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 Gerätebeschreibung 

Abbildung 1 InVera Infusionsgerät

 Zweckbestimmung
Das InVera Infusionsgerät ist für die Infusion ärztlich verordneter Wirkstoffe, einschließlich 
Sklerosierungsmittel, in die Venen des peripheren Gefäßsystems (z.  B. oberflächliche 
Venen, Stammvenen) vorgesehen.

 Anwendungsgebiete 
Das InVera Infusionsgerät ist für die Verwendung in Venen des peripheren Gefäßsystems 
(z. B. oberflächliche Venen, Stammvenen) bei Erwachsenen vorgesehen. 

 Vorgesehener Anwender 
Gefäßchirurgen, Kardiologen, interventionelle Radiologen sowie Ärzte, die in 
ultraschallgeführten endovaskulären Techniken geschult sind.

 Klinischer Nutzen 
Minimalinvasive Infusion ärztlich verordneter Wirkstoffe, einschließlich 
Sklerosierungsmittel, in die Venen des peripheren Gefäßsystems. Zu den indirekten 
klinischen Vorteilen des InVera-Infusionsgeräts gehören das fehlende Risiko von 
thermischen Nerven- oder Hautverbrennungen sowie ein weniger schmerzhafter 
Eingriff, da keine mehrfachen Nadelstiche zur Verabreichung der Tumeszenzanästhesie 
erforderlich sind.

 Kontraindikationen 
Die Verwendung des InVera Infusionsgeräts ist in folgenden Fällen kontraindiziert:

	y Erkrankte und atherosklerotische Arterien
	y Lungengefäße
	y Koronar- und Hirngefäße
	y Arterielle Gefäße
	y Tiefes Venengefäßsystem
	y Patienten, bei denen endovaskuläre Verfahren kontraindiziert sind
	y Patienten mit einer Kontraindikation für das jeweilige infundierte Mittel
	y Patienten mit aktiver thromboembolischer Erkrankung
	y Infusion von Blut oder Blutprodukten

 Mögliche unerwünschte Ereignisse
Zu den möglichen unerwünschten Ereignissen, die bei der Verwendung des InVera 
Infusionsgeräts auftreten können, zählen unter anderem die folgenden:

	y Die Notwendigkeit zusätzlicher Verfahren/Interventionen
	y Gefäßperforation
	y Embolisation

	y Tiefe Venenthrombose 
	y Lungenembolie
	y Beinödem
	y Phlebitis
	y Sepsis
	y Allergische Reaktion
	y Hämatom
	y Schmerz
	y Nervenverletzung
	y Weichteilschäden
	y Blutung
	y Neurologische Defizite  
	y Anaphylaktische Reaktion auf infundierte Substanzen
	y Nierenfunktionsstörung
	y Infektion

 Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen

	y Dieses Produkt sollte nur von Ärzten verwendet werden, die über umfassende 
Kenntnisse der peripheren Gefäßanatomie und -verfahren sowie der 
Gefäßsonographie verfügen. 

	y Eine Veränderung der Ausrüstung ist nicht gestattet.
	y Knicken Sie den Katheter nicht. Verwenden Sie das Gerät nicht, falls er abgeknickt ist.
	y Wenden Sie beim Herausziehen oder Vorschieben des Katheters keine übermäßige 

Kraft an.
	y Verwenden Sie für den Zugang zum peripheren Gefäßsystem eine Einführschleuse, da 

sonst die Gefahr einer Beschädigung der Katheterspitze besteht.
	y Manipulieren Sie den Katheter nur unter Bildführung und bestätigen Sie die Position 

der Gerätespitze, bevor Sie die Helix-Spirale einsetzen.
	y Der innere Katheter kann gedreht werden, um die Position der Helix-Spirale 

anzupassen. Führen Sie nicht mehr als zwei volle Umdrehungen durch, um eine 
übermäßige Belastung zu vermeiden.

	y Die Verpackung enthält keine Medikamente. Lesen Sie vor der Infusion eines 
ärztlich verordneten Mittels die Packungsbeilage und die Zweckbestimmung, 
einschließlich Warnhinweisen, Vorsichtsmaßnahmen, möglichen Nebenwirkungen und 
Kontraindikationen, sorgfältig durch und stellen Sie sicher, dass Sie diese verstanden haben. 

	y Verwenden Sie die richtige Dosierung des ärztlich verordneten Mittels gemäß den 
Anweisungen des Herstellers. Damit die richtige Dosierung erzielt wird, muss auf 
das korrekte Befüllen des Katheters geachtet werden. Das Füllvolumen des InVera 
Infusionsgeräts beträgt 1,5 ml.

	y Befestigen Sie Spritzen nur am Infusionsanschluss des 
Injektionsverlängerungsschlauchs. Schließen Sie keine Spritzen an den Katheter-
Luer-Anschluss an, da dieser nicht Teil des Infusionswegs ist. 

	y Überprüfen Sie die Luer-Anschlüsse der Spritze und des 
Injektionsverlängerungsschlauchs. Nicht verwenden, wenn weiterhin Lösung austritt. 

	y Das InVera Infusionsgerät wird per Elektronenstrahl sterilisiert und in sterilem 
Zustand geliefert. Falls die Verpackung beschädigt oder unbeabsichtigt geöffnet 
wurde, entsorgen Sie das Gerät umgehend.

	y Lagern Sie das Gerät bei Umgebungstemperatur.
	y Das InVera Infusionsgerät ist ein steriles Gerät zur einmaligen Verwendung. Die 

Wiederverwendung des Geräts kann zu Infektionen und einem verringerten 
technischen Erfolg des Verfahrens führen.

	y Entsorgen Sie das Gerät nach Abschluss des Verfahrens gemäß den örtlichen 
Gesetzen für biologisch gefährliche Abfälle.

	y Enthält Kobalt: Die Edelstahlkomponenten dieses Geräts enthalten mehr 
als 0,1  Gewichtsprozent Kobalt (CAS-Nr. 7440-48-4), das als 1B-CMR-Stoff 
(krebserzeugend, erbgutverändernd oder fortpflanzungsgefährdend) eingestuft 
ist. Der Kobaltgehalt in den Edelstahlkomponenten wurde unter Berücksichtigung 
des Verwendungszwecks und des toxikologischen Profils des Geräts bewertet. 
Das verwendete Kobalt verursacht kein erhöhtes Risiko für Krebs oder 
Fortpflanzungsstörungen.

	y Personen mit einer Nickel-Titan-Allergie (Nitinol) können allergisch auf dieses 
Produkt reagieren.

 Empfohlenes Zubehör 
Für die Behandlung von Patienten mit dem Gerät ist folgendes Zubehör erforderlich, 
welches jedoch nicht im Lieferumfang enthalten ist: 

	y 5 Fr Gefäßzugangs-Kit
	y Spülspritze 
	y Sterile Kochsalzlösung (0,9 % NaCl, USP)
	y Ärztlich verordnetes Infusionsmittel.

 Gebrauchsanweisung

 Gerätevorbereitung
1.	 Führen Sie vor dem Öffnen eine Sichtprüfung der Produktverpackung durch. 
	 Nicht verwendet, falls die Verpackung geöffnet oder beschädigt ist.
2.	 Wenden Sie eine sterile Technik an, um die Schale vorsichtig aus dem Beutel und den 

Inhalt aus der Schale zu nehmen.
3.	 Das Gerät wird mit der Spirale in der eingeführten Position verpackt; sie ragt aus dem 

Katheter heraus. Überprüfen Sie das Gerät, um sicherzustellen, dass keine sichtbaren 
Anzeichen von Schäden oder Defekten vorliegen. 

	 Nicht verwenden, falls der Inhalt beschädigt ist.
	 Vorsicht: Legen Sie das Gerät beim Wiedereinfangen oder Einführen nicht in eine 

Schlaufe, da dies die auftretenden Kräfte erhöht. Behalten Sie immer eine gerade 
Anordnung bei.

4.	 Führen Sie die Spirale wieder in den Katheter ein, indem Sie den Hämostase-
Anschluss mit einer Hand fixieren und den Katheter-Luer-Anschluss zurückziehen, 
bis die Spirale vollständig im äußeren Katheter eingeschlossen ist.

5.	 Befestigen Sie eine mit steriler Kochsalzlösung gefüllte Spritze am Luer-Anschluss des 
Injektionsverlängerungsschlauchs. 

6.	 Spülen Sie sterile Kochsalzlösung (USP 0,9 %) durch den Luer-Anschluss des 
Injektionsverlängerungsschlauchs, um das System vorzubereiten, bis Kochsalzlösung 
an der Spitze austritt.

 Katheterpositionierung
1.	 Führen Sie den InVera Infusionskatheter unter Ultraschallkontrolle durch das 

Zugangsgerät zur gewünschten Position innerhalb der Zielvene im Bein. 
2.	 Bestätigen Sie mithilfe der Ultraschallbildführung, dass sich die echogene 

Katheterspitze in Bezug auf die tiefe Venenanatomie an der richtigen Stelle befindet.

 Einführen der Spirale
1.	 Führen Sie die Spirale unter Ultraschallkontrolle ein, indem Sie den Hämostase-

Anschluss in einer Hand halten und ihn über den Edelstahlschlauch in Richtung des 
Katheter-Luer-Anschlusses ziehen, den Sie in der anderen Hand halten. Bestätigen 
Sie die Position der Spirale in der Zielvene.

2.	 Fangen Sie die Spirale wieder ein und wiederholen Sie Schritt 1, falls eine 
Positionsanpassung erforderlich ist. 

 Verfahrensschritte 
1.	 Richten Sie den Katheter so aus, dass er eine gerade Position behält und ein 

Knicken oder eine scharfe Biegung zwischen der Gefäßzugangsstelle und dem 
Katheteranschluss vermieden wird.  

	 Vorsicht: Ein Knick könnte zu Schäden am Gerät oder Verletzungen des Patienten führen.
	 Vorsicht: Wenden Sie beim Herausziehen oder Vorschieben des Katheters keine 

übermäßige Kraft an.
2.	 Ziehen Sie das Gerät langsam mit einer empfohlenen Rückzugsgeschwindigkeit von 

5  Sekunden/cm durch den Behandlungsbereich zurück, indem Sie den Hämostase-
Anschluss oder die äußere Katheterhülle festhalten. Der Abstand zwischen den 
Kathetermarkierungen beträgt 1  cm. Beim Herausziehen kann es zu erhöhtem 
Widerstand kommen, da die Spirale durch die Venenklappen läuft. In diesem Szenario 
verlängert sich die Spirale automatisch und ihr Durchmesser verringert sich, was zu 
einer leichten Veränderung der vom Benutzer wahrgenommenen Abzugskräfte führt.

3.	 Überprüfen Sie mittels Ultraschall, ob Anzeichen eines adäquaten Gefäßspasmus 
und eines Kontakts der Spirale mit der Venenwand vorliegen. Möglicherweise muss 
der Rückzugsvorgang wiederholt werden, indem die Spirale wieder eingefangen 
und der Katheter erneut vorgeschoben wird, um die Verfahrensschritte 1 und 2 zu 
wiederholen.

	 Vorsicht: Führen Sie kein übermäßiges, über die verfahrenstechnische 
Notwendigkeit hinausgehendes Einsetzen und Wiedereinfangen durch, da dies 
die Integrität des Geräts beeinträchtigen kann.

4.	 Eine mechanische Zerstörung der inneren Gefäßauskleidung wird nur erreicht, wenn 
die Spirale Kontakt mit dem Gefäß hat. Bei Bedarf kann an einem Abschnitt des 
Zielgefäßes bis zu dreimal eine mechanische Zerstörung durchgeführt werden.

5.	 Nach der mechanischen Zerstörung verabreichen Sie das ärztlich verordnete Mittel 
über den Luer-Anschluss am Injektionsverlängerungsschlauch. Infundieren Sie das 
ärztlich verordnete Mittel unter Ultraschallkontrolle. Der Totraum des Katheters 
beträgt 1,5  ml, was bei der Infusion von Flüssigkeiten berücksichtigt werden sollte. 
Ärztlich verordnete Mittel werden gemäß der Gebrauchsanweisung des Herstellers 
verabreicht. 

	 Vorsicht: Wenn ein übermäßiger Spritzendruck auftritt oder das ärztlich verordnete 
Mittel nicht abgegeben wird, fangen Sie das Gerät wieder ein und entfernen Sie es. 
Spülen Sie mit Kochsalzlösung, um den Injektionsweg der Flüssigkeit zu überprüfen. 

 Wiedereinfangen der Spirale
1.	 Fangen Sie die Spirale unter Ultraschallkontrolle wieder ein, indem Sie den Katheter-

Luer-Anschluss zurückziehen und dabei den Hämostase-Anschluss stationär halten, 
sodass sich die innere Baugruppe zurückbewegt und die Helix-Spirale wieder 
vollständig im äußeren Katheter eingefangen wird.

    

 Entfernung des Geräts
1.	 Entfernen Sie den InVera Katheter unter Ultraschallkontrolle durch das Zugangsgerät.

 Legende
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Injektionsverlängerungsschlauch

Katheter-Luer-Anschluss

Hämostase-Anschluss
Helix-Spirale

6 mm

100 cm

5 Fr

Sollte ein schwerwiegender Zwischenfall im Zusammenhang 
mit dem Produkt auftreten, ist dieser unverzüglich 
InVera Medical sowie der zuständigen Behörde des 
Mitgliedstaats, in dem der Anwender ansässig ist, zu melden.
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 Device Description 

Figure 1 InVera Infusion Device

 Intended Use
InVera Infusion device is indicated for the infusion of physician-specified 
agents, including sclerosant, into veins of the peripheral vasculature (e.g., 
superficial veins, saphenous veins).

 Indications for Use 
The InVera Infusion Device is indicated for use in veins of the peripheral 
vasculature (e.g., superficial veins, saphenous veins) in adults. 

 Intended User 
Vascular surgeons, Cardiologists, Interventional Radiologists, and 
physicians trained in ultrasound guided endovascular techniques.

 Clinical Benefits 
Minimally-invasive infusion of physician-specified agents, including 
sclerosant, into veins of the peripheral vasculature. 

 Contraindications 
The InVera Infusion device is contraindicated for use in the following:

 y Diseased and atherosclerotic arteries
 y Pulmonary vasculature
 y Coronary & cerebral vasculature
 y Arterial vasculature
 y Deep venous vasculature
 y Patients for whom endovascular procedures are contraindicated
 y Patients with a contraindication to the specific infused agent
 y Patients with active thromboembolic disease
 y Infusion of blood or blood products

 Potential Adverse Events
Potential adverse events that may occur with use of the InVera Infusion 
Device include, but are not limited to the following:

 y The need for additional procedures/interventions
 y Vessel perforation
 y Embolization
 y Deep Vein Thrombosis 
 y Pulmonary Embolism
 y Leg Edema

 y Phlebitis
 y Sepsis
 y Allergic Reaction
 y Hematoma
 y Pain
 y Nerve Injury
 y Soft Tissue Damage
 y Hemorrhage/Bleeding
 y Neurological deficits  
 y Anaphylactic reaction to infused substances
 y Renal Impairment
 y Infection

 Warnings and Precautions
 y This product should only be used by physicians who have a thorough 

understanding of peripheral vascular anatomy and procedures and 
vascular ultrasound. 

 y Modification of equipment is not allowed.
 y Do not kink the Catheter, if kinked do not use the device.
 y Do not exert excessive force when withdrawing or advancing the 

Catheter.
 y Use an introducer sheath to access the peripheral vasculature 

otherwise there is a risk of Catheter tip damage.
 y Manipulate the Catheter only under imaging guidance and confirm 

position of the tip of the device before deployment of the helical coil.
 y Inner Catheter can be rotated to adjust position of the helical coil. Do 

not rotate more than 2 full rotations to avoid excessive strain.
 y Packaging contains no medications. Prior to the infusion of any 

physician-specified agent, carefully read and understand the product 
insert and intended use including warnings, cautions, potential side 
effects and contraindications. 

 y Use correct dosage of the physician specified agent as per 
manufacturer instructions. Correct priming of Catheter must be 
considered for achieving correct dosage. Priming volume of InVera 
Infusion Device is 1.5ml.

 y Only attach syringes to the infusion port on the Injection Extension 
tube. Do not attach any syringes to the Catheter Luer Hub as this is 
not part of the infusion pathway. 

 y Confirm syringe and Injection Extension tube luer connections. Do not 
use if leakage of solution persists. 

 y The InVera Infusion Device is sterilised by E-beam and is supplied in a 
sterile condition. In the event that the packaging has been damaged 
or opened unintentionally dispose of the device immediately.

 y Store the device at ambient temperatures.
 y The InVera Infusion device is a sterile single-use only device. Reuse of 

the device may result in infection and reduced technical success of 
the procedure.

 y Following completion of the procedure dispose of the device according 
to local laws for biohazardous waste.

 Recommended Accessories 
The following accessories are needed to use the device to treat patients, 
however, they are not supplied with the device: 

 y 5 Fr vascular Access Kit
 y Flushing syringe 
 y Sterile saline (USP 0.9%)
 y Physician-specified agent for infusion.

 Direction for Use
 Device Preparation
1. Visually inspect the product package prior to opening. 
 Do not use if package is opened or damaged.
2. Use sterile technique to carefully remove the tray from the pouch and 

the contents from the tray.
3. The device is packaged with the coil in the deployed position, exposed 

from the Catheter. Inspect the device to be certain there are no visible 
signs of damage or defects. 

 Do not use if contents are damaged.
 Caution: Do not loop the device during recapture or deployment as 

this will increase the forces experienced. Always maintain a straight 
configuration.

4. Recapture the Coil into the Catheter by immobilising the Haemostasis 
Hub in one hand and pulling the Catheter Luer Hub back until the Coil 
has been fully captured inside the outer Catheter.

5. Attach a syringe filled with sterile saline to the luer on the Injection 
Extension tube. 

6. Flush sterile saline (USP 0.9%) through the Injection Extension tube 
luer to prime the system until saline is observed coming out at the tip.

 Catheter Positioning
1. Under ultrasound guidance advance the InVera Infusion Catheter 

through the access device to the desired position within the target 
vein in the leg. 

2. Using ultrasound imaging guidance, confirm that the echogenic 
Catheter tip is located in the correct position in relation to the deep 
venous anatomy. 

 Deployment of the Coil
1. Under ultrasound guidance, deploy the coil by holding the Hemostasis 

Hub in one hand and withdrawing it over the stainless-steel tube 
towards the Catheter Luer Hub which is held in the other hand. 
Confirm the position of the coil in the target vein.

2. Recapture and repeat step 1. if adjustment to position is required. 

 Procedural Steps 
1. Orient the Catheter to maintain a straight position and to avoid 

kinking or creating an acute bend between the vascular access site 
and the Catheter hub.  

 Caution: A kink could cause damage to the device or patient injury.
 Caution: Do not exert excessive force when withdrawing or advancing 

the Catheter.
2. Slowly withdraw the device through the treatment area at a 

recommended pull-back rate of 5 seconds/cm by holding the 
Haemostasis Hub or outer Catheter sheath. The Catheter markings 
are at 1cm intervals. Increased resistance may be encountered 
during withdrawal as the coil passes through venous valves. The coil 
will automatically elongate and reduce its diameter in this scenario 
resulting in a slight alteration in withdrawal forces experienced by the 
user.

3. Check using ultrasound for signs of adequate vessel spasm and 
coil contact with the vein wall. It may be necessary to repeat the 
withdrawal process by recapturing the coil and readvancing the 
Catheter to repeat procedural steps 1-2. 

4. Mechanical disruption of the inner vessel lining is only achieved when 
the coil is in contact with the vessel. Mechanical disruption can be 
performed up to three times on a section of target vessel if required.

5. Following mechanical disruption administer the physician-specified 
agent via luer on the Injection Extension tube. Infuse the physician-
specified agent under ultrasound guidance. The Catheter dead 
space is 1.5ml which should be considered during infusion of liquids. 
Physician-specified agents are administered per the manufacturer 
instructions for use. 

 Caution: If excessive syringe pressures are experienced or there is 
failure to deliver the physician-specified agent, recapture and remove 
the device. Flush with saline to check fluid injection pathway. 

 Recapture of the Coil
1. Under ultrasound guidance recapture the coil by pulling the Catheter 

Luer Hub back, keeping the Hemostasis Hub stationary so the inner 
assembly moves back, and the helical coil has fully recaptured inside 
the outer Catheter. 

 Removal of device
1. Under ultrasound guidance remove the InVera Catheter out through 

the access device.

 Legend
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Radiation Sterile barrier

Single Sterile 
barrier system 
with protective 
packaging outside
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