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1 Caro(a) paciente

Recebeu um implante do tipo STERITALC. Para sua propria seguranca, leia atentamente este documento de informacées do
paciente e conserve-o. Em caso de dlvidas sobre o seu implante, entre em contacto com o médico responsavel pelo
tratamento.

2 Sobre este documento

2.1 Explicagdo dos simbolos

Simbolo Explicagdo

MR Segura para RM

ve]
NGmero do artigo

LoT NUmero do lote

Identificagdo inequivoca do produto (UDI: Identificagdo Unica de dispositivo)
d Fabricante

|H|7 Nome do paciente

I@ Data do implante

ngn" Nome da instituicao que realizou a implantagao
Website com informacdes para o paciente

Tab. 1: Explica¢éo dos simbolos

2.2 Marcagao das indica¢des de seguranga
A ATENGAO

Em caso de incumprimento, as consequéncias podem ser ferimentos graves ou um sério agravamento do seu estado
geral, incluindo a morte.

2.3 Informacgodes adicionais

Link para descarregar a informacao do paciente:” www.novatech.fr/pi/no121pi

Estas informacdes do paciente baseiam-se nas seguintes NO121-6 (STERITALC PF3) / NO123-6 (STERITALC F2/F4)

instrucdes de utilizacao:

DISCLAIMER relativo a disponibilizagdo do resumo da Aplica-se basicamente: O resumo da segurancga e do

seguranca e do desempenho clinico (SSCP) desempenho clinico (SSCP) sé é disponibilizado apds a
aprovacao do produto, em conformidade com o
REGULAMENTO (UE) 2017/745 (RDM). A implementacdo
descrita aqui s se aplica apds a entrada em vigor do
respetivo médulo da base de dados Eudamed. Até |3, o
resumo da seguranca e do desempenho clinico (SSCP) estara
disponivel através do seguinte link para download:

www.novatech.fr/sscp/sscp121
Breve relatério sobre a seguranca e o desempenho clinico https://ec.europa.eu/tools/eudamed

(Summary of Safety and Clinical Performance SSCP): * Para pesquisar o SSCP especifico do produto, introduzir o
UDI-DI basico do produto.
UDI-DI basico (nimero de produto Gnico): 4063108STEBE

VE atualizada continuamente.
0 cbdigo de produto e o niimero do lote do seu implante encontram-se no seu cartdo de implante.
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A ter em atencao
1. Tenhasempre consigo o seu cartdo de implante. Apresente o seu cartdo de implante e estas informacgdes do paciente ao
médico responsavel pelo tratamento antes de se submeter a qualquer procedimento diagndstico ou terapéutico.

2. Caso sinta algum dos seguintes sintomas, consulte o seu médico responsavel: Dores na zona do peito, febre,
dificuldades respiratérias crescentes, problemas cardiovasculares

3. Compareca as consultas programadas para exames de controlo com o médico responsavel pelo tratamento e siga as
suas instruc¢des relativamente a quaisquer cuidados de acompanhamento posterior eventualmente necessarios.

4 Descri¢ao do produto

4.1 Aspetos gerais
STERITALC é um talco estéril com um tamanho de particula controlado. O STERITALC é introduzido no espaco pleural como
pd, através de uma canula flexivel e de um pulverizador, ou injetada no espaco pleural como suspensao.

4.2 Materiais com possivel contacto com o paciente

Produto (parte) Material Pessoa de contacto Tipo de contacto

Talco 100% talco Paciente Em todas as aplicagdes

Canula 100% polietileno Paciente Em todas as aplicagdes

(apenas para STERITALC PF3) (apenas durante a
intervencao)

5 Utilizagao prevista

5.1 Finalidade

STERITALC é um p6 mineral ndo sollvel que é aplicado na cavidade pleural para produzir uma pleurodese permanente.
Aplicacdo como suspensdo (STERITALC F2/F4) ou em pd (STERITALC PF3 / STERITALC F2/F4).

O STERITALCPF3 SUPPLEMENT destina-se a ser utilizado com o STERITALCPF3.

5.2 Grupo-alvo de pacientes

O produto é adequado para os seguintes grupos:
 Adultos

« Pacientes de qualquer sexo

5.3 Vida util prevista

O conceito de vida Util do produto ndo é aplicavel aqui: O produto desencadeia uma resposta inflamatéria que resulta no
efeito pretendido. A presenca adicional do produto néo é relevante para a persisténcia do efeito pretendido. A continuidade
do efeito depende de fatores estranhos ao produto, como, por ex., a progressao da doenca.

O produto destina-se a permanecer no corpo.

6 Possiveis complica¢des e efeitos secundarios

Sdo conhecidas as seguintes complicagdes possiveis especificas do produto:

+ Febre

« Infecdo (empiema, infecdo de feridas)

« Complicacgdes respiratérias (insuficiéncia respiratéria, edema pulmonar, pneumonia, dispneia)

« ComplicagGes cardiovasculares (disritmia, enfarte do miocardio, hipotensao, hipovolemia)

« ComplicacBes decorrentes da intervencdo cirdrgica (hemorragia local, enfisema subcutéaneo)

O STERITALC tem um tamanho de particula controlado para minimizar o risco de pneumonia aguda ou sindrome de
dificuldade respiratdria aguda (ARDS).

7 Combinacdao com outros procedimentos

O produto é considerado seguro para exames de IRM.

A administracdo de talco desencadeia uma reacdo inflamatéria. A reacdo inflamatéria ativa a cascata de coagulacdo, o que
resulta numa pleurodese permanente. Antes e depois da administracdo do talco, ndo administrar quaisquer anti-
inflamatérios, pois estes medicamentos podem comprometer o sucesso do tratamento. Ha a possibilidade de interferéncias
com testes de laboratério.

A Tomografia por Emissdo de Positrdes (TEP) e a Tomografia Computorizada (TAC) podem apresentar diagndsticos falso-
positivos (efeito de longa duracao).
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8 Outros riscos residuais
Para além das indicacdes de seguranca listadas, possiveis complicacdes e efeitos secundarios, ndo existem outros riscos
residuais significativos.

9 Cuidados de acompanhamento apés a remocéo do produto
O produto destina-se a permanecer no corpo.
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