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1 VaZeny paciente,

byl Vam zaveden implantat typu STERITALC. Z ddvodu vlastni bezpecnosti si prosim pozorné prectéte tento dokument s
informacemi pro pacienta a uchovejte jej pro pozdéjsi potfebu. Mate-li k implantatu jakékoli dotazy, obratte se prosim na
osetrujiciho lékare.

2 Informace o tomto dokumentu

2.1 Vyznam symboli

‘Symbol ‘Vg/znam

Bezpecny pro MR
Katalogové Cislo
LOT Kod Sarze

Jedineény identifikator prostfedku (UDI)

u Vyrobce

WQ Jméno pacienta

I@ Datum implantace

o+ Nazev zdravotnického zafizeni / poskytovatele zdravotni péce provadéjiciho implantaci
Webové stranka s informacemi pro pacienta

Tab. 1: Vyznam pouZitych symbold
2.2 0znaceni bezpeénostnich pokyn(

A\ VAROVANI

NedodrZzeni miiZe vést k zavaznému poranéni, zavaznému zhorSeni Vaseho celkového zdravotniho stavu nebo k Vasemu
amrti.

Na co musite dbat

w

1. Svou kartu s informacemi o implantatu méjte stale u sebe. Svou kartu s informacemi o implantatu a tento dokument s
informacemi pro pacienta ukazte oSetrujicimu [ékafi dfive, nez Vam bude proveden diagnosticky nebo lé¢ebny vykon.

2. Pokud se u vas objevi jeden nebo vice z nasledujicich priznakd, kontaktujte svého lékare: Bolest na hrudi, horecka,
zhorsujici se ztizené dychani, kardiovaskularni potize

3. Dochazejte na navstévy u osetfujiciho [ékare k provedeni kontrolnich vySetfeni a dodrzujte jeho pokyny ke vsem
potfebnym opatfenim nasledné péce.

4 Popis vyrobku

4.1 Obecné informace
STERITALC je sterilni talek s regulovanou velikosti ¢astic. STERITALC se do pleuralni dutiny zavede bud jako prasek pomoci
flexibilni kanyly a vyfukovace pudru, nebo se do pleuralni dutiny vstrikne jako suspenze.

4.2 Materialy, se kterymi pacient potencialné pfijde do styku

Vyrobek (dil) Material Osoba v kontaktu Druh kontaktu
Talek 100% talek Pacient Pfi kazdém pouziti
Kanyla 100% polyetylén Pacient PFi kazdém pouZziti
(pouze se STERITALC PF3) (pouze béhem zakroku)
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5 Vymezeni G¢elu

5.1 Urleny Géel pouZiti
STERITALC je nerozpustny mineralni prasek, ktery se aplikuje do pleuralni dutiny s cilem vyvolat trvalou pleurodézu.
Aplikace ve formé suspenze nebo pudraze.

5.2 Cilova skupina pacienti

Tento vyrobek je vhodny k pouZiti u nasledujicich skupin pacient(:
« Dospéli

« Pacienti vSech pohlavi

5.3 Od¢ekavana Zivotnost

Koncept Zivotnosti vyrobku zde neni relevantni: Vyrobek spousti zanétlivou reakci, ktera vede k poZzadovanému Gcinku. Dalsi
pfitomnost vyrobku neni pro trvani pozadovaného Gcinku relevantni. Trvani Géinku zavisi na faktorech, které nesouvisi
s vyrobkem, jako je progrese onemocnéni.

Prostfedek je urcen k tomu, aby zlstal v téle.

6 OCcekavany klinicky pfinos
Na zakladé klinického hodnocent |ze prfipravek bezpeéné a (¢inné pouzivat k 1é¢bé dle vySe uvedenych indikaci.

7 Mozné komplikace a vedlejsi G¢inky
Jsou znamy tyto mozné komplikace pfi pouZiti vyrobku:
+ Horecka

Infekce (empyém, infekce rany)

Respiracni komplikace (respiracni nedostatecnost, plicni otok, pneumonie, dyspnoe)

« Kardiovaskularni komplikace (dysrytmie, infarkt myokardu, hypotenze, hypovolemie)

« Komplikace souvisejici se zakrokem (mistni krvaceni, podkoZni emfyzém)

STERITALC ma regulovanou velikost ¢astic, aby se minimalizovalo riziko akutni pneumonitidy nebo ARDS (syndrom akutni
respiraéni tisné).

8 Kombinace s jinymi postupy

Vyrobek je bezpecny pro MR.

Aplikace pudru vyvolava zanétlivou reakci. Zanétliva reakce aktivuje koagulacni kaskadu, ktera vede k trvalé pleurodéze.
interference s laboratornimi testy.

PFi vySetfeni pozitronovou emisni tomografii (PET) a pocitaCovou tomografii (CT) jsou mozné falesné pozitivni diagnozy

,os v

(dlouhodoby Gcinek).

9 Dalsi zbytkova rizika
Kromé uvedenych bezpeénostnich pokynl, moznych komplikaci a nezadoucich G¢inkl nejsou znama zadna dalsi vyznamna
zbytkova rizika.

10 Nasledna péce po vyjmuti vyrobku
Prostfedek je urcen k tomu, aby zlstal v téle.

11 Dalsiinformace

Odkaz ke stazeni dokumentu s informacemi pro pacienta:” | www.novatech.fr/pi/no121pi

Souhrn Gdajli o bezpeénosti a klinické funkci (SSCP): V2 https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Pro vyhledani specifického SSCP vyrobku zadejte zakladni
identifikator prostfedku UDI-DI.
Zakladni UDI-DI (identifikator prostredku): 4063108STEBE
YPribézné aktualizovano.
? Je k dispozici aZ po platné registraci do datab4ze EUDAMED.
Katalogové Cislo a kdd SarZe implantatu naleznete na své karté s informacemi o implantatu.

3/3


https://ec.europa.eu/tools/eudamed

	Titelseite
	Český
	1 Vážený paciente,
	2 Informace o tomto dokumentu
	2.1 Význam symbolů
	2.2 Označení bezpečnostních pokynů

	3 Na co musíte dbát
	4 Popis výrobku
	4.1 Obecné informace
	4.2 Materiály, se kterými pacient potenciálně přijde do styku

	5 Vymezení účelu
	5.1 Určený účel použití
	5.2 Cílová skupina pacientů
	5.3 Očekávaná životnost

	6 Očekávaný klinický přínos
	7 Možné komplikace a vedlejší účinky 
	8 Kombinace s jinými postupy
	9 Další zbytková rizika
	10 Následná péče po vyjmutí výrobku
	11 Další informace


