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1 Basta patient!
Du har fatt ett implantat av typen STERITALC. For din egen sakerhets skull ska du ldasa detta dokument med
patientinformation noga och férvara det pa en séker plats. Kontakta den ldkare som behandlade dig om du har nagra fragor.

2 Om detta dokument

2.1 Forklaring av symboler

‘Symbol Forklaring
R MR-saker

Artikelnummer
Satskod

Unikt produkt-ID (UDI)

Tillverkare

Patientens namn
Datum for implantation

Namn pa implanterande klinik/vardgivare

B s ==k [EEE

Webbplats med patientinformation

Tab. 1: Forklaring av symboler som anvdnds

2.2 Markning av sakerhetsanvisningar

4\ VARNING

Bristande foljsamhet kan leda till allvarliga personskador, allvarligt forsamrat allmantillstand eller dodsfall.

w

Det har maste du gora
Ha alltid ditt implantatkort med dig. Visa ditt implantatkort och dokumentet med patientinformation for den
behandlande ldkaren innan du genomgar eventuella diagnostiska procedurer eller behandlingar.
2. Kontakta lakaren om du upplever ett eller fler av féljande symtom: Brostsmarta, feber, andningssvarigheter, hjart-/
karlproblem
3. Gapadebesok du har bokat med den behandlande lékaren for kontrollundersokningar och folj alla anvisningar
angdende eventuell nédvandig eftervard.

4 Produktbeskrivning

4.1 Allman information
STERITALC &r en steril talk med kontrollerad partikelstorlek. STERITALC fors in i pleurahalan antingen i pulverform med en
flexibel kanyl och pulverblasa eller ocksa injiceras det i pleurahalan som en suspension.

4.2 Material med potentiell patientkontakt

Produkt (del) Material Kontaktperson Typ av kontakt

Talk 100 % talk Patient Med varje anvandning
Kanyl 100 % polyeten Patient Med varje anvandning
(endast med STERITALC PF3) (endast under proceduren)

5 Avsedd anvandning

5.1 Avsett andamal
STERITALC &r ett olosligt mineralpulver som appliceras i pleurahalan och skapar permanent pleurodes.
Appliceras som slurry eller poudrage.
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5.2 Patientmalgrupp

Produkten ar [amplig att anvandas pa foljande patientgrupper:
» Vuxna

« Patienter av alla kon

5.3 Forvantad livslangd

Begreppet produktlivslangd ar inte tillampligt har. Produkten utloser en inflammatorisk reaktion som orsakar den 6nskade
effekten. Fortsatt ndrvaro av produkten ar inte relevant for varaktigheten hos den dnskade effekten. Effektens varaktighet
beror pa faktorer som inte ar kopplade till produkten, exempelvis sjukdomsférlopp.

Produkten ar avsedd att lamnas kvar i kroppen.

6 Forvantad klinisk nytta
Enligt den kliniska beddémningen kan produkten anvdndas sadkert och effektivt for behandlingar enligt de angivna
indikationerna.

7 Mojliga komplikationer och biverkningar

Foljande kdnda produktspecifika komplikationer finns:

« Feber

« Infektion (empyem)

« Andningskomplikationer (andningsinsufficiens, lungédem, lunginflammation, dyspné)

« Kardiovaskulara komplikationer (dysrytmi, hjartmuskelinfarkt, hypotension, hypovolemi)

« Komplikationer i samband med interventionen (lokal blodning, subkutant emfysem)

STERITALC har en kontrollerad partikelstorlek som minimerar risken for akut pneumonit och ARDS (akut andndd).

8 Kombination med andra metoder

Produkten ar MRT-saker.

Talk som administreras skapar en inflammatorisk reaktion. Den inflammatoriska reaktionen aktiverar
koagulationskaskaden, vilket orsakar permanent pleurodes. Ge inga antiinflammatoriska ldkemedel fore eller efter
talkadministreringen, eftersom det kan forsamra behandlingsresultatet. Interferens med laboratorietester kan férekomma.
Felaktigt positiva diagnoser kan férekomma med PET (positronemissionstomografi) och DT (datortomografi) och effekterna
ar ldngsiktiga.

9 Andra aterstaende risker
Utover de angivna sakerhetsinstruktionerna, mojliga komplikationerna och biverkningarna finns inga andra kadnda
aterstaende risker.

10 Eftervard vid borttagning av produkten
Produkten ar avsedd att lamnas kvar i kroppen.

11 VYtterligare information

Lank for nedladdning av dokument med www.novatech.fr/pi/no121pi
patientinformation:”

Sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP): Y| https://ec.europa.eu/tools/eudamed
? Sok efter produktspecifik SSCP genom att ange produktens
grundlaggande unika ID.
Grundlaggande UDI-ID (produkt-ID): 4063108STEBE
Y Uppdateras [6pande.
? Ar bara tillgénglig efter inforandet av databasen Eudamed.
Du hittar artikelnumret och satskoden for implantatet pa ditt implantatkort.
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