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 Descripción del dispositivo 

Figura 1 Dispositivo de infusión InVera

 Uso previsto
El dispositivo de infusión InVera está indicado para la infusión de agentes 
especificados por el médico, incluido esclerosante, en venas de la vasculatura 
periférica (por ejemplo, venas superficiales, venas safenas).

 Indicaciones de uso 
El dispositivo de infusión InVera está indicado para su uso en venas de la vasculatura 
periférica (por ejemplo, venas superficiales, venas safenas) en adultos. 

 Usuario previsto 
Cirujanos vasculares, cardiólogos, radiólogos intervencionistas y médicos 
capacitados en técnicas endovasculares guiadas por ultrasonido.

 Beneficios clínicos 
Infusión mínimamente invasiva de agentes especificados por el médico, incluido 
esclerosante, en venas de la vasculatura periférica. Los beneficios clínicos indirectos 
del dispositivo de infusión InVera incluyen la ausencia de riesgo de lesiones por 
quemaduras térmicas en nervios o piel, así como un procedimiento menos doloroso 
sin necesidad de múltiples punciones para administrar anestesia tumescente.

 Contraindicaciones 
El dispositivo de infusión InVera está contraindicado para su uso en los siguientes 
casos:

	y Arterias enfermas y ateroscleróticas
	y Vasculatura pulmonar
	y Vasculatura coronaria y cerebral
	y Vasculatura arterial
	y Vasculatura venosa profunda
	y Pacientes para quienes los procedimientos endovasculares están contraindicados
	y Pacientes con contraindicación para el agente infundido específico
	y Pacientes con enfermedad tromboembólica activa
	y Infusión de sangre o productos sanguíneos

 Posibles eventos adversos
Los posibles eventos adversos que pueden ocurrir con el uso del dispositivo de 
infusión InVera incluyen, entre otros, los siguientes:

	y La necesidad de procedimientos/intervenciones adicionales
	y Perforación de vasos
	y Embolización

	y Trombosis venosa profunda 
	y Embolia pulmonar
	y Edema de pierna
	y Flebitis
	y Septicemia
	y Reacción alérgica
	y Hematoma
	y Dolor
	y Lesión nerviosa
	y Daño de tejidos blandos
	y Hemorragia/sangrado
	y Déficits neurológicos  
	y Reacción anafiláctica a sustancias infundidas
	y Insuficiencia renal
	y Infección

 Advertencias y precauciones
	y Este producto solo debe ser utilizado por médicos que tengan un conocimiento 

profundo de la anatomía y los procedimientos vasculares periféricos y la 
ecografía vascular. 

	y No se permite la modificación del equipo.
	y No doble el catéter; si está doblado, no utilice el dispositivo.
	y No ejerza una fuerza excesiva al retirar o avanzar el catéter.
	y Utilice una vaina introductora para acceder a la vasculatura periférica; de lo 

contrario, existe el riesgo de dañar la punta del catéter.
	y Manipule el catéter únicamente bajo guía de imágenes y confirme la posición de 

la punta del dispositivo antes de desplegar la bobina helicoidal.
	y El catéter interno se puede girar para ajustar la posición de la bobina helicoidal. 

No gire más de 2 vueltas completas para evitar una tensión excesiva.
	y El paquete no contiene ningún medicamento. Antes de la infusión de cualquier 

agente especificado por el médico, lea atentamente y comprenda el prospecto 
del producto y el uso previsto, incluidas las advertencias, precauciones, posibles 
efectos secundarios y contraindicaciones. 

	y Utilice la dosis correcta del agente especificado por el médico, según las 
instrucciones del fabricante. Para lograr la dosis correcta se debe considerar el 
cebado correcto del catéter. El volumen de cebado del dispositivo de infusión 
InVera es de 1,5 ml.

	y Conecte las jeringas únicamente al puerto de infusión del tubo de extensión de 
inyección. No conecte ninguna jeringa al conector Luer del catéter, ya que este 
no es parte de la vía de infusión. 

	y Verifique las conexiones Luer de la jeringa y del tubo de extensión de inyección. 
No utilice si persiste la fuga de solución. 

	y El dispositivo de infusión InVera se esteriliza mediante haz de electrones y se 
suministra en estado estéril. En caso de que el paquete esté dañado o abierto 
involuntariamente, deseche el dispositivo inmediatamente.

	y Guarde el dispositivo a temperatura ambiente.
	y El dispositivo de infusión InVera es un dispositivo estéril de un solo uso. La 

reutilización del dispositivo puede provocar una infección y reducir el éxito 
técnico del procedimiento.

	y Una vez finalizado el procedimiento, deseche el dispositivo de acuerdo con las 
leyes locales sobre residuos biológicos peligrosos.

	y Contiene cobalto: Los componentes de acero inoxidable de este dispositivo 
contienen >0,1 % en peso de cobalto (CAS n.º 7440-48-4), el cual está definido 
como una sustancia CMR 1B (carcinogénica, mutagénica o tóxica para la 
reproducción). La cantidad de cobalto en los componentes de acero inoxidable 
ha sido evaluada considerando el uso previsto y el perfil toxicológico del 
dispositivo. El cobalto utilizado no causa un aumento del riesgo carcinogénico ni 
de riesgos para la reproducción.

	y Las personas alérgicas al níquel-titanio (nitinol) pueden sufrir una reacción 
alérgica a este dispositivo.

 Accesorios recomendados 
Para utilizar el dispositivo para tratar a los pacientes se necesitan los siguientes 
accesorios; sin embargo, no se suministran con el dispositivo: 

	y Kit de acceso vascular de 5 Fr (1,67 mm)
	y Jeringa de lavado 
	y Solución salina estéril (USP 0,9 %)
	y Agente especificado por el médico para la infusión

 Instrucciones de uso

 Preparación del dispositivo
1.	 Inspeccione visualmente el empaque del producto antes de abrirlo. 
	 No lo utilice si el paquete está abierto o dañado.
2.	 Utilice una técnica estéril para retirar con cuidado la bandeja de la bolsa y el 

contenido de la bandeja.
3.	 El dispositivo se empaqueta con la bobina en la posición desplegada, expuesta 

desde el catéter. Inspeccione el dispositivo para asegurarse de que no haya 
signos visibles de daños o defectos. 

	 No lo utilice si el contenido está dañado.
	 Precaución: No enrolle el dispositivo durante la recaptura o el despliegue ya 

que esto aumentará las fuerzas a las que estará expuesto. Mantenga siempre 
una configuración recta.

4.	 Recupere la bobina en el catéter inmovilizando el hub de hemostasia con una 
mano y tirando del conector Luer del catéter hacia atrás hasta que la bobina 
quede completamente capturada dentro del catéter externo.

5.	 Conecte una jeringa llena con solución salina estéril al luer del tubo de extensión 
de inyección. 

6.	 Enjuague con solución salina estéril (USP 0,9 %) a través del luer del tubo de 
extensión de inyección para cebar el sistema hasta que se observe que sale 
solución salina por la punta.

 Posicionamiento del catéter
1.	 Bajo guía ecográfica, avance el catéter de infusión InVera a través del dispositivo 

de acceso hasta la posición deseada dentro de la vena objetivo en la pierna. 
2.	 Con la guía de imágenes por ultrasonido, confirme que la punta del catéter 

ecogénico está ubicada en la posición correcta en relación con la anatomía 
venosa profunda. 

 Despliegue de la bobina
1.	 Con guía ecográfica, despliegue la bobina sosteniendo el hub de hemostasia en 

una mano y retirándolo sobre el tubo de acero inoxidable hacia el conector Luer 
del catéter que va a sostener en la otra mano. Confirme la posición de la bobina 
en la vena objetivo.

2.	 Recapture y repita el paso 1 si necesita ajustar la posición. 

 Pasos del procedimiento 
1.	 Oriente el catéter para mantener una posición recta y evitar que se doble o cree 

una curva aguda entre el sitio de acceso vascular y el centro del catéter.  
	 Precaución: Un doblez podría provocar daños al dispositivo o lesiones al 

paciente.
	 Precaución: No ejerza una fuerza excesiva al retirar o avanzar el catéter.
2.	 Retire lentamente el dispositivo a través del área de tratamiento a una velocidad 

de retroceso recomendada de 5 segundos/cm sujetando el concentrador 
de hemostasia o la vaina externa del catéter. Las marcas del catéter están a 
intervalos de 1 cm. Es posible que se encuentre una mayor resistencia durante 
la extracción a medida que la bobina pasa a través de las válvulas venosas. 
La bobina se alargará automáticamente y reducirá su diámetro en este 
escenario, lo que provocará una ligera alteración en las fuerzas de extracción 
experimentadas por el usuario.

3.	 Verifique mediante ecografía si hay signos de espasmo vascular adecuado 
y contacto de la bobina con la pared de la vena. Es posible que sea necesario 
repetir el proceso de extracción recuperando la bobina y volviendo a avanzar el 
catéter para repetir los pasos del procedimiento 1 y 2.

	 Precaución: No realice despliegues ni recuperaciones excesivas más allá de 
lo estrictamente necesario, ya que podría comprometer la integridad del 
dispositivo.

4.	 La disrupción mecánica del revestimiento interno del vaso solo se logra cuando 
la bobina está en contacto con el vaso. Si es necesario, se puede realizar una 
disrupción mecánica hasta tres veces en una sección del vaso objetivo.

5.	 Después de la disrupción mecánica, administre el agente especificado por el 
médico a través del luer en el tubo de extensión de inyección. Infunda el agente 
especificado por el médico bajo guía ecográfica. El espacio muerto del catéter 
es de 1,5 ml, lo cual debe tenerse en cuenta durante la infusión de líquidos. Los 
agentes especificados por el médico se administran según las instrucciones de 
uso del fabricante. 

	 Precaución: Si se experimentan presiones excesivas en la jeringa o no se logra 
administrar el agente especificado por el médico, recupere y retire el dispositivo. 
Enjuague con solución salina para verificar la vía de inyección del líquido. 

 Recuperación de la bobina
1.	 Con guía ecográfica, recupere la bobina tirando del conector Luer del catéter 

hacia atrás, manteniendo el hub de hemostasia fijo para que el ensamblaje 
interno se desplace hacia atrás y la bobina helicoidal se haya recapturado 
completamente dentro del catéter externo.

 Extracción del dispositivo
1.	 Bajo guía ecográfica, retire el catéter InVera a través del dispositivo de acceso.

 Leyenda
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15 mm

Tubo de extensión de inyección

Conector Luer del catéter

Centro de hemostasia
Bobina helicoidal

6 mm

100 cm

5 Fr (1,67 mm)

En caso de que ocurra cualquier incidente grave relacionado con el 
dispositivo, este deberá notificarse a InVera Medical y a la autoridad 
competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario.
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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

Symbol Title Symbol Title

MD Medical Device Date of Manufacturer

Lot Number
Do not use if package 
is damages and consult 
the Instructions for Use

Use-by Date Do not reuse

STERILE R Sterile using 
Radiation Sterile barrier

Single Sterile 
barrier system 
with protective 
packaging outside

Manufacturer

Consult 
instructions for use Prescription Use Only

UDI Unique Device 
Identifier Reference Number

Keep away 
from moisture Temperature Limit
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15mm

Injection Extension tube

Catheter Luer Hub

Haemostasis Hub
Helical Coil

6mm

100cm

5Fr


