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 Description du dispositif 

Figure 1 Dispositif de perfusion InVera

 Utilisation prévue
Le dispositif de perfusion InVera est indiqué pour la perfusion d’agents prescrits 
par un médecin, notamment des agents sclérosants, dans les veines du système 
vasculaire périphérique (par exemple, les veines superficielles, les veines saphènes).

 Indications d’utilisation 
Le dispositif de perfusion InVera est indiqué pour une utilisation dans les veines du 
système vasculaire périphérique (par exemple, les veines superficielles, les veines 
saphènes) chez les adultes. 

 Utilisateur visé 
Chirurgiens vasculaires, cardiologues, radiologues interventionnels et médecins 
formés aux techniques endovasculaires guidées par échographie.

 Bénéfices cliniques 
Perfusion mini-invasive d’agents prescrits par un médecin, notamment des agents 
sclérosants, dans les veines du système vasculaire périphérique. Parmi les avantages 
cliniques indirects du dispositif de perfusion InVera, on peut citer l’absence de risque 
de brûlures thermiques des nerfs ou de la peau, ainsi qu’une intervention moins 
douloureuse ne nécessitant pas de multiples piqûres d’aiguille pour administrer 
l’anesthésie par tumescence.

 Contre-indications 
L’utilisation du dispositif de perfusion InVera est contre-indiquée dans les cas suivants :

	y Artères malades et athéroscléreuses
	y Vascularisation pulmonaire
	y Vascularisation coronaire et cérébrale
	y Vascularisation artérielle
	y Vascularisation veineuse profonde
	y Patients pour lesquels les procédures endovasculaires sont contre-indiquées
	y Patients présentant une contre-indication à l’agent perfusé concerné
	y Patients atteints d’une maladie thromboembolique évolutive
	y Perfusion de sang ou de produits sanguins

 Événements indésirables potentiels
Les événements indésirables potentiels pouvant survenir lors de l’utilisation du 
dispositif de perfusion InVera comprennent, sans s’y limiter, les événements suivants :

	y Nécessité de procédures/interventions supplémentaires
	y Perforation vasculaire
	y Embolisation

	y Thrombose veineuse profonde 
	y Embolie pulmonaire
	y Œdème des jambes
	y Phlébite
	y Septicémie
	y Réaction allergique
	y Hématome
	y Douleur
	y Lésion nerveuse
	y Lésions des tissus mous
	y Hémorragie/Saignement
	y Déficits neurologiques  
	y Réaction anaphylactique à des substances perfusées
	y Insuffisance rénale
	y Infection

 Avertissements et précautions

	y Ce produit doit être utilisé uniquement par des médecins ayant une connaissance 
approfondie de l’anatomie et des procédures vasculaires périphériques ainsi 
que de l’échographie vasculaire. 

	y Toute modification du matériel est interdite.
	y Ne pliez pas le cathéter. Si le cathéter est plié, n’utilisez pas le dispositif.
	y N’exercez aucune pression excessive lors du retrait ou de la progression du cathéter.
	y Utilisez une gaine d’introduction pour accéder au système vasculaire 

périphérique, sinon vous risquez d’endommager l’extrémité du cathéter.
	y Manipulez le cathéter uniquement sous guidage par imagerie et vérifiez la 

position de l’extrémité du dispositif avant le déploiement de la bobine hélicoïdale.
	y Le cathéter interne peut être pivoté pour ajuster la position de la bobine hélicoïdale. 

N’effectuez pas plus de 2 rotations complètes afin d’éviter toute tension excessive.
	y L’emballage ne contient aucun médicament. Avant toute perfusion d’un agent 

prescrit par un médecin, lisez attentivement et comprenez la notice du produit 
et son utilisation prévue, y compris les avertissements, les mises en garde, les 
effets secondaires éventuels et les contre-indications. 

	y Utilisez la posologie appropriée de l’agent prescrit par le médecin, 
conformément aux instructions du fabricant. Il est primordial de bien amorcer 
le cathéter pour obtenir le dosage approprié. Le volume d’amorçage du 
dispositif de perfusion InVera est de 1,5 ml.

	y Ne fixez les seringues qu’au port de perfusion situé sur le prolongateur pour 
injection. Ne fixez aucune seringue au raccord Luer du cathéter, car celui-ci ne 
fait pas partie du circuit de perfusion. 

	y Vérifiez les connexions Luer de la seringue et du prolongateur pour injection. Ne 
les utilisez pas si la fuite de solution persiste. 

	y Le dispositif de perfusion InVera est stérilisé par faisceau électronique et 
est fourni dans un état stérile. Si l’emballage a été endommagé ou ouvert 
accidentellement, éliminez le dispositif immédiatement.

	y Conservez le dispositif à température ambiante.
	y Le dispositif de perfusion InVera est un dispositif stérile à usage unique. La 

réutilisation du dispositif peut entraîner une infection et diminuer le taux de 
réussite technique de la procédure.

	y Une fois la procédure terminée, éliminez le dispositif conformément à la 
législation locale relative aux déchets biologiques dangereux.

	y Contient du cobalt  : Les composants en acier inoxydable de ce dispositif 
contiennent plus de 0,1 % en poids de cobalt (CAS n° 7440-48-4), lequel est défini 
comme une substance CMR de catégorie 1B (cancérogène, mutagène ou toxique 
pour la reproduction). La quantité de cobalt présente dans les composants en 
acier inoxydable a été évaluée en tenant compte de l’utilisation prévue et du 
profil toxicologique du dispositif. Le cobalt utilisé n’entraîne pas d’augmentation 
du risque cancérogène ni du risque toxique pour la reproduction.

	y Les personnes allergiques au nickel-titane (Nitinol) peuvent présenter une 
réaction allergique à ce dispositif.

 Accessoires recommandés 
Les accessoires suivants sont nécessaires pour utiliser le dispositif afin de traiter les 
patients, mais ils ne sont pas fournis avec le dispositif : 

	y Kit d’accès vasculaire 5 Fr
	y Seringue de rinçage 
	y Solution saline stérile (USP 0,9 %)
	y Agent pour perfusion prescrit par un médecin

 Consignes d’utilisation

 Préparation du dispositif
1.	 Inspectez visuellement l’emballage du produit avant de l’ouvrir. 
	 Ne l’utilisez pas si l’emballage est ouvert ou endommagé.
2.	 Utilisez une technique stérile pour retirer avec précaution le plateau de la 

pochette et le contenu du plateau.
3.	 Le dispositif est emballé avec la bobine en position déployée, exposée à partir du 

cathéter. Inspectez le dispositif pour vous assurer qu’il ne présente aucun signe 
visible de dommage ou de défaut. 

	 Ne l’utilisez pas si le contenu est endommagé.
	 Mise en garde  : Ne formez pas de boucle avec le dispositif pendant la 

récupération ou le déploiement, car cela augmenterait les forces exercées. 
Maintenez toujours une configuration droite.

4.	 Récupérez la bobine dans le cathéter en immobilisant le raccord hémostatique 
d’une main et en tirant le raccord Luer du cathéter vers l’arrière jusqu’à ce que 
la bobine soit entièrement récupérée à l’intérieur du cathéter externe.

5.	 Fixez une seringue remplie de solution saline stérile au raccord Luer du 
prolongateur pour injection. 

6.	 Rincez le système avec une solution saline stérile (USP 0,9 %) à travers le raccord 
Luer du prolongateur pour injection afin d’amorcer le système jusqu’à ce que la 
solution saline s’écoule à l’extrémité.

 Positionnement du cathéter
1.	 Sous guidage échographique, faites progresser le cathéter de perfusion InVera 

à travers le dispositif d’accès jusqu’à la position souhaitée dans la veine cible 
de la jambe. 

2.	 À l’aide de l’imagerie échographique, vérifiez que l’extrémité échogène du 
cathéter est bien positionnée par rapport à l’anatomie veineuse profonde. 

 Déploiement de la bobine
1.	 Sous guidage échographique, déployez la bobine en tenant le raccord hémostatique 

dans une main et en le retirant sur le tube en acier inoxydable vers le raccord Luer du 
cathéter tenu dans l’autre main. Vérifiez la position de la bobine dans la veine cible.

2.	 Récupérez-la et répétez l’étape 1 si un ajustement de la position est nécessaire. 

 Étapes de la procédure 
1.	 Orientez le cathéter de manière à ce qu’il reste droit et à éviter tout pli ou coude 

aigu entre le site d’accès vasculaire et le raccord du cathéter.  
	 Mise en garde : Un pli pourrait endommager le dispositif ou blesser le patient.
	 Mise en garde  : N’exercez aucune pression excessive lors du retrait ou de la 

progression du cathéter.
2.	 Retirez lentement le dispositif de la zone traitée à une vitesse recommandée 

de 5 secondes/cm en tenant le raccord hémostatique ou la gaine du cathéter 
externe. Les repères du cathéter sont espacés de 1 cm. Une résistance accrue 
peut être rencontrée pendant le retrait lorsque la bobine passe à travers les 
valves veineuses. Dans ce cas, la bobine s’allongera automatiquement et réduira 
son diamètre, ce qui entraînera une légère modification des forces de retrait 
ressenties par l’utilisateur.

3.	 À l’aide de l’échographie, vérifiez que le spasme vasculaire est suffisant et que 
la bobine est bien en contact avec la paroi veineuse. Il peut être nécessaire de 
répéter le processus de retrait en récupérant la bobine et en faisant progresser 
à nouveau le cathéter afin de répéter les étapes 1 et 2 de la procédure.

	 Mise en garde : Évitez tout déploiement et toute récupération excessifs, au-
delà du strict nécessaire selon la procédure, car cela pourrait compromettre 
l’intégrité du dispositif.

4.	 La rupture mécanique de la paroi interne du vaisseau n’est obtenue que lorsque 
la bobine est en contact avec le vaisseau. La rupture mécanique peut être 
effectuée jusqu’à trois fois sur une section du vaisseau cible si nécessaire.

5.	 Après la rupture mécanique, administrez l’agent prescrit par le médecin via 
le raccord Luer du prolongateur pour injection. Injectez l’agent prescrit par le 
médecin sous guidage échographique. L’espace mort du cathéter est de 1,5 ml, ce 
qui doit être pris en compte lors de la perfusion de liquides. Les agents prescrits 
par le médecin sont administrés conformément au mode d’emploi du fabricant. 

	 Mise en garde : Si une pression excessive est exercée sur la seringue ou si l’agent 
prescrit par le médecin n’est pas administré, récupérez et retirez le dispositif. 
Rincez avec une solution saline pour vérifier le circuit d’injection du liquide. 

 Récupération de la bobine
1.	 Sous guidage échographique, récupérez la bobine en tirant le raccord Luer du 

cathéter vers l’arrière, tout en maintenant le raccord hémostatique immobile 
afin que l’ensemble interne recule et que la bobine hélicoïdale soit entièrement 
récupérée à l’intérieur du cathéter externe.

    

 Retrait du dispositif
1.	 Sous guidage échographique, retirez le cathéter InVera à travers le dispositif 

d’accès.

 Légende
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15 mm

Prolongateur pour injection

Raccord Luer du cathéter

Raccord hémostatique
Bobine hélicoïdale

6 mm

100 cm

5 Fr

En cas d’incident grave lié au dispositif, celui-ci doit être 
signalé à InVera Medical ainsi qu’à l’autorité compétente 
de l’État membre dans lequel l’utilisateur est établi.
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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 
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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




