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1 Estimado/a paciente:

Ha recibido un implante del tipo STERITALC. Por su propia seguridad, lea detenidamente este documento con informacién
para el paciente y consérvelo. Si tiene preguntas sobre su implante, dirijase al médico responsable.

2 Acercade este documento
2.1 Explicacion de los simbolos

Simbolo Descripcion

Seguro en caso de resonancia magnética
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Tab. 1: Descripcion de los simbolos
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Sitio web con informacion para el paciente

2.2 Sefializacion de las indicaciones de seguridad

4\ ADVERTENCIA

Identificacidén inequivoca del producto (UDI: Identificacidn Gnica de dispositivo)

Nombre del centro a través del cual se realiz6 la implantacion

La no observancia puede conllevar lesiones graves o un agravamiento considerable del estado general que pudiera

conducir a la muerte.

2.3 Informacién adicional

Enlace para descargar la informacién del paciente:”

Esta informacion para el paciente se basa en las siguientes
instrucciones de utilizacion:

DESCARGO DE RESPONSABILIDAD sobre la disponibilidad del
SSCP (resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico)

Resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico (SSCP): ¥

UDI-DI béasico (nimero de producto Gnico):

Y Se actualiza continuamente.

www.novatech.fr/pi/no121pi
NO121-6 (STERITALC PF3) / NO123-6 (STERITALC F2/F4)

En términos generales, se aplica lo siguiente: El SSCP (resu-
men sobre seguridad y funcionamiento clinico) solo estara
disponible con la aprobacién del producto de acuerdo con el
REGLAMENTO (UE) 2017/745 (MDR). La aplicacién aqui des-
crita es aplicable cuando entre en vigor el médulo corres-
pondiente de la base de datos Eudamed. Hasta entonces, el
SSCP (resumen sobre seguridad y funcionamiento clinico)
esta disponible en el siguiente enlace para descargar:

www.novatech.fr/sscp/sscp121

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Para buscar el SSCP especifico del producto, introducir el
UDI-DI basico del producto.

4063108STEBE

El cbdigo de producto y el nimero de lote de su implante se encuentran en su tarjeta de implante.

3 Quédebe teneren cuenta

1. Lleve siempre consigo la tarjeta de implante. Muestre su tarjeta de implante y esta informacién del paciente al médico
responsable antes de someterse a procedimientos diagndsticos o terapéuticos.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

2. Consulte a sumédico si nota alguna de las siguientes molestias: Dolor en la zona del pecho, fiebre, aumento de las
dificultades respiratorias, problemas cardiovasculares

3. Acuda a las citas acordadas con su médico responsable para realizar los exdmenes de control y respete sus indicaciones
sobre las posibles medidas que sea necesario adoptar para los cuidados posteriores.

4 Descripcion del producto

4.1 Generalidades
STERITALC es un talco estéril con un tamafio de particulas controlado. STERITALC se introduce en el espacio pleural en forma
de polvo con ayuda de una canula flexible y un pulverizador, o se inyecta como suspensidn en el espacio pleural.

4.2 Materiales que pueden entrar en contacto con el paciente

Producto/parte del producto Material Persona que entra en Tipo de contacto
contacto
Talco 100 % talco Paciente En cualquier aplicacion
Canula 100 % polietileno Paciente En cualquier aplicacién
(solo con STERITALC PF3) (solo durante la intervencién)

5 Uso previsto

5.1 Uso previsto

STERITALC es un polvo mineral insoluble que se aplica en la cavidad pleural para provocar una pleurodesis permanente.
Aplicacién como suspension (STERITALC F2/F4) o como poudrage (STERITALC PF3 / STERITALC F2/F4).

STERITALC PF3 SUPPLEMENT esta destinado a su aplicacion junto con STERITALC PF3.

5.2 Grupo de pacientes objetivo

El producto es adecuado para los siguientes grupos:
« Adultos

« Pacientes de cualquier sexo

5.3 Vida util prevista

El concepto de vida Gtil del producto no se aplica en este caso: El producto provoca una reaccion inflamatoria que produce el
efecto deseado. La presencia continuada del producto no es relevante para la continuidad del efecto deseado. La
continuidad del efecto depende de factores ajenos al producto, como p. €j., el progreso de la enfermedad.

El producto esta disefiado para permanecer en el cuerpo.

6 Posibles complicacionesy efectos secundarios

Las posibles complicaciones relacionadas especificamente con el producto son:

« Fiebre

« Infeccidén (empiema, infeccion de heridas)

« Complicaciones respiratorias (insuficiencia respiratoria, edema pulmonar, neumonia, disnea)

« Complicaciones cardiovasculares (arritmia, infarto de miocardio, hipotonia, hipovolemia)

« Complicaciones relacionadas con la intervencion (hemorragia local, enfisema subcutaneo)

STERITALC cuenta con particulas de un tamafio controlado para minimizar el riesgo de una neumonitis aguda o de un SDRA
(sindrome de dificultad respiratoria aguda).

7 Combinacién con otros procedimientos

El producto es compatible con la IRM.

La administracion de talco provoca una reaccion inflamatoria. La reaccion inflamatoria activa la cascada de la coagulacion,
lo que conduce a una pleurodesis permanente. Antes y después de la administracion de talco no deben administrarse al
paciente medicamentos antiinflamatorios, puesto que éstos podrian menoscabar el éxito del tratamiento. Es posible que se
den interferencias con las pruebas de laboratorio.

En la Tomografia por Emision de Positrones (TEP), asi como en la Tomografia Computerizada (TC) es posible que se den
diagnésticos positivos falsos (efecto a largo plazo).

8 Otrosriesgos permanentes
Aparte de las indicaciones de seguridad, posibles complicaciones y efectos secundarios mencionados, no se conocen otros
riesgos permanentes significativos.
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9 Medidas de seguimiento tras retirar el producto
El producto esta disefiado para permanecer en el cuerpo.
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