Recupere la
salud de sus
piernas

Obtenga informacion sobre la
insuficiencia venosa cronica, sus

sintomas y las diferentes opciones
de tratamiento.




/Qué es la
insuficiencia
venosa cronica?

/Qué es la insuficiencia
venosa cronica?



La enfermedad venosa afecta a
millones de personas

Prevalencia de afecciones cronicas seleccionadas en los EE. UU. en 2020 (millones)

175 MILLONES

DE ESTADOUNIDENSES
PADECEN INSUFICIENCIA
VENOSA CRONICA®

Alzheimer"  Derrame cerebral?  Cdancer? Enfermedades  Enfermedad Diabetes’ IVC C1-Ce6°
coronarias®  arterial periférica”

- Las venas varicosas pueden ser mucho mas que solo un problema estético.’
- La IVC es una enfermedad progresiva. Sin tratamiento, los sintomas e indicios pueden
empeorar.®

- Con 2 millones de casos, las dlceras venosas superan a otras enfermedad cronicas, que
incluyen los 1,7 millones de nuevos casos de todos los tipos de cancer combinados.®

" Los rangos de edad difieren para la poblacion de incidencia segn el estado de la afeccién; indices informados para el periodo de 2015 a 2020.
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Funcion de las valvulas

Valvulas saludables Valvulas enfermas

Las venas de piernas
saludables contienen valvulas
que se abren y se cierran para
permitir que la sangre vuelva al
corazon. En ocasiones, las
valvulas se danan o tienen una
insuficiencia y ya no pueden
cerrarse correctamente.

Como resultado, la sangre
puede filtrarse a traves de la
valvula y acumularse en las
venas de la parte inferior de la
pierna. Esto puede producir
una enfermedad venosa
cronica (EVC).8

La sangre circula en La sangre regresa a través
una direccion: de las de las valvulas enfermas
piernas hacia el corazon




Venas perforadoras

Las venas perforadoras <« Vena superficial

conectan el sistema venoso
profundo con el superficial
para que la sangre circule
entre ellos.

Vena profunda p

La insuficiencia de las
venas perforadoras puede
ocasionar dolor, cambios
en la piel y dlceras.

Valvula afectada




Sintomas de la enfermedad venosa

Los siguientes son algunos de los sintomas e indicios comunes en la parte inferior
de las piernas:®

- Venas varicosas o aranas - Incomodidad, dolor - Cambio en la
vasculares o inflamacion textura o el color

- Sensacion de pesadez, - Agitacion o calambres de lapiel
opresion, tension o fatiga - Adormecimiento o picazén  Ulcera o heridas
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Aranas vasculares Venas varicosas Inflamacion de la pierna Cambios en la piel Ulceras en las piernas

Sin tratamiento, los sintomas e indicios pueden empeorar. La enfermedad venosa cronica puede
convertirse en una forma mas grave de enfermedad de las venas llamada insuficiencia venosa

cronica que incluye inflamacion en las piernas, cambios en la piel y, en cases mas graves, ulceras.?




Posibles factores de riesgo®

&

Antecedentes familiares Edad
de venas varicosas

SR ACY

Haber tenido varios Obesidad Permanecer parado o
embarazos sentado por largos periodos




Como se diagnostica la EVC

Salud general actual Historia clinica

Sintomas Examen fisico Ultrasonido
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Catéter de ablacion por RF Venclose®

El catéter de ablacion por RF Venclose™ es un tratamiento
minimamente invasivo que emplea la ablacion (calor) por
radiofrecuencia para cerrar las venas afectadas, de modo que
el flujo sanguineo cambie su curso hacia venas saludables.
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Aspectos destacados del procedimiento

El catéter proporciona Luego, el calor hace que la El catéter se extrae facilmente
calor dirigido a lo largo vena afectada se encoja y el flujo sanquineo se
de segmentos venosos redirige a las venas sanas




Resultados en los pacientes

Antes del tratamiento Después del tratamiento

“Laimagen posterior al tratamiento representa a un paciente tipico con 2 semanas de posoperatorio

Los resultados del tratamiento pueden variar. Imagenes cortesia de Matthew Wise, MD, Advanced Vein Center, Orange, CA







Venclose Maven™ Catéter perforador

El catéter perforador Venclose Maven™ es una opcion de tratamiento
endovascular minimamente invasivo que emplea la ablaciéon (calor)
por radiofrecuencia para cerrar las venas perforadoras afectadas.
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Aspectos destacados del procedimiento
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El catéter se coloca Se envia calor ala vena El catéter se extrae facilmente
en la vena perforadora perforadora afectada para y el flujo sanquineo se redirige

que se encoja. a las venas sanas




Resultados en los pacientes

Antes del tratamiento
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Laimagen posterior al tratamiento representa a un paciente tipico con 2 a 3 meses de posoperatorio
Los resultados del tratamiento pueden variar. Imdgenes cortesia de Nathan Tomita, DO, Pacific Vascular Institute, Kona, HI




Prequntas
frecuentes

Preguntas
frecuentes




;Qué puedo esperar del procedimiento
con el catéter Venclose™?

El catéter de ablacion por RF Venclose™ y el
catéter perforador Venclose Maven” son
dispositivos minimamente invasivos que ,
emplean tecnologia de radiofrecuencia (RF), &
establecida como opcién de tratamiento
del reflujo venoso por mas de 20 anos.

La tecnologia de ablacion por RF
puede potencialmente reducir
el dolor postoperativo y los her

en los pacientes,

en comparacion con la
remocion de venas o el
tratamiento con
terapia laser.”




;Cudndo podré retomar mis
actividades normales?

Si bien los resultados varian de individuo en

individuo, generalmente se pueden retomar

las actividades habituales a los pocos dias de
haberse realizado un procedimiento de ablacion

por RE."" Consulte con el médico antes de retomar "
sus actividades. |




;En qué difiere el procedimiento
con catéter Venclose™ de otros
procedimientos venosos?

Si bien algunos catéteres venosos pueden volver a procesarse mas de

una vez y utilizarse en diferentes pacientes, el catéter de ablacion

por RF Venclose" y el catéter perforador Venclose Maven®

son dispositivos de un solo uso. Ademds, los dos cateteres son
minimamente invasivos, tratamiento termico, y no un implante 2
permanente. Consulte con su médico cudles podrian ser las mejores <.
opciones de tratamiento para usted. g




:Mi seguro cubre el

procedimiento?

En general, los seguros
meédicos cubren los

procedimientos venosos
de ablacion térmica. of

Los proveedores de J
seguros suelen exigir
determinados pasos

de autorizacion previa.
Es importante que, antes

del tratamiento, revise los &
requisitos con el médico I \
y con el proveedor y

del seguro.
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Informacion sobre sequridad

Indicaciones de uso: El catéter Venclose Maven” se utiliza con el generador digiRF Venclose™ como sistema. El catéter Venclose Maven™ estd destinado al
tratamiento de la coagulacion endovascular de los vasos sanguineos en pacientes con reflujo de las venas perforadoras y tributarias.

Contraindicaciones: El catéter Venclose Maven™ estd contraindicado en pacientes con trombosis en el segmento venoso a tratar.

Advertencias: No se evalud el posible impacto en dispositivos médicos implantados activos, ubicados cerca de la zona del tratamiento, en las
extremidades inferiores. Se recomienda no enrollar el cable conector de Venclose Maven" directamente sobre dispositivos médicos implantados
que estén activos. El sistema Venclose™ no esta destinado al uso con resonancias magnéticas. El tratamiento térmico de la vena puede dafiar los
nervios sensoriales o motores adyacentes. El riesgo de dafios es mayor cerca de la pantorrilla o si no se administra anestesia local en torno a la
vena tratada. El tratamiento de una vena ubicada cerca de la superficie de la piel puede ocasionar quemaduras. Asegurese de que el extremo
proximo del elemento de calor se encuentre a, al menos, 0,5 cm de la piel. No realice el tratamiento en el sistema venoso profundo. Asegirese de
que la punta del catéter diste en mas de 0,5 cm del sistema venoso profundo. El tratamiento de una vena ubicada cerca de la superficie de la piel
puede ocasionar quemaduras si no se protege la piel con una infiltracién de liquido. Debe procurarse conservar una buena circulacion sanguinea,
especialmente en pacientes con enfermedad arterial periférica documentada. El catéter puede usarse en un solo paciente. El uso de un catéter
contaminado puede provocar enfermedades o la muerte del paciente. Si se limpia el catéter para reutilizarse y se dafa, el tratamiento puede no ser
eficaz o puede provocar lesiones. Venclose™ no se hard responsable por ningtin daio o gasto directo, indirecto, incidental o consecuente que resulte
de la reutilizacion del catéter. Se recomienda realizar un ultrasonido transcutdneo para confirmar que la punta del dispositivo y el elemento de calor
estén en posicion respecto del vaso sanguineo objetivo y se mantengan alli. No coloque el elemento de calor en una vélvula venosa (con el objetivo
de restablecer la funcion de la valvula) ni en el sistema venoso profundo. Si se encuentra una interferencia electromagnética asociada con la energia
desviada del sistema digiRF, reubique el sistema de escaneo o el generador digiRF para eliminar dicha interferencia. Consulte la tabla de «Distancias
de separacion» en la Seccion 12 del Manual de usuario del generador digiRF para obtener mas informacion. Pueden producirse dafios en los nervios
sensoriales adyacentes como consecuencia del calor. El riesgo de que se produzcan aumenta con el tratamiento a la altura de la pantorrilla o
por debajo, 0 si no se realiza una infiltracion de liquido previa. Antes de utilizar el sistema Venclose”, se debe dejar que los agentes de limpieza,
desinfeccion o los solventes de adhesivos inflamables utilizados se evaporen. Las interferencias ocasionadas por el sistema Venclose” pueden afectar
negativamente el funcionamiento de otros equipos eléctricos.

Precauciones: Almacene en un lugar seco y fresco. No doble el eje del catéter en un radio estrecho; si se tuerce el eje, el catéter puede quedar
inoperable. Para evitar dafios en el cable guia, asegrese de que no sobresalga de la punta del catéter cuando lo inserte en la vena. Si el conector del
cable del sistema Venclose Maven" entra en contacto con liquidos, limpielo y séquelo antes de insertarlo en el generador. No deje el cable guia dentro
del lumen del catéter en la ubicacion del elemento de calor durante el tratamiento, ya que este puede quedar atorado. No avance con el catéter si
percibe resistencia, ya que podria perforar una vena. La acumulacién no uniforme de sangre o de flujo a lo largo del elemento de calor puede hacer
que la eficacia del catéter no sea uniforme o que el dispositivo se dafie. No comience el tratamiento sin antes verificar que el largo del elemento
de calor permanezca insertado a una distancia de, al menos, 0,5 cm del punto de acceso de la vena. La parte del eje del catéter que se encuentra
a 2 cm del elemento de calor puede exceder los 41 °C durante el tratamiento. Las pruebas en esta regién demostraron que se puede alcanzar una
temperatura maxima de 42 °C. Si el generador detiene el tratamiento por calor inadecuado, quite el catéter e inspeccionelo. Si encuentra dafos,
reempldcelo. Si no responde a los indicadores de aviso, el catéter puede daiarse. Si utiliza compresion externa directa, no comprima la piel a una
distancia menor que 0,5 cm respecto del elemento de calor o podrian producirse quemaduras. No vuelva a hacer avanzar el catéter ni vuelva
atratar una seccion venosa tratada intensamente ya que puede incrementarse el riesgo de embolia. No utilice el elemento de calor sin sacarlo de la
funda o a una distancia menor que 0,5 cm del punto de acceso de la piel para evitar quemaduras en la piel o dafios en el catéter o en la funda. La
vena podria ser mds delgada en un segmento aneurismatico. Para bloquear de forma eficaz una vena con un segmento aneurismatico, puede ser
necesario aplicar compresion adicional sobre dicho segmento, y el tratamiento de la vena debe incluir segmentos proximos y distantes del segmento
aneurismatico. El uso de una descarga a través del catéter mientras el elemento de calor estd activo interferird con el tratamiento y calentard el
liquido que sale por el extremo del catéter. Evite suministrar liquido a través del catéter si la punta esta cerca de un drea que no deberia coagularse
térmicamente. Si no se logra comprimir la vena de manera uniforme a lo largo de todo el elemento de calor, la eficacia del catéter puede no ser
uniforme o el dispositivo puede dafiarse. Cologue los electrodos de monitoreo lo mds lejos posible del catéter Venclose™ cuando el generador digiRF
y el equipo de monitoreo fisioldgico se usen simultdneamente en el mismo paciente. No utilice electrodos de monitoreo con agujas. Utilice sistemas
de monitoreo que incorporen dispositivos de limitacion de corriente de alta frecuencia. Existe el riesgo de que se acumulen soluciones inflamables
debajo del paciente o en partes hundidas del cuerpo, como el ombligo, u otras cavidades, como la vagina. Estos liquidos deben limpiarse antes de
utilizar el sistema Venclose™. Los gases endagenos (p. )., el algodon y la gasa saturados con oxigeno) pueden encenderse con chispas producidas al
interior del generador durante el uso normal del sistema Venclose™. El sistema Venclose™ esta destinado al uso sin electrodo neutro. El paciente no
debe entrar en contacto con componentes conductivos con descarga a tierra, o con componentes conductivos con capacitancia a tierra considerable,
como los soportes metlicos de la mesa de operaciones. No active la energia (presionando el boton de la manija del catéter o el interruptor de
pie) si el catéter no estd correctamente posicionado dentro del vaso a tratar y no se administré la anestesia. De lo contrario, podrian ocasionarse
molestias o dafios. Evite el contacto de las lineas y los cables con el paciente, el conductor o demds equipos.

Posibles complicaciones y eventos adversos: Los siguientes son algunos eventos adversos posibles, entre otros: perforacion de los vasos;
decoloracion de la piel; lesion en los nervios; parestesia temporal; trombosis; trombosis de las venas profundas; flebitis; hematomas; infecciones;
quemaduras en la piel; embolia pulmonar; dolor.

Venclose Maven™

Catéter perforador

Indicaciones de uso: El catéter EVSRF Venclose™ se utiliza con el generador digiRF Venclose™ como sistema. El catéter EVSRF Venclose™ esta
destinado al tratamiento de la coagulacién endovascular de los vasos sanguineos en pacientes con reflujo venoso superficial.

Contraindicaciones: El catéter EVSRF Venclose™ estd contraindicado en pacientes con trombosis en el segmento venoso a tratar.

Advertencias: No se evalud el posible impacto en dispositivos médicos implantados activos, ubicados cerca de la zona del tratamiento, en las
extremidades inferiores. Se recomienda no enrollar el cable conector del EVSRF directamente sobre dispositivos médicos implantados que estén
activos. El sistema Venclose™ no esta destinado al uso con resonancias magnéticas. El tratamiento térmico de la vena puede dafar los nervios
sensoriales o motores adyacentes. El riesgo de darfios es mayor cerca de la pantorrilla o si no se administra anestesia local en torno a la vena
tratada. El tratamiento de una seccion venosa ubicada a menos de 1 cm de la piel puede ocasionar quemaduras. La compresion externa directa
puede reducir la distancia entre la vena y la piel. El tratamiento de una vena ubicada cerca de la superficie de la piel puede ocasionar quemaduras
si no se protege la piel con una infiltracién de liquido. Debe procurarse conservar una buena circulacion sanguinea, especialmente en pacientes
con enfermedad arterial periférica documentada. El catéter puede usarse en un solo paciente. El uso de un catéter contaminado puede provocar
enfermedades o la muerte del paciente. Si se limpia el catéter para reutilizarse y se dafia, el tratamiento puede no ser eficaz o puede provocar
lesiones. Venclose” no se hard responsable por ningtin dafio o gasto directo, indirecto, incidental o consecuente que resulte de la reutilizacion del
catéter. Se recomienda realizar un ultrasonido transcutdneo para confirmar que la punta del dispositivo y el elemento de calor estén en posicion
respecto del vaso sanguineo superficial objetivo y se mantengan alli. No coloque el elemento de calor en una vdlvula venosa (con el objetivo de
restablecer la funcion de la valvula), en una vena perforadora o comunicadora no superficial ni en el sistema venoso profundo. Si se encuentra
una interferencia electromagnética asociada con la energia desviada del sistema digiRF, reubique el sistema de escaneo o el generador digiRF
para eliminar dicha interferencia. Consulte la tabla de «Distancias de separacion» en la Seccién 12 del Manual de usuario del sistema digiRF para
obtener mas informacion. Pueden producirse dafios en los nervios sensoriales adyacentes como consecuencia del calor. El riesgo de que se produzcan
aumenta con el tratamiento a la altura de la pantorrilla o por debajo, o si no se realiza una infiltracion de liquido previa. Antes de utilizar el sistema
Venclose" se debe dejar que los agentes de limpieza, desinfeccion o los solventes de adhesivos inflamables utilizados se evaporen. Las interferencias
ocasionadas por el sistema Venclose™ pueden afectar negativamente el funcionamiento de otros equipos eléctricos.

Precauciones: Almacene en un lugar seco y fresco. No doble el eje del catéter en un radio estrecho; si se tuerce el eje, el catéter puede quedar
inoperable. Para evitar dafios en el cable guia, asegdrese de que no sobresalga de la punta del catéter cuando lo inserte en la vena. Si el conector
del cable del EVSRF entra en contacto con liquidos, limpielo y séquelo antes de insertarlo en el generador. No deje el cable guia dentro del lumen
del catéter en la ubicacion del elemento de calor durante el tratamiento, ya que este puede quedar atorado. No avance con el catéter si percibe
resistencia, ya que podria perforar una vena. La acumulacion no uniforme de sangre o de flujo a lo largo del elemento de calor puede hacer que la
eficacia del catéter no sea uniforme o que el dispositivo se dafie. No comience el tratamiento sin antes verificar que el largo del elemento de calor
permanezca insertado a una distancia de al menos 2,5 cm del punto de acceso de la vena. La parte del eje del catéter que se encuentra a 2 cm del
elemento de calor puede exceder los 41 °C durante el tratamiento. Las pruebas en esta region demostraron que se puede alcanzar una temperatura
maxima de 42 °C. Si el generador detiene el tratamiento por calor inadecuado, quite el catéter e inspecciénelo. Si encuentra dafios, reempldcelo. Si
no responde a los indicadores de aviso, el catéter puede dafiarse. Si utiliza compresion externa directa, no comprima la piel a una distancia menor
que 1 cm respecto del elemento de calor o podrian producirse quemaduras. No suministre mas de tres ciclos de energia dentro de una seccién
venosa. No vuelva a hacer avanzar el catéter ni vuelva a tratar una seccion venosa tratada intensamente, ya que puede incrementarse el riesgo de
embolia. No haga el tratamiento con la longitud de 2,5 cm del elemento de calor y luego lo retraiga de acuerdo con las marcas de 10 cm del eje,
ya que la combinacion de ambas acciones podria hacer que la sangre quede atrapada entre tratamientos no continuos y se produzca flebitis. No
utilice el elemento de calor sin sacarlo de la funda o a una distancia menor que 2,5 cm del punto de acceso de la piel para evitar quemaduras en la
piel, o darios en el catéter o en la funda. La vena podria ser més delgada en un segmento aneurismatico. Para bloguear de forma eficaz una vena
con un segmento aneurismdtico, puede ser necesario aplicar compresion adicional sobre dicho segmento, y el tratamiento de la vena debe incluir
segmentos proximos y distantes del segmento aneurismatico. El uso de una descarga a través del catéter mientras el elemento de calor estd activo
interferird con el tratamiento y calentard el liquido que sale por el extremo del catéter. Evite suministrar liquido a través del catéter si la punta esta
cerca de un drea que no deberia coagularse térmicamente. Si no se logra comprimir la vena de manera uniforme a lo largo de todo el elemento
de calor, la eficacia del catéter puede no ser uniforme o el dispositivo puede dafarse. Cologue los electrodos de monitoreo lo mas lejos posible
del catéter Venclose™ cuando el generador digiRF y el equipo de monitoreo fisiologico se usen simultaneamente en el mismo paciente. No utilice
electrodos de monitoreo con agujas. Utilice sistemas de monitoreo que incorporen dispositivos de limitacion de corriente de alta frecuencia. Existe
el riesgo de que se acumulen soluciones inflamables debajo del paciente o en partes hundidas del cuerpo, como el ombligo, u otras cavidades,
como la vagina. Estos liquidos deben limpiarse antes de utilizar el sistema Venclose™. Los gases endogenos (p. €j., el algoddn y la gasa saturados
con oxigeno) pueden encenderse con chispas producidas al interior del generador durante el uso normal del sistema Venclose™. El sistema Venclose™
estd destinado al uso sin electrodo neutro. El paciente no debe entrar en contacto con componentes conductivos con descarga a tierra, o con
componentes conductivos con capacitancia a tierra considerable, como los soportes metdlicos de la mesa de operaciones. No active la energia
(presionando el boton de la manija del catéter o el interruptor de pie) si el catéter no esta correctamente posicionado dentro del vaso a tratar
y no se administro la anestesia. De lo contrario, podrian ocasionarse molestias o dafios. Evite el contacto de las lineas y los cables con el paciente,
el conductor o demds equipos.

Posibles complicaciones y eventos adversos: Los siguientes son algunos eventos adversos posibles, entre otros: perforacién de los vasos;
decoloracion de la piel; lesion en los nervios; parestesia temporal; trombosis; trombosis de las venas profundas; flebitis; hematomas; infecciones;
quemaduras en la piel; embolia pulmonar; dolor.
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Consulte las etiquetas del producto y las instrucciones de uso para indicaciones, contraindicaciones, advertencias y precauciones. BD, el logotipo de BD, Venclose y Venclose
Maven son marcas comerciales de Becton, Dickinson and Company, o de sus afiliadas. © 2022 BD. Todos los derechos reservados. © 2022 Ilustraciones de Mike Austin. BD-82676
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