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1  Poštovani,
ugrađen vam je implantat vrste STERITALC. Radi vaše sigurnosti, pažljivo pročitajte ovaj Dokument s informacijama za
bolesnike i čuvajte ga na sigurnom. Ako imate pitanja o implantatu, obratite se svojem liječniku.

2  O ovom dokumentu

2.1  Pojmovnik simbola

Simbol Opis

Sigurno za uporabu MR-a

Kataloški broj

Broj šarže

Jedinstvena identifikacija proizvoda (UDI)

Proizvođač

Ime bolesnika

Datum ugradnje

Naziv zdravstvene ustanove / pružatelja zdravstvenih usluga koji je izvršio ugradnju

Web-mjesto s informacijama za bolesnike

Tablica 1: Pojmovnik simbola

2.2  Oznaka informacija o sigurnosti

 UPOZORENJE

Nepridržavanje uputa može prouzročiti teške ozljede, ozbiljno pogoršanje vašeg općeg stanja ili smrt.

2.3  Dodatne informacije

Poveznica za preuzimanje dokumenta s informacijama za
bolesnika:1)

www.novatech.fr/pi/no121pi

Ove informacije za bolesnike temelje se na sljedećim
uputama za uporabu:

NO121-6 (STERITALC PF3) / NO123-6 (STERITALC F2/F4)

Izjava o odricanju od odgovornosti za dostupnost SSCP-a U pravilu: SSCP će se staviti na raspolaganje tek nakon što se
proizvod odobri u skladu s UREDBOM (EU) 2017/745 (MDR).
Ovdje opisana provedba ne primjenjuje se dok ne stupi na
snagu odgovarajući modul baze podataka Eudamed. Do tada
je SSCP dostupan putem sljedeće poveznice za preuzimanje:
www.novatech.fr/sscp/sscp121

Sažetak o sigurnosnoj i kliničkoj učinkovitosti (SSCP): 1) https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Da biste pretražili SSCP za određeni proizvod, unesite njegov
osnovni UDI-DI.

Osnovni UDI-DI (identifikator proizvoda): 4063108STEBE
1) Redovito se ažurira.
Kataloški broj i broj šarže vašeg implantata nalaze se na vašoj kartici implantata.

3  Na što morate obratiti pozornost

1. Uvijek nosite karticu implantata sa sobom. Pokažite karticu implantata i ovaj Dokument s informacijama za bolesnike
svojem liječniku prije dijagnostičkih ili terapijskih postupaka.

2. Obratite se svojem liječniku ako iskusite jedan ili više od sljedećih simptoma: Bolovi u prsima, vrućica, sve teže disanje,
kardiovaskularni problemi
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3. Pridržavajte se dogovorenih naknadnih pregleda kod svojeg liječnika i svih uputa za potrebne naknadne mjere.

4  Opis proizvoda

4.1  Opće informacije
STERITALC je sterilni talk kontrolirane veličine čestica. STERITALC se unosi u pleuralnu šupljinu kao prah uz pomoć
fleksibilne kanile i puhala za prah ili se ubrizgava u pleuralnu šupljinu kao suspenzija.

4.2  Materijali koji mogu doći u kontakt s bolesnikom

Proizvod (dio) Materijal Osoba za kontakt Vrsta kontakta

Talk 100 % talk Bolesnik Pri svakoj uporabi

Kanila
(samo s proizvodom
STERITALC PF3)

100 % polietilen Bolesnik Pri svakoj uporabi 
(samo tijekom postupka)

5  Predviđena uporaba

5.1  Namjena
STERITALC je netopljivi mineralni prah koji se primjenjuje u pleuralnu šupljinu radi postizanja trajne pleurodeze.
Primjena u obliku suspenzije (slurry) (STERITALC F2/F4) ili aerosola (poudrage) (STERITALC PF3 / STERITALC F2/F4).
STERITALC PF3 SUPPLEMENT namijenjen je uporabi u kombinaciji s proizvodom STERITALC PF3.

5.2  Ciljna skupina bolesnika
Proizvod je prikladan za uporabu u sljedećim skupinama bolesnika:
• Odrasle osobe
• Bolesnici obaju spolova

5.3  Očekivani radni vijek
Koncept radnog vijeka proizvoda nije primjenjiv ovdje: Proizvod aktivira upalnu reakciju koja dovodi do željenog učinka.
Daljnja prisutnost proizvoda nije relevantna za postojanost željenog učinka. Postojanost učinka ovisi o čimbenicima koji nisu
povezani s proizvodom, kao što je progresija bolesti.
Proizvod je namijenjen da ostane u tijelu.

6  Moguće komplikacije i nuspojave
Poznate su sljedeće komplikacije povezane s proizvodom:
• Vrućica
• Infekcija (empijem, infekcija rane)
• Komplikacije dišnog sustava (respiratorna insuficijencija, plućni edem, upala pluća, dispneja)
• Komplikacije kardiovaskularnog sustava (disritmija, infarkt miokarda, hipotenzija, hipovolemija)
• Komplikacije povezane s intervencijom (lokalno krvarenje, potkožni emfizem).
STERITALC ima čestice kontrolirane veličine kako bi se umanjio rizik od akutnog pneumonitisa ili sindroma akutnog
respiratornog distresa (ARDS).

7  Kombiniranje s drugim postupcima
Proizvod je siguran za uporabu MR-a.
Primjena talka potiče upalnu reakciju. Upalna reakcija aktivira koagulacijsku kaskadu, koja dovodi do trajne pleurodeze.
Nemojte primjenjivati protuupalne lijekove prije ili nakon primjene talka jer to može narušiti uspješnost liječenja. Moguća je
interferencija s laboratorijskim pretragama.
Moguće su lažno pozitivne dijagnoze pri pregledu pozitronskom emisijskom tomografijom (PET) i računalnom tomografijom
(CT) (dugotrajni učinak).

8  Drugi preostali rizici
Osim navedenih sigurnosnih uputa, mogućih komplikacija i nuspojava, nisu poznati drugi značajni preostali rizici.

9  Mjere praćenja nakon vađenja proizvoda
Proizvod je namijenjen da ostane u tijelu.

3 / 3


	Titelseite
	
	1 Poštovani,
	2 O ovom dokumentu
	2.1 Pojmovnik simbola
	2.2 Oznaka informacija o sigurnosti
	2.3 Dodatne informacije

	3 Na što morate obratiti pozornost
	4 Opis proizvoda
	4.1 Opće informacije
	4.2 Materijali koji mogu doći u kontakt s bolesnikom

	5 Predviđena uporaba
	5.1 Namjena
	5.2 Ciljna skupina bolesnika
	5.3 Očekivani radni vijek

	6 Moguće komplikacije i nuspojave 
	7 Kombiniranje s drugim postupcima
	8 Drugi preostali rizici
	9 Mjere praćenja nakon vađenja proizvoda


