarea poziţiei finale 
a vârfului.
NOTă: Atunci când vena este situată în apropierea suprafeţei tegumentului, trebuie creată o distanţă subcutanată 
>1 cm între peretele venos anterior şi tegument, prin infiltraţie tumescentă de ser fiziologic sau soluţie de 
anestezic local diluat.

2. Verificaţi poziţia vârfului cateterului cu ajutorul compasului de măsurare al ecografului. Pentru tratarea venei 
safene mari (VSM) sau venei safene mici (VSm), vârful trebuie plasat la 2,0 cm inferior faţă de joncţiune.

3. Infiltraţi fluid tumescent dincolo de nivelul joncţiunii, sub observaţie ecografică.
TRATAMENT
1. Plasaţi picioarele pacientului deasupra nivelului inimii, pentru a facilita colapsul venos, apoziţia şi exsanguinarea 

(poziţia Trendelenburg).
2. Menţinând poziţia vârfului cateterului, retrageţi parţial teaca de introducere, până când protecţia tecii este aliniată 

cu primul marcaj vizibil de pe tijă sau desenaţi un semn pe tegument, la nivelul primului marcaj vizibil al tijei. Fixaţi 
teaca pe tegument (opţional).
Atenţie: Nu efectuaţi tratamentul cu elementul de încălzire poziţionat în sistemul venos profund. 

3. Creaţi un câmp aproximativ nehemoragic prin aplicarea de compresie externă pe întreaga lungime a elementului 
de încălzire, utilizând traductorul ecografic aliniat longitudinal cu elementul de încălzire şi apăsând, în plus, cu 
două degete pentru compresia distal faţă de traductor.
Atenţie: Necomprimarea venei pe întreaga lungime a elementului de încălzire poate provoca o eficacitate 
inegală a cateterului şi/sau deteriorarea posibilă a acestuia. 

4. Activaţi administrarea de energie de radiofrecvenţă apăsând butonul „RF Power” al generatorului de 
radiofrecvenţă, ceea ce va cauza luminarea intermitentă a butonului RF Power. În cazul în care butonul „RF Power” 
nu se aprinde sau nu începe să clipească, observaţi eventualele mesaje afişate şi interveniţi. Consultaţi Manualul de 
utilizare a generatorului de radiofrecvenţă pentru detalii suplimentare (RFG2).

5. Iniţiaţi alimentarea cu energie de radiofrecvenţă apăsând butonul de pe mânerul cateterului. În timpul 
tratamentului, alimentarea cu energie poate fi întreruptă apăsând din nou butonul de pe mânerul cateterului. 
(doar pentru RFG2: Alimentarea cu energie de radiofrecvenţă poate fi iniţiată de la butonul „START RF”. Alimentarea 
cu energie de radiofrecvenţă poate fi oprită de la butonul „STOP RF” sau de la butonul „RF Power” .)
NOTă: Pentru cateterul ClosureFast cu element de încălzire de 7 cm, alimentarea va începe, în mod obişnuit, la 
puterea de 40 W şi va scădea sub 20 W în termen de 10 secunde, dacă vena este comprimată în locul corect şi 
segmentul venos tratat a fost exsanguinat în mod corespunzător. Pentru cateterul ClosureFast cu element de 
încălzire de 3 cm, alimentarea va începe, în mod tipic, la puterea de 18 W şi va scădea sub 10 W în termen de 
10 secunde, dacă vena este comprimată în locul corect şi segmentul venos tratat a fost exsanguinat în mod 
corespunzător.
NOTă: Dacă temperatura reglată nu este atinsă în termen de 5 secunde după iniţierea administrării de energie de 
radiofrecvenţă sau dacă puterea se menţine la un nivel ridicat, este posibil să existe un flux sanguin în venă care 
răceşte segmentul tratat. Opriţi administrarea energiei de radiofrecvenţă, verificaţi eficacitatea metodelor de 
exsanguinare şi poziţionarea corectă a vârfului, faceţi corecţiile necesare şi reiniţiaţi tratamentul segmentului.
NOTă: Valorile de temperatură situate în mod constant sub temperatura reglată pot cauza tratarea incompletă. În 
această situaţie, întrerupeţi tratamentul şi reconfirmaţi apoziţia în vas a elementului de încălzire al cateterului şi 
absenţa fluxului sanguin în segmentul vascular care trebuie tratat. Dacă este cazul, aplicaţi o compresie externă 
mai fermă, apoi retrataţi segmentul.
Atenţie: În cazul întreruperii tratamentului din cauza neuniformităţii temperaturii, retrageţi cateterul 
şi inspectaţi elementul de încălzire pentru a depista eventualele deteriorări. Dacă depistaţi deteriorări, 
înlocuiţi cateterul. 
Atenţie: Neintervenţia în caz de alertă poate provoca deteriorarea severă a cateterului. 

6. După scurgerea perioadei de tratament, administrarea de energie de radiofrecvenţă se va opri automat. La 
utilizarea unui cateter ClosureFast cu element de încălzire de 7 cm, administraţi un al doilea ciclu de curent electric 
în segmentul cel mai apropiat de joncţiunea safenofemurală. La utilizarea unui cateter ClosureFast cu element 
de încălzire de 3 cm, se poate administra un al doilea ciclu de curent electric, la alegerea medicului, dacă este 
disponibilă suficientă lungime de tratare.

7. Administrarea de energie de radiofrecvenţă poate fi repetată într-un segment venos dat la latitudinea medicului.
Atenţie: Nu administraţi mai mult de trei cicluri de curent electric pe fiecare segment venos, deoarece 
profunzimea ablaţiei termice nu va creşte semnificativ. 
Atenţie: Nu reavansaţi cateterul printr-un segment venos pe care s-au administrat numeroase tratamente. 

8. Retrageţi rapid cateterul până la alinierea următorului marcaj vizibil al tijei cu protecţia tecii. 
NOTă: Un anumit nivel de frecare între peretele venos şi cateter este normal după un ciclu de încălzire şi poate fi 
observat la retragerea cateterului.

9. Trataţi următorul segment venos conform paşilor de la 3 la 8 de mai sus, repetând compresia, tratamentul şi 
secvenţa de identificare a marcajelor până la tratarea tuturor segmentelor. Atunci când sunt complet vizibile, 
prezenţa liniilor diagonale şi numerelor imprimate corespunzătoare lungimii tecii de introducere pe exteriorul tijei 
cateterului indică ultimul segment de tratament complet. 
NOTă: Prezenţa a trei marcaje pe tijă, situate la 3 cm distanţă de elementul de încălzire, poate fi utilizată pentru 
a determina distanţa minimă dintre element şi locul de puncţionare. 
Atenţie: Tratamentul cu elementul de încălzire situat în interiorul tecii sau în afara organismului poate 
provoca arsuri tegumentare sau deteriorarea cateterului. 

10. Scoateţi cateterul şi teaca de introducere din venă şi opriţi generatorul de radiofrecvenţă. Evaluaţi segmentele de 
venă tratate cu ultrasunete pentru a determina rezultatul tratamentului. 
Atenţie: Cateterul ClosureFast nu este prevăzut cu algoritm pentru repetarea tratamentului; nu reavansaţi 
cateterul printr-un segment venos care a fost supus la numeroase tratamente. 

11. Realizaţi hemostaza la locul de acces.
12. Aplicaţi un bandaj de compresie multi-strat, de la nivelul tălpii până la regiunea inghinală.

ÎNGRIJIRE POST-PROCEDURă
1. Instruiţi pacientul să se deplaseze frecvent şi să evite activităţile solicitante sau ridicarea de greutăţi timp de mai 

multe zile.
2. Se recomandă compresie postoperatorie timp de cel puţin 1 săptămână.
3. Examenul de urmărire la 72 de ore trebuie să includă o evaluare care să confirme neextinderea trombozei în 

sistemul venos profund.

Acest produs nu poate fi curăţat şi/sau sterilizat în mod adecvat de către utilizator pentru a facilita refolosirea în 
condiţii de siguranţă; ca atare, este destinat pentru unică folosinţă. Tentativele de curăţare sau sterilizare a acestor 
dispozitive pot duce la bioincompatibilitate, infecţie sau risc de defectare a produsului pentru pacient.

Катетър за ендовенозна радиочестотна аблация (RFA) (с 3 cm и 7 cm нагревателен елемент)
ИНСТРУКЦИИ ЗА УПОТРЕБА
Стерилно, само за еднократна употреба.
ЗАБЕЛЕЖКА: Прочетете внимателно всички инструкции, включително Ръководството за работа на 
радиочестотния генератор Closure RFG™, преди да използвате системата ClosureFast™. Спазвайте всички 
предупреждения, предпазни мерки и съобщения за внимание, съдържащи се в тези указания. Ако те не се 
съблюдават, възможно е да се получат усложнения при пациентите.

Катетри ClosureFast
Катетрите ClosureFast™ включват катетър ClosureFast™ със 7 cm нагревателен елемент (номер на модела: CF7-7-
60 и CF7-7-100) и катетър ClosureFast™ с 3 cm нагревателен елемент (номер на модела: CF7-3-60). Вж. Таблица 1. 
Спецификации на системата ClosureFast™ за конфигуриране на изделието.

ОПИСАНИЕ НА УСТРОЙСТВОТО
Системата за затваряне ClosureFast™ се състои от два основни компонента: катетър ClosureFast™ и 
радиочестотния генератор ClosureRFG. Катетърът се предлага стерилен и е предназначен за еднократна 
употреба. Функцията на катетъра е да доставя термична енергия до желаното третирано място чрез RF 
нагряване на нагревателния елемент на катетъра и да препредава температурата обратно към RF генератора. 
По време на работа RF генераторът остава извън стерилното поле и се предлага нестерилен. Катетърът се 
свързва с RF генератора чрез кабелния конектор. Кабелният конектор е монтиран към катетъра и е опакован 
заедно с него, следователно се предлага стерилен.

ПОКАЗАНИЯ ЗА ИЗПОЛЗВАНЕ
Катетърът за ендовенозна радиочестотна аблация ClosureFast™ е предназначен за ендоваскуларна коагулация 
на кръвоносни съдове при пациенти с рефлукс на повърхностните вени.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ:
Катетърът ClosureFast е противопоказeн за употреба при пациенти с тромби в участъка на вената, който ще 
бъде третиран.
Липсват данни за използването на този катетър при пациенти с доказано заболяване на периферните артерии. 
При третиране на пациенти със значимо заболяване на периферните артерии трябва да се полагат същите 
грижи, който биха се полагали при традиционна процедура за лигиране и стрипинг на вени. 

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
•	 Третирането на вена, разположена в близост до повърхността на кожата, може да причини кожно изгаряне, 

ако кожата не е защитена чрез инфилтрация на течност.
•	 Може да настъпи увреждане на нерв поради термично увреждане на съседните сетивни нерви. Рискът от 

увреждане на нерв може да бъде по-голям при третиране на нивото на прасеца или по-надолу, или при 
третиране без перивенозна инфилтрация на течност.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
•	 Не огъвайте силно катетъра. Извиването на оста може да повреди катетъра.
•	 За да се избегне повреждане на теления водач, уверете се, че теленият водач не се подава навън от върха 

на катетъра при въвеждане на катетъра във вена.
•	 Стената на вената може да е по-тънка в аневризмален сегмент. За да запушите ефективно вена с аневризмален 

сегмент, може да е необходима допълнителна слабооточна инфилтрация над аневризмалния сегмент и 
третирането на вената трябва да включва сегменти, разположени проксимално и дистално на аневризмалния 
сегмент. 

ВЪЗМОЖНИ УСЛОЖНЕНИЯ
Потенциалните усложнения включват, но не се ограничават до следните: 

•	 Увреждане на съседен нерв •	 Хематом •	 Белодробна емболия •	 Тромбоза

•	 Инфекция •	 Флебит •	 Изгаряне или обезцветяване 
на кожата

•	 Перфорация 
на съд

ПРЕПОРЪчИТЕЛНИ КОНСУМАТИВИ И АПАРАТУРА
•	  Операционна маса с възможност за накланяне
•	  Дуплекс ултразвуков апарат
•	  Стерилен гел за ултразвука диагностика
•	 Стерилен калъф за ултразвуков трансдюсер
•	 Игла за перкутанен достъп 
•	 Интродюсер с размер 7 F 

(с дължина 7 cm или 11 cm)
•	  0,025 инчов водач

НАСТРОЙКА НА ГЕНЕРАТОРА 
ЗАБЕЛЕЖКА: Вижте ръководството за работа с 
генератора ClosureRFG™. 
1. Включете захранването на генератора.
2. Включете устройството като използвате 

превключвателя на захранването.
3. Потвърдете версията на софтуера на екрана. 

Вижте Таблица 1 за съвместимост на софтуера.
4. Диапазонът на целевата температура за катетър 

ClosureFast е: 95 – 120 °C. За инструкции относно 
промяната на настройките, ако е необходима 
такава, вижте в Ръководството за работа с RF 
генератора.
ЗАБЕЛЕЖКА: Настройките по подразбиране 
няма да бъдат показани, докато към 
RF генератора не се свърже катетър. 
Настройките за третиране могат да бъдат 
регулирани според предпочитанията на 
лекаря (само за RFG2).

УКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА
Забележка: Използвайте асептична техника.

ПОДГОТОВКА НА ПАЦИЕНТА 
1. Промийте аксесоарите за еднократна употреба със стерилен физиологичен разтвор (0,9 % натриев хлорид).
2. Ако се използва локален анестетик, приложете го на мястото на венозния достъп. Може да се приложи и 

лека седация.
ЗАБЕЛЕЖКА: Венозният спазъм може да попречи на възможността за достъп до вената, която ще бъде 
третирана. Трябва да се избягват фактори, които могат да предизвикат венозен спазъм, като определени 
лекарства, студена околна среда или тревожност на пациента.

3. Разположете пациента така, че да има удобен венозен достъп. Поставянето на краката на пациента под 
нивото на сърцето ще увеличи диаметъра на вената, което може да улесни венозния достъп. 

4. За да постигнете достъп до вената, която ще бъде третирана, прободете перкутанно с игла за достъп или 
направете малък разрез.

5. Подгответе и поставете интродюсера според указанията за употреба на производителя.
ОГЛЕД И ПОДГОТОВКА НА КАТЕТЪРА
1. Огледайте външната кутия за евентуални видими повреди. Извадете торбичката от кутията и я огледайте 

Tabuľka 1. Špecifikácie systému ClosureFast™

Model katétra CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60

Zavádzacie puzdro 
(minimálny vnútorný 
priemer)

7 F 
(2,3 mm)

7 F 
(2,3 mm)

7 F 
(2,3 mm)

Zasúvateľná dĺžka 60 cm 100 cm 60 cm

Priemer ohrevného 
prvku 2,3 mm 2,3 mm 2,3 mm

Dĺžka ohrevného 
prvku 7 cm 7 cm 3 cm

Nastavenie maximál-
neho výkonu 40 W 40 W 18 W

Východiskové 
nastavenie  
cieľovej teploty

120 °C 120 °C 120 °C

Verzia 
softvéru

RFG2 4.0.0 alebo 
vyššia

4.0.0 alebo 
vyššia

4.4.0 alebo 
vyššia

RFG3 1.11.0 alebo 
vyššia

1.11.0 alebo 
vyššia

1.11.0 alebo 
vyššia

Tabelul 1. Specificaţiile sistemului ClosureFast™

Model de cateter CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60

Teacă de introducere 
(dimensiune minimă ID)

7 F 
(2,3 mm)

7 F 
(2,3 mm)

7 F 
(2,3 mm)

Lungime inserabilă 60 cm 100 cm 60 cm

Diametrul elementului 
de încălzire 2,3 mm 2,3 mm 2,3 mm

Lungimea elementului 
de încălzire 7 cm 7 cm 3 cm

Setarea maximă 
de putere 40 W 40 W 18 W

Setarea implicită a  
temperaturii ţintă 120 °C 120 °C 120 °C

Versiunea 
software

RFG2 4.0.0 sau 
ulterioară

4.0.0 sau 
ulterioară

4.4.0 sau 
ulterioară

RFG3 1.11.0 sau 
ulterioară

1.11.0 sau 
ulterioară

1.11.0 sau 
ulterioară

Таблица 1. Спецификации на системата ClosureFast™

Модел на катетъра CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60

Предпазна обвивка 
на интродюсера 
(Минимален размер 
на вътрешния диаме-
тър (ІD))

7 F 
(2,3 mm)

7 F 
(2,3 mm)

7 F 
(2,3 mm)

Дължина, до която 
може да се въвежда 60 cm 100 cm 60 cm

Диаметър на нагре-
вателния елемент 2,3 mm 2,3 mm 2,3 mm

Дължина на нагрева-
телния елемент 7 cm 7 cm 3 cm

Настройка на макси-
мална мощност 40 W 40 W 18 W

Настройка на 
стойността по 
подразбиране  
на целевата темпе-
ратура

120 °C 120 °C 120 °C

Софтуер-
на версия

RFG2 4.0.0 или 
по-висока

4.0.0 или 
по-висока

4.4.0 или 
по-висока

RFG3 1.11.0 или 
по-висока

1.11.0 или 
по-висока

1.11.0 или 
по-висока

за повреди (т.е. скъсвания, пробиви и т.н.). Ако торбичката е отворена или повредена, не използвайте 
катетъра.

2. Отворете торбичката и извадете подноса.
3. Огледайте катетъра. Ако катетърът е повреден, не го използвайте.
4. Използвайки асептична техника, прокарайте кабелния конектор извън подноса и го свържете с RF 

генератора.
Внимание: Избягвайте контакт на каквито и да било течности с кабелния конектор. 

5. Извадете катетъра от подноса и го поставете в стерилното поле.
6. Като използвате стерилен физиологичен разтвор, промийте и напълнете лумена на катетъра, поставете 

капачка на лумена при дръжката и забършете външната повърхност на оста на катетъра.
Внимание: Ако се извършва промиване на катетъра, докато нагревателният елемент е активен, 
течността, излизаща от края на катетъра, ще се загрее. Избягвайте подаване на течност през 
катетъра, когато върхът на катетъра е в близост до област, която не трябва да бъде термично 
коагулирана. 

7. Поставете катетъра в предпазната обвивка на интродюсера и придвижете върха на катетъра до най-
проксималната точка, която ще се третира. Навигацията на катетъра до мястото на третиране може да се 
извърши посредством ултразвуково направление, палпация или с помощта на телен водач. 

8. Ако се използва телен водач в централния лумен, за да се подпомогне въвеждането на катетъра, направете 
справка в указанията за употреба на производителя. След отстраняване на теления водач, повторно 
промийте лумена на катетъра със стерилен физиологичен разтвор и затворете лумена с капачка на края 
на катетъра.
Внимание: Не въвеждайте катетъра или водача при наличие на съпротивление, тъй като може да се 
получи перфорация на вената. 

СЛАБООТОчНА ИНФИЛТРАЦИЯ И МЕСТОПОЛОЖЕНИЕ НА ВЪРХА НА КАТЕТЪРА
1. Използвайте слабооточна инфилтрация на разреден разтвор на местен анестетик или физиологичен 

разтвор в периваскуларното пространство, за да създадете заобикалящ слой от течност около третирания 
съд. За постигане на контакт между нагревателния елемент на катетъра и стената на вената се препоръчва 
приблизителен обем от 10 ml на 1 cm третиран сегмент от вената. Инфилтрирайте до около 5 cm дистално 
на сафенофеморалната точка на свързване (СФТС) или сафенопоплитеалната точка на свързване (СПТС); 
инфилтрация над и отвъд точката на свързване ще се извършва след потвърждаване на окончателното 
местоположение на върха.
ЗАБЕЛЕЖКА: Когато вената е разположена в близост до повърхността на кожата, трябва да се създаде 
подкожно пространство от >1 cm между предната венозна стена и кожата чрез слабооточна инфилтрация 
на физиологичен разтвор или разреден разтвор на локален анестетик.

2. Потвърдете местоположението на върха на катетъра с помощта на калипера на ултразвуковия апарат. 
Когато третирате v. saphena magna или v. saphena parva, върхът трябва да бъде разположен на 2,0 cm по-
надолу от сливането им.

3. Инфилтрирайте слабооточна течност над и отвъд точката на свързване на вените под ултразвуков контрол.
ТРЕТИРАНЕ
1. Поставете краката на пациента над нивото на сърцето, за да улесните венозния колапс, апозиция и 

обезкървяване (в положение Тренделенбург).
2. Като поддържате върха на катетъра в едно положение, частично изтеглете предпазната обвивка на 

интродюсера, докато накрайникът му се подравни с първия видим маркер на оста или поставете знак 
върху кожата на нивото на първия видим маркер на оста. Закрепете здраво предпазната обвивка на 
интродюсера към кожата (по избор).
Внимание: Не третирайте, когато нагревателният елемент е в дълбоката венозна система. 

3. Създайте почти безкръвно поле, като приложите външна компресия по цялата дължина на нагревателния 
елемент, използвайки ултразвуковия трансдюсер, надлъжно подравнен с нагревателния елемент, плюс 
компресия с два пръста дистално от трансдюсера.
Внимание: Ако не упражните компресия върху вената по цялата дължина на нагревателния 
елемент, това може да доведе до нееднаква ефективност и/или до възможна повреда на катетъра. 

4. Започнете приложението на RF енергия, като натиснете бутона “RF Power” (RF мощност) на RF генератора, 
което ще предизвика мигане на бутона „RF Power“. Ако бутонът “RF Power” (RF мощност) не светва или не 
започва да мига, наблюдавайте всяко съобщение, което се появява на дисплея, и реагирайте съответно. За 
по-подробна информация вижте ръководството за работа с RF генератора (RFG2).

5. Започнете подаването на RF енергия, като натиснете бутона върху дръжката на катетъра. По време на 
третирането подаването на енергия може да се изключва чрез повторно натискане на бутона върху 
дръжката на катетъра. (Само за RFG2: RF енергията може да бъде включена и с бутона “START RF” (Старт 
на RF). RF енергията може да бъде изключена с бутона “STOP RF” (Стоп на RF) или с бутон “RF Power” (RF 
мощност).)
ЗАБЕЛЕЖКА: При катетъра ClosureFast с нагревателен елемент 7 cm мощността обикновено започва от 40 W 
и пада до под 20 W в рамките на 10 секунди, ако е приложена правилна компресия и третираният участък 
от вената е бил правилно обезкървен. При катетъра ClosureFast с нагревателен елемент 3 см мощността 
обикновено започва от 18 W и пада до под 10 W в рамките на 10 секунди, ако компресията е разположена 
правилно и третираният участък от вената е бил правилно обезкървен.
ЗАБЕЛЕЖКА: Ако зададената температура не бъде достигната в рамките на 5 секунди след началото на 
подаване на RF енергия или ако нивото на мощността остава високо, възможно е във вената да има 
кръвоток, който охлажда третирания участък. Преустановете подаването на RF енергия, проверете 
ефективността на методите на обезкървяване и правилното разположение на върха, направете 
необходимите корекции и възобновете третирането на сегмента.
ЗАБЕЛЕЖКА: Постоянни показания на температурата под предварително зададената могат да доведат 
до непълно третиране. Ако това се случи, спрете третирането и потвърдете отново позицията на съда 
спрямо нагревателния елемент на катетъра и отсъствието на кръвоток в третирания сегмент на съда. Ако е 
необходимо, приложете по-силна външна компресия и третирайте отново участъка.
Внимание: Ако третирането бъде прекъснато поради неравномерна температура, извадете 
катетъра и проверете нагревателния елемент за повреда. Ако се открие повреда, подменете 
катетъра. 
Внимание: Ако не реагирате на сигналите за неизправност, може да се стигне до сериозна повреда 
на катетъра. 

6. След интервала от време за третиране, подаването на RF енергия ще приключи автоматично. Когато 
използвате катетър ClosureFast с нагревателен елемент 7 cm, подайте втори цикъл с енергия върху 
участъка, който е най-близо до сафено-феморалното съустие. Когато използвате катетър ClosureFast с 
нагревателен елемент 3 cm, подаването на втори цикъл с енергия може да стане по преценка на лекаря, ако 
има достатъчна дължина за третиране.

7. Подаването на RF енергия може да бъде повторено в даден участък от вената по избор на лекаря.
Внимание: Не прилагайте повече от три цикъла за подаване на енергия във всеки сегмент от вената, 
тъй като това няма да доведе до значително увеличаване на дълбочината на термичната аблация. 
Внимание: Не придвижвайте отново катетъра през участък от вена, който е бил третиран 
интензивно. 

8. Изтеглете бързо катетъра, докато следващият видим маркер на оста се подравни с втулката на предпазната 
обвивка. 
ЗАБЕЛЕЖКА: Нормално е след един цикъл на нагряване да има известно триене между венозната стена и 
катетъра и това може да се забележи при изтегляне на катетъра.

9. Третирайте следващия участък от вена според стъпки от 3 до 8 по-горе, като повтаряте компресията, 
третирането и последователността на отбелязване, докато всички участъци не бъдат третирани. 
Диагоналните линии и напечатаните числа, съответстващи на дължината на предпазната обвивка на 
интродюсера, които се намират на външната страна на оста на катетъра, показват последния изцяло 
третиран участък, когато станат напълно видими. 
ЗАБЕЛЕЖКА: Наличието на тройна маркировка на оста, разположена на 3 cm от нагревателния елемент, 
може да се използва за определяне на минималното разстояние от нагревателния елемент до мястото на 
пункция. 
Внимание: Третирането с нагревателния елемент вътре в предпазителя или извън тялото може 
да доведе до изгаряне на кожата или повреда на катетъра. 

10. Отстранете катетъра и интродюсера от вената и изключете захранването на RF генератор. Изследвайте 
сегментите на третираната вена с ултразвук, за да определите резултатите от лечението. 
Внимание: Няма алгоритъм за повторно третиране с катетъра ClosureFast – не придвижвайте 
катетъра отново през участък от вената, който е третиран интензивно. 

11. Направете хемостаза на мястото на достъп.
12. Приложете многослойна компресия, обхващаща крака от ходилото до слабините.

ПОСЛЕДВАЩА ГРИЖА
1. Инструктирайте пациента да се разхожда често и да се въздържа от усилни дейности или вдигане на тежки 

предмети за няколко дни.
2. Препоръчва се прилагане на следоперативна компресия в продължение на най-малко 1 седмица.
3. Контролният преглед в рамките на 72 часа трябва да включва оценка с цел гарантиране на липсата на 

тромби в дълбоките вени.

Този продукт не може да се почиства и/или стерилизира адекватно от потребителя с цел улесняване на 
безопасното му повторно използване и по тази причина той е предназначен за еднократна употреба. Опитите 
за почистване или стерилизиране на тези устройства може да доведат до рискове за пациента вследствие на 
биологична несъвместимост, инфекция или неуспешно функциониране на продукта.

정맥 내 고주파 전극도자절제(RFA) 카테터(3cm 및 7cm 발열체 포함)
사용 방법
본 제품은 멸균 일회용품입니다.
참고: ClosureFast™ 시스템 사용을 시작하기 전에 Closure RFG™ 고주파 제너레이터 사용 설명서 
내용을 포함한 모든 지침을 숙지하십시오. 본 설명서에 기재된 모든 경고, 주의사항 및 예방 조치를 
준수하십시오. 이를 따르지 않을 경우 환자 합병증이 발생할 수 있습니다.

ClosureFast 카테터
ClosureFast™ 카테터에는 7cm 발열체를 사용하는 ClosureFast™ 카테터(모델 번호: CF7-7-60 및 CF7-7-100)
와 3cm 발열체를 사용하는 ClosureFast 카테터(모델 번호: CF7-3-60)가 포함되어 있습니다. 표1 ‘ClosureFast™ 
시스템 사양’에서 세부 제품 구성을 확인하십시오.

기구 설명
ClosureFast™ 시스템은 ClosureFast™ 카테터와 ClosureRFG 고주파 제너레이터 등 두 가지 주요 구성요소로 
이루어져 있습니다. 카테터는 멸균으로 제공되는 일회용 기기입니다. 카테터의 기능은 카테터 발열체의 
RF 가열을 통해 원하는 치료 부위에 열에너지를 제공하고 온도를 다시 RF 제너레이터로 돌려 보내는 
것입니다. RF 제너레이터는 비멸균 상태로 제공되며 사용 시에도 멸균 영역 외부에 유지됩니다. 카테터는 
케이블 커넥터를 통해 RF 제너레이터에 연결합니다. 케이블 커넥터는 카테터에 부착되어 패키지 형태로 
제공되므로 멸균 상태입니다.

적응증
ClosureFast™ 정맥 내 고주파 전극도자절제(RFA) 카테터는 천정맥 역류 환자의 혈관 내 응고 치료에 
사용하도록 제작되었습니다.

사용금지
ClosureFast 카테터는 치료할 혈관 절편에 혈전이 있는 환자에게는 사용할 수 없습니다.
문서로 기록된 말초 동맥 질환을 가진 환자에게 이 카테터를 사용하는 것과 관련된 데이터는 없습니다. 
심각한 말초 동맥 질환을 가진 환자의 치료는 전통적인 정맥 결찰 및 박리 시술에 요구되는 것과 동일한 
수준의 주의를 기울여야 합니다. 

경고
•	 피부가 투메슨트 용액 침윤으로 보호되지 않는 경우 피부 표면 가까이에 위치한 정맥의 치료는 피부 

화상을 유발할 수 있습니다.
•	 인접한 감각신경의 열손상으로 인해 신경 손상이 발생할 수 있습니다. 장딴지 또는 장딴지 아래 

부위에서의 치료나 정맥주위 용액 침윤 없이 진행되는 치료에서 신경 손상의 위험이 커질 수 있습니다.

주의사항
•	 카테터를 너무 심하게 구부리지 마십시오. 샤프트 꼬임으로 인해 카테터 손상이 발생할 수 있습니다.
•	 가이드와이어 손상을 방지하기 위해 카테터를 정맥에 삽입할 때 가이드와이어가 돌출되지 않도록 

하십시오.
•	 동맥류 절편에서 정맥벽이 더 얇아질 수 있습니다. 동맥류 절편이 있는 정맥을 효과적으로 폐쇄하려면 

동맥류 절편에 대하여 추가적인 투메슨트 침윤이 필요할 수 있고 혈관 치료에 동맥류 절편의 근위부 및 
원위부 절편이 포함되어야 합니다. 

발생 가능한 합병증
발생 가능한 합병증의 예(이에 국한되지는 않음): 

•	 인접 신경 손상 •	 혈종 •	 폐색전증 •	 혈전증

•	 감염 •	 정맥염 •	 피부 화상 또는 변색 •	 혈관 천공

권장 소모품 및 장비
•	  기립경사 테이블
•	  이중 초음파 스캐너
•	  멸균 초음파 젤
•	 멸균 초음파 변환기 덮개
•	 경피적 접근 니들 
•	 7F 유도관(7cm 또는 11cm 길이)
•	  0.025” 가이드와이어

제너레이터 설치
참고: ClosureRFG™ 제너레이터 사용 설명서를 
참고하십시오. 
1. 제너레이터 전원을 연결합니다.
2. 전원 스위치를 이용하여 전원을 ‘ON’으로 

켭니다.
3. 화면에서 소프트웨어 버전을 확인합니다. 

소프트웨어 호환성은 표1을 참고하십시오.
4. ClosureFast 카테터의 목표 온도 범위는 

95 ~ 120°C입니다. 필요한 경우 RF 
제너레이터 사용 설명서에서 설정 변경 
지침을 확인하십시오.
참고: 카테터가 RF 제너레이터에 연결되기 
전에는 기본 설정이 표시되지 않습니다. 
의사의 선호도에 따라 치료 설정을 변경할 
수 있습니다(RFG2에만 해당).

사용 방법
참고: 무균 기술을 사용하십시오.

환자 준비 
1. 일회용 부속기기를 멸균 생리식염수(0.9% 염화나트륨)로 관류시킵니다.
2. 국소 마취제를 사용하는 경우 혈관 접근 부위에 국소 마취제를 투여합니다. 또한, 가벼운 진정을 

유도할 수도 있습니다.
참고: 정맥연축은 대상 정맥에 접근하는 능력을 방해할 수 있습니다. 특정 약물, 저온 환경, 환자 불안 
등과 같이 정맥연축을 유발할 수 있는 요인은 피해야 합니다.

3. 정맥에 접근할 수 있도록 환자의 자세를 잡습니다. 심장 아래로 환자의 다리를 낮추면 정맥 직경이 
증가하여 정맥 접근이 용이할 수 있습니다. 

4. 접근 니들 또는 소절개를 이용하여 경피 스틱을 통해 치료할 정맥에 접근합니다.
5. 제조업체의 사용 방법에 따라 유도관을 준비하여 배치합니다.

카테터 검사 및 준비
1. 눈에 보이는 손상 징후가 없는지 외부 상자를 검사합니다. 박스에서 파우치를 꺼내어 손상된 부분이 

없는지 점검합니다(찢어지거나 구멍난 부분 등). 파우치가 개봉되어 있거나 손상된 경우에는 카테터를 
사용하지 마십시오.

2. 파우치를 열어 트레이를 꺼냅니다.
3. 카테터를 점검합니다. 손상된 카테터는 사용하지 마십시오.
4. 무균 기술을 사용하여 케이블 커넥터를 트레이에서 꺼내고 RF 제너레이터에 연결합니다.

주의: 케이블 커넥터에 액체가 닿지 않도록 합니다. 
5. 트레이에서 카테터를 꺼내어 멸균 영역에 놓습니다.
6. 멸균 생리식염수를 사용하여 카테터 관내강을 관류 및 충전하고, 핸들에서 관내강에 캡을 씌우고, 

카테터 샤프트의 표면을 닦아냅니다.
주의: 발열체가 활성화된 상태에서 카테터를 통해 관류시키면 카테터 끝 부분으로 나오는 액체가 
가열됩니다. 열에 의해 응고되어서는 안 되는 영역 근처에 카테터 끝 부분이 위치해 있다면 이 
카테터를 통해 액체를 전달해서는 안 됩니다. 

7. 카테터를 유도관에 삽입하고 카테터 팁을 치료 부위와 가장 가까운 곳으로 전진시킵니다. 치료 
부위로의 카테터 탐색은 초음파 유도, 촉진 또는 가이드와이어를 사용하여 수행할 수 있습니다. 

8. 카테터 삽입을 돕기 위해 중앙 관내강 가이드와이어를 사용하는 경우 제조업체의 사용 방법을 
참조하십시오. 와이어를 제거한 후에 카테터 관내강을 멸균 생리식염수로 다시 관류시키고 뚜껑으로 
카테터 끝 부분의 관내강을 닫습니다.
주의: 저항이 있을 경우 억지로 카테터나 가이드와이어를 전진시키지 마십시오. 정맥 천공이 발생할 
수 있습니다. 

투메슨트 침윤 및 카테터 팁 위치
1. 혈관 주위 공간에 희석된 국소 마취제 또는 식염수의 투메슨트 침윤을 사용하여 치료할 혈관 주변에 

주위 액체층을 만듭니다. 카테터 발열체와 정맥벽 사이에 접촉이 이루어지도록 치료할 정맥의 단위 cm
당 약 10ml의 용적을 권장합니다. 복재대퇴 접합부위(SFJ) 또는 복재슬와부 접합부위(SPJ) 원위부의 최대 
약 5cm까지 침윤합니다. 접합부위 위로 지나는 침윤은 최종 팁 위치를 확인한 후에 수행합니다.
참고: 정맥이 피부 표면 가까이에 위치할 경우, 식염수 또는 희석된 국소 마취제 용액을 사용한 
투메슨트 침윤을 통해 앞정맥벽과 피부 사이에 1cm를 초과하는 피하 거리를 생성해야 합니다.

2. 초음파 기계의 측정 캘리퍼를 이용하여 카테터 끝 부분의 위치를 확인합니다. 대복재정맥(GSV) 또는 
소복재정맥(SSV) 중 하나를 치료하는 경우 팁을 접합부위 아래 2.0cm 지점에 배치해야 합니다.

3. 초음파 유도를 사용하여 접합부위 위로 지나서 투메슨트 용액을 침윤시킵니다.

치료
1. 정맥 허탈, 병치 및 사혈이 용이하도록 환자의 다리를 심장보다 높게 위치시킵니다(트렌델렌버그 

자세).
2. 카테터 끝 부분의 위치를 유지하면서 유도관의 허브가 처음 보이는 샤프트 마커와 나란해질 때까지 

유도관을 부분적으로 빼내거나 해당 마커와 같은 높이에서 피부에 표시를 그립니다. 유도관을 피부에 
고정합니다(옵션).
주의: 심부 정맥계에서는 발열체를 사용하여 치료하지 마십시오. 

3. 발열체와 세로로 정렬된 초음파 변환기와 변환기 압박 말단의 두 손가락끝 장치를 사용하여 발열체의 
전체 길이를 따라 외부 압박을 가하여 혈액이 거의 없는 영역을 만듭니다.
주의: 발열체의 전체 길이 위에서 정맥을 압박하지 않을 경우 일관되지 않는 효과 및/또는 카테터 손상 
가능성이 발생할 수 있습니다. 

4. RF 제너레이터의 “RF Power” 버튼을 눌러 RF 에너지 전달을 활성화합니다. 그러면 “RF Power” 버튼이 
녹색으로 깜빡입니다. “RF Power” 버튼이 켜지지 않거나 깜박이지 않으면, 표시된 메시지를 보고 
대응합니다. 자세한 내용은 RF 제너레이터 사용 설명서를 참고하십시오(RFG2).

5. 카테터 핸들의 버튼을 눌러 RF 에너지 전달을 시작합니다. 치료 중 카테터 핸들의 버튼을 다시 누르면 
에너지 전달이 중단됩니다. (RFG2에만 해당: “START RF” 버튼을 사용하여 RF 에너지를 시작할 수 
있습니다. RF 에너지를 중단할 때에는 “STOP RF” 버튼이나 “RF Power” 버튼을 사용할 수 있습니다.)
참고: 7cm 발열체를 사용하는 ClosureFast 카테터의 경우 일반적으로 40W에서 전력 소비가 시작되고, 
압박 위치가 정확하고 치료할 혈관 절편의 사혈이 적절하게 이루어진 경우 10초 내에 20W 미만으로 
떨어집니다. 3cm 발열체를 사용하는 ClosureFast 카테터의 경우 일반적으로 18W에서 전력 소비가 
시작되고 압박 위치가 정확하고 치료할 혈관 절편의 사혈이 적절하게 이루어진 경우 10초 내에 10W 
미만으로 떨어집니다.
참고: RF 에너지 전달 시작 후 5초 이내에 설정된 온도에 도달하지 않거나 전력 수준이 높은 상태를 
유지하는 경우 치료 구역을 냉각하는 정맥 내 흐름이 있을 수 있습니다. RF 에너지 전달을 종료하고, 
사혈 방법의 효과와 적절한 팁 위치를 확인하여 필요에 따라 시정한 후 해당 절편의 치료를 다시 
시작합니다.
참고: 온도 판독값이 지속적으로 설정된 온도 미만일 경우 치료가 불완전해질 수 있습니다. 이 문제가 
발생하면 치료를 중지하고 카테터 발열체에 대하여 혈관이 병치를 이루고 있는지와 치료할 혈관 
절편에 혈류가 없는지를 다시 확인하십시오. 필요할 경우 더 강한 외부 압박을 적용하고 해당 절편을 
다시 치료합니다.
주의: 일정하지 않는 온도 때문에 치료가 중단되는 경우 카테터를 빼내어 발열체의 손상 여부를 
검사하십시오. 손상이 발견되면 카테터를 교체하십시오. 
주의: 경보에 올바르게 대처하지 않으면 심각한 카테터 손상이 야기될 수 있습니다. 

6. 치료 시간 간격 후에 RF 에너지 전달이 자동으로 종료됩니다. 7cm 발열체가 포함된 ClosureFast 카테터를 
사용할 경우 SFJ에서 가장 가까운 절편에 2차 에너지 사이클을 전달합니다. 3cm 발열체가 포함된 
ClosureFast 카테터를 사용할 경우 충분한 시간 동안 치료를 진행할 수 있다면 의사의 재량에 따라 2차 
에너지 사이클을 제공합니다.

7. 의사의 선택에 따라 해당 정맥 절편에 RF 에너지를 반복하여 전달할 수 있습니다.
주의: 열 전극도자절제 깊이가 크게 증가하지 않으므로 주어진 혈관 절편에 대해 에너지 전달 주기를 세 
번 이상 적용하지 마십시오. 
주의: 급성 치료된 정맥 절편을 통해 카테터를 다시 삽입하지 마십시오. 

8. 그 다음 보이는 샤프트 마커가 유도관의 허브와 정렬될 때까지 카테터를 신속히 빼냅니다. 
참고: 가열 주기 후에 정맥벽과 카테터 사이의 약간의 마찰은 정상적이며 카테터를 빼내는 동안 감지될 
수 있습니다.

9. 위의 단계 3~8에 따라 다음 정맥 절편을 치료하며, 모든 절편이 치료될 때까지 압박, 치료 및 시퀀스 
인덱싱(치료 과정 보고)을 반복합니다. 카테터 샤프트 외부의 유도관 길이와 관련이 있는 사선과 
인쇄된 숫자는 완전히 보이면 마지막 전체 치료 구역을 나타냅니다. 
참고: 발열체로부터 3cm 지점에 존재하는 삼중 샤프트 마크는 발열체에서 천자 부위까지의 최소 거리를 
결정하는 데 사용될 수 있습니다. 
주의: 유도관 내부 또는 몸통 외부에서 발열체를 이용한 치료는 피부 화상이나 카테터 손상을 야기할 
수 있습니다. 

10. 혈관에서 카테터와 유도관을 제거하고 RF 제너레이터 전원을 끕니다. 초음파로 혈관 절편을 평가하여 
치료 결과를 확인합니다. 
주의: ClosureFast 카테터를 이용한 재치료 알고리즘이 없습니다. 카테터를 급성 치료된 정맥 절편을 
통해 재삽입하지 마십시오. 

11. 접근 부위를 지혈합니다.
12. 발에서 서혜부까지 다중층 압박 랩을 적용합니다.

사후 관리
1. 환자에게 자주 걷도록 지시하고 며칠 동안 격렬한 활동이나 무거운 것을 들지 않도록 주의시키십시오.
2. 최소 1주일 동안 수술 후 압박을 권장합니다.
3. 추후 검사(72시간 이내)에는 심부 정맥으로의 혈전 확장이 없는지를 확인하는 평가가 포함되어야 

합니다.

본 제품은 안전하게 재사용할 수 있을 만큼 적절히 세척 및/또는 멸균하는 것이 불가능한 일회용 
제품입니다. 이 제품을 세척하거나 멸균하여 다시 사용하면 환자에 대한 생체 부적합, 감염 또는 제품 
고장 위험을 야기할 수 있습니다.

القسطرة الوريدية للاستئصال باستخدام الموجات الراديوية )RFA( )متوفرة بوحدتي تسخين 3 سم و7 سم(

إرشادات الاستعمال
معقمة ومخصصة للاستعمال مرة واحدة.

ل مولِّد الموجات الراديوية ™Closure RFG. عليك بمراعاة جميع التحذيرات  ملاحظة: قبل استخدام جهاز ™ClosureFast اقرأ كافة التعليمات بعناية، بما في ذلك دليل مُشغِّ
والاحتياطات والتنبيهات المقدّمة في أماكن متنوعة من هذا الدليل للإرشادات. وقد يؤدي عدم الالتزام بذلك إلى حدوث مضاعفات للمريض.

ClosureFast قسطرات
تشمل قسطرات ™ClosureFast جهاز القسطرة ™ClosureFast المزود بوحدة تسخين 7 سم )طراز رقم: CF7-7-60 و CF7-7-100( وجهاز القسطرة ClosureFast المزود بوحدة 

تسخين 3 سم )طراز رقم: CF7-3-60(. راجع الجدول 1. مواصفات جهاز ™ClosureFast لمزيد من التفاصيل حول تكوين المنتج.

شرح الجهاز
يتكون جهاز ™ClosureFast من مكونين رئيسيين: قسطرة ™ClosureFast ومولِّد الموجات الراديوية ClosureRFG. تأتي القسطرة معقمة ويمكن استخدامها مرة واحدة فقط ثم 

يتم التخلص منها. وتتمثل وظيفة القسطرة في توفير الطاقة الحرارية اللازمة لموضع المعالجة المطلوب من خلال التسخين بالموجات الراديوية الذي يتم باستخدام وحدة التسخين 
في القسطرة، وإعادة هذه الحرارة إلى مولد الموجات الراديوية. يبقى مولِّد الموجات الراديوية خارج المجال المعقم أثناء الاستخدام ويأتي غير معقم. يتم توصيل القسطرة بمولِّد 

الموجات الراديوية عن طريق موصل الكابل. ويتم إرفاق وتعبئة موصل الكابل مع القسطرة، ولذلك يأتي معقمًا.

دواعي الاستخدام
تعتبر القسطرة الوريدية ™ClosureFast للاستئصال باستخدام الموجات الراديوية )RFA( مخصصة للتخثر الدموي داخل الأوعية الدموية في المرضى المصابين بجزر في الأوردة 

السطحية.

موانع الاستخدام
يمُنع استخدام قسطرة ClosureFast في المرضى المصابين بجلطات في قطاع الأوردة المُراد معالجتها.

لا توجد بيانات تتعلق باستخدام هذه القسطرة لدى المرضى المصابين بحالات مثبتة من مرض الأوعية الدموية المحيطية. وينبغي توجيه المستوى نفسه من الرعاية للمرضى 
المصابين بحالة شديدة من مرض الأوعية الدموية المحيطية مثلهم مثل المرضى الخاضعين لعملية تقليدية لتجريد الأوعية الدموية وربطها. 

تحذيرات
• إن علاج الوعاء الدموي الموجود بالقرب من سطح الجلد قد يؤدي إلى إصابة الجلد بحروق في حالة عدم حماية الجلد بحقن سائل.	
• قد تحدث إصابة في الأعصاب بفعل حدوث تلف حراري في الأعصاب الحسية المجاورة. وقد يرتفع احتمال الإصابة في الأعصاب عند إجراء العلاج دون ربلة الساق، أو دون 	

حقن سائل يحيط بالوريد.

احتياطات وقائية
• لا تقم بثني القسطرة على شكل نصف قطر مشدود، وذلك لأن العمود قد يؤدي إلى إتلاف القسطرة.	
• لمنع حدوث تلف في سلك التوجيه، تأكد من عدم بروزه من طرف القسطرة عند إدخال القسطرة في الوريد.	
• قد يكون جدار الوريد أقل سمكاً في قطاع التمدد الوعائي. لكي يتم غلق وعاء دموي به قطاع مصاب بحالة تمدد وعائي، بشكل فعال، فقد يلزم إدخال القسطرة إلى عمق 	

إضافي داخل الورم خلال القطاع المصاب بالتمدد الوعائي، كما ينبغي أن يتضمن علاج الوريد القطاعات القريبة والبعيدة عن القطاع المصاب بالتمدد الوعائي. 

المضاعفات الممكنة
تشتمل المضاعفات المحتملة، على سبيل المثال لا الحصر، على ما يلي: 

• •إصابة في الأعصاب المجاورة	 •ورم دموي	 •انصمام رئوي	 تجلط دموي	

• •الإصابة بعدوى	 •التهاب وريدي	 •إصابة الجلد بحروق أو تغير لونه	 ثقب الأوعية الدموية	

اللوازم والمعدات الموصى بها
• طاولة إمالة	
• ماسح ضوئي مزدوج يعمل بالموجات فوق الصوتية	
• چِل معقم للتصوير بالأشعة فوق الصوتية	
• غطاء معقم لمحول طاقة الموجات فوق الصوتية	
• إبرة دخول تحت الجلد 	
• غلاف توجيه F 7 )بطول 7 سم أو 11 سم(	
• سلك توجيه 0.025 بوصة	

إعداد المولد 
 .ClosureRFG™ ل مولِّد ملاحظة: راجع دليل مُشغِّ

قم بتوصيل المولِّد.. 1
قم بتشغيل الجهاز باستخدام مفتاح التشغيل.. 2
 تأكد من إصدار البرنامج الموجود على الشاشة. راجع الجدول 1 للتأكد. 3

من توافق البرنامج.
تتراوح درجة الحرارة المستهدفة لقسطرة ClosureFast ما بين: 95 إلى . 4

ل مولِّد الموجات الراديوية  120 درجة مئوية. يمكنك الرجوع إلى دليل مُشغِّ
للحصول على إرشادات حول تغيير الإعدادات، إذا كنت ترغب في ذلك.

ملاحظة: لن يتم عرض الإعدادات الافتراضية إلا عند توصيل القسطرة بمولِّد 
الموجات الراديوية. يمكن ضبط إعدادات العلاج وفقًا لتفضيلات الطبيب 

)RFG2 فقط(.

إرشادات الاستعمال
ملاحظة: استخدم أسلوباً معقماً.

تهيئة المريض 

اغسل الملحقات التي يتم استخدامها لمرة واحدة بمحلول ملحي فزيولوجي معقم )مُضاف إليه كلوريد الصوديوم بتركيز 0.9%(.. 1
في حالة استخدام مخدر موضعي، يجب وضعه من موضع الدخول إلى الوريد. ويمكن أيضاً تقديم مسكن خفيف للمريض.. 2

ملاحظة: في حالة حدوث تشنجات في الوريد، فقد يعيق ذلك من القدرة على الدخول إلى الوريد المستهدف. وينبغي تجنب العوامل التي قد تسبب تشنجات الأوردة، مثل بعض 
أنواع الأدوية المعينة أو البيئات الباردة أو توتر المريض.

 يتم ضبط وضع المريض ليناسب عملية الدخول إلى الأوردة. ويمكن خفض ساقيّ المريض إلى ما دون مستوى القلب ليساعد ذلك على توسيع قطر الأوردة، مما قد يسهل من. 3
عملية الدخول. 

يتم الدخول إلى الأوردة من خلال عصا مخصصة لاختراق الجلد باستخدام إبرة اختراق أو عبر فرع دقيق من الوريد.. 4
تتم تهيئة ووضع غلاف أداة الدفع وفقاً لإرشادات الاستعمال الصادرة عن جهة الصنع.. 5

فحص القسطرة وتحضيرها

افحص الصندوق الخارجي للكشف عن أي علامات على حدوث تلف بارز. أخرِج الكيس من الصندوق وتأكد من عدم وجود أي تلف )على سبيل المثال، خروق، ثقوب، إلخ(. إذا . 1
كان الكيس مفتوحاً أو تالفاً، يجب عدم استخدام القسطرة.

افتح الكيس وانزع العلبة.. 2
افحص القسطرة. في حالة تلف القسطرة، لا تقم باستخدامها.. 3
باستخدام أسلوب معقم، قم بإخراج موصل الكابل من العلبة وتوصيله بمولِّد الموجات الراديوية.. 4

تنبيه: تجنب ملامسة موصل الكابل لأية سوائل. 
أخرِج القسطرة من العلبة ثم ضعها في المجال المعقم.. 5
استخدم محلولاً ملحياً فزيولوجيًا معقمًا لغسل لمُعة القسطرة واعمد إلى تغطية اللمُعة عند المقبض، ثم امسح السطح الخارجي من عمود القسطرة.. 6

 تنبيه: سيؤدي غسل القسطرة أثناء استخدام وحدة التسخين إلى تسخين السائل الخارج من طرف القسطرة. تجنب دخول السائل إلى القسطرة عند وجود طرف القسطرة بالقرب
من منطقة يجب عدم تخثرها بالحرارة. 

 أدخل القسطرة في غلاف أداة الدفع، وادفع طرف القسطرة إلى أقرب نقطة للعلاج. يمكن توجيه القسطرة إلى موضع العلاج عن طريق الاستعانة بالتصوير بالموجات فوق الصوتية،. 7
أو تحسس الطريق باللمس أو باستخدام سلك توجيه. 

في حالة استخدام سلك توجيه عبر وسط اللمُعة للمساعدة في دفع القسطرة، راجع إرشادات جهة الصنع لاستخدامها. بعد إزالة السلك، أعد غسل لمُعة القسطرة باستخدام محلول . 8
ملحي فزيولوجي معقم مع تغطية فتحة اللمُعة في طرف القسطرة.

تنبيه: لا تدفع القسطرة أو سلك التوجيه في حالة الشعور بوجود مقاومة، وإلا فقد يتعرض الوريد إلى الثقب. 

الانتباج بالارتشاح وضبط موضع طرف القسطرة

قم بإدخال القسطرة في موضع التورم لحقن مخدر موضعي مخفف أو محلول ملحي داخل المساحة المحيطة بالوعاء الدموي وذلك لتكوين طبقة من السوائل المحيطة بالوعاء . 1
الدموي المراد علاجه. لإحداث تلامس ما بين وحدة تسخين القسطرة وجدار الوريد، ينُصح بتزويد الوريد بكمية تبلغ 10 سم مكعب تقريباً لكل سم من طول الوريد. ويجب 

إدخال القسطرة إلى عمق 5 سم تقريباً حتى التقاطع الصافني الفخذي  )SFJ( أو التقاطع الصافني المأبضي )SPJ(، مع تطبيق الانتباج بالارتشاح فوق التقاطع وتجاوزه بعد التأكيد 
على الموضع النهائي للطرف.

ملاحظة: عندما يوجد الوريد بالقرب من سطح الجلد، ينبغي تخصيص مسافة تحت سطح الجلد بمقدار لا يقل عن <1 سم ما بين جدار الوريد الأمامي والجلد وذلك من خلال 
الانتباج بالارتشاح باستخدام محلول ملحي أو محلول مخدر موضعي مخفف.

2 . ،)SSV( أو الوريد الصافني الصغير )GSV( تحقق من موضع طرف القسطرة باستخدام فرجار القياس الخاص بجهاز الموجات فوق الصوتية. وعند علاج الوريد الصافني الكبير
ينبغي وضع طرف القسطرة على عمق 2.0 سم من التقاطع.

احقن سائل الانتباج بالارتشاح عبر التقاطع وما بعده بالاستعانة بتقنية التصوير بالموجات فوق الصوتية.. 3

العلاج

ضع ساقي المريض فوق مستوى القلب لتسهيل ظهور الأوردة ومقاربتها وانسحاب الدم منها )وضع ترندلنبرغ(.. 1
أثناء حفاظك على موضع طرف القسطرة، اسحب غلاف أداة الدفع جزئيًا حتى تتم محاذاة محور الغلاف مع أول علامة واضحة على العمود أو ارسم علامة على الجلد عند . 2

مستوى أول علامة واضحة على العمود. قم بتثبيت الغلاف على الجلد )خطوة اختيارية(.
تنبيه: تجنب استخدام وحدة التسخين في الأوردة العميقة. 

قم بتهيئة مساحة خالية تقريباً من الدماء وذلك عن طريق الضغط من الخارج على طول وحدة التسخين باستخدام محول طاقة الموجات على أن تتم محاذاته على طول وحدة . 3
التسخين، مع استخدام طرفّي إصبعين للضغط على الطرف البعيد للمحول.

تنبيه: قد يؤدي عدم الضغط على الوريد بكامل طول وحدة التسخين إلى عدم تحقيق نتيجة متوازنة الكفاءة و/أو احتمال تعرض القسطرة للتلف. 
قم بتنشيط طاقة الموجات الراديوية بالضغط على زر “تشغيل الموجات الراديوية” الموجود على مولِّد الموجات الراديوية، مما يؤدي إلى بدء زر “طاقة الموجات الراديوية” في . 4

ل مولِّد الموجات الراديوية  الوميض. في حالة عدم إضاءة زر “تشغيل الموجات الراديوية” أو بدء وميضه، فيجب ملاحظة أية رسائل يتم عرضها والاستجابة لها. راجع دليل مُشغِّ
.)RFG2( للمزيد من التفاصيل

 ابدأ بتوفير طاقة الموجات الراديوية بالضغط على الزر الموجود بمقبض القسطرة. أثناء العلاج، يمكن إيقاف تقديم الطاقة بالضغط على الزر الموجود بمقبض القسطرة مرة أخرى.. 5
)RFG2 فقط: يمكن البدء بتوفير طاقة الموجات الراديوية باستخدام زر “بدء  الموجات الراديوية”. يمكن إيقاف طاقة الموجات الراديوية باستخدام زر “إيقاف الموجات الراديوية” 

أو زر “تشغيل الموجات الراديوية”.(
ملاحظة: بالنسبة لقسطرة ClosureFast المزودة بوحدة تسخين 7 سم، عادة ما تبدأ الطاقة بـ 40 واط ثم تنخفض إلى أقل من 20 واط في خلال 10 ثوان وذلك في حال فرض 

الضغط بصورة صحيحة واستنزاف قطاع الأوردة المرُاد معالجتها بشكل سليم. بالنسبة لقسطرة ClosureFast المزودة بوحدة تسخين 3 سم، عادة ما تبدأ الطاقة بـ 18 واط ثم 
 تنخفض

إلى 10 واط على الأكثر في خلال 10 ثوان وذلك في حال فرض الضغط في الموضع الصحيح واستنزاف قطاع الأوردة المرُاد معالجتها بشكل سليم.

ملاحظة: إذا لم يتم الوصول إلى درجة الحرارة التي تم ضبط الجهاز عليها في خلال 5 ثوانٍ بعد بدء تقديم طاقة الموجات الراديوية، أو إذا ظل مستوى الطاقة مرتفعاً، فقد يكون 
هناك تدفق داخل الوريد يقوم بتبريد القطاع الخاضع للعلاج. أوقف تقديم طاقة الموجات الراديوية، وتحقق من فعالية أساليب الاستنزاف ومن الموضع السليم لطرف الجهاز، 

وقم بتصحيح الأوضاع حسب الحاجة، ثم أعد بدء علاج هذا القطاع.

 ملاحظة: إذا استمرت قراءات درجة الحرارة دون المستوى الذي تم إعداده بشكل مسبق، فقد يؤدي ذلك إلى عدم اكتمال العلاج. وفي حالة حدوث ذلك، أوقف العلاج وأعد التأكيد
 على مقاربة الأوعية الدموية نحو وحدة تسخين القسطرة، كما يجب التأكد من عدم وجود تدفق دموي في قسم الأوعية الدموية المراد علاجه. زد قوة الضغط الخارجي في حالة

الضرورة وأعد علاج القطاع المطلوب.

 تنبيه: في حالة إيقاف العلاج بسبب عدم انتظام درجة الحرارة، قم بإزالة القسطرة وافحص وحدة التسخين للكشف عن وجود تلف بها. وإذا ما وجدت أي تلف،
يجب استبدال القسطرة. 

تنبيه: إن عدم الاستجابة للتنبيهات قد يؤدي إلى حدوث تلف شديد في القسطرة. 
بعد انتهاء الفاصل الزمني للعلاج، ينقطع تقديم طاقة الموجات الراديوية تلقائياً. عند استخدام قسطرة ClosureFast المزودة بوحدة تسخين 7 سم، قم بتطبيق دورة أخرى من . 6

استخدام الطاقة على القطاع الأقرب من التقاطع الصافني الفخذي. عند استخدام قسطرة ClosureFast المزودة بوحدة تسخين  3 سم، يمكن بتطبيق دورة أخرى من استخدام 
الطاقة حسب تقدير الطبيب في حال كانت فترة العلاج كافية لذلك.

يمكن تكرار تقديم طاقة الموجات الراديوية في قطاع معين من الأوردة، وذلك تبعاً لاختيار الطبيب.. 7
تنبيه: لا تقم بتطبيق أكثر من ثلاث دورات من استخدام الطاقة على أية قطاعات أوردة حيث أن مقدار عمق الاستئصال الحراري لن يزيد بشكل كبير.  

تنبيه: لا تعاود دفع القسطرة خلال قطاع وريدي خضع بالفعل للعلاج. 
اسحب القسطرة بسرعة حتى تتم محاذاة العلامة التالية الواضحة على عمود القسطرة مع محور الغلاف. . 8

ملاحظة: من العادي حدوث بعض الاحتكاك ما بين جدار الوريد والقسطرة بعد إتمام دورة التسخين، وقد يكون هذا الاحتكاك ملحوظاً أثناء سحب القسطرة.

 قم بعلاج القطاع التالي من الأوردة وفقاً للإرشادات المقدمة أدناه في الخطوات من 3 إلى 8 أعلاه، مع تكرار الضغط والعلاج وتسلسل الخطوات حتى يتم علاج جميع القطاعات.. 9
 إن الخطوط القُطرية والأرقام المطبوعة التي تشير إلى طول غطاء وحدة التركيب على الجانب الخارجي من عمود القسطرة – تشير إلى طول آخر قطاع خضع للعلاج الكامل عندما

كانت هذه العناصر مرئية. 
ملاحظة: يمكن الاستعانة بعلامة العمود الثلاثي الموجودة على بعد 3 سم من وحدة التسخين، وذلك لتحديد أقل مسافة بين وحدة التسخين وموقع الشق الجراحي. 

تنبيه: إن إجراء العلاج بوحدة التسخين داخل الغلاف أو خارج الجسم قد يؤدي إلى إصابة الجلد بحروق أو إتلاف القسطرة. 
 انزع القسطرة وغلاف أداة الدفع من الوريد وقم بإيقاف تشغيل موِلدّ الموجات الراديوية. قم بتقييم قطاعات الأوردة التي تمت معالجتها بالموجات فوق الصوتية لتحديد. 10

النتائج العلاجية. 
تنبيه: لا توجد قواعد لإعادة العلاج باستخدام قسطرة ClosureFast، ولا تعيد دفع القسطرة عبر قطاع وريدي خضع بالفعل للعلاج. 

أوقف نزيف الدم في موضوع الدخول.. 11
ضع رباطاً ضاغطاً متعدد الطبقات من القدم وحتى أصل الفخذ.. 12

العناية والمتابعة
يجب توجيه المريض إلى الحركة المتكررة مع الامتناع عن الأنشطة المجهدة أو رفع الأحمال الشديدة لعدة أيام.. 1
ينُصح بمتابعة الضغط بعد إجراء العملية لمدة لا تقل عن أسبوع واحد.. 2
ينبغي أن يتضمن كشف المتابعة خلال 72 ساعة إجراء تقييم لضمان عدم وجود تمدد للجلطة في الأوعية الدموية العميقة.. 3

لا يمكن تنظيف هذا المنتج بشكل كافٍ و/أو تعقيمه بمعرفة المستخدم لتسهيل إعادة استخدامه على نحوٍ آمن، ولذلك فإنه مخصص للاستخدام مرة واحدة فقط.”  كما أن أية 
محاولات لتنظيف هذه الأجهزة أو تعقيمها قد تؤدي إلى تعرض المريض إلى مخاطر من عدم التوافق البيولوجي أو الإصابة بالعدوى أو قصور المنتج.

표 1. ClosureFast™ 시스템 사양

카테터 모델 CF7-7-60 CF7-7-100 CF7-3-60

유도관 

(최소 내경 크기)
7F 

(2.3mm)
7F 

(2.3mm)
7F 

(2.3mm)

삽입 가능한 길이 60cm 100cm 60cm

발열체 직경 2.3mm 2.3mm 2.3mm

발열체 길이 7cm 7cm 3cm

최대 전원 설정 40W 40W 18W

기본 목표 
온도 설정

120°C 120°C 120°C

소프트웨어 
버전

RFG2 4.0.0 이상 4.0.0 이상 4.4.0 이상

RFG3 1.11.0 이상 1.11.0 이상 1.11.0 이상

ClosureFast™ الجدول 1. مواصفات جهاز

CF7-7-60CF7-7-100CF7-3-60طراز القسطرة

غلاف أداة الدفع 

)الحد الأدنى لمقاس القطر الداخلي(
 F 7

)2.3 ملم(
 F 7

)2.3 ملم(
 F 7

)2.3 ملم(

60 سم100 سم60 سمالطول القابل للإدخال

2.3 ملم2.3 ملم2.3 ملمقطر وحدة التسخين

3 سم7 سم7 سمطول وحدة التسخين

18 واط40 واط40 واطإعداد الحد الأقصى للطاقة 

 الإعداد الافتراضي 
لدرجة الحرارة المستهدفة

120 درجة مئوية120 درجة مئوية120 درجة مئوية

إصدار البرنامج

RFG24.4.0 أو ما يليه4.0.0 أو ما يليه4.0.0 أو ما يليه

RFG31.11.0 أو ما يليه1.11.0 أو ما يليه1.11.0 أو ما يليه

Latex-free
Sans latex
Latexfrei
Non contiene lattice
No contiene látex
Latexfri
Latexvrij
Isento de látex
Lateksiton
Latexfri
Χωρίς λάτεξ
Neobsahuje latex
Latexmentes
Не содержит латекс
Nie zawiera lateksu
Lateks içermez
Lateksfri
Bez latexu
Fără latex
Не съдържа латекс
무 라텍스
خالٍ من اللاتيكس

Sterilized using ethylene oxide
Stérilisé à l’oxyde d’éthylène
Mit Ethylenoxid sterilisiert
Sterilizzato con ossido di etilene
Esterilizado con óxido de etileno
Steriliserad med etylenoxid
Gesteriliseerd met ethyleenoxide
Esterilizado por óxido de etileno
Steriloitu etyleenioksidilla
Steriliseret med ethylenoxid
Αποστειρωμένο με οξείδιο αιθυλενίου
Sterilizováno ethylenoxidem
Etilén-oxiddal sterilizálva
Стерилизовано этиленоксидом
Sterylizowano tlenkiem etylenu
Etilen oksit kullanılarak sterilize edilmiştir
Sterilisert med etylenoksid
Sterilizované pomocou etylénoxidu
Sterilizat cu oxid de etilenă
Стерилизирано с етилен оксид
산화 에틸렌으로 멸균 처리
يثيلين معقم باستخدام أكسيد الإ

Single use
À usage unique
Zur einmaligen Verwen-
dung
Monouso
Un solo uso
För engångsbruk
Eenmalig gebruik.
Utilização única
Kertakäyttö
Til engangsbrug
Μίας χρήσης
Určeno k jednorázovému 
použití
Egyszer használatos
Для одноразового 
применения
Jednorazowego użytku
Tek kullanımlık
Engangsbruk
Len na jedno použitie
Unică folosință
Еднократна употреба
일회용
مخصص للاستخدام مرة واحدة

  
For prescription use only
Sur ordonnance uniquement
Verschreibungspflichtig
Uso soggetto a prescrizione medica
Solo bajo prescripción facultativa
Endast för receptbelagd användning
Uitsluitend voor gebruik op voorschrift
Apenas para utilização mediante prescrição 
médica
Käyttöön vain lääkärin määräyksestä
Receptpligtig
Χρήση μόνο με ιατρική συνταγή
Pouze na lékařský předpis
Kizárólag rendelvényre
Использовать только по назначению врача
Używać wyłącznie z przepisu lekarza
Sadece reçeteli kullanım içindir
Kun for bruk på resept
Len na predpis
Exclusiv pe bază de prescripţie medicală
За употреба само по лекарско предписание
처방 전용
لا يصُرف إلا بوصفة طبية

Consult instructions for use. 
Lire le mode d’emploi. 
Siehe Gebrauchsanweisung. 
Consultare le istruzioni per l’uso. 
Consulte las instrucciones 
de uso. 
Läs bruksanvisningen 
Raadpleeg de instructies voor 
gebruik 
Consultar as instruções de 
utilização. 
Katso käyttöohjeet. 
Se brugsanvisningen. 
Συμβουλευτείτε τις οδηγίες 
χρήσης. 
Přečtěte si návod k použití. 
Olvassa el a használati utasítást! 
См. инструкцию по 
применению. 
Sprawdzić w instrukcji 
użytkowania. 
Kullanım için talimatlara bakın. 
Se bruksanvisningen. 
Prečítajte si návod na použitie. 
Consultaţi instrucţiunile de 
utilizare. 
Направете справка с 
инструкциите за употреба. 
사용 방법을 참조하십시오. 

راجع إرشادات الاستعمال 

Caution, consult accompanying 
documents.
Attention, voir les documents joints.
Achtung, Begleitdokumentation beachten.
Attenzione, consultare la documentazione 
di accompagnamento.
Precaución, consulte los documentos 
adjuntos
Försiktighet, se medföljande dokument.
Let op, raadpleeg de bijbehorende 
documentatie
Atenção, consultar a documentação anexa.
Huomioitavaa, katso tiedot mukana 
toimitetuista asiakirjoista.
OBS! Se vedlagte dokumenter.
Προσοχή, συμβουλευτείτε τα συνοδευτικά 
έγγραφα.
Pozor, prostudujte si přiloženou 
dokumentaci.
Vigyázat, olvassa el a kísérő iratokat.
Предупреждение — сверьтесь с 
сопроводительными документами!
Ostrożnie, sprawdzić w załączonych 
dokumentach.
Dikkat, beraberindeki belgelere bakın.
Forsiktig, se medfølgende dokumentasjon.
Upozornenie, vezmite do úvahy 
sprievodnú dokumentáciu.
Atenţie, consultaţi documentele 
însoţitoare.
Внимание, направете справка с 
придружаващите документи.
주의. 함께 제공된 문서를 참조하십시오.
تنبيه، راجع المستندات المصاحبة للجهاز

15%

90%

Humidity limitation
Taux d’humidité limite
Feuchtigkeits-Grenzwerte
Limiti di umidità
Limitación de humedad
Fuktighetsgräns
Beperking van de 
luchtvochtigheid 
Limitação de humidade
Kosteusrajoitus
Fugtgrænse
Περιορισμός υγρασίας
Omezení vlhkosti
Páratartalom korlátja
Ограничения по влажности
Ograniczenie wilgotności
Nem sınırlaması
Fuktighetsbegrensning
Obmedzenie vlhkosti
Limită de umiditate
Ограничения на влажността
습도 제한
قيود الرطوبة

-20°F
-29°C

140°F
60°C

Temperature limitation
Température limite
Temperaturbeschränkung
Limiti di temperatura
Limitación de temperatura
Begränsningar av temperatur
Temperatuurbeperking
Limitação de temperatura
Lämpötilarajoitus
Temperaturbegrænsninger
Περιορισμός θερμοκρασίας
Teplotní omezení
Hőmérséklet-korlátozás
Температурное ограничение
Ograniczenia temperatury
Sıcaklık sınırlaması
Temperaturbegrensning
Rozsah teploty
Limită de temperatură
Ограничения за температура
온도 제한
قيود درجة الحرارة

Manufacturer
Fabricant
Hersteller
Produttore
Manufacturer
Tillverkare
Fabrikant
Fabricante
Valmistaja
Producent
Κατασκευαστής
Výrobce
Gyártó
Изготовитель
Producent
İmalatçı
Produsent
Výrobca
Producător
Производител
제조업체
رقم الدفعة

Batch code
Code de lot
Chargenbezeichnung
Codice di lotto
Batch code
Batchnummer
Batchcode
Código do lote
Erätunnus
Batch-kode
Κωδικός παρτίδας
Číslo šarže
Gyártási tétel kódja
Код партии
Kod serii
Parti kodu
Batchkode
Kód šarže
Număr de lot
Код на партида
배치 코드
رقم الدفعة

For use with 0.025” (0.64 mm) Guidewire and ClosureRFG™ Generator.
À utiliser avec fil-guide de 0,025” (0,64 mm) et générateur ClosureRFG™.
Zur Verwendung mit 0,64 mm (0,025 in.) Führungsdraht und dem ClosureRFG™ Generator.
Da usare con il filo guida da 0,64 mm e il generatore ClosureRFG™.
Para su uso con una guía de 0,64 mm (0,025”) y el generador ClosureRFG™.
För användning med 0,64 mm ledare och ClosureRFG™-generator.
Voor gebruik met voerdraad van 0,025 inch (0,64 mm) en ClosureRFG™-generator.
Para utilizar com o fio-guia de 0,64 mm (0,025”) e o gerador ClosureRFG™.
Käytettäväksi 0,64 mm:n (0,025 tuuman) ohjainvaijerin ja ClosureRFG™-generaattorin kanssa.
Til brug sammen med 0,64 mm (0,025”) guidewire og ClosureRFG™-generator.
Για χρήση με οδηγό σύρμα 0,025 ιντσών (0,64 mm) και γεννήτρια ClosureRFG™.
Pro použití s vodicím drátem 0,64 mm (0.025”) a generátorem ClosureRFG™.
0,025” (0,64 mm) hosszúságú vezetődróttal és ClosureRFG™ generátorral használandó.
Для использования с проводником диаметром 0,64 мм (0,025 дюйма) и генератором 
ClosureRFG™.
Do stosowania z prowadnikiem 0,64 mm i generatorem ClosureRFG™.
0,025 inç (0,64 mm) Kılavuz Tel ve ClosureRFG™ Jeneratör ile kullanmak içindir.
For bruk med 0,64 mm ledevaier og ClosureRFG™-generator.
Na použitie s vodiacim drôtom veľkosti 0,64 mm (0,025 palca) a generátorom ClosureRFG™.
A se utiliza cu fir de ghidaj de 0,025” (0,64 mm) şi un generator de radiofrecvenţă ClosureRFG™.
За употреба с водач 0,025“ (0,64 mm) и генератор ClosureRFG™.
0.025인치(0.64mm) 가이드와이어와 ClosureRFG™ 제너레이터와 함께 사용합니다.
.ClosureRFG™  للاستخدام مع سلك توجيه مقاس 0.025 بوصة )0.64 مم( ومولد

Use by date
Date de péremption
Verfallsdatum
Data di scadenza
Fecha de caducidad
Använd före-datum
Uiterste gebruiksdatum 
Prazo de validade
Viimeinen 
käyttöpäivämäärä
Sidste anvendelsesdato
Ημερομηνία λήξης
Datum použitelnosti
Lejárati dátum
Срок годности до
Data ważności
Son kullanım tarihi
Brukes før
Dátum spotreby
Data limită de utilizare
Да се използва преди
사용 기한
تاريخ انتهاء الصلاحية

Catalog number
Référence catalogue
Katalognummer
Numero di catalogo
Número de catálogo
Katalognummer
Catalogusnummer
Número de catálogo
Luettelonumero
Katalognummer
Αριθμός καταλόγου
Katalogové číslo
Katalógusszám
Номер по каталогу
Numer katalogowy
Catalog number
Katalognummer
Katalógové číslo
Număr de catalog
Каталожен номер
카탈로그 번호
رقم الكتالوج

Authorized representative in the European Community
Mandataire au sein de la communauté européenne
Autorisierte Vertretung in der Europäischen Gemeinschaft
Rappresentante autorizzato nella Comunità Europea
Authorized representative in the European Community
Auktoriserad representant i den Europeiska Gemenskapen
Erkend vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap
Representante autorizado na Comunidade Europeia
Valtuutettu edustaja EU-alueella
Autoriseret repræsentant i EU
Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα
Oprávněný zástupce v Evropském společenství
Meghatalmazott képviselő az Európai Közösségben
Уполномоченный представитель в Европейском Сообществе
Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej
Avrupa Topluluğundaki yetkili temsilci
Godkjent representant i EU
Autorizovaný zástupca v Európskom spoločenstve
Reprezentant autorizat în Comunitatea Europeană
Упълномощен представител за Европейската общност
유럽 공동체 공인 대리인
ممثل معتمد في المجتمع الأوروبي

Do not use if package is damaged.
Ne pas utiliser si l’emballage est 
endommagé.
Bei beschädigter Verpackung nicht 
verwenden.

Non usare se la confezione è danneggiata.
No utilizar si el envase ha sufrido daños.
Får inte användas om förpackningen är skadad.
Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd.
Não utilizar se a embalagem estiver danificada.
Ei saa käyttää, jos pakkaus on vaurioitunut.
Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
Μην χρησιμοποιείτε τη συσκευή εάν η συσκευα-
σία έχει υποστεί ζημιά
Nepoužívejte, je-li poškozený obal.
Ne használja, ha a csomagolás sérült
Не использовать изделие с поврежденной 
упаковкой.
Nie stosować, jeśli opakowanie jest uszkodzone.
Ambalaj hasar görmüşse kullanmayın.
Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet.
Nepoužívajte, ak je balenie poškodené.
Nu folosiţi în caz de deteriorare a ambalajului.
Да не се използва, ако опаковката е повредена.
포장이 파손된 제품은 사용하지 마십시오
تجنب الاستخدام في حال تلف العبوة.
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