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1 VaZeny(-a) pacient(-ka),

dostali ste implantat typu STERITALC. Pre vasu vlastn( bezpecnost si pozorne preditajte tento dokument s informaciami pre
pacienta a uschovajte ho na bezpecnom mieste. Ak mate akékolvek otazky tykajlce sa implantatu, obratte sa na svojho
osetrujiceho lekara.

2 Otomto dokumente

2.1 Slovnik symbolov

Symbol Opis
Bezpecné pre MR

Katalogové Cislo

LoT Kdd Sarze

Jedinec¢né identifikacia pomdcky (UDI)

d Vyrobca

|ﬂ17 Meno pacienta

I@ Datum implantovania

o+ Nazov implantujlicej zdravotnickej institlcie/poskytovatela

(3}
Webové stranka s informaciami pre pacientov

Tabulka 1: Slovnik symbolov

2.2 0znaéenie bezpeénostnych informacii
&\ VYSTRAHA

NedodrZanie mbéZe mat za nasledok vazZne zranenia, vazne zhorsenie vasho celkového stavu alebo smrt.
2.3 Dopliiujice informécie

Prepojenie na prevzatie dokumentu s informaciami pre pa-  www.novatech.fr/pi/no121pi
cienta:”

Tieto informacie pre pacienta vychadzaji z nasledujlcich NO121-6 (STERITALC PF3) / NO123-6 (STERITALC F2/F4)
pokynov na pouzitie:

Vyhlasenie o dostupnosti SSCP Ako vSeobecné pravidlo: SSCP bude spristupneny az po au-
torizécii vyrobku v silade s NARIADENIM (EU) 2017/745
(MDR). Tu opisana implementacia sa neuplatriuje, kym
nenadobudne Géinnost prislusny modul databazy Eudamed.
Dovtedy je SSCP k dispozicii na nasledujicom prepojeni na
prevzatie:

www.novatech.fr/sscp/sscp121

Sthrn bezpeénosti a klinického posobenia (SSCP): ¥ https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Ak chcete vyhladat SSCP $pecificky pre tento vyrobok, zadaj-
te zakladné UDI-DI vyrobku.
Zakladné UDI-DI (identifikator pomécky): 4063108STEBE
Y Priebezne aktualizované.
Katalogové Cislo a kdd Sarze vasho implantatu najdete na karte implantatu.

3 Comu je potrebné venovat pozornost
1. Kartuimplantatu noste vZdy so sebou. Pred podstipenim diagnostickych alebo terapeutickych zakrokov ukazte svoju
kartu implantatu a tento dokument s informaciami pre pacienta svojmu o3etrujicemu lekarovi.
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https://ec.europa.eu/tools/eudamed

2. Kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete jeden alebo viacero z nasledujucich priznakov: Bolest na hrudniku, horicka,
narastajlce tazkosti s dychanim, kardiovaskularne problémy

3. Dodrziavajte terminy kontrolnych vySetreni, ktoré si dohodnete so svojim oSetrujicim lekdrom, a dodrzZujte jeho pokyny
a vSetky potrebné nasledné opatrenia.

4 Opis vyrobku

4.1 VSeobecné informacie
STERITALC je sterilny mastenec s kontrolovanou velkostou ¢astic. STERITALC sa bud zavedie do pleuralnej dutiny ako prasok
pomocou flexibilnej kanyly a aplikatora prasku, alebo sa vstrekne do pleuralnej dutiny vo forme suspenzie.

4.2 Materialy s moznym kontaktom s pacientom

Vyrobok (¢ast) Material Kontaktna osoba Typ kontaktu
Mastenec 100 % mastenec Pacient Pri kazdom poufZiti
Kanyla 100 % polyetylén Pacient Pri kazdom pouZziti
(iba so STERITALC PF3) (len pocas zakroku)

5 Zamyslané pouZitie

5.1 Zamyslany Gcel

STERITALC je nerozpustny mineralny prasok, ktory sa aplikuje do pleuralnej dutiny, aby spdsobil trvall pleurodézu.
Aplikacia vo forme kaSe (STERITALC F2/F4) alebo prasku (STERITALC PF3 / STERITALC F2/F4).

STERITALC PF3 SUPPLEMENT je uréeny na pouZzitie spolu so STERITALC PF3.

5.2 Cielova skupina pacientov

Vyrobok je vhodny na pouZitie u nasledujicich skupin pacientov:
« Dospeli

« Pacienti vSetkych pohlavi

5.3 Odhadovana Zivotnost

Koncept Zivotnosti vyrobku tu nie je relevantny: Vyrobok vyvolava zapalovid reakciu, ktorad vedie k poZzadovanému Gcinku.
Dal3ia pritomnost vyrobku nie je relevantna pre pretrvavanie poZzadovaného Gcinku. Pretrvavanie G&inku zavisi od faktorov
nesuvisiacich s vyrobkom, ako je postupovanie ochorenia.

Vyrobok je ureny na to, aby zostal v tele.

6 Mozné komplikacie a vedlajsie Gcinky

Sa zndme nasledujice komplikacie svisiace s vyrobkom:

« HoriGcka

« Infekcia (empyém, infekcia rany)

« Respiracné komplikacie (respira¢na nedostato¢nost, plicny edém, pneuménia, dyspnoe)

« Kardiovaskularne komplikacie (dysrytmia, infarkt myokardu, hypotenzia, hypovolémia)

« Komplikacie stvisiace so zakrokom (lokalne krvacanie, subkutanny emfyzém)

STERITALC ma kontrolovant velkost Castic, aby sa minimalizovalo riziko akltnej pneumonitidy alebo ARDS (syndrom
akltneho respiracného zlyhania).

7 Kombinacia s inymi postupmi

Vyrobok je bezpecny z hladiska MRI.

Podavanie mastenca vyvola zapalovl reakciu. Zapalova reakcia aktivuje koagulaéni kaskadu, ¢o vedie k trvalej pleurodéze.
Pred alebo po podani mastenca nepodavajte Ziadne protizapalové lieky, pretoZe to moze zabranit Gspesnosti lieCby. Mozné
su interferencie s laboratérnymi testami.

FaloSne pozitivne diagndzy si mozné pri vySetreniach pozitrénovou emisnou tomografiou (PET) a pocitacovou tomografiou
(CT) (dlhotrvajici Gcinok).

8 Iné zvyskové rizika
Okrem uvedenych bezpecnostnych pokynov, moznych komplikacii a vedlajSich Gc¢inkov nie s zndme Ziadne dalSie
vyznamné zvySkové rizika.
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9 Nasledné opatrenia po odstraneni vyrobku
Vyrobok je uréeny na to, aby zostal v tele.
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