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1 Sayin Hasta,
Size STERITALC tipinde bir implant verilmistir. Glivenliginiz icin, litfen bu Hasta Bilgilendirme Belgesini dikkatle okuyun ve
glivenli bir yerde saklayin. implantinizla ilgili sorulariniz olursa liitfen tedavinizi yapan hekimle goriisiin.

2 Budokiiman hakkinda

2.1 Sembol aciklamalari

‘Sembol Agiklama

R MR glivenli
Katalog numarasi
Parti kodu

Benzersiz Cihaz Kimligi (UDI)

Uretici

Hasta adi
implantasyon tarihi

implanti yapan saglik kurumunun / uzmaninin adi

B s ==k [EEE

Hasta bilgilendirme web sitesi

Tab. 1: Kullanilan sembollerin aciklamasi

2.2 Giivenlik uyarilarinin isaretleri

4\ UYARI
Talimatlara uyulmamasi, ciddi yaralanmalarla, genel durumunuzun ciddi derecede bozulmasiyla veya olim ile
sonugclanabilir.

w

Dikkat etmeniz gereken noktalar

1. Hasta bilgi formunuzu her zaman yaninizda tasiyin. Tani ve tedavi yontemlerine gegmeden 6nce hasta bilgi formunuzu
ve bu Hasta Bilgilendirme Belgesini tedavinizi yapan hekime gosterin.

2. Asagidaki belirtilerin birini veya birkacini gozlemlediyseniz doktorunuza basvurun: Goglis agrisi, ates, nefes almanin
giderek zorlasmasi, kardiyovaskiler problemler

3. Tedavinizi stirdliren hekimle yaptiginiz kontrol muayenesi randevularina bagli kalin ve onun tedavi sonrasi dnlemlerine

iliskin talimatlarina uyun.

4 Uriin agiklamasi

4.1 Genel bilgiler
STERITALC kontrolli partikil boyutlu steril bir talktir. STERITALC esnek kaniil ve toz (ifleyici yardimiyla plevra bosluguna toz
olarak getirilebilir veya plevra bosluguna stispansiyon olarak enjekte edilebilir.

4.2 Hastaya Temas Etme ihtimali Bulunan Malzemeler

Uriin (parca) Malzeme Temas eden kisi Temas tipi

Talk %100 Talk Hasta Her kullanimda

Kandl %100 Polietilen Hasta Her kullanimda

(yalnizca STERITALC PF3ile) (yalnizca prosediir sirasinda)
5 Amag

5.1 Kullanim Kapsami
STERITALC ¢6ziinmez bir mineral tozdur; kalici plérodez olusturmak tizere plevra bosluguna uygulanir.
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Karisim veya toz olarak uygulama.

5.2 Hasta Hedef Grubu

Uriin, asagidaki hasta gruplarinda kullanima uygundur:
« Yetiskinler

« Her cinsiyetten hastalar

5.3 Ongoériilen Kullanim Omrii

Uriin 6mri konsepti burada gecerli degildir: Uriin enflamatuvar bir reaksiyon tetikler, bu da istenen etkiye yol acar. Uriiniin
daha sonra da bulunmasinin, istenen etkinin siirekliligiyle ilgisi yoktur. Etkinin surekliligi, hastaligin ilerleyisi gibi lriinle
iliskisi olmayan faktorlere baglidir.

Uriin, viicut icinde kalmak tizere tasarlanmistir.

6 Ongoriilen Klinik Yarar
Klinik degerlendirmeye gore lirlin, sozl edilen endikasyonlar dogrultusunda tedavi icin kolay ve glivenli sekilde kullanilabilir.

7 Olasi Komplikasyonlar ve Yan Etkiler

Uriine 6zgii olusabilecek olasi komplikasyonlar:

o Ates

 Enfeksiyon (ampiyem, yara enfeksiyonu)

+ Respiratuar komplikasyonlar (respiratuar yetersizlik, ptilmoner 6dem, pnémoni, dispne)

« Kardiyovaskiiler komplikasyonlar (aritmi, miyokardiyal enfarkt, hipotansiyon, hipovolemi)

« Midahaleye bagli komplikasyonlar (lokal kanama, ciltalti anfizemi)

STERITALC kontrolli parcacik boyutlarina sahiptir; akut pnémoni veya ARDS (Akut Solunun Sikintisi Sendromu) riskini
azaltmak amaglanmistir.

8 Diger Yontemlerle Kombinasyon

Uriin, MRT korumalidir.

Talk verilmesi enflamatuar reaksiyona neden olur. Enflamatuar reaksiyon koagiilasyon kaskadini aktive eder, kalic
plorodeze yol acilir. Talk yonetiminden once veya sonra herhangi bir antienflamatuar ilag vermeyin; tedavinin basarisini
engelleyebilir. Laboratuar testlerini etkileme olasiligi vardir.

Pozitron Emisyon Tomografisi (PET) ve Bilgisayarli Tomografi (CT) tetkiklerinde yanlis pozitif tani koyma olasiligi vardir (uzun
erimli etki).

9 Diger Artik Riskler
Listelenen giivenlik talimatlarinin, olasi komplikasyonlarin ve vyan etkilerin haricinde ciddi dlizeyde artik risk
bilinmemektedir.

10 Uriin gikarildiktan sonraki tedavi sonrasi dnlemler
Uriin, viicut icinde kalmak tizere tasarlanmistir.

11 EkBilgiler

Hasta Bilgilendirme Belgesi indirme baglantisi:” www.novatech.fr/pi/no121pi

Guivenlik ve Klinik Performansi Ozeti (SSCP): V? https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Uriine dzgli SSCP'yi aramak icin, tiriiniin temel UDI-DI
degerini girin.

Temel UDI-DI (cihaz kimligi): 4063108STEBE

Ysiirekli giincellenir.
? Sadece EUDAMED veritabaninin yiiriirliige girmesiyle gecerlidir.
implantinizin Giriin kodu ve parti kodu hasta bilgi formundadir.
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