






















































































SOPHYSA DISPOSABLE CATHETER PASSERS
READ ALL INSTRUCTIONS, PRECAUTIONS
AND WARNINGS PRIOR TO USE

4.1mm ID
5.3mm OD
a s
[ : 28, 43, 63 cm sheath length
8§ >
4.0mm OD
30, 45, 65 cm shaft length ¢
DESCRIPTION

Sophysa Catheter Passers are designed to permit passage of the distal catheter
component of a CSF shunt system, particularly a pre-attached shunt system.
However, the Catheter Passer may be used for the subcutaneous passage of
any catheter with an outer diameter of 3.2mm or smaller.

The Disposable Catheter / Shunt Passers are designed for the implantation of
peritoneal catheters or pre-attached shunt systems. The passer has a plastic
handie, stainless steel shaft with an atraumatic bullet shaped and disposabie
white plastic sheath.

Sophysa Disposable Catheter p

are shipped sterile.

The Sophysa Catheter Passers are available as follows:

TYPE 1.D. 0o.D. LENGTH ORDER
NO.

- 4.0mm- 30 cm-

30 cm Disposable Passer shaft Passer TUD-30
with Sheath 4.1 mm- 5.3 mm- 28 cm-
sheath sheath Sheath
- 4.0mm- 45 cm-

45 cm Disposable Passer shaft Passer TUD-45
with Sheath 4.1 mm- 5.3 mm- 43 cm-
sheath sheath Sheath
- 4.0mm- 65 cm-

65 cm Disposable Passer shaft Passer TUD-65
With Sheath 4.1 mm- 5.3 mm- 63 cm-
sheath sheath Sheath

sTerie] o

Pyrogen-free

INDICATIONS
This device is intended for use in the subcutaneous placement of catheters and
cerebrospinal fluid shunt assemblies.

CONTRAINDICATIONS
This device is not intended for any use other than that indicated.

PRECAUTIONS

« Extreme caution should be used during subcutaneous tunneling with this
device to avoid inadvertent penetration of adjacent anatomical structures or
vessels.

» Aseptic technique is necessary in all phases of the use of this device.

e Federal Law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

WARNINGS
o Exercise care when going over the clavicle so as not to puncture the lung.

STERILIZATION PROCEDURES

The product has been sterilized with 100% ethylene-oxide gas. if the inner
package seal is broken or the package has been opened or is damaged, sterility
may be compromised. In this case do not use the product.

RE-STERILIZATION

THIS PRODUCT IS INTENDED FOR SINGLE USE ONLY.
Re-use of this device may change its mechanical or biological features and may
cause device failure, allergic reactions or bacterial infections.
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INSTRUCTIONS FOR USE

The following is offered as an aid to the surgeon and is not intended to replace
individual clinical judgment and apply specifically to use of the Sophysa Catheter
Passers with the Sophysa Pre-attached Shunts. The same general procedure is
suitable for a distal catheter alone.

Disposable Catheter Passer ) .
1. The stainless steel shaft of the catheter passer is covered with the

disposable sheath.

2.  Make two incisions to be connected by a subcutaneous tunnel for
placement of the peritoneal catheter.

3. The instrument is inserted generally, from the scalp incision to the lower
distal incision or, if preferred, from the distal incision to the scalp incision.

4.  The tubular shaft of the instrument is now resting in the subcutaneous
tunnef that has been formed. Hold the white plastic sheath and pull on the
handle to remove the stainless steel shaft from the plastic sheath, leaving
the sheath as a subcutaneous tunnel for the passage of the catheter.

5.  The lumen of the sheath may be flushed with sterile saline to ease
passage of the catheter. Insert the distal end of the catheter into the sheath
at the scalp incision. Passage of the catheter may be assisted by applying
suction to the end opposite the insertion of the catheter. When the distal
end of the catheter has exited from the sheath at the distal incision, grasp
the catheter at its proximal end, BELOW THE VALVE, and gently withdraw
the plastic sheath from the distal incision, leaving the catheter in place.
Continue procedures for implantation of distal catheter and other shunt
components.

WARRANTY

Sophysa warrants that, during manufacture, packaging and sterilization of
Sophysa products, care was taken to make the devices suitable for use as
indicated. Seller warrants that at the time of sale the goods shall be free from
defects in workmanship and material. The foregoing warranty is in lieu of all
other warranties, expressed or implied, and no other warranties exist including,
without limitation, any warranty of merchantability or fitness for any other
purpose other than that designated on the product insert sheet. Whether or not
the device is appropriate for use in a particular patient depends on the nature of
the patient's signs and symptoms, and such determination is the sole
responsibility of the physician. If the goods do not conform to the warranty set
forth herein, seller's sole liability and obligation shall be to replace the goods or
refund the purchase price. In no event shall seller be liable for property damage,
personal injury, or any consequential damages.

Product Description Subject To Change
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TUNNELISEURS SOPHYSA a Usage Unique
VEUILLEZ LIRE TOUTES LES INSTRUCTIONS,
PRECAUTIONS ET MISES EN GARDE AVANT UTILISATION

@int.
4,1mm
 E—————————
) Longusur de gaine de 28, 43 ou 63 cm
s I w— -3
B ext.
Longueur de tige de 30, 45 ou 65 cm 4.0 mm .

DESCRIPTION

Les Tunneliseurs Sophysa sont congus pour permettre le passage du cathéter
distal d’'un systéme de dérivation du LCR, en particulier lorsqu'il est préconnecté.
Cependant, le tunneliseur peut étre utilisé pour le passage sous-cutané de tout
cathéter avec un diamétre externe de 3,2 mm ou moins.

Les Tunneliseurs a Usage Unique pour Cathéter/Dérivation sont congus pour
limplantation de cathéters péritonéaux seuls ou préconnectés. Le tunneliseur a
une poignée en plastique, une tige en acier inoxydable avec une gaine jetable
en plastique blanc, une extrémité arrondie, atraumatique.

Les Tunneliseurs Sophysa a Usage Unique sont fournis stériles.

Les Tunneliseurs Sophysa sont disponibles avec les caractéristiques suivantes :

TYPE DIAM. INT DIAM, LONGUEUR N° DE
EXT. COMM
ANDE
i 3 - Corps de Tunneliseur
Tt Ve R
gvec Gaine Gaine de Gaine de Gaine de
4,1 mm 53 mm 28 cm
Tunneliseur & Usage - Corps de Tunneliseur
Unique de 45 cm 4,0 mm de 45 cm TUDAS
avec Gaine Gaine de Gaine de Gaine de
4.1 mm 53 mm 43 cm
Tunneliseur 2 Usage - Corps de Tunneliseur
Unique de 65 cm 4,0 mm de 65 cm TUD-65
avec Gaine Gaine de Gaine de Gaine de
4,1 mm 53 mm 63 cm
STERILE [0 ] Apyrogéne
INDICATIONS

Ce dispositif est congu pour étre utilisé lors de la mise en place sous-cutanée de
cathéters et de systémes de dérivation du liquide céphalo-rachidien.

CONTRE-INDICATIONS
Ce dispositif n’est pas destiné a une utilisation autre que celie indiquée.

PRECAUTIONS

« La tunnelisation sous-cutanée a l'aide de ce dispositif doit étre réalisée avec
d'infinies précautions pour éviter la pénétration accidentelle des vaisseaux ou
des structures anatomiques adjacentes.

« L'utilisation de techniques d'asepsie est nécessaire lors de toutes les phases
d’utilisation de ce dispositif.

e La loi fédérale américaine (USA) restreint la vente de ce dispositif au corps
meédical ou sur ordre du corps médical.

MISES EN GARDE
o Faire attention lors du passage au-dessus de la clavicule afin de ne pas
perforer le poumon.

PROCEDURES DE STERILISATION

Ce produit a été stérilisé a l'oxyde d'éthylene a 100 %. Si le scellage de
I'emballage interne est détérioré ou si 'emballage est ouvert ou endommagé, il
est possible que la stérilité soit compromise. Dans ce cas, ne pas utiliser le
produit. &

RE-STERILISATION

CE PRODUIT EST DESTINE A UN USAGE UNIQUE EXCLUSIVEMENT.
La réutilisation de ce dispositif peut modifier ses propriétés mécaniques ou
biologiques et peut provoquer la défaillance de celui-ci, le développement de
réactions allergiques ou d'infections bactériennes.
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MODE D’EMPLOI

Le mode d’emploi est fourni en tant quaide pour le chirurgien et n'est pas
destiné & remplacer l'avis clinique individuel; il s’applique spécifiquement a
futilisation des Tunneliseurs Sophysa avec les dérivations Sophysa a cathéter
distal préconnecté. La méme procédure générale est applicable a un cathéter
distal seul.

Tunneliseur a Usage Unique ) ]
6. Le corps en acier inoxydable du tunneliseur est couvert par la gaine

jetable.

7.  Effectuer deux incisions a relier par un tunnel sous-cutané pour la mise en
place du cathéter péritonéal.

8. Linstrument est inséré généralement depuis lincision dans le cuir chevelu
vers lincision distale inférieure ou, si le chirurgien le préfére, depuis
l'incision distale vers l'incision dans le cuir chevelu.

9. Le corps tubulaire de l'instrument repose désormais dans le tunnel sous-
cutané qui a été créé. Tenir la gaine en plastique blanc et tirer sur la
poignée pour retirer le corps en acier inoxydable de la gaine en plastique,
en laissant la gaine afin de maintenir le tunnel sous-cutané pour le
passage du cathéter.

10. 1l est possible de rincer la lumiére de la gaine avec du sérum physiclogique
stérile pour faciliter le passage du cathéter. Insérer I'extrémité distale du
cathéter dans la gaine au niveau de l'incision dans le cuir chevelu. Le
passage du cathéter peut étre facilité par V'application d'un vide a
I'extrémité opposée a celle de l'introduction du cathéter. Quand I'extrémité
distale du cathéter sort de la gaine au niveau de lincision distale, saisir le
cathéter par son extrémité proximale, EN DESSQUS DE LA VALVE, puis
retirer doucement la gaine en plastique depuis I'incision distale, en laissant
le cathéter en place. Continuer les procédures pour l'implantation du
cathéter distal et d'autres composants de la dérivation.

GARANTIE

Sophysa garantit que, durant la fabrication, le conditionnement et la stérilisation
des produits Sophysa, toutes les mesures ont été prises pour que les dispositifs
soient adaptés a I'utilisation indiquée. Le vendeur garantit qu'au moment de la
vente, les produits sont exempts de tout défaut de matériel et de fabrication. La
présente garantie remplace toutes les autres garanties explicites ou implicites, et
il mexiste aucune autre garantie notamment, entre autres, de commercialisation
ou d'adaptation a un usage particulier. Le fait que I'utilisation du dispositif soit
appropriée ou non chez un patient spécifique dépend de la nature des signes et
symptomes du patient et cette décision reléve de la seule responsabilité du
médecin. Si les produits ne sont pas conformes a la présente garantie, la
responsabilité et I'obligation du vendeur se limitent uniquement a remplacer les
produits ou a les rembourser au prix d’achat. En aucun cas le vendeur ne peut
étre tenu responsable des dommages matériels ou corporels ou de tout
dommage résultant de l'utilisation du produit défectueux.

Description du produit sous réserve de modification
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OJHOPA3OBBIN MPOBOJTHUK JIJISI KATETEPOB SOPHYSA
[0 HAYAJTIA MPUMEHEHWA OBHAKOMLTECH C UHCTPYKUMAMW, MEPAMU
NMPEJOCTOPOXHOCTU U NMPEAOCTEPEXEHNAMW

ONUCAHUE

4. 1mm {0

e @

AnvHa uHTpoabiocepa — 28, 43, 63 cM

. m

Lnuna ctepxHs — 30, 45, 65 cm

5.3mm OD

“.
s

P ——
5

4.0mm OO

MposogHukn AN kartetepoB Sophysa npegHasHaueHbl ONs obecrneveHus BBEAEHUA
OUCTanNbHOrO KOMMOHEHTA KaTeTepa CUCTEMbl APEHUPOBAHWUA CrVHHOMOSIOBOW KWMOKOCTY,
0COBEHHO NpW MHTErpUPOBAHHON C KaTeTepoMm cucteme apeHuposaHus CMDK. Tem He meHee,
NPOBOAHUK ANs1 KATETEPOB MOXHO UCTONb30BaTh ANA obecneyeHus BBeaeHus nioboro Kkarterepa

C HapYXHbIM uameTpom 3,2 MM 1N MeHee.

OpHopasoBble NPOBOAHWKM AN KaTeTepa / WyHTa NpeAHasHavyeHbl ANA UMNNaHTaLuu
nepuToHearibHbIX KaTETEPOB UNW UHTENPUPOBAHHBIX C KaTeTepoMm cuctem gpenuposanHua CMK.
B koMMNMeKT npoBogHMKa BXOQWUT MNacTMaccoBas pyyka, CTEPXKEHb U3 HepXxaBelowei cranu ¢

aTpaBMaTUYHbLIM HAKOHEYHUKOM U OAHOPA30BLI UHTPoAbIOCEP U3 Benol nnacTMaccsl.
OdHopa3oeble MpogodHUKU 0N Kamemepoe

cmepuribHOM COCMOsIHUU.

Sophysa ebinyckaiomcs e

MpoBoaHUKK ANA kKaTeTepoB Sophysa NPon3BoaUTCS B CNEAYHOWNX MOAUDUKALINAX:

BHyTpeHHu

HapyxHbiA

T™™n nnamerp auameTp ANUHA APT. Ne
OfHopa30BbIfi NPOBOAHMK 41 ;vuv: : 40 M“é' g ;T:?me"'b 30 CMZE c(:;es;meub TUD-30
30 cm ¢ wrTpoAbiocepom VHTpOAbIOCED uHTpOAbLIOCEP MHTpOAblOCEP
- - 4,0 MM — CcTepXeHb | 45 CM — CTepXeHb
OpHopasoBbli NPOBOAHVK '
45 CM C UHTPOABIOCEPOM 4,1 MM - 5,3 MM - 43 cm - TUD-45
VHTpoAbIOCEp VHTpoAblcep UHTpoAakIOCED
o - 4,0 mm — cTepXeHb | 65 cM — cTepkeHb
0OaHopa3oBbIi NPOBOAHNK '
65 CM C IHTPOABIOCEPOM 4,1 Mm - 5,3 MM - 63 cm - TUD-65
MHTpoAblocep WHTpoAbloCED VHTpOAblOCcED

® steRiLE] €] @ Pyrogen-free

NOKA3AHUA

ﬂaHHOG n3penue npegHalHaveHo ANnA NOAKOXHOro BBEAEHUA KaTeTepoB WU CUCTEM
ApeHupoBaHuA CNUHHOMO3TOBOW XUAKOCTY.

MPOTUBOMOKA3AHUA

[laHHOe u3menMe He npepHasHaueHo Ans nicboro Apyroro MpUMEHeHWs, kpome
YKa3aHHOrO B HACTOSILLEN MHCTPYKUMW.

3wl
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MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTHU

e [lpy NOOKOXHOM TYHHENMPOBaHUN C TMNPUMEHEHVWEM [aHHOro W3Aenus cnegyer
cobniopgatb 0cobylo OCTOPOXHOCTb BO usbexaHwe criydanHoro MPOHWKHOBEHUS B cocefHue
aHaTOMWYECKNe CTPYKTYPb! UNV COCYAbi.

» Ha Bcex aTanax ucnonb3oBaHUA 4aHHOro usaenusa TpebyeTcsa BbiNOMHATL acenTuyeckue
MepOnpUATUS.

+ ®epepanbHbiM  3akoHopatenbcTeoM  CLUA  npeaycMOTpeHbl  OrpaHWYEHMA 1o
peanusaumn faHHOro U3fenvs Bpadyamm uim no Ux npeanucaHuio.

NPEAYNPEXOEHUA %

» bygbTe OCTOPOXHbI NPy BBEAEHUN NPOBOAHWKA Yepes KounLy Bo unsbexxaHne npokona
NErkoro.

NPOLEQYPbLI CTEPUNTN3ALIN

Uspenve crepunusosaHo 100% rasoobpasHbim atuneHokeugom. [Mpu rospexpeHun
BHYTPEHHEN YMakoOBKW, a TalKe €eCnu BHELWHSAA YrnakoBka OTKpbITA WM MOBPEXAeHa,
CTEPUNLHOCTE MOXET BbiTb HapyweHa. B gaHHOM criydae He UCnorb3yute usgenve.

NOBTOPHAA CTEPUNTN3ALINA

U3OAENUE NPEOHA3HAYEHO TOJIbBKO ANA OQHOPA30BOIrO NPUMEHEHUA.

MoBTOpHOE WCMONb30BaHWE W3AENUE MOXET W3MEHUTb €ro MexXaHWdeckue wnu
Buonornyeckue XapakTepucTVKM W  MOXET Bbi3BaTb MOMOMKY W3Aefnus, BO3HUKHOBEHWE
annepruyeckux peakumii Urn npueecTy k GakTepuanbHOMY MHULMPOBaHUIO NauueHTa.

MHCTPYKLUWN NO NPUMEHEHHUIO

HwxenpuBea&HHblE WMHCTPYKUMM NpefHasHadeHbl Ans MeAULUMHCKOro nepcoHana u He
MOrYT 3aMeHsITb UHAMBUAYArIbHYIO KIMHUYECKYO OLUEHKY nauueHTa. [MpoBoaHWKK AnA kateTtepa
Sophysa ckoHCTpywpoBaHbl crneuuanbHO Al WUCTMONb30BaHWA ¢ MpeayCcTaHOBMEHHbIMU
cuctemamy apeHvposadma CMIK Sophysa. Obuwias npouefypa BBeQeHUs Takxke noaxoavT ans
UCMosb30BaHMA ANCTanNbHOMO KaTeTepa OTAENbHO.

OpHopa3oBbLIM NPOBOAHUK ANA KaTeTepoB

1. CrepxXeHb npoBOAHMKA [ONs1 KaTeTepa BbINOMHEH W3 HepXaeeluwen cranu ¢
HaHV3aHHbIM O4HOPA30BbIM UHTPOALIOCEPOM.

2. Boinonuute gBa Happesa Ha Koxe, vepe3 KoTopble OyAeT NpoxXoauTb NOAKOXHLIA
TYHHenNb Ana yCTaHOBKW NEpUTOHEeanbHoro karetepa.

3. YctpoitctBo BBOAUTCA OBBIYHO OT Happesa Ha KOXe roroBbl A0 HWKHEro QUCTanbHoro
Hagpesa vnu, nNpu HeobxoAMMOCTH, OT AUCTanbHOro Haapesa K Hagpesy Ha KOXe rorioBbl.

4. WNHTpogplocep YCTpoOWCTBa Tenepb HAxOQUTCA B COPMUPOBAHHOM MOAKOXHOM
TyHHene. YaepxvuBanTe nHTpoAabtocep U3 6enoi nnacTMmacchl U NoTAHUTE 32 PYYKy NPOBOAHWKA,
yToObl M3BMieYb CTEPXEHb W3 HEpXKaBelwen crann u3 MHTPoAblocepa, OCTaBuUB €ro Kak
NOAKOXHbIA TYHHENb ANA BBEAEHWS KaTeTepa.

5. MpoceeT UHTPOAbBIOCEPA MOXHO MPOMbITE CTEPUMBHBLIM (PU3NONMOrMHECKAM PacTBOPOM
AnA  obrierdeHua BBeAeHUs KateTepa. BcraBbTe pAucTanbHbli HAKOHEYHWK KaTeTepa B
WHTpOablOCEp B MECTE HajApesa Ha Koxe ronosbl. BeefeHue karetepa MOXHO 06reryuTsb,
3aKpernve acnMpaLyMoHHOEe YCTPOACTBO Ha HAKOHEYHWKE WHTPOAbBIOCEpa, MPOTUBOMONIOKHOM
BBEAEHUIO kaTeTepa. Koraa AucTanbHbIl HAaKOHEYHUK KaTeTepa BbIMAET M3 WHTpoAbtocepa B
AVCTanbHOM Haapese, BO3bMWTECH 3a NPOKCUManbHBIA KOHel| kaTeTepa (HWXKE KIAMAHA) u
OCTOPOXHO W3BNEKUTE MNAGTMACCOBbLIA NHTDOALIOCEP W3 AuUcTanbHOro Hagpesa, OCTaBUB

E ;
T .
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KaTeTep Ha MecTe. Flpo,u,onmaiﬂ'e npouenypbl UMNNaHTaynn QUCTanbHOro Kartetepa U gpyrux
KOMNOHEHTOB CUCTEMbI APeHUpOoBaHUA.

FAPAHTUA

Komnanus «Sophysa» noaTBepxpaeT, YTO BO BPEMA NPOUIBOACTBA, YNAKOBKA U
cTepunusauun nsgenuin mapkn Sophysa Bbinu NPUHATBHE Mepbl ANSA obecneyeHus NPUrogHoCTU
usgenvst Ans UCMoSMb30BaHWA B COOTBETCTBMM C yKadaHuamu. Ipogasey rapaHTupyeT, UTo Ha
MOMEHT NMpPOAaXu TOBap HE UMEEeT MPOU3BOACTBEHHbLIX AEPEKTOB U AeEeKTOB maTepunanos.
BoiwenpveeaéHHan rapaHTua 3ameHseT BCce Apyrve rapaHTuu, ABHble Unu nogpasyvesaembie, u
KOMNaHWA He nNpefocTaBhAeT Kakux-nubo Apyrvx rapaHTUi, BKMKOYas, MOMUMO fipoYero,
rapaHTuio TOBapHOM NPUrOAHOCTU UMW MPUroQHOCTU AnA MobbIX ApPYrux uUenen, Kpome Tex,
KOTopble npuBeAeHbl Ha NUCTe-BKhagbile nsgenvs. Hesasncumo OT Toro, NOAXoAUT N nsaenve
A5 UCNONb30BaHWA Y KOHKPETHOro naumeHTa no xapakrepy npusHakos v CUMNTOMOB NaUMEHTa,
OTBETCTBEHHOCTbL 3a OnpeAeneHne NPasunbLHOCTU NPUMEHEHUS HECET UCKIIOYMTENBHO NeYallmn
Bpay. Ecnu usgenve He COOTBETCTBYET YCROBUAM rapaHTui, U3NOXEHHOW B HAaCTOSLLEM
AOKYMEHTE, WCKNIoYMTENBbHAsA OTBETCTBEHHOCTb ¥ 00A3aHHOCTbL Mpogasija 3akioyaeTcs B
3amMeHe ToBapa WU BO3MELLEHUN NPOAAXHOW cToMmocTW. Hw npu kakux obcToATenbcTBax
npofasel He HECET OTBETCTBEHHOCTU 3a mMaTepuarnbHbli yliepb, TenecHble NOBpPEXAEeHUA unn
nobble conyTeTyOWME YObITKN.

Onuncanve nagenusa MoXeT DbiTb N3MEHEHO.

CE.

: s Komnanust «SOPHYSA S.A.»
®SC)PMY3A yn. v Moke, 5,
o par oE G B 91400, r. Opce, OpaHums
CpenaHo 8o dpaHuuK NT123_Rev002_2018-11
Jlrocu [JIOBYA
CnenuanucT no HOpMaTUBHO-IPABOBOMY PETYTHPOBAHHUIO
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