TUNELIZADOR DE CATETER
DESCARTAVEL SOPHYSA
LER TODAS AS INSTRUCOES, PRECAUCOES
E AVISOS ANTES DA UTILIZAGAO

4,1 mm Diametro Intemo
5,3mm OD

i L m »
: 28, 43, 63 cm de comprimento da bainha

. |C=1
4,0 mm Diametro Extemno
30, 45, 65 cm de comprimento do eixo

DESCRIGAO

Os Tunelizadores de Cateteres Descartaveis Sophysa foram projetados para
permitir a passagem do componente do cateter distal de um sistema de
derivagédo LCR, particularmente um sistema de derivagdo pré-conectado. No
entanto, o Tunelizador de Cateter pode ser utilizado para a passagem subcutanea
de qualquer cateter com um diametro exterior de 3,2 mm ou inferior.

Os Tunelizadores de Cateteres Descartaveis foram projetados para a
implantagédo de cateteres peritoneais ou sistemas de derivagédo pré-conectado. O
Tunelizador tem uma pega de plastico, uma haste de acgo inoxidavel com
uma forma de bala atraumatica e uma bainha de plastico branco descartavel.

Os Tunelizadores de Cateteres Descartdveis Sophysa sdo enviados
esterilizados.

Os Tunelzadores de Cateteres Sophysa estéo disponiveis da seguinte forma:

TIPO D.I D.O. COMPRIMENTO | CODIGO|

30 cm-

Tunelizador descartavel de - 4,0 mm haste Tunelizador TUD-30

30 cm com bainha 4,1 mm 5,3 mm bainha 28 cm
bainha Bainha
45 cm-
Tunelizador descartavel de - 4,0 mm haste | Tunelizador TUD45
45 cm com bainha 4,1 mm 5,3 mm bainha 43 cm
bainha Bainha
- 65 cm-
Tunelizador descartavel de 4,0 mm haste Tunelizador TUD-65
65 cm com bainha 4,1 mm 5,3 mm bainha 63 cm
bainha Bainha
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Esterilizado por Oxido de Etileno

Nao Pirogénico

INDICAGOES
Este dispositivo destina-se a ser utilizado na colocagéo subcutanea de cateteres
e conjuntos de derivacdo de liquido cefalorraquidiano.

CONTRA-INDICAGOES
Este dispositivo ndo se destina a uma utilizagao diferente da indicada.

PRECAUGOES

¢ Deve-se ter extremo cuidado durante a tunelizagdo subcutdnea com este
dispositivo para evitar a penetracdo inadvertida de estruturas anatémicas ou
vasos adjacentes.

« Técnicas assépticas sdo necessdarias em todas as fases de uso deste
dispositivo.

* A legislacao federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo a um médico ou
por ordem deste.

ADVERTENCIAS
« Ter cuidado ao passar sobre a clavicula para ndo perfurar o pulmao.

PROCEDIMENTOS DE ESTERILIZAGAO

O produto foi esterilizado com 100% de gas de éxido de etileno. Se o lacre interno
da embalagem estiver rompido ou se a embalagem tiver sido aberta ou estiver
danificada, a esterilidade podera estar comprometida. Neste caso, ndo utilize o
produto.

REESTERILIZAGAO

ESTE PRODUTO DESTINA-SE APENAS PARA USO UNICO
A reutilizagéo deste dispositivo pode alterar as suas caracteristicas mecénicas ou
biolégicas e pode causar falhas no dispositivo, reagbes alérgicas ou
infecgdes bacterianas.

INSTRUGOES PARA UTILIZAGAO

O seguinte é oferecido como um auxilio ao cirurgido e ndo se destina a substituir
o julgamento clinico individual e aplica-se especificamente a utilizagdo dos
Tunelizadores de Cateter Sophysa com as derivagdes pré-fixados Sophysa. O
mesmo procedimento geral é adequado para um cateter distal sozinho.

Tunelizador de cateter descartavel
1.  Ahaste de ago inoxidavel do tunelizador de cateter é coberta com a bainha
descartavel.

2. Faga duas incisdes que serdo ligadas por um tiunel subcutaneo para
colocagéo do cateter peritoneal.

3. O instrumento ¢é inserido, geralmente da incisdo do couro cabeludo até a
incisdo distal inferior ou, se preferir, da incisdo distal até a incisdo do couro
cabeludo.

4. A haste tubular do dispositivo agora esta apoiada no tunel subcutéaneo que
foi formado. Segure a bainha de plastico branca e puxe a alga para remover
a haste de aco inoxidavel da bainha de plastico, deixando a bainha como
um tdnel subcutaneo para a passagem do cateter.

5. O lumen da bainha pode ser lavado com solugao salina estéril para facilitar
a passagem do cateter. Insira a extremidade distal do cateter na bainha na
incisdo do couro cabeludo. A passagem do cateter pode ser auxiliada
aplicando sucgéo na extremidade oposta a insergéo do cateter. Quando a
extremidade distal do cateter tiver saido da bainha na incis&o distal, segure
o cateter na sua extremidade proximal, ABAIXO DA VALVULA, e retire
suavemente a bainha de plastico da inciséo distal, deixando o cateter no
local. Continuar os procedimentos para a implantagédo do cateter distal e
outros componentes da derivagao.

GARANTIA

A Sophysa garante que, durante a fabricagdo, embalagem e esterilizacdo
dos produtos Sophysa, foram tomadas precaucdes para tornar os dispositivos
adequados para a utilizacéo indicada. O vendedor garante que, no momento da
venda, os produtos estédo isentos de defeitos de fabricagdo e de material. A
garantia supracitada substitui todas as outras garantias, expressas ou implicitas,
e nao existem quaisquer outras garantias, incluindo, sem limitagéo, qualquer
garantia de comercializagdo ou adequacgéo a qualquer outro propésito que nao
o designado na folha de inser¢do do produto. Se o dispositivo é ou ndo
apropriado a utilizagdo em determinado paciente depende da natureza dos
sinais e sintomas do paciente, sendo essa determinacdo da exclusiva
responsabilidade do médico. Se os produtos néo estiverem em conformidade
com a garantia aqui estabelecida, a Unica responsabilidade e obrigagdo do
vendedor sera substituir dos produtos ou reembolsar o prego de compra. Em
nenhuma hipétese o vendedor sera responsavel por danos materiais, danos
pessoais ou quaisquer danos consequentes.

Descrigao do produto sujeita a alteragdes
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SOPHYSA

At the heart of the brain
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