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 Az eszköz leírása 

1. ábra InVera infúziós eszköz

 Rendeltetésszerű alkalmazás
Az InVera infúziós eszköz az orvos által meghatározott szerek, beleértve 
a  szklerotizáló szerek, perifériás érrendszer vénáiba (pl. felszíni vénák, saphena 
vénák) történő befecskendezésére javallott.

 Alkalmazási javallatok 
Az InVera infúziós eszköz felnőttek perifériás érrendszerének vénáiban (pl. felületes 
vénák, saphena vénák) történő alkalmazásra javallt. 

 Tervezett felhasználó 
Érsebészek, kardiológusok, intervenciós radiológusok és ultrahangvezérelt 
endovaszkuláris technikákban képzett orvosok.

 Klinikai előnyök 
Orvos által meghatározott szerek, beleértve a szklerotizáló szereket is, minimálisan 
invazív infúziója a perifériás érrendszer vénáiba. Az InVera infúziós eszköz közvetett 
klinikai előnyei közé tartozik a hő okozta ideg- vagy bőrsérülések kockázatának 
hiánya, valamint a kevésbé fájdalmas eljárás anélkül, hogy több tűszúrásra lenne 
szükség a tumeszcens érzéstelenítéshez.

 Ellenjavallatok 
Az InVera infúziós eszköz használata ellenjavallt a következő esetekben:

	y Kóros és ateroszklerotikus artériák
	y Pulmonális érrendszer
	y Koszorúérrendszer és agyi érrendszer
	y Artériás érrendszer
	y Mélyvénás érrendszer
	y Olyan betegek, akiknél az endovaszkuláris beavatkozások ellenjavalltak
	y Olyan betegek, akiknél az adott infúziós szer ellenjavallt
	y Aktív tromboembóliás betegségben szenvedő betegek
	y Vér vagy vérkészítmények infúziója

 Lehetséges nemkívánatos események
Az InVera infúziós eszköz használata során esetlegesen előforduló lehetséges 
nemkívánatos események közé tartoznak többek között a következők:

	y További eljárások/beavatkozások szükségessége
	y Érperforáció
	y Embolizáció
	y Mélyvénás trombózis 

	y Tüdőembólia
	y Lábödéma
	y Vénagyulladás
	y Szepszis
	y Allergiás reakció
	y Vérömleny
	y Fájdalom
	y Idegsérülés
	y Lágyrészkárosodás
	y Vérzés
	y Neurológiai károsodások  
	y Anafilaxiás reakció beadott anyagokkal szemben
	y Veseelégtelenség
	y Fertőzés

 Figyelmeztetések és óvintézkedések

	y Ezt a terméket csak olyan orvosok használhatják, akik alapos ismeretekkel 
rendelkeznek a perifériás érrendszer anatómiájával és eljárásaival, valamint az 
érrendszeri ultrahanggal kapcsolatban. 

	y Az eszköz módosítása nem engedélyezett.
	y Ne törje meg a katétert, ha pedig megtört, ne használja az eszközt.
	y Ne fejtsen ki túlzott erőt a katéter eltávolításakor vagy behelyezésekor.
	y Használjon bevezetőhüvelyt a perifériás érrendszer eléréséhez, különben 

fennáll a katéterhegy sérülésének veszélye.
	y A katétert kizárólag képalkotó technika alkalmazása mellett használja, 

és a spiráltekercs felhelyezése előtt ellenőrizze az eszköz hegyének helyzetét.
	y A belső katéter forgatható a spiráltekercs helyzetének beállításához. Ne forgassa 

el 2 teljes fordulatnál nagyobb mértékben a túlfeszítés elkerülése érdekében.
	y A csomag gyógyszert nem tartalmaz. Bármely orvos által előírt szer 

infúziója előtt figyelmesen olvassa el és értse meg a termék tájékoztatóját 
és rendeltetésszerű alkalmazását, beleértve a figyelmeztetéseket, az 
óvintézkedéseket, a lehetséges mellékhatásokat és az ellenjavallatokat. 

	y Az orvos által előírt szert a gyártó utasításai szerint, a megfelelő adagolásban 
alkalmazza. A helyes adagolás eléréséhez figyelembe kell venni a katéter 
megfelelő előkészítését. Az InVera infúziós eszköz töltőtérfogata 1,5 ml.

	y Kizárólag az injekciós hosszabbítócső infúziós nyílásához csatlakoztassa 
a  fecskendőket. Ne csatlakoztasson semmilyen fecskendőt a katéter  
Luer-csatlakozójához, mivel az nem része az infúziós útvonalnak. 

	y Ellenőrizze a fecskendő és az injekciós hosszabbító cső Luer-csatlakozásait. Ne 
használja, ha az oldat szivárog. 

	y Az InVera infúziós eszközt E-sugárral sterilizálják, és steril állapotban szállítják. 
Abban az esetben, ha a csomagolás megsérült, vagy véletlenül fel lett nyitva, 
azonnal ártalmatlanítsa az eszközt.

	y Az eszközt szobahőmérsékleten tárolja.
	y Az InVera infúziós eszköz egy steril, egyszer használatos eszköz. Az eszköz 

újbóli felhasználása fertőzést okozhat, és csökkentheti az eljárás technikai 
sikerességét.

	y Az eljárás befejezése után az eszközt a biológiailag veszélyes hulladékokra 
vonatkozó helyi törvényeknek megfelelően ártalmatlanítsa.

	y Kobaltot tartalmaz: Az eszköz rozsdamentes acél alkatrészei 
>0,1 tömegszázalékban kobaltot (CAS-szám: 7440-48-4) tartalmaznak, amely 
1B kategóriájú CMR (rákkeltő, mutagén vagy reprodukciót károsító) anyagnak 
minősül. A rozsdamentes acél alkatrészek kobalttartalmát az eszköz tervezett 
felhasználási módja és toxikológiai profilja figyelembevételével értékelték. 
A felhasznált kobalt nem okoz fokozott rákkeltő vagy reprodukciós kockázatot.

	y A nikkel-titán (nitinol) ötvözetre allergiás személyeknél allergiás reakciók 
alakulhatnak ki az eszköz használata következtében.

 Ajánlott tartozékok 
Az eszköz betegek kezelésére történő alkalmazása során a következő tartozékok 
szükségesek, azonban ezek nem részei az eszköz csomagolásának: 

	y Az érrendszer elérését szolgáló 5 Fr-es készlet
	y Öblítőfecskendő 
	y Steril sóoldat (Az Amerikai Egyesült Államok Gyógyszerkönyve (USP) szerint 

0,9%-os)
	y Orvos által előírt infúziós oldat.

 Használati utasítás

 Az eszköz előkészítése
1.	 A termék felbontása előtt szemrevételezéssel ellenőrizze a csomagolást. 
	 Ne használja, ha a csomagolás fel van bontva vagy sérült.
2.	 Steril technikát alkalmazva óvatosan vegye ki a tálcát a tasakból, és vegye ki 

a tálca tartalmát.
3.	 Az eszköz úgy van csomagolva, hogy a tekercs a katétertől szabadon, 

használatra kész állapotban van. Vizsgálja meg az eszközt, és győződjön meg 
arról, hogy nincsenek-e rajta látható sérülések vagy hibák. 

	 Ne használja, ha a tartalom sérült.
	 Vigyázat: Ne hurkolja meg az eszközt, amikor visszateszi vagy felhelyezi, mivel 

ez növeli a fellépő erőket. Mindig tartsa egyenesen.
4.	 Helyezze vissza a tekercset a katéterbe úgy, hogy az egyik kezével rögzíti 

a  hemosztáziscsatlakozót, és hátrahúzza a katéter Luer-csatlakozóját, amíg 
a tekercs teljesen a külső katéterbe nem kerül.

5.	 Csatlakoztasson egy steril sóoldattal töltött fecskendőt az injekciós hosszabbító 
cső Luer-csatlakozójához. 

6.	 A rendszer feltöltéséhez öblítse át steril sóoldattal (USP 0,9%) az injekciós 
hosszabbító csövet a Luer-csatlakozóján keresztül addig, amíg sóoldat meg 
nem jelenik a hegyén.

 A katéter elhelyezése
1.	 Ultrahangvezérlés mellett, a hozzáférést biztosító eszközön keresztül vezesse 

be az InVera infúziós katétert a kívánt pozícióba a láb célvénájában. 
2.	 Ultrahangos képalkotási eljárással ellenőrizze, hogy az echogén katéterhegy 

a megfelelő helyzetben van-e a mélyvénás anatómiához képest.

 A tekercs felhelyezése
1.	 Ultrahangvezérlés mellett helyezze fel a tekercset úgy, hogy az egyik kezében 

tartja a hemosztáziscsatlakozót, majd a rozsdamentes acél csövön keresztül 
a másik kezében tartott katéter Luer-csatlakozója felé húzza vissza. Erősítse 
meg a tekercs helyzetét a célvénában.

2.	 Helyezze vissza és ismételje meg az 1. lépést, ha a pozíció beállítása szükséges. 

 Eljárási lépések 
1.	 Úgy irányítsa a katétert, hogy az egyenes helyzetben maradjon, és elkerülje 

a megtörést vagy éles hajlat kialakulását az érbevezetés helye és a katéter 
csatlakozója között.  

	 Vigyázat: A megtörés károsíthatja az eszközt, vagy sérülést okozhat a betegnek.
	 Vigyázat: Ne fejtsen ki túlzott erőt a katéter eltávolításakor vagy 

behelyezésekor.
2.	 Lassan húzza ki az eszközt a kezelt területen keresztül az ajánlott 

5  másodperc/cm-es visszahúzási sebességgel, a hemosztáziscsatlakozót 
vagy a külső katéterhüvelyt fogva. A katéter jelölései 1  cm-es távolságra 
vannak. A  tekercs vénás billentyűkön való áthaladásakor fokozott ellenállás 
tapasztalható a  kihúzás során. A tekercs ebben az esetben automatikusan 
megnyúlik, és átmérője csökken, ami a felhasználó által tapasztalt visszahúzó 
erő kismértékű megváltozását eredményezi.

3.	 Ultrahanggal ellenőrizze a megfelelő érgörcs jeleit, és azt, hogy a tekercs 
érintkezik-e a véna falával. Szükséges lehet megismételni az eltávolítási 
folyamatot a tekercs újbóli visszahelyezésével és a katéter ismételt 
előrenyomásával, hogy megismételje az 1–2. eljárási lépéseket.

	 Vigyázat: Ne fejtsen ki a felhelyezés és a visszahúzás során az eljárásban 
szükségesnél nagyobb erőt, mivel ez veszélyeztetheti az eszköz integritását.

4.	 A belső érfalon történő mechanikai elakadás csak akkor következik be, ha 
a tekercs érintkezik az érrel. Szükség esetén az adott ér egy szakaszán akár 
háromszor is végezhető mechanikus szétválasztás.

5.	 A mechanikus szétválasztást követően az orvos által meghatározott szert az 
injekciós hosszabbító csövön található Luer-csatlakozón keresztül kell beadni. 
Az orvos által meghatározott szert ultrahangvezérlés mellett kell beadni. 
A katéter holttere 1,5  ml, amelyet a folyadékok infúziója során figyelembe 
kell venni. Az orvos által előírt szereket a gyártó használati utasításának 
megfelelően adagolja. 

	 Vigyázat: Ha túlzott fecskendőnyomást tapasztal, vagy az orvos által előírt szer 
beadása nem sikerül, húzza vissza és távolítsa el az eszközt. Végezzen sóoldatos 
öblítést, hogy ellenőrizze a folyadék injekciós útját. 

 A tekercs visszahúzása
1.	 Ultrahangos vezérlés mellett, a katéter Luer-csatlakozójának hátrahúzásával 

húzza vissza a tekercset, miközben a hemosztáziscsatlakozót mozdulatlanul 
tartja, hogy a belső szerelvény hátrafelé mozduljon, és a spiráltekercs teljesen 
visszakerüljön a külső katéterbe.

    

 Az eszköz eltávolítása
1.	 Ultrahangvezérlés mellett távolítsa el az InVera katétert a hozzáférést biztosító 

eszközön keresztül.

 Jelmagyarázat
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15 mm

Injekciós hosszabbító cső

A katéter Luer-csatlakozója

Hemosztáziscsatlakozó
Spiráltekercs

6 mm

100 cm

5 Fr

Abban az esetben, ha bármilyen súlyos esemény történik az eszközzel 
kapcsolatban, azt jelenteni kell az InVera Medical vállalatnak és 
a felhasználó tartózkodási helye szerinti tagállam illetékes hatóságának.
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és tekintse meg a 
használati utasítást

Minőségét megőrzi Ne használja újra
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határérték

Kobalt, 
CAS-szám:
7440-48-4

Veszélyes 
anyagokat 
tartalmaz
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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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INSTRUCTIONS FOR USE    InVera Infusion Device – English

15mm

Injection Extension tube

Catheter Luer Hub

Haemostasis Hub
Helical Coil

6mm

100cm

5Fr


