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1 Drogipacjencie,
Zastosowany implant to implant typu STERITALC. Dla wtasnego bezpieczenstwa uwaznie zapoznaj sie z niniejszym
dokumentem informacyjnym i przechowuj go w bezpiecznym miejscu. W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych implantu

skontaktuj sie ze swoim lekarzem prowadzacym.

2 Informacje o niniejszym dokumencie

2.1 Objasnienia symboli

Symbol Objasnienie

Bezpieczne podczas badarn MR
Numer artykutu

LOT Kod partii

Unikalny identyfikator wyrobu (UDI)

Producent

Imie i nazwisko pacjenta

Data implantacji

+

i
[#1] Strona z informacjami dla pacjenta
(=

Tab. 1: Objasnienia uzytych symboli
2.2 Oznaczenie wskazdwek bezpieczenstwa

A\ OSTRZEZENIE

Nazwa instytucji zdrowotnej/dostawcy ustug zdrowotnych przeprowadzajgcych implantacje:

Nieprzestrzeganie zalecen moze doprowadzi¢ do powaznych urazéw, powaznego pogorszenia stanu zdrowia lub Smierci.

2.3 Informacje dodatkowe

tacze pobierania dokumentu informacyjnego dla pacjenta:”

Niniejsze informacje dla pacjenta bazuja na nastepujacej in-
strukgji uzycia:

OsSwiadczenie dotyczace dostepnosci podsumowania SSCP

Podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci kli-
nicznej (SSCP):"

Podstawowy kod UDI-DI (identyfikator wyrobu):

Y Dokument aktualizowany na biezaco.

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

Zasada ogdlna: Podsumowanie SSCP zostanie udostepnione
wytacznie po autoryzacji produktu zgodnie z rozporzadze-
niem (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych. Poda-
ne tutaj oSwiadczenie zacznie obowigzywac z chwilg wejscia
w zycie odpowiedniego modutu bazy danych Eudamed. Do
tego momentu SSCP jest dostepne pod nastepujacym ta-
czem pobierania:

www.novatech.fr/sscp/sscp121

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
W celu wyszukania podsumowania SSCP nalezy wprowadzié
podstawowy kod UDI-DI.

4063108STEBE

Numery artykutéw i kod partii Twojego implantu podane s na karcie implantu.

3 Naco nalezy zwréci¢ uwage

1. Zawsze no$ ze sobg karte implantu. Pokaz karte implantu i dokument informacyjny dla pacjenta swojemu lekarzowi
prowadzacemu przed kazda procedura diagnostyczna lub lecznicza.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

2. Skontaktuj sie ze swoim lekarzem prowadzgcym, jesli doSwiadczysz jednego lub wiekszej liczby ponizszych objawdw:
Bl w klatce piersiowej, zwiekszone trudnosci z oddychaniem, problemy z uktadem krazenia

3. Przestrzegaj harmonogramu badan kontrolnych u swojego lekarza prowadzacego i przestrzegaj zalecen w zakresie
opieki pooperacyjne;j.

4 Opis produktu

4.1 Informacje ogélne
STERITALC to sterylny talk o kontrolowanym rozmiarze czastek. STERITALC mozna wprowadzi¢ do jamy optucnej w postaci
proszku za pomoca elastycznej kaniuli i dozownika proszku lub wstrzyknaé w postaci zawiesiny.

4.2 Materiaty mogace miec stycznos¢ z pacjentem

Produkt (czes¢) Materiat Osoba, z ktérg materiatma  Rodzaj stycznosci
stycznosé

Talk 100% talk Pacjent Przy kazdym uzyciu

Kaniula 100% polietylen Pacjent Przy kazdym uzyciu

(tylko z STERITALC PF3) (tylko podczas procedury)

5 Przeznaczenie

5.1 Przewidziane zastosowanie

STERITALC to nierozpuszczalny proszek mineralny wprowadzany do jamy optucnej w celu wywotania trwatego zapalenia
optucne;j.

Zastosowanie w postaci zawiesiny (STERITALC F2/F4) lub proszku (STERITALC PF3 / STERITALC F2/F4).

STERITALC PF3 SUPPLEMENT jest przeznaczony do uzytku z STERITALC PF3.

5.2 Docelowa grupa pacjentéw

Produkt jest przeznaczony dla nastepujacych grup pacjentow:
« Dorosli

« Pacjenci wszystkich ptci

5.3 Przewidywany okres uzytkowania

Koncepcja trwatosdci produktu nie ma tu zastosowania: Produkt wywotuje reakcje zapalng prowadzaca do powstania
zadanego efektu. Dalsza obecnosé produktu w organizmie nie ma wptywu na wystapienie zadanego efektu. Wystapienie
efektu dziatania produktu zalezy od czynnikdéw niepowiagzanych z produktem, takich jak postep choroby.

Produkt jest przeznaczony do pozostawania w ciele pacjenta.

6 Mozliwe powiktania i dziatania uboczne

Znane mozliwe powiktania specyficzne dla produktu to:

« Goraczka

 Zakazenie (ropniak, zakazenie rany)

« Powiktania w uktadzie oddechowym (niewydolno$¢ oddechowa, obrzek ptuc, zapalenie ptuc, dusznosd)

+ Powiktania w uktadzie sercowo-naczyniowym (zaburzenia rytmu serca, zawat mie$nia sercowego, niedoci$nienie tetnicze,
hipowolemia)

« Powiktania zwigzane z zabiegiem (miejscowe krwawienie, obrzek podskdrny)

STERITALC to produkt o kontrolowanym rozmiarze czastek, stosowany w celu zminimalizowania ryzyka wystgpienia ostrego

zapalenia ptuc lub ARDS (zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej).

7 taczenie zinnymi procedurami

Produkt jest bezpieczny przy zabiegach tomografii rezonansu magnetycznego.

Podanie talku wywotuje reakcje zapalna. Reakcja zapalna powoduje aktywacje kaskady krzepniecia, co prowadzi do
trwatego zapalenia optucnej. Nie nalezy podawac zadnych lekéw przeciwzapalnych przed lub po podaniu talku, poniewaz
moze to zaburzy¢ skuteczno$¢ leczenia. Mozliwe sg zaktdcenia testow laboratoryjnych.

Wyniki fatszywie pozytywne mozliwe w przypadku pozytonowej tomografii emisyjnej (PTE) i tomografii komputerowej (TK)
(dtugotrwaty efekt).
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8 Pozostate ryzyko
Oprécz wymienionych instrukcji bezpieczenstwa, mozliwych powiktan i dziatan ubocznych, zadne inne znaczace ryzyko nie
jest znane.

9 Procedury opieki po usunieciu produktu
Produkt jest przeznaczony do pozostawania w ciele pacjenta.
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