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Катетеры для радиочастотной абляции



НАИМЕНОВАНИЕ
Катетеры для радиочастотной абляции, варианты исполнения:
1) Катетеры внутривенные ClosureFast.
2) Катетеры-стилеты ClosureRFS.

ПРОИЗВОДИТЕЛЬ
Ковидиен Ллс, США, Covidien Lie, 15 Hampshire Street, Mansfield MA 02048, USA Тел./факс, 
e-mail: 203-8451000, the.pulse@covidien.com

АДРЕСА МЕСТ ПРОИЗВОДСТВА МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ
1) Precision Concepts Costa Rica, Building D, Saret Industrial Pk, Alajuela, Costa Rica
2) Vention Medical Costa Rica, Parque Zona Franca Metropolitana, Edificio 2c Barreal De 
Heredia 40101, Costa Rica.

НАЗНАЧЕНИЕ ИЗДЕЛИЯ
Катетеры предназначены для эндоваскулярной абляции кровеносных сосудов у больных 
с рефлюксом в поверхностных венах.

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Эндоваскулярная абляция кровеносных сосудов у больных с рефлюксом в поверхностных 
венах.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Больные с тромбом в сегменте вены, подлежащем обработке.

Внимание! 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 
невризматическим сегментом, а обработка вены должна включать и сегменты, 
находящиеся проксимальнее и дистальнее аневризматического сегмента.

Внимание! 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.

ОПИСАНИЕ
Катетеры поставляются стерильными и представляют собой одноразовые устройства. 
Функция катетеров заключается в передаче тепловой энергии к требуемому участку 
воздействия за счет высокочастотного нагрева нагревательного элемента и передаче 
информации о температуре обратно к радиочастотному генератору.
Радиочастотный генератор остается во время использования за пределами стерильной 
зоны и поставляется нестерильным.
Катетеры подсоединяются к радиочастотному генератору посредством кабельного 
разъема. Разъем кабеля упаковывается подсоединенным к катетеру, и поэтому 
поставляется в стерильном виде.



ТИП КОНТАКТА С ПАЦИЕНТОМ
Наименование
изделия

Материалы
изготовления
изделия

Тип контакта Метод
стерилизации

1) Катетеры
внутривенные
ClosureFast.

нержавеющая сталь 
ASIS 303, ASIS 304; 
оболочка катетера -  
полиамид; 
маркеры -  силикон; 
полиуретан.

Кратковременный, с 
кровью

Радиационный

2) Катетеры-стилеты 
ClosureRFS.

нержавеющая сталь 
ASIS 303, ASIS 304; 
оболочка катетера -  
полиамид; 
маркеры -  силикон; 
полиуретан.

Кратковременный, с 
кровью

Радиационный

СПЕЦИФИКАЦИЯ ИЗДЕЛИЙ

Описание Рабочая
длина

Центральный 
канал под 
проводник

Максимальный
диаметр
электрода

Диапазон
целевых
температур

Катетеры
внутривенные
ClosureFast

60 см / 100 
см

0,025"

(0,89 мм х 45 
см)

7F (2.3 мм) 95-120°С

Катетеры-
стилеты
ClosureRFS.

12 см 0,025"

(0,89 мм х 45 
см)

6F (2.0 мм) 45—95°С

ИНСТРУКЦИИ ПО ПРИМЕНЕНИЮ

ПРИМЕЧАНИЕ.
Перед использованием системы внимательно прочтите все инструкции, включая 
"Руководство по эксплуатации генератора радиочастотного излучения Closure RFG". 
Обратите внимание на все предупреждения, предостережения и меры 
предосторожности, отмеченные в данных инструкциях. Невыполнение этого условия 
может привести к осложнениям для больного.

НАСТРОЙКА АППАРАТА



Примечание: см. «Руководство по эксплуатации генератора Closure RFG».
1. Подключите генератор к сети электропитания.
2. Включите питание тумблерным переключателем на задней панели.
3. Проверьте версию программного обеспечения на экране — в случае ClosureFast с 
нагревательным элементом 7 см версия программного обеспечения должна быть 4.0.0 
или выше. При использовании ClosureFast с нагревательным элементом 3 см; а также 
катетера-стилета ClosureRFS версия программного обеспечения должна быть 4.4.0 или 
выше.
4. Диапазон целевых температур для катетеров составляет ClosureFast: 95-120°С; 
ClosureRFS: 45—95°С. Инструкции по изменению настроек в случае необходимости см. в 
«Руководстве по эксплуатации радиочастотного генератора».
Примечание. Установки по умолчанию не отобразятся на экране, пока катетер не 
подсоединен к радиочастотному генератору. Параметры воздействия могут быть 
отрегулированы в соответствии с предпочтениями врача.

УКАЗАНИЯ ПО ПРИМЕНЕНИЮ
Примечание. Используйте метод 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. Сосудистый спазм может помешать доступу в целевой сосуд. 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 оболочку интродьюсера 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 каких-либо контактов 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 активном состоянии нагревательного элемента 
приведет к нагреванию жидкости, выходящей из 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 обильную инфильтрацию периваскулярного пространства разведенным 
местным анестетиком или физиологическим раствором с целью создания окружающего 
слоя жидкости вокруг сосуда, подлежащего воздействию. Для достижения контакта 
между нагревательным элементом катетера и стенкой вены рекомендуется объем около 
10 мл на 1 см обрабатываемой вены. Инфильтрируйте приблизительно на расстояние до 5 
см дистальнее сафено-феморального соустья или сафено-поплитеального соустья; 
инфильтрация над соустьем и за ним будет проводиться после подтверждения 
окончательного положения кончика.
Примечание. Если вена находится вблизи поверхности кожи, то между передней стенкой 
вены и кожей следует создать дистанцию >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 оболочку к коже
(необязательно).
Внимание! Не проводите воздействие на глубокие вены с помощью нагревательного 
элемента.
3. Создайте почти бескровную область путем наружной компрессии вдоль всей длины 
нагревательного элемента, используя при этом



ультразвуковой преобразователь, положение которого в продольном направлении 
совпадает с положением нагревательного элемента, а также компрессию двумя пальцами 
дистальнее преобразователя.
Внимание! Необеспечение компрессии вены над нагревательным элементом по всей его 
длине может привести к недостаточной эффективности и/или повреждению катетера.

4. Включите подачу энергии радиочастотного диапазона, нажав кнопку "RF Power" на 
радиочастотном генераторе, что приведет к миганию этой
кнопки. Если кнопка «RF Power» не светится или не мигает, посмотрите, не появилось ли 
на экране сообщение, и ответьте на него.
Дополнительную информацию см. в «Руководстве по эксплуатации радиочастотного 
генератора».

5. Приступите к подаче радиочастотной энергии, нажав кнопку на ручке катетера или 
кнопку "START RF" под экраном радиочастотного генератора. Во время воздействия 
подача энергии может быть прекращена путем повторного нажатия кнопки на ручке 
катетера, или нажатием кнопки "STOP RF" на радиочастотном генераторе, или нажатием 
кнопки "RF Power" на радиочастотном генераторе. Примечание. В случае использования 
катетера ClosureFast с нагревательным элементом 7 см подача энергии, как правило, 
начинается на уровне 40 Вт и снижается до уровня 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 подача энергии, как правило, начинается на уровне 18 Вт и снижается до уровня 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 энергии радиочастотного диапазона или же мощность остается высокой, то, 
возможно, в вене имеется поток, который охлаждает обрабатываемый сегмент. 
Прекратите подачу радиочастотной энергии, проверьте эффективность методов 
обескровливания и правильность положения кончика, внесите, если нужно, изменения, и 
еще раз начните воздействие на сегмент.
Примечание. Постоянные значения температуры ниже заданной могут приводить к 
неполной обработке. Если это имеет место, остановите обработку и еще раз убедитесь в 
наложении сосуда на нагревательный элемент катетера и отсутствии кровотока в 
сегменте сосуда, подлежащем воздействию. Если нужно, примените более сильную 
наружную компрессию и повторите воздействие на сегмент.

Внимание! Если воздействие остановлено из-за неравномерных значений температуры, 
извлеките катетер и осмотрите нагревательный элемент на предмет повреждений. Если 
обнаружено повреждение, замените катетер.

Внимание! Недостаточное реагирование на сигналы тревоги может привести к 
серьезному повреждению катетера.

6. По истечении периода воздействия подача радиочастотной энергии прекратится 
автоматически. При использования катетера ClosureFast с нагревательным элементом 7 
см примените повторный цикл подачи энергии к участку, ближайшему к сафенофемо- 
ральному соустью. При использовании катетера ClosureFast с нагревательным элементом



3 см, по усмотрению врача может быть применен повторный цикл подачи энергии в 
случае, если не удается добиться достаточной протяженности обработки.

7. По усмотрению врача, подачу радиочастотной энергии на данном сегменте вены 
можно повторить.
Внимание! Не применяйте более трех циклов подачи энергии при работе с любым 
сегментом вены, так как глубина термооблитерации не будет значительно увеличена. 
Внимание! Не вводите повторно катетер через только что обработанный сегмент вены.

8. Быстро вытяните катетер до положения, в котором следующая видимая метка стержня 
не совместится с втулкой оболочки.
Примечание. Некоторое трение между стенкой вены и катетером после завершения 
цикла нагревания является нормальным и может 
отмечаться при вытягивании катетера.

9. Произведите воздействие на следующий сегмент вены в соответствии с 
вышеупомянутыми этапами 3—8, повторяя компрессию, обработку и последовательное 
нанесение меток, 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 катетере, 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 данных катетеров не 
существует; не вводите повторно катетер через 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.



ПРЕДОСТЕРЕЖЕНИЯ
• ОБРАБОТКА ВЕНЫ, НАХОДЯЩЕЙСЯ ВБЛИЗИ ПОВЕРХНОСТИ КОЖИ, МОЖЕТ ПРИВЕСТИ К 
ОЖОГУ КОЖИ, ЕСЛИ КОЖА НЕ ЗАЩИЩЕНА ЖИДКОСТНОЙ
ИНФИЛЬТРАЦИЕЙ.
• МОЖЕТ ИМЕТЬ МЕСТО ТЕПЛОВОЕ ПОВРЕЖДЕНИЕ СОСЕДНИХ ЧУВСТВИТЕЛЬНЫХ НЕРВОВ. 
ОПАСНОСТЬ ПОВРЕЖДЕНИЯ НЕРВА ВОЗРАСТАЕТ ПРИ
ОБРАБОТКЕ НА УРОВНЕ ИКРЫ ИЛИ НИЖЕ НЕЕ, А ТАКЖЕ ПРИ ОТСУТСТВИИ ПЕРИВЕНОЗНОЙ 
ЖИДКОСТНОЙ ИНФИЛЬТРАЦИИ.

ВОЗМОЖНЫЕ ОСЛОЖНЕНИЯ
Возможные осложнения включают, в числе прочего, следующее: перфорация сосуда, 
тромбоз, эмболия легочной артерии, флебит, инфекция, повреждение соседнего нерва, 
ожог кожи или изменение ее цвета.

Внимание! Данный продукт не может быть очищен и /или стерилизован пользователем 
таким образом , чтобы обеспечить безопасность повторного применения , и по этому 
предназначен для одноразового использования . Попытки очистки или стерилизации 
данных устройств могут привести к возникновени ю риска биологической 
несовместимости , инфекции или отказа продукта при взаимодействии с пациентом .

СТЕРИЛИЗАЦИЯ
Метод стерилизации -  радиационный.
Стерильно, только для одноразового использования!

МАРКИРОВКА

Маркировка медицинского изделия включает в себя следующую информацию: 
-товарный знак предприятия-изготовителя;
- адрес производителя и уполномоченного представителя;
- наименования изделия;
- серийный номер;
- дата изготовления;
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УПАКОВКА

Изделие упаковывается в индивидуальную герметичную упаковку и укладывается в 
коробку из гофрокартона. Клапан коробки из гофрокартона заклеивается полиэтиленовой 
лентой с липким слоем.

Каждая упаковка снабжается листком-вкладышем, содержащим инструкцию по 
применению. В каждую транспортную тару помещен упаковочный ярлык.

УСЛОВИЯ ЭКСПЛУАТАЦИИ, ТРАНСПОРТИРОВКИ И ХРАНЕНИЯ

Медицинские изделия транспортируют всеми видами транспорта в крытых транспортных 
средствах в соответствии с требованиями и правилами перевозки грузов, действующих на 
транспорте каждого вида.

Медицинские изделия при эксплуатации устойчивы к воздействию климатических 
факторов для температурного режима от+20°С до +30°С при относительной влажности от 
20% до 65% (без образования конденсата) и атмосферном давлении 788 мбар до 1013 
мбар.

Медицинские изделия при хранении устойчивы к воздействию климатических факторов 
при температурном режиме о т-29 °С до +60°С при относи-тельной влажности воздуха от 
10% до 90% (без образования конденсата) при атмосферном давлении от 788 мбар до 
1013 мбар.

Медицинские изделия при транспортировании устойчивы к воздействию климатических 
факторов при температурном режиме от -29 °С до +60°С.

ТРЕБОВАНИЯ К ОХРАНЕ ОКРУЖАЮЩЕЙ СРЕДЫ ПРИ ПРИМЕНЕНИИ МЕДИЦИНСКОГО 
ИЗДЕЛИЯ

Изделия не оказывают влияния на окружающую среду в процессе эксплуатации.

СВЕДЕНИЯ О ГАРАНТИИ

Компания Covidien гарантирует, что на момент поставки изделия Covidien (i) 
соответствуют своим заявленным техническим характеристикам, которые компания 
Covidien может периодически изменять, (ii) для таких изделий отсутствуют дефекты 
материалов и изготовления, (iii) эти изделия произведены в соответствии с GMP, а также 
(iv) остаточный срок годности изделия разового пользования должен составлять не менее 
одного (1) года. Эта гарантия должна применяться только для однократного 
использования у одного пациента: компания Covidien может по своему выбору 
отремонтировать или заменить какие-либо изделия, не соответствующие вышеуказанным 
гарантийным условиям, либо возместить цену покупки изделия. Гарантия не должна 
применяться к изделиям или запасным частям, которые были модифицированы или
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изменены кем-либо, кроме Covidien, или к дефектам, возникшим (а) без вины компании 
Covidien во время доставки к или от Покупателя; (Ь) при использовании или эксплуатации 
в условиях либо по назначению, не соответствующему целевым или рекомендованным 
Covidien; (с) при обслуживании кем-либо, помимо сотрудников Covidien или лиц, 
имеющих письменное разрешение Covidien; или (d) в результате несчастного случая, 
небрежности, неправильного применения или других причин, отличных от нормальной 
эксплуатации.
На изделия-заменители и детали, предоставляемые по условиям данной гарантии, 
распространяется только неистекший срок исходной гарантии. Применимый гарантийный 
срок для всех изделий составляет один (1) год с даты поставки. Гарантийные условия, 
изложенные в этом разделе, являются исключительной гарантией в отношении изделий и 
предоставляются и принимаются вместо любых и всех остальных гарантий, обязательств, 
условий и заявлений, явных и подразумеваемых, касательно товарной пригодности, 
удовлетворительного качества или соответствия определенному назначению, либо 
бесперебойной работы или отсутствия ошибок в изделиях. Независимо от 
вышеизложенного, Covidien не исключает ответственность в пределах, в которых такая 
ответственность не может быть законодательно исключена или ограничена.
Ни при каких обстоятельствах компания Covidien не несет ответственности за расходы 
клиента на поставку товаров-заменителей или за какие-либо прямые последующие или 
побочные убытки. Это ограничение должно применяться даже в том случае, если 
компания Covidien была уведомлена о возможности таких убытков, невзирая на то, что 
какое-либо средство правовой защиты, приведенное в данном документе, не достигает 
своей основной цели.
Доступны расширенные гарантии; обратитесь в компанию Covidien.

СРОК годности
3 года

УТИЛИЗАЦИЯ
Согласно протоколам медицинского учреждения, а также нормам местного 
законодательства.

УПОЛНОМОЧЕННЫЙ ПРЕДСТАВИТЕЛЬ НА ТЕРРИТОРИИ РФ
Общество с ограниченной ответственностью «Ковидиен Евразия»; ООО «Ковидиен 
Евразия», Россия, 105120, Россия, г. Москва, переулок Сыромятнический 2-й, дом 1, 
тел./факс, e-mail: (495) 9336469 (495) 9336468, rus@covidien.com
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Логотип: КОВИДИЕН (COVIDIEN)>
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Перевод титульного листа с английского языка на русский язык

«УТВЕРЖДАЮ»

Ковидиен Ллс., США (Covidien Lie., USA)

Президент Ковидиен Ллс (Covidien Lie)
(долж ност ь)

__________Филип М. Стейнборн__________
(им я)

_____________ < П о д п и съ >_____________
(подпись)

«30» 12 2014 г.
«день» м есяц (циф рам и)

М .П.
<Штамп: КОВИДИЕН (COVIDIEN) *
МЭНСФИЛД, МАССАЧУСЕТС США>

ЭКСПЛУАТАЦИОННАЯ ДОКУМЕНТАЦИЯ 
МЕДИЦИНСКОГО ИЗДЕЛИЯ 

(ИНСТРУКЦИЯ ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ)

Катетеры  для радиочастотной абляции

2014
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задцать третье января две тысячи 
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Карлина Галина Викторовна, нотариус города 
осквы, свидетельствую подлинность подписи, 
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Город Москва, Российская Федерация
Двадцать третье января две тысячи пятнадцатого
года.

Я, Карлина Галина Викторовна, нотариус города 
Москвы, свидетельствую верность этой копии с 
подлинником документа. В последнем подчисток, 
приписок, зачёркнутых слов и иных неоговоренных 
исправлений или каких-либо особенностей нет.
Мною, лицу, обратившемуся за совершением 
нотариального действия, разъяснено, что при 
свидетельствовании верности копии документа не 
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и соответствие изложенных в нем фактов 
действительности.
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