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RELLENO DE CAVIDADES DE HUESO STIMULAN
1. DATOS GENERALES DEL PRODUCTO
Producto Relleno de Cavidades de Huesos STIMULAN
Marcas STIMULAN®
Registro sanitario INVIMA 2020DM-0005492-R1
Modalidad del registro Importar y vender
Expiracion Registro Sanitario 18 de noviembre 2.030
Importador Medirex BIC SAS
Fabricante Legal BIOCOMPOQOSITES
Clasificacion de Riesgo I1I
Presentacion Comercial Empaque unitario
Stimulan pastillas: en 5 c¢, 10 cc y 20 cc para intervenciones abiertas.
Stimulan administrador percutaneo para intervenciones
minimamente invasivas en: 1.5 ccy 5 cc y Stimulan kit en 5 ccy 10
cc, compuesta por ampolla de solucion para inyeccidn bp jeringa
sin aguja, jeringa tubo de extension 8 cm, moldepara formar los
granulos y espatulas para utilizarlo en relleno de cavidades o
defectos dseos.
Condiciones de Almacenamiento Almacenar directamente en estanteria adecuada, a una
temperatura > 4°C y < 45°C,
Método de Esterilizacion Este producto se suministra estéril, en doble envase. Se prohibe la re
esterilizacion del producto.

2. INDICACIONES DE USO

STIMULAN® Kit se utiliza como rellenador de defectos dseos o espacios vacios que no sean intrinsecos para la
estabilidad de la estructura del hueso. Estos defectos pueden ser de origen quirurgico o debidos a lesiones
traumaticas en el hueso. STTMULAN® Kit se utiliza para llenar gradualmente los espacios vacios en el hueso o
huecos del sistema esqueletal (p.ej., extremidades, pelvis y columna posterolateral). STIMULAN®
Kit proporciona un sustituto para injerto dseo que se reabsorbe y es sustituido por hueso durante el proceso
de curacidn. STTMULAN® Kit es biodegradable y biocompatible, y puede utilizarse en un punto infectado.

Para rellenar un vacio o defecto dseo debido a:
e intervencion quirdrgica
e quiste
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etumor
eosteomielitis
elesion traumatica

NOTA: El uso de este producto esta indicado para tratamientos de infeccion en tejido 6seo y blando de cuerdo
a las instrucciones de uso del fabricante con los siguientes antibidticos; Vancomicina, Tobramicina y
Gentamicina.

3. DESCRIPCION DEL PRODUCTO

STIMULAN® Kit se presenta estéril para un solo uso en paciente. STMULAN® Kit contiene sulfato de calcio en
polvo y solucién para mezcla en cantidades previamente medidas, de modo que al mezclarse en un
recipiente estéril para mezclas, la pasta resultante pueda inyectarse o introducirse con los dedos en espacios
vacios abiertos in situ o colocarse en el interior de la alfombrilla para gotas suministrada, en la que la mezcla
se asienta formando gotas. Las gotas biodegradables y radiopacas se reabsorben en aproximadamente 30

- 60 dias. No esta fabricado con latex de goma natural.

CONTRAINDICACIONES

Relleno de defectos de los cuales dependa la estabilidad de la estructura dsea.

Enfermedad vascular o neuroldgica grave.

Diabetes no controlada.

Enfermedad ésea degenerativa grave.

Embarazo.

e Paciente no cooperativo, que no puede seguir o desatiende las indicaciones postoperatorias, lo que
incluye a las personas que usan drogas o abusan del alcohol.

e Hipercalcemia.

e Pacientes con problemas renales.

El profesional de la salud deberd referirse al inserto del producto previo a su uso.

4. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Este dispositivo es para un solo uso y no debe reutilizarse. No se debe volver a esterilizar el dispositivo. No se
debe utilizar después de la fecha de caducidad de la etiqueta. No se debe utilizar si el envase del producto
muestra dafios o sefiales de haber sido manipulado.

El dispositivo debe implantarse donde el hueso circundante esta sano y vascular pero no sangra activamente
en el momento de la insercion. No utilizar para huecos dseos en el craneo debido al riesgo potencial de
contacto con el liquido cefalorraquideo (LCR) o la duramadre.

No se debe irrigar el punto después de la implantacion. Se debe evitar llenar excesivamente el vacio del
hueso o presurizar el punto de tratamiento. Una cobertura incompleta o inadecuada de los tejidos blandos
puede tener como resultado la migracion del dispositivo y/o la efusion o exudacion serosa. No
se debe implantar si no es posible conseguir una adecuada contencion y/o cobertura del tejido. Se debe pedir
al paciente que indique si tiene algun dolor, hinchazodn, fiebre o incidencia inusual.

Se debe advertir al paciente de que debe controlar sus actividades y proteger el punto de la intervencion
contra tensiones fuera de lo razonable, asi como seguir las instrucciones del médico en cuantoa tratamiento
y atencién posteriores. Se debe advertir al paciente de los riesgos de la operacién y de losposibles efectos
adversos.
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5.RIESGOS O POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

La inyeccidén de la pasta de material se asocia con la posibilidad de introducciéon de material a presidén en
una cavidad cerrada, lo que podria producir la introduccién al torrente sanguineo de émbolos grasos o de
émbolos de material del producto. Se han informado casos de neuropatia periférica después de la
intervencion. Es mas comun la lesion subclinica de los nervios, posiblemente como consecuencia del
traumatismo quirdrgico. Excepcionalmente se ha informado de reacciones alérgicas o de hipersensibilidad al
material después de la intervencion. El implante de material extrafio en los tejidos puede dar lugar a
reacciones histoldgicas en las que participan macréfagos y fibroblastos. No esta clara la importancia clinica
de este efecto, ya que cambios similares pueden preceder al proceso de consolidacion u ocurrir durante el
mismo. Una infeccion puede derivar en fallo o explantacion del implante. Estos pueden ser algunosde los
efectos adversos: complicaciones en la herida como hematomas, drenaje del
emplazamiento, fractura ésea, infeccién y otras complicaciones que pueden producirse con cualquier

intervencion quirdrgica, fractura o extrusion del implante, con o sin generacion de particulas
residuales, asi como deformidad en el lugar del implante, tal como puede suceder con cualquier implante.

6. INSTRUCCIONES DE USO

Abra el envoltorio exterior usando las técnicas de asepsia estandar (*no tocar”) para evitar el contacto con
el contenido. La bolsa interna debe ser manipulada exclusivamente por el personal que manipula el material
estéril. Prepare el STIMULAN® Kit siguiendo los requisitos quirtrgicos. El uso
simultdneo de antibidticos queda a discrecion del médico. Aplique el STMULAN® Kit siguiendo la técnica
quirurgica seleccionada.

INSTRUCCIONES DE MEZCLADO

FORMACION DE MICROGRANULOS

1. Vierta el polvo en un bol de mezclar estéril.

2. Aflada la solucion de mezcla del tubo grande suministrado. Para mezclar con antibidtico en forma liquida,
afnadir 5 ml por dosis de 10 cc.

3. Mezcle bien hasta que se forme una pasta suave (aproximadamente 30 segundos). NO mezcle
excesivamente. El STIMULAN® Kit ofrece un periodo de manipulacion de 1 a 2 minutos y fragua
aproximadamente 6 minutos después de realizada la mezcla.

4, Seleccione el tamano de microgranulos necesario y aplique una capa uniforme de pasta a la alfombrilla
para microgranulos suministrada. Utilice el aplicador de pasta para asegurarse el rellenado completo de
cada cavidad de microgranulos.

Nota: 10 cc del STIMULAN® Kit llenan todas las cavidades de 3, 4,8 o de 6 mm de la alfombrilla para
microgranulos.

5. Deje que el producto se endurezca como minimo durante 15 minutos después de realizada la mezcla.
Flexione la alfombrilla para soltar los microgranulos.

6. Antes de implantar las perlas, aconsejamos comprobar su integridad estructural comprimiendo la perla
entre los dedos pulgar e indice.

PASTA INYECTABLE
1. Vierta el polvo en un bol de mezclar estéril.
2. Afnada la solucion de mezcla de ambos tubos.
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excesivamente.

antes del cierre.
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Vancomicina (Polvo) 1g

Anadir Vancomicina en polvo a

Tobramicina (Polvo) 1.2g

Gentamicina (Liquido) 240mg
%ﬁ\
Medir 6ml de gentamicina

liquida en la jeringuilla

Tobramicina (Liquido) 240mg

£+
AN

Medir 6ml de tobramicina
liquida en la jeringuilla

STIMULAN Rapid Cure en polvo y mezclar,

W -

Anadir la solucién para mezcla al polvo de STIMULAN
Rapid Cure y mezdlar durante 40 segundos

Anadir 6ml de Gentamicinaliquida a STIMULAN
Rapid Cure en polvo y mezclar durante 30 segundos,

3. Mezcle bien hasta que se forme una pasta suave (aproximadamente 30 segundos). NO mezcle
4. Introdlzcala en la jeringa rapidamente. STMULAN® Kit ya estd listo para colocarlo en la zona de la
intervencion quirurgica. El STMULAN® Kit comienza a fraguar entre 2 y 3 minutos después de la mezcla.

5. Deje que la pasta inyectada se fragiie como minimo durante 15 minutos después de realizada la mezcla y

NOTA: Aplique el material, en forma de pasta inyectable, Unicamente en un campo seco.

Cualquier inquietud adicional por favor remitase al inserto del producto o al video de la mezcla en

Esta listo en
2 - 5 minutos

—_—

Anadir solucién de mezcla STIMULAN
Rapid Cure y mezclar durante 30 segundos

Aplicar a base de microesferas
inmediatamente,

Esta listo en
10 - 20 minutos

Anadir el polvo de tobramicina
y mezclar durante 30 segundos mas

Aplicar a base de microesferas
inmediatamente,

NO UTILICE LA SOLUCON DE MEZCLA SUMINISTRADA.
A

Q

Esta listo en
3 - 5 minutos

Anadir 6ml de gentamicina liquida a STIMULAN  Aplicar a base de microesferas

Rapid Cure en polvo y mezclar 30 segundos inmediatamente,

NO UTILICE LA SOLUCON DE MEZCLA SUMINISTRADA.

Esta listo en
5 - 15 minutos

Aplicar a base de microesferas
inmediatamente,
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Vancomicina (Polvo) 1g y Gentamidna (Liquido) 240mg  NOUTILICE LA SOLUGON DE MEZQLA SUMINISTRADA.

Anadir Vancomicina en polvo a )
[]
]

STIMULAN Rapid Cure en polvo y mezclar,

Esta listo en
3 - 5 minutos

a los polvos ya mezclados . ;
p y Y inmediatamente,
mezclar durante 30 segundos

%‘Q\ > ARadir 6ml de gentamicina liquida Aplicar a base de microesferas

Medir 6ml de gentamicina
liguida en la jeringuilla

Vancomicina (Polvo) 1g y Tobramicina (Liquido) 240mg  NOUTILICE LA SOLUGON DE MEZQLA SUMINISTRADA.

T

Afadir Vancomicina en polvo a
STIMULAN Rapid Cure en polvo y mezclar,

: Esta listo en

-~ 4 - 7 minutos
Afadir 6ml de tobramicina liquida ) )
K ¥ 2 los polvos ya mezclados y Aphca{ a b:;t_? de microesferas
mezclar durante 30 segundos Inmediatamente,

Medir 6ml de tobramicina
liquida en la jeringuilla
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