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 Enhetsbeskrivning 

Bild 1 InVera infusionsanordning

 Avsedd användning
InVera infusionsanordning är indicerad för infusion av läkarspecificerade medel, 
inklusive skleroserande medel, i vener i perifera kärl (t.ex. ytliga vener). 

 Indikationer för användning 
InVera infusionsanordning är indicerad för användning i vener i perifera kärl 
(t.ex. ytliga vener) på vuxna patienter. 

 Avsedda användare 
Kärlkirurger, kardiologer, interventionsradiologer och läkare utbildade 
i ultraljudsledda endovaskulära tekniker.

 Klinisk nytta 
Minimalinvasiv infusion av läkarspecificerade medel, inklusive skleroserande medel, 
i vener i perifera kärl. Indirekta kliniska fördelar med InVera-infusionsenheten 
inkluderar ingen risk för termiska nerv- eller hudbrännskador, samt mindre 
smärtsam procedur utan behov av flera nålstick för att ge tumescent anestesi. 

 Kontraindikationer 
InVera infusionsanordning är kontraindicerad för användning i följande fall:

	y Sjuka och förkalkade artärer
	y Lungkärl
	y Krans- och hjärnkärl
	y Arteriella kärl
	y Djupa venösa kärl
	y Patienter där endovaskulära ingrepp är kontraindicerade
	y Patienter där det specifika infusionsmedlet är kontraindicerat
	y Patienter med aktiv tromboemboli
	y Infusion av blod eller blodprodukter

 Möjliga biverkningar
Möjliga biverkningar som kan uppstå vid användning av InVera infusionsanordning 
inkluderar, men är inte begränsade till, följande:

	y Behov av ytterligare procedurer/ingrepp
	y Kärlperforering
	y Embolisering

	y Djup ventrombos 
	y Lungemboli
	y Benödem
	y Flebit
	y Sepsis
	y Allergisk reaktion
	y Hematom
	y Smärta
	y Nervskada
	y Skada på mjukvävnad
	y Blödning
	y Neurologisk nedsättning  
	y Anafylaktisk reaktion på infusionsmedel
	y Nedsatt njurfunktion
	y Infektion

 Varningar och försiktighetsåtgärder

	y Denna produkt bör endast användas av läkare som har en djup förståelse för 
perifer vaskulär anatomi och relaterade procedurer och vaskulära ultraljud. 

	y Ändringar av utrustningen tillåts inte.
	y Böj inte katetern. Använd inte anordningen om katetern är böjd.
	y Använd inte för stor kraft när du drar ut eller för fram katetern.
	y Använd en införingshylsa för åtkomst till det perifera kärlet, annars finns det 

risk för skador på kateterspetsen.
	y Katetern får endast manipuleras under avbildningsvägledning och bekräfta 

anordningsspetsens position innan den spiralformade spolen placeras ut.
	y Den inre katetern kan roteras för att justera den spiralformade spolens position. 

Rotera inte mer än två hela varv för att undvika överbelastning.
	y Förpackningen innehåller inga läkemedel. Innan du påbörjar infusion av 

läkarspecificerade läkemedel ska du noggrant läsa igenom och förstå 
bipacksedeln och den avsedda användningen, inklusive varningar, 
försiktighetsåtgärder, möjliga biverkningar och kontraindikationer. 

	y Använd korrekt dosering av det läkarspecificerade medlet, enligt tillverkarens 
anvisningar. Korrekt förfyllning av katetern måste beaktas för att uppnå korrekt 
dosering. Förfyllningsvolymen för InVera infusionsanordning är 1,5 ml.

	y Anslut endast sprutor till infusionsporten på injektionsförlängningsslangen. 
Anslut inga sprutor till kateterns luernav eftersom navet inte är en del av 
infusionsvägen. 

	y Bekräfta kopplingen mellan sprutans och förlängningsslangens luerkontakter. 
Använd inte om lösningen läcker. 

	y InVera infusionsanordning är steriliserad med E-stråle och levereras i sterilt 
skick. Om förpackningen har skadats eller oavsiktligt öppnats ska produkten 
kasseras omedelbart.

	y Förvara enheten vid omgivningstemperatur.
	y InVera infusionsanordning är en steril anordning för engångsbruk. 

Återanvändning av anordningen kan leda till infektion och att ingreppet rent 
tekniskt inte slutförs som det ska.

	y När ingreppet har slutförts ska anordningen kasseras enligt lokala föreskrifter 
om smittförande avfall.

	y Innehåller kobolt: Komponenterna i rostfritt stål i denna anordning innehåller 
>0,1 viktprocent kobolt (CAS-nr 7440-48-4), vilket definieras som ett  
CMR-ämne i klass 1B (cancerframkallande, mutagent eller reproduktionstoxiskt). 
Mängden kobolt i komponenterna i rostfritt stål har utvärderats med 
hänsyn till anordningens avsedda användning och toxikologiska profil. Den 
använda kobolten orsakar inte någon ökad risk för cancerframkallande eller 
reproduktionsrelaterade risker.

	y Personer som är allergiska mot nickeltitan (Nitinol) kan få en allergisk reaktion 
av denna produkt.

 Rekommenderade tillbehör 
Följande tillbehör behövs för att använda anordningen i behandling av patienter, 
men medföljer inte: 

	y Sats för kärlåtkomst på 5 Fr
	y Spolspruta 
	y Steril koksaltlösning (USP 0,9 %)
	y Läkarspecificerat medel för infusion.

 Bruksanvisning

 Förbereda anordningen
1.	 Kontrollera produktförpackningen visuellt innan den öppnas. 
	 Använd inte om förpackningen är öppen eller skadad.
2.	 Ta försiktigt ut brickan ur påsen och innehållet ur brickan med steril teknik.
3.	 Anordningen är förpackad med spolen i utfällt läge, exponerad från katetern. 

Kontrollera anordningen för att säkerställa att det inte finns några synliga 
tecken på skador eller defekter. 

	 Använd inte om innehållet är skadat.
	 Försiktigt: Linda inte anordningen under indragning eller utplacering eftersom 

det ökar påfrestningarna. Behåll alltid anordningen rak.
4.	 Dra in spolen i katetern genom att hålla hemostasnavet stadigt i en hand och 

dra kateterns luernav bakåt tills spolen har dragits in helt i den yttre katetern.
5.	 Fäst en spruta fylld med steril koksaltlösning till luerkontakten på 

injektionsförlängningsslangen. 
6.	 Spola steril koksaltlösning (USP 0,9 %) genom injektionsförlängningsslangens 

luerkontakt för att fylla systemet tills koksaltlösningen kan ses komma ut 
vid spetsen.

 Positionera katetern
1.	 För under ultraljudsvägledning fram InVera infusionskateter genom 

åtkomstanordningen till önskad position i målvenen i benet. 
2.	 Bekräfta med hjälp av ultraljudsavbildning att den ekogena kateterspetsen är 

placerad i rätt position i förhållande till den djupa venösa anatomin. 

 Placera ut spolen
1.	 Under ultraljudsvägledning, placera ut spolen genom att hålla hemostasnavet 

i ena handen och kateterns luernav i den andra handen. Dra ut hemostasnavet 
över röret av rostfritt stål mot kateterns luernav. Bekräfta spolens position 
i målvenen.

2.	 Dra in och upprepa steg 1 om positionen behöver justeras. 

 Ingreppssteg 
1.	 Orientera katetern så att den är i en rak position och undvik att böja katetern 

skarpt mellan det vaskulära åtkomststället och kateternavet.  
	 Försiktigt: Böjning kan orsaka skador på anordningen eller skador på 

patienten.
	 Försiktigt: Använd inte för stor kraft när du drar ut eller för fram katetern.
2.	 Dra långsamt ut anordningen från behandlingsområdet med en rekommenderad 

tillbakadragningshastighet på 5 sekunder/cm genom att hålla i hemostasnavet 
eller den yttre kateterns hölje. Katetern har markeringar med 1 cm mellanrum. 
Det kan uppstå ökat motstånd under utdragning när spiralen passerar genom 
venklaffarna. Spolen kommer automatiskt att förlängas och minska i diameter 
i detta scenario, vilket resulterar i en liten förändring av de utdragningskrafter 
som användaren upplever.

3.	 Kontrollera med ultraljud om det finns tecken på tillräcklig kärlspasm 
och spolkontakt med venväggen. Det kan vara nödvändigt att upprepa 
utdragningen genom att dra in spolen och föra fram katetern på nytt för att 
upprepa steg 1–2.

	 Försiktigt: Utför inte onödigt många utplaceringar och indragningar utöver 
vad som krävs enligt ingreppet, eftersom detta kan äventyra enhetens 
integritet.

4.	 Mekanisk störning av kärlets innervägg uppnås endast när spolen är i kontakt 
med kärlet. Mekanisk störning kan utföras upp till tre gånger på en sektion av 
målkärlet vid behov.

5.	 Efter mekanisk störning administreras det läkarspecificerade medlet 
via luerkontakten på injektionsförlängningsslangen. Infundera det 
läkarspecificerade medlet under ultraljudsvägledning. Kateterns dödvolym 
är 1,5 ml, vilket bör beaktas vid infusion av vätskor. Läkarspecificerade medel 
administreras enligt tillverkarens bruksanvisning. 

	 Försiktigt: Uppstår det mycket högt tryck i sprutan eller om det inte går att 
administrera det läkarspecificerade medlet ska anordningen dras in och tas 
bort. Spola med koksaltlösning för att kontrollera vätskeinjektionsvägen. 

 Dra in spolen
1.	 Dra in spolen genom att under ultraljudsvägledning dra kateterns luernav bakåt 

medan hemostasnavet hålls stadigt så att den inre enheten rör sig bakåt och 
den spiralformade spolen dras in helt i den yttre katetern.

    

 Borttagning av anordningen
1.	 Ta ut InVera-katetern genom åtkomstanordningen under ultraljudsvägledning.

 Förklaring

BRUKSANVISNING    InVera infusionsanordning – Svenska

15 mm

Injektionsförlängningsslang

Kateterns luernav

Hemostasnav
Spiralformad spole

6 mm

100 cm

5 Fr

Om en allvarlig incident inträffar i samband med anordningen 
ska detta rapporteras till InVera Medical och den behöriga 
myndigheten i den medlemsstat där användaren är etablerad.
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Symbol Titel Symbol Titel

MD Medicinteknisk 
anordning Tillverkningsdatum

Lotnummer

Använd inte om 
förpackningen är 
skadad och läs 
bruksanvisningen.

Giltighetsdatum Får inte 
återanvändas

STERILE R Steriliserad med 
strålning Steril barriär

Enkelt 
sterilbarriärsystem 
med skyddande 
förpackning på utsidan

Tillverkare

Läs bruksanvisningen Endast 
receptbelagt bruk

UDI Unik 
enhetsidentifierare Referensnummer

Hålla borta 
från fukt Temperaturgräns

Kobolt, 
CAS-nr

7440-48-4

Innehåller farliga 
ämnen

7

Svenska

 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


