STIMULAN"

Rapid Cure

Instructions For Use

Number 1.025
Rev 062122

@O [ A *I Ron



o
o
n
o
w
< a
[e) [a]
c
3
o

)
Q
wv
2
z @
o (o)
c
3
m

10cc

620-010

20cc

o o
7] o)
w wv
4 a
™ @
< <
o o
c c
3 3
m o

620-003
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3mm | 4.8mm | 6mm Beads
7mm Bullets - 20mm length

-40mm length

9mm Bullets - 20mm length

-40mm length

3mm Beads
4.8mm Beads
6mm Beads

3mm Beads
4.8mm Beads
6mm Beads

3mm Beads

4.8mm Beads

6mm Beads
Ref Code Description Size UDI-DI Number
620-003* | Stimulan Rapid Cure 3cc | 15060155711451
620-005 | Stimulan Rapid Cure 5cc | 15060155711024
620-010 | Stimulan Rapid Cure | 10cc | 15060155711031
620-020 | Stimulan Rapid Cure | 20cc | 15060155711048

* CE Pending. Not yet available in EU, AUS and CAN

Sample Type Average Days to Complete
Dissolution £SD (n=10)
Stimulan Rapid Cure 54+83
Stimulan Rapid Cure Vancomycin 324+2.38
Stimulan Rapid Cure Tobramycin 32+3.0
Stimulan Rapid Cure Gentamicin 35.4+2.6
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(US) UNITED STATES ONLY

STIMULAN® for use in the presence of infection

PRODUCT DESCRIPTION AND MATERIALS

STIMULAN® Rapid Cure is provided sterile for single patient use. STIMULAN® Rapid Cure
contains calcium sulfate powder and mixing solution in pre-measured quantities so that when
mixed together in a sterile mixing bowl, the resultant paste is to be digitally packed into open
bone void/gap to set in situ or placed into the mould provided, the mixture sets to form beads. The
biodegradable, radiopaque beads are resorbed in approximately 30 — 60 days when used in
accordance with the device labelling. STIMULAN® Rapid Cure is manufactured from synthetic
implant grade calcium sulfate dihydrate (CaSO,.2H,0) that resorbs and is replaced with
bone during the healing process. Also, as the bone void filler beads are biodegradable and
biocompatible, they may be used at an infected site. Not made with natural rubber latex.

INTENDED USES
To fill bone void or defect.

INDICATIONS FOR USE

STIMULAN® Rapid Cure is intended for use as a bone void filler for voids or gaps that are not intrinsic
to the stability of the bony structure. These osseous defects may be surgically created or created from
traumatic injury to the bone. STIMULAN® Rapid Cure is intended to be gently packed into bony voids or
gaps of the skeletal system (i.e., extremities, pelvis, and posterolateral spine). STIMULAN® Rapid Cure
provides a bone graft substitute that resorbs and is replaced with bone during the healing process. STIM-
ULAN® Rapid Cure is biodegradable and biocompatible and may be used at an infected site.

To fill a bone void or defect created by:
. surgery
. a cyst
. a tumour
. osteomyelitis
. traumatic injury

CONTRAINDICATIONS

. filling of defects which are intrinsic to the stability of the bony structure

. severe vascular or neurological disease

. uncontrolled diabetes

. severe degenerative bone disease

. pregnancy

. uncooperative patient who can’t or won'’t follow post-operative instructions including individuals
who abuse drugs or alcohol.

. hypercalcaemia

. renal compromised patients

WARNINGS AND PRECAUTIONS

The device is for single use only and must not be reused. Do not resterilise the device. Do not use beyond
expiration date on the label. Do not use if product package shows signs of tampering or damage.

Do not add other substances to the device. Adding other substances may alter the safety and
effectiveness of this product. The device must be implanted where surrounding bone is healthy and vas-
cular but not actively bleeding at time of insertion. Do not use for bony voids in the cranium, due to the
potential risk of contact with cerebrospinal fluid (CSF) or dura mater. Do not irrigate the site following
implantation. The device is intended for manual application and is not intended for injection. Injection of
the device should not be conducted as it could result in over-pressurisation, which may lead to device
extrusion beyond the intended application site or to embolisation of fat or the device into the bloodstream.
Avoid overfilling the bone void or pressurising the treatment site. Incomplete or inadequate soft tissue cov-
erage may result in device migration and/or effusion or serous exudate. Do not implant unless adequate
tissue coverage and/or containment can be achieved. The patient should be advised to report any related
pain, swelling, fever or unusual incidences. The patient is to be cautioned to govern activities and protect
the surgical site from unreasonable stresses and follow the instructions of the physician with respect to
follow-up care and treatment. The patient is to be warned of surgical risks and made aware of possible
adverse effects. Concurrent use of locally administered antibiotics may affect the setting time.



ADVERSE EFFECTS

Peripheral neuropathies have been reported following surgery. Sub-clinical nerve damage occurs more frequently,
possibly the result of surgical trauma. Material sensitivity/allergic reactions in patients following surgery have been
rarely reported. Implantation of foreign material in tissues can result in histological reactions involving macrophages
and fibroblasts. The clinical significance of this effect is uncertain, as similar changes may occur as a precursor to,
or during the healing process. Infection can lead to failure/removal of the void filler. Adverse effects may include but
are not limited to: wound complications including hematoma, site drainage, bone fracture, infection and other compli-
cations that are possible with any surgery, fracture or extrusion of the bone void filler, with or without particulate debris
generation, deformity of the bone at the site and incomplete or lack of osseous ingrowth into bone void as is possible
with any bone void filler.

STERILISATION

When sterilisation dot is red product has been gamma irradiated.

Unless opened or damaged, the product is supplied sterile within a double pack. Check all packaging for punctures or
other damage. Sterilisation of components is by gamma radiation to achieve a Sterility Assurance Level (SAL) of 10°.
When removing the product, appropriate aseptic procedures must be observed.

Resterilisation of the product is prohibited.

INSTRUCTIONS FOR USE

Open outer packaging using standard aseptic “no touch” technique to avoid contact with contents. Aseptic personnel
only must handle the inner pack.

Do not add any additional substances to the paste. Use only the mixing solutions provided. Using alternative
mixing solutions and/or adding other substances to the mixture may alter the setting time significantly. Some
substances such as bone marrow and blood will prevent the paste from setting.

MIXING INSTRUCTIONS
BEAD FORMATION
To obtain paste suitable for bead formation, the following steps should be used:-

1. Empty powder into the sterile mixing bow! provided.

2. Add mixing solution from tube provided.

3. Mix thoroughly until a smooth paste is formed (approximately 30 seconds). DO NOT over mix.
STIMULAN® Rapid Cure has a working time of 1-2 minutes and will set approximately 4 minutes after
mixing.

4. Select the size of bead required and apply a uniform layer of paste onto the bead mat provided. Use the
paste applicator to ensure complete filling of each bead cavity.

Note: 10cc STIMULAN® Rapid Cure will fill all of the 3mm or the 4.8mm or the 6mm cavities in the bead
mat.

5. Allow paste to set undisturbed for at least 8 minutes after mixing. Flex bead mat to release beads.

6. Before implanting the beads, it is recommended that the structural integrity is checked by compressing the
bead between thumb and index finger.

SURGICAL TECHNIQUE

. Accurate diagnosis of any bone cyst is an essential pre-requisite.

. Expose the bone defect. Raise a window of cortical bone with attached muscle or soft tissue where pos-
sible. Alternatively raise periosteum without dissection in the extraperiosteal plane. Decortication is to be
preferred by sharp osteotome to raise small slivers of bone attached to the deep surface of periosteum.

. In the case of a cyst, evacuate by curette or preferably a high-speed burr. A dental mirror or arthroscope
improves clearance of all unwanted tissue by improving visualisation.

. Lavage the prepared bone graft site with a saline solution until a healthy vascular surface is developed on
all sides. Beads should not be crushed, shaved or cut.

. Determine the size of the bone void by filling from a syringe of saline. The bone defect should then be
gently packed with STIMULAN® Rapid Cure beads or paste.

. Avoid overfilling the bone void or compressing the defect site. Remove any excess paste from the defect
site while the material is still workable prior to setting. Do not disrupt the paste while it is setting.

. When implanting the material as a paste, the operating surgeon must ensure a dry (bloodless) field.

. Cover the opening of the bone void with the preserved cortical bone window and/or healthy periosteum
or other soft tissues.

. It is of benefit to create a separate micro environment deep to the periosteum. Clean the wound in layers
without tension, using standard closure techniques.

. Discard any unused STIMULAN® Rapid Cure material and mixing tools.

Mixing video can be viewed on www.biocomposites.com
For additional information contact your Biocomposites representative or customer service at the address provided.



(EN) ENGLISH

STIMULAN® for use in the presence of Infection

PRODUCT DESCRIPTION

STIMULAN® Rapid Cure is calcium sulfate powder and aqueous mixing solution supplied in pre-measured quantities.
When mixed, the resultant paste may be implanted into open voids/gaps of the musculoskeletal system to set in situ

or placed in the bead mould mat provided to form beads for implantation. STIMULAN® Rapid Cure is biodegradable

and is absorbed by the body in aﬁaproxmately 30 to 60 days. Accessories are provided for the preparation and use of
STIMULAN® Rapid Cure. STIMULAN® Rapid Cure, accessories and packaging are not made from natural rubber latex.
STIMULAN® is non-metallic and non-magnetic and poses no known hazards in all Magnetic Resonance environments.
The characteristics of STIMULAN® Rapid Cure make it suitable as a carrier material for substances such as antibiotics.
INTENDED USES (Not for Canada) . .

Calcium matrix for bone and soft tissue implantation

INTENDED USES_JCanada_ only) i ) ) L L
STIMULAN® Rapid Cure is intended for use as a bone void filler and when mixed with antibiotics, is intended to assist in wound
healing and treatment of bacterial infection of the soft tissue surrounding the bone void.

INDICATIONS FOR USE (Not for Canada) . o ) o
STIMULAN® Rapid Cure is intended for use as a bone / soft tissue void filler for voids or gaps that are not intrinsic to the
stability of the bony structure. These osseous defects may be surgically created or created from traumatic injury to the bone.
INDICATIONS FOR USE (Canada O%V) o . o B
STIMULAN® Rapid Cure is intended for use as a bone void filler for voids or gaps that are not intrinsic to the stability of the
bony structure. These osseous defects may be surgically created or created from traumatic injury to the bone.

STIMULAN® Rapid Cureisintended to be gently packedintobon voidsorgaps ofthe skeletal system (i.e. extremities, pelvis, and
posterolateral spine). STIMULAN® Rapid gure rovides a gone graft substitute that absorbs and is replaced with bone
d.LtJring the healing process. STIMULAN® Rapid Cure is biodegradable and biocompatible and may be used at an infected
site.
To fill voids, defects or gaps created by:
. surgery
a cyst
a tumour
osteomyelitis
traumatic injury
CONTRAINDICATIONSJ
. Filling of defects that are intrinsic to the stability of the bony structure
Severe vascular or neurological disease
Uncontrolled diabetes
Severe degenerative bone disease
Pregnancy
Uncr)o;t)]eﬁative patients who can’t or won't follow post-operative instructions, including those that abuse drugs
or alcohol
. Hypercalcemia
WARNINGS
. Device performance characteristics may be affected by failing to follow indications, contraindications, warnings,
precautions or instructions for use
. Concurrent use of other substances may affect bone formation, absorption rate and/or setting time

. Rapid absorption may result in elevated serum calcium levels

. Implantation into patients with a calcium metabolism disorder (including renal compromised patients) may exacerbate
symptoms associated with hypercalcemia and/or renal injury and require intervention

. The device has not been studied in paediatric populations

. Do not implant in the cranium where there is risk of contact with cerebrospinal fluid (CSF) or dura mater

. Single use. Do not resterilise. Reuse may result in contamination and/or transmission of disease and/or inconsistent

setting characteristics
. Sterile. Do not use beyond expiry date
. Avoid contact with chemicals (e.g. alcohol) in the clinical setting
. Do not implant in patients with known sensitivity or allergic reaction to the device materials
PRECAUTIONS
. This prescription device is for use by suitably qualified Healthcare Professionals only according to its intended
use

. Itis at the treating physician’s discretion to determine the best course of care based on individual patient’s needs,
taking into account the indications, contraindications, warnings, precautions and possible adverse effects.
Ensure surrounding bone is healthy and vascular but not actively bleeding at time of insertion
Do not irrigate the site following implantation
Beads should not be crushed, shaved or cut to prevent debris restricting pores of the device
Avoid overfilling or pressurising the defect site (e.g. when injecting) due to risk of migration and/or embolization
of fat into the bloodstream
. Ensure adequate tissue coverage and/or containment is achieved as incomplete or inadequate soft tissue
coverage may result in migration and/or serous exudate
. Dispose of unused, soiled or explanted product as contaminated clinical waste
POSSIBLE ADVERSE EFFECTS
. Inadequate or incomplete bone formation may occur
Material sensitivity/allergic reactions may occur
Heterotopic ossification may occur
Device migration may occur and result in wound drainage
Embolism may occur if injecting the device
Renal failure may occur due to concurrent therapies and/or the patient's medical condition, including implantation into
patients who have, or are at risk of, impaired renal function
. Hypercalcemia, infection and seroma are associated risks
. Known risks and potential adverse effects associated with general surgical procedures may also occur
PATIENT INFORMATION
. The patient is to be cautioned to protect the surgical site from unreasonable stresses and to follow the instructions
for follow-up care to reduce risk of device migration during the healing period
. The patient is to be made aware of risks and possible adverse effects and to report any such effects, fever or
unexpected incidents



STORAGE
Store in a cool, dry place away from direct sunlight and other sources of heat

STERILISATION
. Sterile unless packaging is damaged or opened, check before use
. Indicator dot on packaging turns from yellow to red to indicate product has been exposed to radiation for sterilisation.
Only use product if re
. Double packed to allow aseptic presentation

PREPARATION AND USE . . . . )

Select size required according to defect or clinical need. Double packed for aseptic presentation. Circulating (non-scrubbed)
practitioner to open outer pack and allow the scrubbed practitioner to take the inner pack by graspmf; or using force;lgs. Scrubbed
practitioner to open inner pack within the sterile field. Prepare STIMULAN® Rapid Cure per surgical requirements. The concurrent
use of antibiotics is at the discretion of the physician. Apply STIMULAN®

Rapid Cure according to preferred surgical téchnique.

BEAD FORMATION

1. Emé)ty.p_owder into the sterile mixing bow! provided. o

2. Add mixing solution from tube provided. If mixing with antibiotic in liquid form add 6ml per 10cc dose. Refer to
warning concurrent use ) . ) )

3. Mix thoroughly until a smooth paste is formed ﬁapproxmately 30 seoor_ndsg. DO NOT over mix. STIMULAN® Rapid
Cure has a working time of 1-2 minutes and will set ar)proxmatel 4 minutes after mixing.

4. Select the size of bead required and apply a uniform layer of paste onto the bead mat provided. Use the paste
applicator to ensure complete filling of each bead cavity. Note: 10cc STIMULAN® Rapid Cure will fill all of the 3mm
or the 4.8mm or the 6mm cavities in the bead mat.

5. Allow paste to set undisturbed for at least 8 minutes after mixing. Flex bead mat to release beads.

6. Before |mﬁlant|ng the beads, it is recommended that the structural integrity is checked by compressing the bead
between thumb and index finger to confirm the bead has set before implantation.

WARNING

Concurrent use of locally administered antibiotics may affect the setting time, absorption characteristics and / or bone
formation. Antibiotics may affect the setting time as exemplified below for 10cc of STIMULAN® Rapid Cure.
Only the antibiotics shown can be added and the combination with other antibiotics shall be avoided.

It is the surgeon/healthcare professional’s res(for]s_ibility to %ive_d.ue consideration to the details contained in the
medicinal product marketing authorisation in deciding whether it is appropriate for the patient under his/her care.

The relevant Summary of Product Characteristics (SmPc) must be consulted. The type and dose of medicinal
substance should also be assessed according to the individual patient’s clinical circumstances.

Data based on 10cc Stimulan Rapid Cure for a given quantity of substance. Supplier shown in parenthesis, other
sources may vary.

For additional information contact your Biocomposites representative or distributor.

Single powders added to Stimulan powder plus mixing solution provided
Substance (supplier) | Quantity Expected Set Time (min)

Vancomycin .
(Flynn Pharma) 1000mg 2-5min

Single Liquids added to Stimulan powder instead of mixing solution provided

Substance (supplier) | Quantity Expected Set Time (min)
Gentamicin . . .
(Amdipharm) 240mg in 6ml solution 3-5 min
Tobramycin . . .

(Alloga) 240mg in 6ml solution 5-15 min




(BA) BOSANSKI

STIMULAN® za upotrebu u prisustvu infekcije
OPIS PROIZVODA
STIMULAN® Rapid Cure je prah kalcijum sulfata i vodena otopina za mije$anje koja se isporucuje u prethodno izmjerenim koli¢inama. Kada
se pomijesa, rezultiraju¢a pasta se moze implantirati u otvorene Supljine/praznine mi§iéno—ko§tanog sistema da se postavi in situ ili postavi u
podmetac kalupa za kuglice predviden za oblikovanje kuglica za implantaciju. STIMULAN® Rapid Cure je biorazgradiv i tijelo ga apsorbira za
otprilike 30 do 60 dana. Osigurana je dodatna oprema za pripremu i upotrebu STIMULAN® Rapid Cure proizvoda. STIMULAN® Rapid Cure,
dodatna oprema i pakiranje nisu napravljeni od lateksa od prirodne gume. STIMULAN® ne sadrZi metale i magnete i ne predstavlja poznate
opasnosti u svim okruZenjima magnetne rezonance. Karakteristike STIMULAN® Rapid Cure proizvoda ¢ine ga prikladnim kao materijal za
nosenje supstanci poput antibiotika.
NAMJENA
Kalcijumska matrica za implantaciju u kosti i meka tkiva

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

STIMULAN® Rapid Cure namijenjen je upotrebi kao punilo za Supljine ili praznine u kostima / mekim tkivima ko/&e nisu svojstvene stabilnosti
kostane strukture. Ovi koStani nedostaci mogu se stvoriti hirurski ili uslijed traumati¢ne ozljede kosti. STIMULAN® Rapid Cure namijenjen
je njeznom uno$enju u kostane Supljine ili praznine kostanog sistema (tj. ekstremiteta, karlice i posterolateralne kicme). STIMULAN® Rapid
Cure pruza zamjenu za koStani graft koja se apsorbuje i koju zamjenjuje kost tijekom procesa zarastanja. STIMULAN® Rapid Cure je
biorazgradijiv i biokompatibilan i moZe se koristiti na inficiranom mjestu.

Za popunjavanje Supljina, nedostataka ili praznina stvorenih:

operacijom
. cistom
. tumorom
. osteomijeliisom
. traumatskom povredom
KONTRAINDIKACIJE
. Popunjavanije nedostataka koji su svojstveni stabilnosti kostane strukture
. Teska vaskularna ili neuroloska bolest
. Nekontrolisani dijabetes
. Teska degenerativna bolest kostiju
. Trudnoda
. ﬁfariEeﬂtilkoji ne saraduju i koji ne mogu ili nece da slijede postoperativne upute, ukljuCujuci one koji zloupotrebljavaju droge
ili alkoho
. Hiperkalcemija
UPOZORENJA

Nepostivanje indikacija, kontraindikacija, upozorenja, mjera predostroznosti ili uputa za upotrebu, moze utjecati na
karakteristike sredstva

. Istovremena upotreba drugih supstanci moze utjecati na formiranje kostiju, brzinu apsorpcije ifili vrijeme vezivanja
. Brza apsorpcija moze rezultirati povi$enim nivoom kalcijuma u serumu
. Implantacija u pacijente s poreme¢ajem metabolizma vezanim za kalcijum (ukljuéujuéi bubrezne pacijente) moze pogorsati
simptome povezane sa hiperkalcemijom i/ili o$te¢enjem bubrega i zahtijevaju intervenciju
. Sredstvo nije prou¢avano na djeci
. Nerpé)jtq ugradivati u lobanju tamo gdje postoji rizik od kontakta sa cerebrospinalnom te¢no$éu (cerebrospinal fluid) ili tvrdom
mozdanicom
. Jednokratna upotreba. Ne sterilizirajte ponovo. Ponovna upotreba moZe rezultirati kontaminacijom i/ili prijenosom bolesti i/ili
neskladnim karakteristikama pode$avanja
. Sterilno. Ne koristiti nakon isteka roka upotrebe
. Izbjegavajte kontakt s kemikalijama (npr. alkoholom) u klini¢kim uvjetima
MJERE PREDOSTROZNOSTI
. Ovo sredstvo na recept mogu koristiti odgovarajuce kvalifikovani zdravstveni radnici samo prema predvidenoj upotrebi
. Diskrecija lije¢nika je da utvrdi najbolji tok njege na osnovu individualnih potreba pacijenta, uzimajuci u obzir indikacije,
kontraindikacije, upozorenja, mjere opreza i moguce nezeljene efekte.
. Pobrinite se da je okolna kost zdrava i vaskularna, ali da aktivno ne krvari u trenutku umetanja
. Nemojte vlaZiti mjesto nakon implantacije
. Kuglice se ne smiju drobiti, brijati ili rezati kako bi se sprijecile krhotine koje ogranicavaju pore sredstva
. Izbjegavajte prekomjerno punjenje ili pritisak na mjestu nedostatka (npr. prilikom ubrizgavanja) zbog rizika od migracije i/ili
embolizacije masti u krvotok
. Pobrinite se da se postigne adekvatna pokrivenost tkiva ifili zastita jer nepotpuna ili neadekvatna pokrivenost mekog tkiva
moze rezultirati migracijom ifili ozbiljnim eksudatom
. NeiskoriSteni, zaprljani il eksplantirani proizvod odloZite kao kontaminirani klinicki otpad
MOGUCI NEZELJENI EFEKTI
. Moze doci do neadekvatne ili nepotpune formacije kostiju
. Mogu se javiti osjetljivost na materijal / alergijske reakcije
. MozZe dodi do heterotopskog okoStavanja
. Moze do¢i do migracije sredstva i rezultirati drenazom rane
. Pri ubrizgavanju sredstva moze do¢i do embolije
. BubreZna insuficijencija se moZe javiti uslijed istovremenih terapija ifili pacijentovog zdravstvenog stanja, ukljucuju¢iimplantaciju
u pacijente koji imaju ili kod kojih postoji rizik od oStecenja bubrezne funkcije
. Povezani rizici su hiperkalcemija, infekcija i seroma
. Takode se mogu javiti poznati rizici i potencijalni nezeljeni efekti povezani sa opstim hirurskim zahvatima
INFORMACIJE O PACIJENTU
. Pacijenta treba upozoriti da zastiti mjesto operacije od nerazumnih stresova i da slijedi upute za daljnju njegu kako bi smanjio
rizik od pomjeranja sredstva tokom perioda zarastanja
. Pa_c(;jentta treba upoznati s rizicima i moguéim neZeljenim efektima i prijaviti sve takve efekte, temperaturu ili neocekivane
incidente



SKLADISTENJE
Skladistite na hladnom i suvom mjestu podalje od direkte sunceve svjetlosti i drugih izvora toplote

STERILIZIRANJE
. Tocka indikatora na ambalaZi prelazi iz Zute u crvenu boju $to ukazuje na to da je proizvod izloZzen zraCenju radi sterilizacije.
Proizvod koristite samo ako je crven
. Dvostruko zapakovano da omoguéi asepticnu prezentaciju

PRIPREMA | KORISTENJE

Odaberite potrebnu veli¢inu prema nedostatku ili klinickoj potrebi. Dvostruko zapakovano za asepti¢nu prezentaciju.
Cirkuliraju¢i (neocisc¢eni) prakticar moze otvoriti vanjsko pakiranje i dopustite o¢is¢enom praktiCaru da uzme unutarnje
pakiranje hvatanjem ili pomocu pinceta. O¢i§¢eni prakti¢ar moze otvoriti unutarnje pakiranje unutar sterilnog polja. Pripremite
STIMULAN® Rapid Cure prema hirurskim zahtjevima. Istovremenu upotrebu antibiotika odlucuje lije¢nik. Primijenite
STIMULAN® Rapid Cure prema Zeljenoj hirurskoj tehnici.

FORMIRANJE KUGLICA

1. PraSak ispraznite u isporu€enu sterilnu posudu za mijesanje.

2. Dodaijte rastvor za mijeSanje iz isporu¢ene epruvete. Ako se mijesa sa antibiotikom u te€énom obliku, dodajte 6 ml na
dozu od 10cc. Pogledajte upozorenje za istovremenu upotrebu

3. Temeljito promijesajte dok se ne stvori glatka pasta (priblizno 30 sekundi). NEMOJTE mije$ati previse. STIMULAN®
Rapid Cure ima radno vrijeme od 1-2 minute i stegnuce se otprilike 4 minuta nakon mijeSanja.

4. Odaberite potrebnu veli¢inu kuglice i nanesite jednoli¢ni sloj paste na priloZzeni podmetac za kuglice. Koristite aplikator
paste kako biste osigurali potpuno popunjavanje svake Supljine kuglicama. Napomena: 10cc STIMULAN® Rapid Cure
¢e ispuniti sve Supljine od 3 mm ili 4,8 mm ili 6 mm u podmetacu za kuglice.

5. Ostavite da se pasta neometano stegne najmanje 8 minuta nakon mije$anja. Savijajte podmeta¢ za oslobadanje
kuglica.
6. Prije implantacije kuglica, preporuCuje se provjera integriteta strukture sabijanjem kuglice izmedu palca i

kaziprsta kako bi se potvrdilo da se kuglica stegla prije implantacije.

UPOZORENJE

Istovremena upotreba lokalno primijenjenih antibiotika mozZe utjecati na vrijeme stezanja, karakteristike apsorpcije i/ili
formiranje kostiju. Antibiotici mogu utjecati na vrijeme stezanja kao $to je prikazano ispod za 10cc STIMULAN® Rapid Cure
proizvoda.

Mogu se dodati samo prikazani antibiotici i potrebno je izbjegavati kombinaciju s drugim antibioticima.

Odgovornost hirurga / zdravstvenog radnika je da detaljno razmotri detalje sadrzane u odobrenju za stavljanje lijeka u promet
prilikom odlucivanja je li prikladno za pacijenta u okviru njegove/njene njege. Potrebno je pregledati odgovaraju¢i Sazetak
karakteristika lijeka (SmPc). Tip i dozu medicinske supstance takoder treba procijeniti u skladu s klinickim okolnostima
pojedinacnog pacijenta.

Podaci na osnovu 10cc Stimulan Rapid Cure proizvoda za datu koli¢inu supstance. Dobavlja¢ prikazan u zagradama, drugi
se izvori mogu razlikovati.

Za dodatne informacije obratite se predstavniku ili distributeru kompanije Biocomposites.

Pojedinacni praskovi dodani Stimulan prahu plus osigurana otopina za mijeSanje

Supstanca (dobavljac) Koli¢ina Ocekivano vrijeme stezanja (min)
Vankomicin

1.000 2-5mi
(Flynn Pharma) me min

Pojedinacne tekucine dodane su Stimulan prahu umjesto isporucene otopine za mijesanje

Supstanca (dobavljac) Koli¢ina Ocekivano vrijeme stezanja (min)
Gentamicin . .

(Amdipharm) 240 mg u 6 ml otopine 3-5min

Tobramicin X .

(Alloga) 240 mg u 6 ml otopine 5-15 min




(BG) 6bnrapckm

STIMULAN® 3a ynotpeba npu Hanmune Ha uHdekumns
OMUCAHUE HA NMPOOYKTA
STIMULAN® Rapid Cure e kanuues cyndar Ha npax v BOAEH CMecuTeneH pasTBop, NPEAOCTaBEH B NpeABapUTEnHO U3MepeHn
konuuyecTsa. KoraTo e cMeceH, nonyyeHaTta nacta MoXe /ja Ce UMNMaHTMpa B OTBOPEHM NPa3HUHU/AYNKU Ha MYCKyIHOCKeneTHaTa cuctema,
3a [ja ce BTBBbPAM Ha MSCTO, UK Aa ce NocTaBu B NpeaocTaBeHaTta opma 3a obpasyBaHe Ha 3bpHa 3a umnnaHTupare. STIMULAN® Rapid
Cure e 6ropasrpaaum v ce abcopbupa ot opraHuama 3a npubnuautenHo 30 ao 60 aHu. MpegocTaBeHn ca akcecoapy 3a NPUrOTBAHETO U
ynotpe6ata Ha STIMULAN® Rapid Cure. STIMULAN® Rapid Cure, akcecoapuTe v onakoBkaTa He ca HanpaBeHW OT NaTekc OT ecTecTBeH
kaydyk. STIMULAN® e HemeTaneH 1 HeMarHuTeH 1 He NPeACcTaBnsaBa HAKaKBU N3BECTHW PUCKOBE BbB BCUYKM CPEAM C MarHUTEH pe3oHaHC.
XapakTtepuctukata Ha STIMULAN® Rapid Care ro npasu nofgxofsil, Kato Hocell, Matepuan 3a BeLecTsa kaTo Hanpumep aHTubroTuum.

NPEOBUAEHU YNOTPEBU
Kanuvesa maTpuua 3a MMNnaHTpaHe B KOCT 1 MeKa TbKaH

NMOKA3AHUA 3A YIIOTPEBA

STIMULAN® Rapid Cure e npeaHasHayeH 3a ynotpeba kaTo 3anbrBallo BELLECTBO 3a KOCT / MeKa TbKaH Mpu NPa3HWHU U AyMKW, KOUTO
He ca MpUCHLY 3a CTAaBUIHOCTTa Ha KOCTHaTa CTpyKTypa. Tean KOCTHU AedekTu MoraT Aa GbaaT Cb3aZeHu Mo onepaTuBeH MbT Ui

OT TpaBMaTU4HO HapaHsBaHe Ha koctTa. STIMULAN® Rapid Cure e npeaHasHaveH 3a BHUMAaTENTHO NOCTaBsiHe B KOCTHU MPasHUHM Unn
AYNKWU Ha ckerneTHaTa cuctema (T.e. KpaiiHuum, Tas v nocteponatepaneH rpboHak). STIMULAN® Rapid Cure ocurypsia 3amectuten Ha
KOCTHU Npucagku, KoiTo abcopbrpa 1 ce 3aMeHs ¢ KOCT No Bpeme Ha o3apasuTentus npouec. STIMULAN® Rapid Cure e 6uopasrpagum u
61MOCHBMECTUM M MOXE Aa Ce U3MOon3Ba Ha HAEKTUPAHO MSCTO.

3a 3anbnBaHe Ha NPasHWUHU, JedeKTy U Jynkv, Cb3naaeHu oT:

. onepauusi
. Kucta
. TymMop
. ocreomunenut
. TpaBMaTU4YHO HapaHsBaHe
NPOTUBOMOKA3AHUA
. BanbnBaHe Ha fedekTn, KOUTo ca NMPUCHLUM 3a CTaBUITHOCTTa Ha KOCTHAaTa CTPYKTypa
. OcTpo cboBO 3abonsiBaHe UNK HEeBPONOrYHO 3abonsiBaHe
. HekoHTponupaH anatet
. OcTpo AereHepaTUBHO KOCTHO 3aGonsiBaHe
. BpemenHocT
. HeoTanBuMBM NaLMEHTH, KOWTO He MoraT UM He UckaT Aa CrefBat NocTonepaTMBHUTE YKasaHWs, BKITIOUUTENHO Te3u, KOUTO
310ynoTpebsiBaT ¢ HAPKOTULIM UNW ankoxon
. Xunepkanuuemus
I'IPEHYI'IPE)KJZ[EHW}I

XapaKTepVICTVIKaTa Ha e(t)eKTI/IBHOCTTa Ha n3genueTo Moxe aa 61:[19 3acerHara npv HecnassaHe Ha NnoKasaHuATa,
NpoTUBONOKasaHuAaTa, npeaynpexaeHusarta, npeanasHnuTe Mepku nnn MHCTpykuumnTe 3a yl'lOTpeﬁa

. EfnHoBpemeHHaTa ynoTpeba Ha Apyrvi BelLecTBa MOXe Ja MoBrnsie 06pasyBaHeTo Ha KOCT, Temna Ha abcopbupare n/unn
BpeMeTo 3a BTBbpAsiBaHe

. Bbpaata abcopbLus Moxe Aa [oBefe [0 NOBULIEHN HUBA Ha CEPyMeH KanLui

. IMMnnaHTUpaHeTo NpU NaLMeHT C Pa3CTPOMCTBO B KanuyeBusi METaGonnabM (BKIIOYUTENHO NaLneHT ¢ GbGpeyHo
yBpexaaHe) Moxe [la 060CTpy CUMNTOMUTE, CBbP3aHK C Xunepkanuemust u/unn Gb6peyHo yBpexaaHe v a uncksa
MHTEepBEHLMS

. M3nenneTo He e U3y4eHo B AETCKOTO HacereHne

. He umnnaHTupaiiTe B Yepena, KbAeTo Ma PUCK OT KOHTAKT ¢ LepebpocnuHanHa TedHocTt (CSF) unu gypa matep

. EnHokpatHa ynotpeba. [la He ce cTepunuampa noBTopHo. MoBTopHaTa ynoTpeba Moxe Aa AoBeAe A0 3ambpcsiBaHe uunm
npeHacsiHe Ha 60NecT /Mnu HeCLOTBETCTRALLA XapakTepucT1ka Ha cpejata.

. CrepunHo. He nanonaeaiite crnep cpoka Ha rogHocT

M3bsireaiite KOHTAKT C XMMWKanu (Hanp. ankoxon) B KNWHWYHa cpeaa
FIPEﬂnASHVI MEPKM
Tosa n3aenue no nekapcko npeanucaHue e 3a ynotpeba oT NoaxoAsLLIO KeanvduumpaHi 30apBH1 CreumanicTv B
CBOTBETCTBYE C NpeHa3HaYeHNeTo
. IMo npeLieHkaTa Ha nekyBaLLVa Nekap ce onpeaens Hait-006puAT Kypc Ha fiedeHne Bb3 OCHOBA Ha UHAMBUAYaNHUTE HYXAN Ha
nauuMeHTa, KaTo ce B3emat noJ BHUMaHUe NnokasaHusi, NpoTUBOMOKa3aHNs, NpeaynpexaeHns, NpeanasHi MEpKu U Bb3MOXHN
HebnaronpusaTHN echekTun.

. [la ce ocwurypu, ye obrpaxzgaliara KocT € 3paBa v BackynapHa, HO He KbpBW aKTUBHO B MOMEHTa Ha NoCTaBAHETO

. He opocsiBaiite MSICTOTO cnef UMnnaHTupaqe

. 3bpHaTa He TpsibBa Aa ce cMayksarT, OCTbpreaT Uu U3ps3Bar, 3a Aa ce NpeaoTBpaTyt orpaHMyaBaHe Ha NopuTe Ha U3aenueTo
OT ocTaTbLm

. W3bareaiite npeHanbneBaHe Unu NpUTUCKaHe Ha [ZledaeKTHOTO MACTO (Hal‘lp. npu VIH)KeKTVIpaHe) nopagwn puck oT MmurpupaHe n/
uwnn eM60]‘II/I33LLI/IR Ha MasHuHa B Kp'bBOOGp'bU.{eHVIeTO

. [la ce ocurypu nocTUraHeTo Ha A0CTaTbYHO ThKaHHO MOKPUTUE /NN BMECTBAHE, Thil KaTo HEMbITHOTO UMM HeafeKBaTHO
MOKPUTUE Ha MekaTa ThkaH MOXe Aa oBe/ie 10 MUTpaLvs U/nn cepo3eH ekcyaat

. M3XBbprisfiTe HEWU3MNON3BaHO, 3aMbPCEHO UMW eKCMNaHTUPaHO U3Zenue KaTo 3aMbPCEH KIMHUYEH OTNaabK.

Bb3MOXHWU HEBJTATONPUATHU EQEKTU

. Moxe fia ce Cryuu HefoCTaTb4YHO UMK HeMbITHO 06pa3yBaHe Ha KOCT

. Moxe fa Bb3HMKHAT peakLum Ha 4yBCTBUTENHOCT KbM MaTepuan/anepruuHnpaeakumm

. Moxe ga HacTbnu xeTepoTonuyHa ocudmrkaLms

. Moxe fa HacTbnK MUrpaumus Ha U3nenueTo 1 Aa AoBede A0 ApPeHax Ha paHaTta

. Ako n3genueTo ce UHXeKTupa, MoXxe Aa HacTbnn embonus

. Moxe Aa HacTbnu 6b6pe‘-lHO yBpexzaaHe nopaav eAHOBpEMEHHU Tepannun w/vnm MeAULNHCKO CbCTOsAHME Ha nauueHTa,
BKMIOYUTENHO UMNNaHTUpaHe B NauneHTu, KOUTo UMart, unm ca B pUCK OT, yBpeaeHa 6b6pe‘4Ha q)yHKLlI/Iﬂ

. Xunepkanuemusi, MHEKLNS 1 CEPOM Cca CBbP3aHi prckoBe

. MoraT fja HacTbNSAT U M3BECTHN PUCKOBE U NOTEHLMANHN HeGraronpusiTH1 ehekTy, CBbP3aHN C 0GLLM XUPYPrdHK npoLeaypn

VIHQOPMALIVIH 3A MALUMEHTA
MauueHTbT cneasa fa Gbae NpeaynpeeH Ja npeanasea onepaLMoHHOTO MSICTO OT Ge3npuiMHeH CTpec 1 Aa cnamea
MHCTPYKLMWTE 3a NOCNeABALLMIPYKM, 3a [la Ce Hamanu pucka OT MUrpaLyst Ha YCTPONCTBOTO Mo BpeMe Ha 03[paBUTErHNS
nepvog.

. MauveHTbT cneasa Aa 6bae yBeAOMEH 3a PUCKOBETE U Bb3MOXHUTE HebnaronpuatHu edekT 1 Aa cbobLum 3a Takmsa
edbekTn, TemnepaTypa Unu HeovakBaH MHLMAEHTN



CBbXPAHEHUE
[la ce cbxpaHsBa Ha NpoxnaaHo, Cyxo MSCTO, Aaneye OT CITbHYEBa CBETIMHA U [IPYTV U3TOYHMLM Ha TONMHa

CTEPUNU3ALUA
. CTepVIJ'IHO, OCBEH aKo onakoBkaTa He e noBpefeHa Unu oTBopeHa, nposepeTe npean ynoTpeGa
. WHankaTopHaTta Touka BbpXYy OnakoBKaTa OT XbfTa CTaBa YepBeHa, 3a [ia yKaxe 4e nsgenueto e 61no N3NoXeHo Ha
obnbyBaHe 3a cTepunuaums. W3nonsBaiiTe n3genneTo camo ako e YepBeHa
. [1BoIiHO OnakoBaHo, 3a Ja N03BOSIN acenTUYHO npeacraesHe

NPUrOTBAHE U YNOTPEBA

W36epeTe HeobxoaMusi pasMmep B CbOTBETCTBUE € AedeKTa Unu KNnHWYHaTa Hyxaa. [IBOMHO OnakoBaHo 3a acenTUYHO NpeacTaBsiHe.
AcucTupalLMsT nekap oTBapst BbHLUHATA OMaKoBKa, 3a ja MOXe XUPYprbT [ja B3eMe BbTpELLHATa ONakoBKa Ype3 XBalljaHe unm ¢
u3nonasaHe Ha dopuenc. XupyprbT oTBapsi BbTPELLHaTa OnakoBka B rpaHnumuTe Ha ctepunHoto none. Mpuroteete STIMULAN® Rapid Cure
CcboBpasHO C onepaLmMoHHNTE n3nckBaHus. EQHoBpeMeHHaTa ynotpeba Ha aHTMB1oTMLM e no npeLieHka Ha nekaps. MpunoxeTe
STIMULAN® Rapid Cure cbo6pa3sHo ¢ NpeanoYnTaHns XMpypruieH MeTop.

OBPA3YBAHE HA 3bPHO
1. ManpasHeTe npaxa B npegocTaBeHarta CTepuiHa cMecuTenHa kyna.

2. [lo6aBeTe cMecuTeneH pa3TBop OT NpefocTaBeHata Ty6a. Ako cMecBaTe ¢ aHTMBMOTUK B TeuHa chopma, fAobaseTe Ao3a 6ml Ha 10cc.
BwxTe npegynpexaeHneTo 3a eJHOBpeMeHHa ynotpeta

3. CmeceTe cTapaTtenHo fokaTo ce obpa3sysa rnagka nacra (npubnuautenHo 30 cekyHam). HE pasbbpksaiiTe npekomepHo.
STIMULAN® Rapid Cure nma Bpeme Ha AeicTBue 1-2 MUHYTV 1 ce BTBbPASIBA NPUBNU3UTENHO 4 MUHYTU Cref CMecBaHe.

4. M3bepeTe HyxHUS pa3mep Ha 3bPHO M NPUNOXETe paBHOMEPEH CMNOW NacTa BbpXy NpefAocTaBeHaTa noasoxka. Manonasaite

annukaTtopa 3a nacTa, 3a ja OCUrypuTe MbITHO 3ambfiBaHE Ha BCsIKa KyxuHa Ha 3bpHoTo. benexka: 10cc STIMULAN® Rapid Cure
Lie 3aMbIHKN BCUYKUTE KyXMHM OT 3mm vnun 4.8mm nunn 6mm B noAnoxkara Ha 3bpHOTO.

5. OcTaBeTe nacTaTta fja ce BTBbp/siBa HECMYLL{aBaHO MOHe 8 MUHYTU criefj cMecBaHeTo. OrbHeTe MoAMoXKaTa Ha 3bPHOTO, 3a Aa
ocsoboauTe 3bpHaTta.
6. Mpeav Aa uMnnaHTUpaTe 3bpHaTa, ce NpenopbyBa CTPYKTYpHaTa LAMOCT [Ja Ce NpoBEpU Ypes NpUTHUCKaHe Ha 3bPHOTO MeXay

naneua v nokasaneua, 3a fja ce NOTBbPAW, Y€ 3bPHOTO Ce € BTBbPAMMIO Npean UMniaHTupaHeTo.

MPEAYNPEXOEHUE

EnHoBpeMeHHaTa ynotpeba Ha NokarnHo NpUnoXxeHn aHTMGMOTULIM MOXeE Aa MOBMUsie BpeMETo 3a BTBbpAsiBaHe, XapakTepuctukara Ha
abcopbums u/mnu obpasyBaHETo Ha KOCT. AHTUBMOTULMTE MOXE Aa NOBNUAAT BPEMETO 3a BTBbPASBAHE, KaKTo € UMoCTPUpaHo no-Aony 3a
10cc ot STIMULAN® Rapid Cure.

Morat fa ce fo6aBAT camo nokasaHUTe aHTUGMOTULIM 1 KOMBMHALMSATa C ApYrU aHTUBKMOTULW crieaBa fa ce u3bsirea.

OTroBOPHOCT Ha Xvpypra/3apaBHUs CieuyaniucT e Aa oTAafe AbIMKMMOTO BHUMaHWe Ha CbAbpXKaluuTe ce AaHHW B pa3peLleHneTo 3a
ynotpe6a Ha MEAULIMHCKOTO U3[enve Npy B3EMaHe Ha pelleHve Aanu e NoAXoAsLLO 3a NauMeHTa Nnof HeroBuTe/HenHuTe rpwkiu. TpsiGea Aa
ce npoyeTe CbOTBETHOTO Pestome Ha xapakTepucTukaTa Ha npoaykTa (SmPc). TunbT 1 Jo3aTa Ha MEAMLIMHCKOTO BeLLecTBO crejsa Aa ce
OnpeensT CbLUO B CbOTBETCTBIE C MHAMBUAYANHUTE KNUHUYHM 0BCTOATENCTBA Ha NaLyeHTa.

[aHHun 6a3npann Ha 10cc Stimulan Rapid Cure 3a fafeHo KonnyecTBo BeLecTBO. [JOCTaBYMKbLT € NokasaH B CKOBW, APYri M3TOUHULIM MOXe
[la Bapupar.

3a gonbnHuTenHa nHopmaLmsi ce CBbpXKETe C BalLWs NpeacTaBuTen unm auctpudytop Ha Biocomposites.

EAMHUYHM npaxose, Ao6aBeHn kbM npax Stimulan, natoc npeaocTaBeHns CMeCUTENEH pasTBOP

BewectBo ([locTaBumk) Konunuectso OuyaKBaHoO Bpeme 3a
BTBbPA; (muH.)

BaHkomuumH

(Flynn Pharma) 1000 mr 2-5 MUH.

EAMHMYHM TeuHoCTH f06aBeHM Kbm Npax Stimulan BMecTo npefocTaBeHUs cMecuTeneH pasTeop

Bewectso (focTaBumk) Kosnunuectso OuakBaHoO Bpeme 3a
BTBb[ (MmuH.)
FeHTaMuumH
240 60- - .
(Amandapm) mr 8 60-mn pasTsop 3-5 MmuH
TobpamnumH
(Alloga) 240 mr 8 60-mn pasTeop 5-10 MuH.
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STIMULAN® Para uso em caso de infecdo

DESCRICAO DO PRODUTO

STIMULAN® ¢ fornecido esterilizado e destina-se a utilizagdo exclusiva de um unico paciente. O produto contém
célcio em po6 e uma solugdo de mistura em quantidades previamente medidas, o que faz com que, ao ser mistura-
do num recipiente de mistura esterilizado, a pasta resultante possa ser digitalmente acondicionada em espagos
abertos/folgas para assentar no local ou colocada na esteira de molde onde a mistura assenta para formar esferas.
As esferas biodegradaveis e radiopacas sao reabsorvidas em aproximadamente 30 - 60 dias. Nao produzido com
latex de borracha natural.

UTILIZAGOES RECOMENDADAS

Para preenchimento de cavidades ou falhas 6sseas no reparo de defeitos ¢sseos. Produto absorvivel.

INDICACOES DE UTILIZACAO
STIMULAN® Rapid Cure destina-se a ser utilizado no preenchimento dsseo de cavidades ou falhas que ndo sejam
intrinsecas a estabilidade da estrutura 6ssea. Estes defeitos ésseos podem ser cirurgicamente criados ou criados
na sequéncia de lesdes traumaticas ao osso. STIMULAN® Rapid Cure destina-se a ser gentilmente colocado dentro
de cavidades 6sseas ou falhas do sistema esquelético (ou seja, as extremidades, a pélvis e a coluna posterolater-
al). STIMULAN® Rapid Cure proporciona um substituto de enxerto 6sseo que é reabsorvido e substituido por osso
durante o processo de consolidagdo. STIMULAN® Rapid Cure é biodegradavel e biocompativel e pode ser usado
em locais infetados.
Para preencher cavidade dssea ou falha provocada por:

. cirurgia
um quisto
um tumor
osteomielite
leséo traumatica

CONTRA-INDICACOES
. preenchimento de defeitos intrinsecos a estabilidade da estrutura éssea
doenca vascular ou neurolégica grave
diabetes néo controlada
doencga 6ssea degenerativa grave
gravidez
paciente ndo cooperante que ndo pode ou ndo quer seguir instrugdes pds-operatorias, incluindo in-
dividuos utilizadores de drogas ou alcool
. hipercalcemia
. pacientes com fungao renal comprometida

AVISOS E PRECAUCOES

O dispositivo destina-se a utilizagao Unica e ndo deve ser reutilizado. Nao reesterilize o dispositivo. Ndo utilize para
além da data de validade indicada no rétulo. Nao utilize se a embalagem do produto mostrar sinais de violagéo ou
danos.

N&o implante se nao for possivel obter um campo sem sangue. N&o irrigue o local apos a implantagéo. O dispositivo
destina-se a aplicagdo manual e ndo se destina a injecéo. Nao deve ser realizada a injecdo do dispositivo, uma vez
que tal podera resultar em sobrepressurizagdo e provocar a extrusdo do dispositivo para além do local de aplicagéo
previsto ou a embolizagéo de tecido adiposo ou do dispositivo no fluxo sanguineo. Evite o enchimento excessivo
do vazio 6sseo ou a pressurizagao do local do tratamento. A cobertura incompleta ou inadequada de tecidos moles
podera resultar na migragéo do dispositivo e/ou na efusdo ou exsudado seroso. Nao implante a menos que possa
ser obtida uma contencéo e/ou cobertura de tecidos adequada. O paciente devera ser aconselhado a comunicar a
ocorréncia de qualquer dor, inchago, febre ou incidéncias atipicas. O paciente deve ser informado de que devera
exercer cuidado nas atividades realizadas e proteger o local cirurgico de tensdes excessivas, bem como seguir as
instrugcdes do médico relativamente aos cuidados de acompanhamento e tratamento. O paciente deve ser advertido
dos riscos cirtrgicos e informado de possiveis efeitos adversos. A utilizagao simultanea de antibiéticos administra-
dos localmente pode afetar o tempo de reagéo.

A mistura de antibiéticos com o dispositivo STIMULAN® Rapid Cure néo foi avaliada por uma Autoridade Compe-
tente Europeia de medicamentos, sendo considerada uma utilizagao nao autorizada do medicamento. Ao fazé-lo, o
cirurgido/profissional de cuidados de saude procede por sua conta e risco.

Observagao: Em caso de queixa técnica ou efeitos adversos devera ser realizada a notificacdo ao érgao de Vig-
ilancia Sanitaria do estado ou municipio, ou ainda, a ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) através
do NOTIVISA (Sistema Nacional de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria) pelo enderego eletrénico http://www.
anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm.

EFEITOS ADVERSOS

Foram descritas neuropatias periféricas na sequéncia da cirurgia. Ocorrem com maior frequéncia lesdes neu-
rolégicas subclinicas, possivelmente resultantes de traumatismo cirdrgico. Foram descritas raramente reacgdes
alérgicas ou de sensibilidade ao material em pacientes na sequéncia da cirurgia. A implantacdo de um material
estranho nos tecidos pode resultar em reacgdes histolégicas, envolvendo macréfagos e fibroblastos. O significado
clinico deste efeito é incerto, uma vez que podem ocorrer alteracdes semelhantes antes ou durante o processo de
cura. A infecédo pode levar a falha/remogéo do implante. Efeitos adversos podem incluir, mas ndo estar limitados a:
complicagdes com a leséo incluindo hematoma, drenagem no local, fratura dssea, infecdo e outras complicagées
possiveis em qualquer cirurgia, fratura ou extrusao do implante com ou sem geragéo de residuos e deformidade no
local do implante, a semelhanga do que pode acontecer com qualquer implante.



ESTERILIZACAO .

Quando o ponto indicador de esterilizagao localizado na tampa da embalagem estiver vermelho,

indica que o produto foi submetido a irradiagdo gama.

A néo ser que esteja aberto ou danificado, o produto é fornecido esterilizado dentro de bolsas duplas. Cer-
tifique-se de que as embalagens nédo apresentam perfuragdes ou quaisquer outros danos. A esterilizagdo
dos componentes ¢ efectuada através de radiagdo gama para obter um nivel de seguranca de esterilizagao
(Sterility Assurance Level ou SAL) de 10-6. Durante a remogao do produto, devem ser observados os pro-
cedimentos assépticos adequados.

E proibida a reesterilizagéo do produto.

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

bra a embalagem exterior utilizando uma técnica asséptica padrdo do tipo “sem contacto”, para evitar qualquer

contacto com o contetido. O pessoal sujeito a procedimentos assépticos devera abrir a embalagem interior.

Prepare o STIMULAN® Rapid Cure respeitando os requisitos cirdrgicos. O uso concomitante de antibidticos

depende do critério do médico.

Aplique o STIMULAN® Rapid Cure segundo a técnica cirlrgica preferida.

INSTRUQ()ES DE MISTURA

FORMAGAO DE ESFERAS

1. Coloque o pd no recipiente de mistura esterilizado fornecido.

2. Adicione a solugédo de mistura do tubo fornecido.

3. Misture bem até obter uma pasta untuosa (aproximadamente 30 segundos). NAO misture demasiado.
STIMULAN® Rapid Cure tem um prazo de aplicagéo de 1-2 minutos e assentara aproximadamente 4
minutos apds a mistura.

4.  Selecione o tamanho da esfera necessario e aplique uma camada uniforme de pasta na esteira
de molde fornecida. Utilize o aplicador de pasta para garantir o completo enchimento da cavidade
destinada a cada esfera.

Nota: STIMULAN® Rapid Cure de 10 cc enchera todas as cavidades de 3 mm, 4,8 mm ou 6 mm na
esteira de molde.Deixe a pasta assentar sem mexer durante pelo menos 8 minutos apds misturar.
Flexione a esteira de molde para soltar as esferas.

5. Deixe a pasta assentar sem mexer durante pelo menos 8 minutos apds misturar. Placa de esferas
flexivel para soltar as esferas.

6. Antes de implantar as contas, é recomendado que a integridade estrutural seja verificada comprimindo
a conta entre os dedos polegar e o indicador.

O video da mistura pode ser visto em www.biocomposites.com
Contacte o ser representante ou distribuidor local da Biocomposites para informagdes adicionais.

FORMAS DE APRESENTACAO

- Stimulan Rapid Cure 5cc (620-005): contém 3ml de solugédo de mistura (em um tubo de 10 mL) e 9,5 gramas

de pdé (em uma embalagem de 49 mL); 1 Esteira de Molde; 1 Espatula Grande; 1 Raspador (aplicador de

pasta)

- Stimulan Rapid Cure 10cc (620-010): contém 6ml de solugdo de mistura (em um tubo de 10 mL) e 19

gramas de p6 (em uma embalagem de 49 mL); 1 Esteira de Molde; 1 Espatula Grande; 1 Raspador

(aplicador de pasta)

- Stimulan Rapid Cure 20cc (620-020): contém 12ml de solugdo de mistura (em um tubo de 19 mL) e 38

gramas de p6 (em uma embalagem de 105 mL); 2 Esteiras de Molde; 1 Espatula Muito Grande; 1 Raspador

(aplicador de pasta); 1 Tigela de Mistura (acessorio).

COMPOSICAO

Solugéo de mistura: Agua para injegao.

Componente poé: a-sulfato de calcio hemi-hidratado

DESCARTE

Deve ser seguido um Plano de Gerenciamento de Residuos de Servigos de Saude — PGRSS - para o mane-
jo, segregacéo e acondicionamento de residuos conforme as diretrizes da RDC 222, de 28/03/2018 ou suas
atualizagdes.
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PRODUTO DE USO UNICO, PROIBIDO REPROCESSAR
d : Biocomposites Ltd, Keele Science Park, Keele, Staffordshire, ST5 5 NL, Inglaterra

Importador:

Emergo Brazil Import Importagéo e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares LTDA
Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca CEP: 05001-200- Cidade: Sao Paulo /
UF: SP. CNPJ: 04.967.408/0001-98

Nome Técnico: Enxerto 6sseo

ANVISA n°: 80117580523

Responsavel Técnico: Técnico: Luiz Levy Cruz Martins — CRF-SP: 42415



(CZ) CESKY

POPIS PRODUKTU

STIMULAN® Rapid Cure obsahuje praskovy siran vapenaty a vodny misici roztok dodavany v mnozstvich predem stano-
venych méfenim. Po smichani muze byt vysledna pasta implantovana do otevienych dutin/mezer muskuloskeletalniho sys-
tému k zavedeni in situ, nebo umisténa do dodané formovaci podlozky uréené k tvorbé kulicek pro ucely vytvoreni kulicek k
implantaci. STIMULAN® Rapid Cure je biologicky odbouratelny a organismus_{'_engstfebé priblizné za 30 az 60 dni. Dodava
se prislusenstvi pro pfipravu a pouziti prostfedku STIMULAN® Rapid Cure. STIMULAN® Rapid Cure, pfisluSenstvi ani obal
nejsou vyrobeny z prirodniho latexu. Prostfedek STIMULAN® je nekovovy a nemagneticky a nepfedstavuje zadna znama ne-
bezpecdi v jakémkoliv prostfedi magnetické rezonance.Diky vlastnostem prostfedku STIMULAN® Rapid Cure je tento material
vhodny jako nosi¢pro latky, jako jsou napfiklad antibiotika.

UCEL POUZITI

Kalciova matrice k implantaci do kosti a mékkych tkani

INDIKACE PRO POUZITi

Prostfedek STIMULAN® Rapid Cure je ur€en k pouziti jako vyplri dutin kosti NEBO mékkeé tkané, pouzivany pro dutiny nebo
mezery, které NEJSOU PODSTATNE stabilitu kostni struktury. Tyto kostni defekty mohou byt vytvoreny chirurgickym zakrokem
nebo mohou byt zpisobeny traumatickym poskozenim kosti. STIMULAN® Rapid Cure je uréen k opatrnému zavedeni do kost-
nich dutin nebo mezer kosterniho systemu (tj. koncetin, panve a posterolateralni ¢asti patere). Prostfedek STIMULAN® Rapid
Cure nabizi moznost substituce kostniho $tepu, ktera se béhem procesu hojeni vstfebava a je nahrazena kosti. Prostfedek
STIMULAN® Rapid Cure je biologicky odbouratelelny a biokompatibilni a Ize jej pouzit v misté infekce.

Je uréen k vypInéni dutin, defektt nebo mezer vytvorenych:
. chirurgicky

STIMULANE® k pouziti pfi infekci

. cystou
. nadorem
. osteomyelitidou
. traumatickym poskozenim
KONTRAINDIKACE
. Vyplnéni defektl, které jsou podstatné pro stabilitu kostni struktury
. Tézké cévni nebo neurologické onemocnéni
. Nekontrolovany diabetes
. Tézké degenerativni onemocnéni kosti
. Téhotenstvi
. Nﬁsaollgfgracujici pacienti, ktefi nemohou nebo nebudou dodrzovat pooperacni pokyny, véetné drogové zavislych a
alkoholiku
. Hyperkalcémie
VAROVANI
. Funkeni charakteristiky prostfedku mohou byt ovlivnény nedodrzenim indikaci, kontraindikaci, varovani, preven-
tivnich opatieni nebo pokynu k pouZiti
. Soubézné uzivani jinych latek muze ovlivnit tvorbu kosti, rychlost vstfebavani a/nebo dobu tuhnuti
. Rychlé vstiebavani mize vést ke zvy$enym hladinam vapniku v séru
. Implantace pacientim s poruchou metabolismu vapniku (vEetné pacientu se snizenou funkci ledvin) mize zhorso-
vat pfiznaky spojené s hyperkalcémii a/nebo poskozenim ledvin a vyzadovat lékarsky zakrok
. Prostfedek nebyl podroben studii u détské populace
. Neprovadéijte implantaci do lebecnich kosti, kde je riziko kontaktu s mozkomi$nim mokem (CSF) nebo durou mater
. Urceno k jednorazovém pouziti. Neprovadéjte resterilizaci. Opétovné pouziti mize mit za nasledek kontaminaci a/
nebo prenos nemoci a/nebo nekonzistentni viastnosti tuhnuti prostfedku
. Sterilni. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti
. Vyvarujte se kontaktu s chemickymi latkami (napf. alkoholem) v klinickém prostredi
PREVENTIVNi OPATRENI
. Tento prostfedek na lékarsky predpis je urc¢en k pouziti fadné kvalifikovanymi zdravotniky pouze v souladu se
zamyslenym pouzitim produktu
. Je na uvazeni oSetfujiciho lékare, aby urcil nejlepsi postup 1€€by na zakladé individualnich potfeb pacienta se
zohlednénim indikaci, kontraindikaci, varovani, preventivnich opatreni a moznych nezadoucich u¢inku.
. Zaijistéte, aby okolni kost byla zdrava a vaskularizovana, ale aby v dobé zavadéni aktivné nekrvacela
. Po implantaci misto aplikace neoplachuijte
. Kuli¢ky nesmi byt rozdrcené, odrolené ani ofezané, aby se predeslo zaneseni portl prostredku tlomky
. Zamezte prepInéni nebo nadmérnému natlakovani defektniho mista (nap¥. pfi injekci) vzhledem k riziku migrace a/
nebo embolizace tuku do krevniho feciste
. Zaijistéte, aby bylo dosazeno dostate¢ného pokryti a/nebo vyplnéni tkané, nebot netplné nebo nedostatecné
pokryti mékkych tkani miaze vést k migraci a/nebo tvorbé serézniho vypotku
. Nepouzity, znecistény nebo explantovany prostfedek likvidujte jako kontaminovany klinicky odpad
MOZNE NEZADOUCI UCINKY
. Muze dojit k nedostate¢né nebo neliplné tvorbé kosti
. Muze dochazet k precitlivélosti na material/alergickym reakcim
. Muze nastat heterotopicka osifikace
. Muze dojit k migraci prostredku, ktera povede k drenazi rany
. Muze dojit k embolii, pokud se prostfedek aplikuje injekéné
. Muze se vyskytnout selhani ledvin v dusledku soucasného podavani Iéku a/nebo na zékladé zdravotniho stavu
pacienta, vcetné pfipadu implantace pacientim, ktefi maji nebo jsou ohrozeni snizenou funkci ledvin
. Souvisejicimi riziky jsou hyperkalcémie, infekce a sérom
. Mohou se také objevit znama rizika a mozné nezadouci Ucinky souvisejici schirurgickymi zakroky vSeobecné
INFORMACE PRO PACIENTA
. Pacient musi byt upozornén, aby pfed chirurgickym zakrokem chranil misto chirurgického vykonu pred nepfimére-
Rgijeﬁ?téii a aby dodrzoval pokyny pro naslednou péci, aby se sniZilo riziko migrace prostfedku béhem doby

. Pacient musi byt informovan o rizicich a moznych nezadoucich G¢incich a oznamit jakékoli takové Ucinky, vyskyt
horec¢ky nebo neoc¢ekavanych piihod nadorem



SKLADOVANI
Skladujte na chladném a suchém misté mimo dosah pfimého slunecniho zareni a jinych zdroja tepla

STERILIZACE
. Prostiedek je sterilni, pokud neni obal po$kozen nebo otevien (zkontrolujte pfed pouzitim)
. Zmeéna barvy kontrolni tecky na obalu ze Zluté na ¢ervenou znamena, Ze byl produkt vystaven ozafovani pro ucely sterilizace.
Prostfedek pouzivejte pouze v pfipadé, Ze ma
. Cervenou barvu. Produkt je dvojité baleny, aby bylo zajisténo aseptické prostiedi
PRIPRAVA A POUZITI

PoZadovanou velikost zvolte podle defektu nebo klinické potfeby. Produkt je dvojité¢ baleny, aby bylo zaji$téno aseptické prostfedi. Obihajici
zdravotnik (pracujici neasepticky) otevie vnéjsi obal a preda vnitfni baleni zdravotnikovi pracujicimu asepticky, ktery jej pfevezme ru¢né nebo
pomoci klesti. Zdravotnik pracujici asepticky otevie vnitfni baleni ve sterilnim poli. Provedte pfipravu prostfedku STIMULAN® Rapid Cure podle
pozadavku chirurgického zakroku. Soubé&zné pouziti antibiotik je na uvazeni lékare. Prostfedek STIMULAN® Rapid Cure aplikujte podle preferované
chirurgické techniky.

TVORBA KULICEK
1. Vysypte prasek do sterilni michaci misky, ktera je soucasti baleni.
2. Pfidejte misici roztok z dodané zkumavky. Pokud do smési pfidavate antibiotika v tekuté formé, pfidejte 6 ml na davku 10 cc

(cm3). Viz varovani ohledné soubé&zného pouziti

3. Dtikladn& promichejte, dokud se nevytvofi jemna pasta (pfiblizné 30 sekund). NEMICHEJTE nadmérmé. Prostfedek
STIMULAN® Rapid Cure ma dobu uréenou ke zpracovani v délce1-2 minut a tuhne pfiblizné 4 minuty po smichani.

4. Vyberte pozadovanou velikost kuli¢ek a aplikujte rovnomérnou vrstvu pasty na dodanou podlozku k tvorbé kulicek.
Pouzijte aplikator pasty k zajisténi dokonalého vyplnéni kazdé formy kuli¢ky. Poznamka: MnozZstvi 10 cc (cm3) prostfedku
STIMULAN® Rapid Cure vyplni vSechny dutiny o priméru 3 mm nebo 4,8 mm nebo 6 mm v podloZce uréené k tvorbé kulicek.

5. Nechte pastu nerusené tuhnout alespori 8 minut po smichani. Kuli¢ky uvolnéte ohnutim podlozky uréené k tvorbé kuli¢ek.

6. Pred implantaci kuli¢ek se doporucuje zkontrolovat strukturalni integritu stlacenim kulicky mezi palcem a ukazovakem, aby se
potvrdilo, Ze kulicka pfed implantaci ztuhla.

VAROVANI
Soubézné pouziti lokalné podavanych antibiotik mize ovlivnit dobu tuhnuti, viastnosti vstfebavani a/nebo proces tvorby kosti. Antibiotika mohou
ovlivnit dobu tuhnuti, jak je uvedeno nize pro mnozstvi 10 cc (cm3) prostfedku STIMULAN® Rapid Cure.

Lze piidat pouze uvedena antibiotika a je tfeba se vyvarovat kombinace s jinymi antibiotiky.

Je povinnosti lékafe/zdravotnika, aby nélezité zvazil idaje obsazené v rozhodnuti o registraci légivého pfipravku a rozhodl se, zda je pouZiti produktu
pro daného oSetfovaného pacienta vhodné. Je tfeba zkontrolovat idaje v pfislusném souhrnu tdaiju o ptipravku (SPC). Druh a davku Iécivé latky je
tfeba hodnotit podle klinickych okolnosti konkrétnich pacientu.

Udaje jsou zaloZeny na mnozstvi 10cc (cm3) prostfedku Stimulan Rapid Cure pro dané mnoZstvi latky. Dodavatel je uveden v zavorce, jinak se
zdroje mohou lisit.

Chcete-li ziskat dalsi informace, obratte se na svého zastupce spole¢nosti Biocomposites nebo prodejce.

Do prasku Stimulan byly pfidany samostatné prasky plus misici roztok

Lita (o) MnoZstvi Ocekavana doba tuhnuti
(min.)

Vancomycin )

(Flynn Pharma) 1000 mg 2-5min.

Do prasku Stimulan byly pfidany samostatné kapaliny namisto dodaného misiciho roztoku

Latka (dodavatel) Mnozstvi Ocekavana doba tuhnuti
(min.)

Gentamicin .

(Amdipharm) 240 mg v 6 ml roztoku 3-5min.

Tobramycin 240 mg v 6 ml roztoku 5-15 min.

(Alloga)
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STIMULAN® til brug ved infektion
PRODUKTBESKRIVELSE

STIMULAN® Rapid Cure er calciumsulfatpulver og vandig blandeoplasning i forhandsafmalte msengder. Nar de
blandes, kan den resulterende pasta implanteres i abne hulrum/mellemrum i beveegeapparatet for at heerde in situ
eller anbringes i den leverede perleformmatte for at danne perler til implantation. STIMULAN® Rapid Cure er biologisk
nedbrydeligt og absorberes i kroppen i Igbet af ca. 30 til 60 dage. Der leveres tilbehgr til klargering og brug af STIMU-
LAN® Rapid Cure. STIMULAN® Rapid Cure, tilbehar og pakning er ikke fremstillet af naturgummilatex. STIMULAN®
er ikke-metallisk og ikke-magnetisk og udger ikke nogen kendt risiko i alle MR-miljger. STIMULAN® Rapid Cures
egenskaber ggr det egnet som baeremateriale til stoffer som antibiotika.

TILSIGTEDE ANVENDELSER
Calciummatrix til implantation af knogle og bladt vaev

INDIKATIONER FOR BRUG
STIMULAN® Rapid Cure er beregnet til brug som fyldmateriale i hulrum i knogle/blgdt veev eller mellemrum, som ikke
er afgerende for knoglestrukturens stabilitet. Disse ossgse defekter kan skabes kirurgisk eller pa grund af traume pa
knoglen. STIMULAN® Rapid Cure er beregnet til forsigtigt at blive pakket i knoglehulrum eller -mellemrum i beveegeap-
paratet (dvs. ekstremiteter, backken og posterolaterale rygsgjle). STIMULAN® Rapid Cure fungerer som graftsubstitut,
der absorberes og erstattes af knogle under helingsprocessen. STIMULAN® Rapid Cure er biologisk nedbrydeligt og
biokompatibelt og kan anvendes pa et sted med infektion.
Til udfyldnmg af hulrum, defekter eller mellemrum skabt ved:
operation
. en cyste
. en tumor
. osteomyelitis
. traume
KONTRAINDIKATIONER
Fyldning af defekter, som er afg@rende for knoglestrukturens stabilitet
. Sveer vaskulzer eller neurologisk sygdom
. Ukontrolleret diabetes
. Sveer degenerativ knoglesygdom
. Graviditet
. Ikkesamarbejdsvillige patienter, som ikke kan eller vil falge de postoperative anvisninger, herunder misbruge-
re af stoffer eller alkohol
. Hypercalcaemi

ADVARSLER
Anordningens ydeevnekarakteristika kan blive pavirket, hvis indikationer, kontraindikationer, advarsler,
forholdsregler eller brugsanvisninger ikke overholdes

. Samtidig brug af andre stoffer kan pavirke knogledannelse, absorptionshastighed og/eller haerdningstid

. Hurtig absorption kan resultere i forhgjet serumcalcium

. Implantation i patienter med en forstyrrelse i calciummetabolismen (herunder patienter med nedsat nyrefun-
ktion) kan  forveerre symptomer i forbindelse med hypercalcaemi og/eller nyreskade og kraeve intervention

. Anordningen er ikke undersegt i peediatriske populationer

. Ma ikke implanteres i kraniet, hvor der er risiko for kontakt med cerebrospinalvaeske (CSF) eller dura mater

. Engangsbrug. Ma ikke resteriliseres. Genbrug kan resultere i kontaminering og/eller transmission af sygdom
og/eller inkonsistente heerdningsegenskaber

. Steril. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen

. Undga kontakt med kemikalier (f.eks. alkohol) i klinisk sammenhaeng

FORHOLDSREGLER

Denne receptpligtige anordning ma kun anvendes af kvalificeret sundhedspersonale i henhold den tilsigtede
anvendelse

. Det er op til den behandlende lsege at beslutte, hvilken behandling der er bedst, ud fra den enkelte patients

behov, idet der tages hgjde for indikationer, kontraindikationer, advarsler, forholdsregler og mulige bivirknin-

ger.
Serg for, at den omgivende knogle er sund og vaskuleer, men ikke blgder aktivt ved implantationen

Stedet ma ikke skylles efter implantation

Perlerne ma ikke knuses, shaves eller skeeres for at forhindre, at debris begreenser porerne i anordningen
Undga overfyldning af eller at saette tryk pa defektstedet (f.eks. ved injektion) pa grund af risiko for migration
og/eller embolisering af fedt i blodkredslabet

. Serg for, at vaevet afdaekkes og/eller holdes tilbage i tilstreekkelig grad, da der ellers kan opsta migration og/
eller sergst ekssudat
. Ubrugt, tilsmudset eller eksplanteret produkt skal bortskaffes som kontamineret klinisk affald

MULIGE BIVIRKNINGER

Der kan forekomme utilstreekkelig eller ufuldstaendig knogledannelse

. Der kan forekomme overfglsomhed/allergiske reaktioner over for materialet

. Der kan forekomme heterotop ossifikation

. Der kan forekomme migration af anordningen, hvilket kan resultere i sardreenage

. Der kan forekomme emboli ved injektion af anordningen

. Der kan opsta nyresvigt pa grund af samtidige behandlinger og/eller patientens tilstand, herunder implantation
i patienter, som har eller har risiko for nedsat nyrefunktion

. Hypercalceemi, infektion og serom er dermed forbundne risici
. Der kan ogsa forekomme kendte risici og potentielle bivirkninger i forbindelse med operative indgreb generelt
PATIENTINFORMATION

Patienten skal advares om at beskytte operationsstedet mod uforholdsmeessige belastninger og falge anvi-
sningerne med hensyn til opfglgende pleje for at mindske risikoen for migration af anordningen i opheling-
sperioden

. Patienten skal informeres om risici og mulige bivirkninger og om at rapportere sadanne bivirkninger, feber
eller uventede haendelser



OPBEVARING
Opbevares tert og keligt og beskyttet mod direkte sollys og andre varmekilder

STERILISERING

. Steril, medmindre pakningen er beskadiget eller abnet, kontrollér far brug

. Indikatorprikken pa pakningen skifter fra gul til red for at angive, at produktet har veeret udsat for straling i forbindelse med
sterilisering. Produktet ma kun anvendes, hvis prikken er red

. Dobbeltpakket for at tillade aseptisk preesentation

KLARGQZRING OG BRUG

Veelg den gnskede starrelse i forhold til defekt eller klinisk behov. Dobbeltpakket med henblik pa aseptisk praesentation. Den ikke-sterile
sygeplejerske abner yderpakningen og lader den sterile sygeplejerske tage den indvendige pakning ud ved at tage fat i den eller bruge tang.
Den sterile sygeplejerske abner inderpakningen i det sterile felt. Klarger STIMULAN® Rapid Cure i henhold til kirurgiske krav. Samtidig brug
af antibiotika sker efter lzegens sken. Anvend STIMULAN® Rapid Cure i henhold til den foretrukne kirurgiske teknik

PERLEDANNELSE
1. Tem pulveret ud i den leverede sterile blandeskal.
2. Tilszet blandeoplgsningen fra den leverede tube. Hvis der blandes med antibiotika i flydende form, tilssettes 6 ml pr. 10 cm3 dosis. Se

advarsel om samtidig brug
3. Bland grundigt, indtil der er dannet en jeevn pasta (ca. 30 sekunder). Overbland IKKE. STIMULAN® Rapid Cure har en arbejdstid pa
1-2 minutter og haerder ca. 4 minutter efter blanding.

4. Veelg den nedvendige storrelse perle, og applicér et ensartet lag pasta pa den leverede perlematte. Brug pastaapplikatoren til at sikre,
at alle perlerum er fyldt helt. Bemaerk: 10 cm3 STIMULAN® Rapid Cure udfylder alle 3 mm eller 4,8 mm eller 6 mm rum i perlematten.

5. Lad pastaen hzerde uforstyrret i mindst 8 minutter efter blanding. Bgj perlematten for at frigere perlerne.

6. For perlerne implanteres, anbefales det, at den strukturelle integritet kontrolleres ved at komprimere perlen mellem tommel- og pege-

finger for at bekreefte, at perlen er heerdet, for den implanteres.
ADVARSEL
Samtidig brug af lokalt administrerede antibiotika kan pavirke haerdningstiden, absorptionsegenskaberne og/eller knogledannelsen. Antibiotika
kan pavirke haerdningstiden som vist i eksemplet nedenfor med 10 cm3 STIMULAN® Rapid Cure.
Kun de viste antibiotika ma tilfajes, og kombination med andre antibiotika skal undgas.
Det er kirurgens/sundhedspersonens ansvar at tage beherigt hensyn til oplysningerne i markedsferingstilladelsen til produktet, nar det
besluttes, om det er passende til hans/hendes patient. Det relevante produktresumé skal konsulteres. Typen og dosen af medicinalproduktet
skal ogsa vurderes i henhold til den enkelte patients kliniske omsteendigheder.

Data baseret pa 10 cm3 Stimulan Rapid Cure for en given maengde stof. Leverander vist i parentes, andre kilder kan variere.

Kontakt din Biocomposites-repraesentant eller -forhandler for yderligere oplysninger.

Enkeltpulvere tilsat Stimulan-pulver plus leveret blandeoplgsning

Stof (leverandgr) Mzengde Forventet haerdningstid (min)
Vancomycin .
(Flynn Pharma) 1000mg 2-5min

Enkeltvaesker tilsat Stimulan-pulver i stedet for leveret blandeoplgsning

Stof (leverandgr) Mzaengde Forventet haerdningstid (min)
Gentamicin . . .

(Amdipharm) 240 mg i 6 ml oplgsning 3-5min

Tobramycin X X .

(Alloga) 240 mg i 6 ml oplgsning 5-15 min
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STIMULAN® zur Verwendung bei Auftreten von Infektionen

PRODUKTBESCHREIBUNG

STIMULAN® Rapid Cure ist ein Calciumsulfatpulver und eine wassrige Mischldsung, die in fertigen Mengen geliefert werden. Nach dem
Vermischen kann die so entstehende Paste in offene Hohlrdume/Spalten des Bewegungssystems gegeben werden, wo sie fest wird oder
in die Wabenmatte, die der Herstellung von Kiigelchen fiir die Implantation dient. STIMULAN® Rapid Cure ist biologisch abbaubar und
wird vom Kérper innerhalb von 30 bis 60 Tagen absorbiert. Fir die Vorbereitung und die Nutzung von STIMULAN® Rapid Cure wird
entsprechendesZubehdrmitgeliefert. STIMULAN®Rapid Cure, das Zubehérunddie Verpackungsind nichtaus natirlichem Gummilatexgefertigt.
STIMULAN® st nicht metallisch und nicht magnetisch, und es ist nicht bekannt, dass die Substanz in MRT-Umgebungen Gefahren
verursacht.Die Eigenschaften von STIMULAN® Rapid Cure machen es zu einem geeigneten Tragermaterial fiir Substanzen wie Antibiotika.

ANWENDUNGSGEBIET
Calciummatrix fir die Implantation in Knochen und weichem Gewebe

GEBRAUCHSANLEITUNG
STIMULAN® Rapid Cure ist gedacht als Fullmittel fiir Spalten und Hohlrdume in Knochen oder weichem Gewebe, die fiir die Stabilitat
der kndchernen Struktur nicht wesentlich sind. Diese Knochendefekte kdnnen durch Operationen entstanden sein oder aufgrund von
traumatischen Knochenverletzungen. STIMULAN® Rapid Cure ist dafiir gedacht, vorsichtig in Knochenspalten oder Hohlraume des
Skelettsystems (z.B. Extremitaten, Becken und posterolaterale Wirbelsaule) eingebracht zu werden. STIMULAN® Rapid Cure bietet ein
ersatzweises Knochentransplantat, das absorbiert und wéhrend des Heilungsprozesses durch Knochen ersetzt wird. STIMULAN® Rapid
Cure ist biologisch abbaubar und biokompatibel und kann an infizierten Stellen verwendet werden.
Zum Auffiillen von Spalten, Defekten oder Hohlrdumen, die entstanden sind durch:

. chirurgische Eingriffe
Zysten
bei Tumoren
Osteomyelitis
traumatischen Verletzungen

KONTRAINDIKATIONEN
. Auffiillen von Defekten, die fiir die Stabilitat der Knochenstruktur wesentlich sind
. Schwere vaskulare oder neurologische Erkrankungen
. Unkontrollierter Diabetes
. Schwere degenerative Knochenerkrankungen
. Schwangerschaft
. Nicht kooperative Patienten, die postoperative Anweisungen nicht befolgen kénnen oder wollen, einschlieBlich solcher, die
Drogen oder Alkohol missbrauchen
. Hyperkalzamie
WARNUNG
. Die Leistungsmerkmale des Produkts kénnen eingeschrénkt werden, wenn Indikationen, Kontraindikationen, Warnungen,
Vorsichtsmafinahmen oder Gebrauchsanweisungen nicht befolgt werden.
. Die gleichzeitige Nutzung von anderen Substanzen kann die Knochenbildung, die Absorptionsgeschwindigkeit und/oder die
Aushértezeit beeinflussen.
. Eine schnelle Absorption kann zu erhdhten Serumcalciumwerten fiihren.
. Eine Implantierung in Patienten mit einer Stérung des Calciumstoffwechsels (was Patienten mit Nierenleiden einschlie3t) kann
. zu Symptomen fihren, die mit Hyperkalzamie in und / oder einer Nierenverletzung in Verbindung stehen und die eine
Intervention erfordern.
. Das Produkt wurde nicht in padiatrischen Umgebungen getestet.
. Eicht ri]n den Schédel implantieren, wenn das Risiko eines Kontakts mit Riickenmarksflissigkeit (CSF) oder der harten Hirnhaut
esteht.
. Einmalige Verwendung. Nicht neu sterilisieren. Eine erneute Verwendung kann zu einer Verunreinigung und/oder einer Ubertra-
%ung von Krankheiten und/oder inkonsistentem Ausharten fiihren.
. teril. Nicht nach dem Mindesthaltbarkeitsdatum verwenden.
. Vermeiden Sie im klinischen Umfeld den Kontakt mit Chemikalien (z.B. Alkohol).
VORSICHT
. Dieses verschreibungspflichtige medizinische Produkt sollte nur von entsprechend qualifiziertem Personal fiir

dievorgeschriebenen Zwecke verwendet werden.

. Es liegt im Ermessen des behandelnden Arztes, einen passenden Behandlungsplan auszuarbeiten, der die Bedurfnisse des
einzelnen Patienten beriicksichtigt und der den Indikationen, Kontraindikationen, Warnungen, Vorsichtsmafnahmen und
maglichen negativen Auswirkungen Rechnung tragt.

. Stehlelr;I Sie sicher, dass die Knochen in der Umgebung gesund und gut durchblutet sind, jedoch zum Zeitpunkt des Einsetzens
nicht bluten.

. Die Stelle nach der Implantation nicht spilen.

. Die Kiigelchen sollten nicht zerdriickt, abgeschliffen oder zerteilt sein, damit die Triimmer keine Poren verstopfen.

. Vermeiden Sie es, Druck auf die defekte Stelle auszutiben (z.B. bei der Injektion) oder sie zu tiberfiillen, denn dadurch kdnnte eine
Migration und / oder eine Embolisation von Fett in den Blutstrom in Gang gesetzt werden.

. Stellen Sie eine angemessene Abdeckung mit Gewebe und / oder eine Eingrenzung sicher, denn eine nicht komplette oder
unangemessene Abdeckung mit weichem Gewebe kann zu Migration und / oder zur Bildung von Wundfllissigkeit fihren.

. Entsorgen Sie nicht genutztes, verschmutztes oder explantiertes Material als verunreinigten klinischen Abfall.

MOGLICHE NEGATIVE AUSWIRKUNGEN

. Es kann zu einer nicht erwiinschten oder nicht kompletten Knochenbildung kommen.

. Es kénnen Ubersensible oder allergische Reaktionen auftreten.

. Es kann heterotrope Ossifikation auftreten.

B Es kann zu einer Migration des Produkts kommen, was zu einer Wunddrainage fiihren kann.

. Bei der Injektion des Materials kann eine Embolie entstehen.

. Es kann aufgrund von gleichzeitigen Therapien und / oder dem physischen Zustand des Patienten zu Nierenversagen kommen,
was eine Implantation bei Patienten einbezieht, die eine eingeschrankte Nierenfunktion haben oder ein Risiko daftir aufweisen.

. Hyperkalzamie, Infektionen und Serom sind damit einhergehende Risiken.
. Es kéﬂnen auch Risiken und mogliche negative Auswirkungen auftreten, die im Allgemeinen mit chirurgischen Eingriffen ein-
ergehen.
INFORMATION FUR PATIENTEN
. Der Patient sollte ermahnt werden, damit die Eingriffsstelle nicht unnétigen Belastungen ausgesetzt wird, und er sollte die
Anweisungen nach dem Eingriff befolgen, damit das Material wahrend des Verheilens nicht migriert.
. Der Patient muss iber die Risiken und méglichen negativen Folgen aufgeklart werden, und er sollte derartige Auswirkungen,

Fieber oder unerwartete Vorfalle umgehend melden.



LAGERUNG
An einem kiihlen, trockenen Ort aufbewahren und von direkter Sonneneinstrahlung und sonstigen Warmequellen fernhalten.

STERILISATION
. Steril, sofern nicht die Verpackung beschadigt oder gedffnet ist. Bitte vor dem Gebrauch Uberpriifen. Zysten
. Der Anzeigepunkt auf der Verpackung verfarbt sich von Gelb nach Rot um anzuzeigen, dass das Produkt zwecks Sterilisation
Strahlung ausgesetzt wurde. Das Produkt bitte nur verwenden, wenn rot.
. Doppelte Verpackung zwecks aseptischer Vorlage.

VORBEREITUNG UND VERWENDUNG

Wahlen Sie die erforderliche GroRe je nach Defekt oder klinischem Bedarf. Doppelt verpackt zwecks aseptischer
Vorlage. Der Assistent (nicht steril gewaschen ) &ffnet die aulRere Verpackung und ermdglicht es dem steril gewaschenen
Arzt, die innere Packung zu entnehmen, indem er sie ergreift oder eine Pinzette benutzt. Mit sterilen Handen 6ffnet der Arzt
die innere Packung in dem sterilen Feld. Bereiten Sie STIMULAN® Rapid Cure nach den chirurgischen Anforderungen zu.
Die gleichzeitige Gabe von Antibiotika liegt im Ermessen des Arztes. Wenden Sie STIMULAN® Rapid Cure geman der
bevorzugten chirurgischen Technik an.

FORMEN DER KUGELCHEN

1. Geben Sie das Pulver in das mitgelieferte sterile Mischgefal.

2. Geben Sie die Mischlésung aus dem mitgelieferten Rohrchen hinzu. Beim Vermischen mit Antibiotika in fllissiger
Form 6 ml je 10 cm3 Dosis hinzufligen. Bitte schauen Sie sich die Warnungen Uber eine gleichzeitige Verwendung an.

3. Rihren Sie kréftig, bis eine weiche Paste entsteht (ca. 30 Sekunden). NICHT zu lange rithren. STIMULAN® Rapid
Cure kann 1-2 Minuten lang verwendet werden und wird ungefahr 4 Minuten nach dem Mischen fest.

4. Wahlen Sie die erforderliche GréRe der Kiigelchen und geben Sie eine einheitliche Lage von Paste in die mitgelieferte
Wabenmatte. Nutzen Sie den Applikator fir die Paste um sicherzustellen, dass Sie jede Vertiefung in der Matte fillen.
Beachten Sie: 10 cc STIMULAN® Rapid Cure fiillen alle der 3 mm oder der 4,8 mm oder der 6 mm Vertiefungen der
Wabenmatte.

5. Lassen Sie die Paste mindestens 8 Minuten nach dem Vermischen ruhen. Biegen Sie die Wabenmatte, um die
Kugelchen freizusetzen.

6. Bevor Sie die Kiigelchen einsetzen, sollten Sie deren Struktur lberpriifen, indem Sie ein Kiigelchen zwischen dem
Daumen und dem Zeigefinger quetschen um festzustellen, ob das Kiigelchen vor der Implantation fest genug ge-
worden ist.

WARNUNG

Eine gleichzeitige Gabe lokal verabreichter Antibiotika kann die Aushértezeit, die Absorptionseigenschaften und/oder die
Knochenbildung beeinflussen. Antibiotika konnen die Aushartezeit beeinflussen, wie im Folgenden am Beispiel von 10 cc
STIMULAN® Rapid Cure gezeigt.

Es durfen nur die angezeigten Antibiotika verabreicht werden, und die Kombination mit anderen Antibiotika sollte vermieden
werden.

Es liegt in der Verantwortung des Chirurgen / medizinischen Experten, die als Teil des Marketing veréffentlichten Anga-
ben Uber das Produkt abzuwégen und zu entscheiden, ob es das richtige Produkt fiir den betreffenden Patienten ist, den
er betreut. Es ist dabei Bezug zu nehmen auf die Zusammenfassung der Produktcharakteristika (SmPc). Die Art und die
Dosierung der medizinischen Substanz sollte ebenfalls nach den medizinischen Umsténden des einzelnen Patienten bes-
timmt werden.

Die Daten basieren auf einer Menge von 10 cc Stimulan Rapid Cure fiir eine vorgegebene Menge der Substanz. Der Liefer-
ant wird in Klammern angegeben, andere Quellen kdnnen variieren.

Wenn Sie weitere Informationen bendtigen, wenden Sie sich bitte an lhren Vertreter von Biocomposites oder lhren Handler.

In der Lieferung sind einzelne Pulver, die zum Stimulan Pulver hinzugefiigt werden sowie die Mischlésung enthalten.

Substanz (Lieferant) Menge Erwartete Aushértezeit (Min.)
Vancomycin "
(Flynn Pharma) 1000 mg 2 -5Min.

Single Liquids wird zum Stimulan Pulver hinzugefiigt anstelle der im Lieferumfang enthaltenen Mischlosung.

Substanz (Lieferant) Menge Erwartete Aushértezeit (Min.)
Gentamicin . . "

(Amdipharm) 240 mg in 6 ml Lésung 3-5Min.

Tobramycin . . .

(Alloga) 240 mgin 6 ml Losung 5-15 Min.
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STIMULAN® kasutamiseks infektsiooni olemasolul
TOOTE KIRJELDUS
STIMULAN® Rapid Cure on kaltsiumsulfaadi pulber ja veepdhine segamislahus, mis tarnitakse eelméddetud kogustes. Segamisel saa-
davat pastat voib implanteerida lihasluukonna tiihimikesse/vahedesse lokaalselt tahenemiseks voi asetada graanulivormis implantaatide
moodustamiseks graanulite valamise alusele. STIMULAN® Rapid Cure on biolagunev ja imendub organismi umbes 30 kuni 60 paeva
jooksul. STIMULAN® Rapid Cure’i valmistamiseks ja kasutamiseks on kaasas vajalikud tarvikud. STIMULAN® Rapid Cure, tarvikud ja
pakend pole valmistatud looduslikust kautSukist. STIMULAN® on mittemetalne ja mittemagnetiline aine ning teadaolevalt on see kdigis
magnetresonantskeskkondades ohutu. STIMULAN® Rapid Cure sobib oma omaduste tottu kasutamiseks antibiootikumide jms ainete
kandjana.

KASUTUSEESMARGID
Kaltsiummaatriks luude ja pehmete kudede implanteerimiseks

KASUTAMISNAIDUSTUSED

STIMULAN® Rapid Cure on ettendhtud kasutamiseks luude / pehmete kudede taitematerjalina selliste tiihimike v&i vahede puhul, mis ei
ole luustiku stabiilsuse seisukohalt maarava tahtsusega. Sellised luudega seotud defektid voivad olla tekkinud kirurgiliselt voi pohjustatud
luutrauma tulemusena. STIMULAN® Rapid Cure on ettenahtud luustikustisteemi (st liigeste, vaagnaluu ja posterolateraalse lilisamba)
tihimikesse voi vahedesse ettevaatlikult paigutamiseks. STIMULAN® Rapid Cure on luuimplantaadi asendus, mis tervenemisprotsessi
tulemusel imendub ja asendub luuga. STIMULAN® Rapid Cure on biolagunev ja biothilduv ning seda v&ib kasutada nakatunud kohal.
Tuhimike, defektide voi vahede taitmiseks, mille on tekitanud:

. kirurgia
. tsiist
. kasvaja
. osteomdieliit
. trauma
VASTUNAIDUSTUSED
. Luustikustruktuuri stabiilsuse jaoks oluliste defektide taitmine
. Raske vaskulaarne v6i neuroloogiline haigus

Kontrollile mittealluv diabeet

Raske degeneratiivne luuhaigus

Rasedus

Mittekoostooaltid patsiendid, kes ei saa voi ei taha jargida operatsioonijargseid juhiseid, shuimastite voi alkoholi vaarkasu-
tusega seonduvaid

. Huperkaltseemia
HOIATUSED

. Naidustuste, vastunéidustuste, hoiatuste, ettevaatusabindude vi kasutusjuhiste mittejargmine vib avaldada méju toote
toimivusele

. Samaaegne kasutamine teiste ainetega v6ib méjutada luuloomet, imendumist ja/véi tahenemisaega

. Kiirem imendumine voib tosta seerumi kaltsiumi taset

. Kaltsiumi metabolismi hairega (sh neerupuudulikkusega) patsientidele implanteerimine voib slivendada hiperkaltseemia ja/
voi neeruvigastusega seotud siimptomeid ja nduda sekkumist

. Toodet ei ole lastel uuritud

. Arge implanteerige koljusse, kui on oht, et toodet v&ib puutuda kokku seljaajuvedeliku (CSF) véi aju kdvakestaga

. Uhekordselt kasutatav. Arge resteriliseerige. Taaskasutamine véib péhjustada saastumist ja/véi haiguste levikut ja/voi
ebatihtlast tahenemist

. Steriilne. Arge kasutage aegumistéahtaja (iletanud toodet

. Valtige kliinilistes tingimustes kemikaalidega (naiteks alkoholiga) kokkupuutumist

ETTEVAATUSABINOUD

. See retseptitoode on ettendhtud kasutamiseks ainult sobiva kvalifikatsiooniga tervishoiutddtaja poolt ja ainult vastavalt
toote sihtotstarbele
Raviarsti otsustada on patsiendi vajadustele tuginedes parima ravikuuri valimine, véttes seejuures arvesse naidustusi,
vastunaidustusi, hoiatusi, ettevaatusabindusid ja véimalikke kahjulikke m&jusid.
Veenduge, et imbritsev luu on terve ja vaskulaarne, kuid ei veritse sisestamise ajal aktiivselt
Arge niisutage kohta parast implanteerimist
Graanulid tuleb purustada, kaapida vdi IGigata, et valtida prahi tottu aine poorsuse vahenemist
Valtige defektikoha Uletaitmist voi survestamist (naiteks sisestamise ajal), kuna sellega on seotud &ranihkumise ja/voi
rasva vereringesse emboliseerumise oht

. Tagage piisav kudede kate ja/voi kaasatus, kuna mittetaielik voi ebapiisav pehmete kudede kaasatus voib pohjustada
aranihkumise ja/voi seroosse erituse
. Utiliseerige kasutatud, méaardunud voi eksplanteeritud toode saastunud kliiniliste jaatmetena

VOIMALIKUD KAHJULIKUD MOJUD
. Ebapiisav v&i mittetaielik luu moodustumine
Tundlikkus / allergilised reaktsioonid materjalile
Heterotroopne luustumine
Vahendi aranihkumine ja voolus haavast
Embolism vahendi siistimise korral
Neerupuudulikkus seoses samaaegsete teraapiate ja/voi patsiendi meditsiinilise seisundiga, sh selliste patsientide
implanteerimine, kel on neerupuudulikkus voi oht seda saada
Seostatud ohtude hulka kuuluvad hiiperkaltseemia, nakkus ja seroosse vedeliku teke
Samuti véivad iimneda ldiste kirurgiliste protseduuridega seotud teadaolevad ohud ja potentsiaalsed kahjulikud majud

PATSIENDI TEAVE

. Patsienti juhendatakse kaitsma operatsioonikohta ebamdistlike pingete eest ja jargima jarelhoolduse alaseid juhiseid, et
vahendada toote aranihkumise ohtu raviperioodi ajal
. Patsienti tuleb teavitada voimalikest ohtudest ja kajulikest méjudest ning paluda tal teada anda kdigist sellistest m&judest,

18 palavikust vi ootamatutest asjaoludest



HOIUSTAMINE
Hoida jahedas ja kuivas kohas, kaitstuna otsese paikesevalguse ja teiste soojusallikate eest

STERILISEERIMINE
Steriilne, v.a juhul, kui pakend on kahjustatud v6i avatud; kontrollige enne kasutamist

. Pakendil asuv indikaatortapp muutub kollasest punaseks, andes marku, et toode on puutunud kokku steriliseerimiskiirguse-
ga. Kasutage toodet vaid juhul, kui tdpp on punane
. Kahekordne pakend véimaldab aseptilist kasutamist

ETTEVALMISTAMINE JA KASUTAMINE

Valige suurus vastavalt defektile voi kliinilisele vajadusele. Aseptilise kasutamise jaoks kahekordselt pakendatud. Operatsioon-
irihma mittekuuluv (desinfitseerimata) to6taja avab valise pakendi ja voimaldab desinfitseeritud t66tajal votta kas haarates voi
pintsettide abil sisemise paki. Desinfitseeritud t66taja avab steriilses piirkonnas sisepakendi. Valmistage STIMULAN® Rapid Cure
kirurgilistele nbudmistele vastavalt ette. Samaaegne antibiootikumide kasutamine toimub arsti otsusel. Kandke STIMULAN® Rapid
Cure ettenéhtud kohale, rakendades vajalikke kirurgilisi votteid.

GRAANULI MOODUSTAMINE
Kallake pulber komplekti kuuluvase steriilsesse segamisnéusse.

2. Lisage komplekti kuuluvast tuubist segamislahus. Vedelal kujul antibiootikumi segamisel lisage 6 ml 10 cm3 doosi kohta.
Tutvuge kooskasutamist puudutava hoiatusega

3. Segage pdhjalikult, kuni moodustub pasta (ligikaudu 30 sekundit). ARGE liigselt segage. STIMULAN® Rapid Cure’i téotle-
misaeg on ligikaudu 1-2 minutit ja tahenemine toimub umbes 4 minuti jooksul parast segamist.

4. Valige vajalik graanuli suurus ja kandke iihtlane kiht pastat komplekti kuuluvale graanulialusele. Kasutage pastaaplikaatorit,
et tagada iga 6naruse taielik taitumine. Markus. 10 cm3 STIMULAN® Rapid Cure’i taidab kéik graanulialusel asuvad 3 mm,
4,8 mm v6i 6 mm 6narused.

5. Laske pastal parast segamist veel véhemalt 8 minutit iima sekkumata taheneda. Vaanake graanulialust, et graanulid katte
saada.
6. Enne graanulite implanteerimist on soovitatav kontrollida nende struktuurset terviklikkust, pigistades graanulit pdidla ja

nimetissérme vahel, veendumaks, et graanul on enne implanteerimist tahenenud.

HOIATUS!

Lokaalselt manustatud antibiootikumide samaaegne kasutamine vdib méjutada tahenemisaega, imendumisomadusi ja/véi luu
moodustumist. Antibiootikumid véivad mdjutada tahenemisaega, nagu on néaidatud jargnevalt 10 cm3 STIMULAN® Rapid Cure’i
puhul.

Lisada tohib ainult naidatud antibiootikume ja kombinatsioone teiste antibiootikumidega tuleb valtida.

Kirurgi/tervishoiutddtaja tilesanne on hinnata meditsiinitoote miiigiloal esitatud andmete pdhjal, kes toode sobib kasutamiseks
tema ravialusel. Kohustuslik on tutvuda asjakohase toote omaduste kokkuvéttega (SmPc). Meditsiinilise aine tlipi ja doosi tuleb
hinnata konkreetse patsiendi kliinilise seisundi alusel.

Andmed pdhinevad 10 cm3 Stimulan Rapid Cure’il antud aine koguse kohta. Tarnija on naidatud sulgudes, teised allikad véivad
erineda.

Taiendava teabe saamiseks votke lihendust oma Biocompositesi esindaja voi edasimiijaga

Uksikud pulbrid, mis on lisatud Stimulani pulbrisse, pluss komplekti kuuluv segamislahus

Aine (tarnija) Kogus Eeldatav tahenemisaeg (min)
Vankomditsiin
(Flynn Pharma)

1000 mg 2-5 min

Uksikud vedelikud, mis on lisatud Stimulani pulbrisse komplekti kuuluva segamislahuse asemel

Aine (tarnija) Kogus Eeld tah isaeg (min)
Gentamiitsiin
(Amdipharm)
Tobramiitsiin
(Alloga)

240 mg 6 ml lahuses 3-5 min

240 mg 6 ml lahuses 5-15 min
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STIMULAN® para uso en presencia de infeccion
DESCRIPCION DEL PRODUCTO
STIMULAN® Rapid Cure se compone de sulfato de calcio en polvo y una soluciéon de mezcla acuosa suministrada en cantidades
previamente medidas. Cuando se mezcla, la pasta resultante puede implantarse en cavidades/huecos abiertos del sistema muscu-
loesquelético para que se asiente en el lugar o se coloque en la alfombrilla para moldear perlas que se suministra, para formar las
perlas requeridas para el implante. STIMULAN® Rapid Cure es biodegradable y es absorbido por el cuerpo en un periodo de entre
30 y 60 dias. Se proporcionan accesorios para la preparacion y el uso de STIMULAN® Rapid Cure. STIMULAN® Rapid Cure, los
accesorios y el envasado no estan hechos de latex de caucho natural. STIMULAN® no es metalico ni magnético y no presenta ningtin
riesgo conocido en los entornos de resonancia magnética.Las caracteristicas de STIMULAN® Rapid Cure lo hacen adecuado como
material portador de sustancias tales como los antibiéticos.
USOS INDICADOS
Matriz de calcio para la implantacién de hueso y tejido blando

INDICACIONES DE USO

STIMULAN® Rapid Cure esta pensado para utilizarse como relleno de huecos en hueso/tejido blando en el caso de cavidades o hue-
cos que no son intrinsecos en la estabilidad de la estructura 6sea. Estos defectos dseos pueden crearse por la cirugia o a causa de
lesiones traumaticas en el hueso. STIMULAN® Rapid Cure esta disefiado para rellenar suavemente las cavidades o huecos 6seos del
sistema esquelético (por ejemplo, las extremidades, la pelvis y la espina posterolateral). STIMULAN® Rapid Cure ofrece un sustituto
del injerto de hueso, que se absorbe y es sustituido por hueso durante el proceso de curacion. STIMULAN® Rapid Cure es biodegrad-
able y biocompatible y puede utilizarse en un lugar infectado.

Para rellenar cavidades, defectos o huecos creados por:

. la cirugia
. un quiste
. un tumor
. la osteomielitis

una lesién traumatica
CONTRAINDICACIONES
. Relleno de defectos intrinsecos en la estabilidad de la estructura 6sea
. Enfermedad grave de tipo vascular o neurolégico
. Diabetes fuera de control
. Enfermedad ésea grave de tipo degenerativo
. Embarazo
. Pacientes no cooperadores que no pueden o no quieren seguir las instrucciones postoperatorias, incluidos aquellos que
abusan de las drogas o el alcohol
Hipercalcemia
ADVERTENCIAS
Las caracteristicas de rendimiento del dispositivo pueden verse afectadas si no se siguen las indicaciones, contraindica-
ciones, advertencias, precauciones o instrucciones de uso

. El uso concurrente de otras sustancias puede afectar a la formacién de hueso, al indice de absorcién y/o al
tiempo de asentamiento
. Una rapida absorcién puede dar como resultado niveles elevados de calcio en el plasma sanguineo
. La implantacién en pacientes con una enfermedad relacionada con el metabolismo del calcio (incluidos los pacientes

con problemas renales) puede exacerbar los sintomas asociados con la hipercalcemia y/o lesion renal y requerir de
intervencioén quirtrgica

. No se ha realizado ningun estudio del dispositivo en poblaciones pediatricas
. No lo implante en el craneo, donde existe el riesgo de contacto con el liquido cefalorraquideo y la duramadre
. Para un solo uso. No lo vuelva a esterilizar. Si se vuelve a utilizar puede resultar en contaminacion y/o transmisién de
enfermedades y/o un asentamiento inconsistente
. Estéril. No lo use después de la fecha de caducidad
. Evite el contacto con productos quimicos (por ejemplo, alcohol) en el entorno clinico
PRECAUCIONES

Este dispositivo de prescripcion es para el uso exclusivo de profesionales sanitarios cualificados y de acuerdo con su
uso previsto

. Queda a discrecion del médico del tratamiento determinar cual es el mejor método de atencion médica segun las
necesidades del paciente y teniendo en cuenta las indicaciones, contraindicaciones, advertencias, precauciones y posibles
efectos adversos.

. Asegurese de que el hueso circundante es saludable y vascular pero no esté sangrando activamente en el momento de
la insercion

. No irrigue el lugar después de la implantacion

. No se deben aplastar, afeitar ni cortar las perlas para impedir que los residuos obstruyan los poros del dispositivo

. Evite rellenar en exceso o aplicar presion en la zona defectuosa (por ejemplo, al inyectar) debido al riesgo de migracion
y/o embolizacion de la grasa en el torrente sanguineo

. Asegurese de obtener una cobertura y/o contencién adecuada del tejido, ya que podria resultar en una cobertura
incompleta o inadecuada del tejido blando al producirse la migracion y/o el exudado seroso

. Deseche como residuo clinico contaminado el producto no usado, extraido o manchado

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Se puede producir una formacion de hueso inadecuada o incompleta

. Se pueden producir reacciones sensibles/alérgicas al material

. Se puede producir osificacion heterotépica

. Se puede producir un desplazamiento del dispositivo y provocar un drenaje de la herida

. Se puede producir una embolia si se inyecta el dispositivo

. Se puede producir una insuficiencia renal a causa de terapias concurrentes y/o la condicién médica del paciente, incluid
la implantacion en pacientes que tienen la funcion renal deteriorada o estan en riesgo de ello

. Hipercalcemia, infeccién y seroma son riesgos asociados

. También sle pueden producir riesgos conocidos y efectos adversos potenciales asociados con procedimientos quirtrgicos
en general

INFORMACION AL PACIENTE
Se debe advertir al paciente para que proteja la zona afectada por la cirugia de tensiones no razonables y para que siga
las instrucciones de los cuidados de seguimiento a fin de reducir el riesgo de que se desplace el dispositivo durante el
periodo de curacion
. El paciente debe estar al tanto de los riesgos y posibles efectos adversos y debe informar de tales efectos, de fiebre o
20 cualquier incidente inesperado



ALMACENAMIENTO
Guardar en un lugar fresco y seco, alejado de la luz solar directa u otras fuentes de calor.

ESTERILIZACION

. En condicion estéril, a menos que el envasado esté dafiado o abierto; compruébelo antes de usarlo
. El punto indicador del envasado cambia de amarillo a rojo para indicar que el producto ha estado expuesto a radiacion
para esterilizacién.Utilice el producto solamente si es rojo
. Con doble envase que permite una presentacion aséptica
PREPARACION Y USO

Seleccione el tamafio segun el defecto o la necesidad clinica. Con doble envase que permite una presentacion aséptica.

El practicante circulante (no lavado) abre el envoltorio exterior y deja que el practicante lavado tome el envase interior agarrandolo o
usando férceps. El practicante lavado abre el envase interior dentro de la zona estéril. Prepare STIMULAN® Rapid Cure conforme a
los requisitos quirtirgicos. El uso concurrente de antibiéticos queda a discrecion del médico. Aplique STIMULAN® Rapid Cure segun
la técnica quirargica preferida.

FORMACION DE PERLAS
1. Vacie el polvo en el cuenco de mezcla estéril proporcionado.

2. Agregue solucion de mezcla del tubo suministrado. Si se mezcla con antibiético en forma liquida, agregue 6ml por cada dosis
de 10 cc. Consulte la advertencia sobre uso concurrente.
3. Mezcle minuciosamente hasta que se forme una pasta suave (aproximadamente 30 segundos). NO mezclar en exceso.

STIMULAN® Rapid Cure tiene un tiempo de funcionamiento de 1-2 minutos y se asienta aproximadamente 4 minutos
después de la mezcla.

4. Seleccione el tamafio de perla requerido y aplique una capa uniforme de pasta en la alfombrilla de perlas que se proporciona.
Utilice el aplicador de pasta para asegurarse de que se rellene completamente cada cavidad de perlas. Nota: 10 cc de
STIMULAN® Rapid Cure rellenaran la totalidad de las cavidades de 3 mm, de 4,8 mm o de 6 mm de la alfombrilla de perlas.

5. Deje que la pasta se asiente sin perturbaciones durante al menos 8 minutos después de la mezcla. Alfombrilla de perlas
flexible para soltar las perlas.
6. Antes de implantar las perlas, se recomienda comprobar la integridad estructural comprimiendo la perla entre el dedo pulgar y

el indice para confirmar que la perla se ha asentado antes de su implantacion.

ADVERTENCIA

El uso concurrente de antibiéticos de administracion local puede afectar al tiempo de fijacién, a las caracteristicas de absorcion y/o a
la formacion de hueso. Los antibiéticos pueden afectar al tiempo de asentamiento, como se muestra en el ejemplo siguiente con 10
cc de STIMULAN® Rapid Cure.

Solamente se pueden afadir los antibidticos que se muestran y se debe evitar la combinacién con otros antibiéticos.

Es responsabilidad del cirujano o profesional sanitario prestar la atencion suficiente a los detalles que aparecen en la autorizacion
del producto medicinal en el marketing, al decidir si es apropiado para el paciente que esta bajo su cuidado. Se debe consultar el
resumen de las caracteristicas del producto que sea pertinente. También se debe evaluar el tipo y dosis de la sustancia medicinal
segun las circunstancias clinicas del paciente individual.

Datos basados en 10 cc de Stimulan Rapid Cure para una determinada cantidad de sustancia. El proveedor aparece entre parénte-
sis, las otras fuentes pueden variar.

Para obtener informacion adicional, pdngase en contacto con el representante o distribuidor de Biocomposites.

Polvos individuales que se afiaden al polvo Stimulan mas la solucién de mezcla proporcionada

Sustancia (proveedor) Cantidad Tiempo de asentamiento
previsto (minutos)

Vancomicina
(farmacia Flynn)

1000 mg 2-5min

Liquidos individuales que se afiaden al polvo Stimulan en vez de la solucién de mezcla proporcionada

Sustancia (proveedor) Cantidad Tiempo de asentamiento
previsto (minutos)

Gentamicina - "

(de Amdipharm) 240 mg en 6 ml de soluciéon 3-5 min

Tobramicina 240 mg en 6 ml de solucién 5-15 min

(Alloga)
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(F1) suomi
STIMULAN® kaytettavaksi infektion yhteydessa
TUOTTEEN KUVAUS

STIMULAN® Rapid Cure on kalsiumsulfaattijauhe ja vesipitoinen sekoitusliuos, joka toimitetaan ennalta mitattuina
maarind. Sekoituksen avulla saatu tahna voidaan asettaa tuki- ja likuntaelimiston aukkoihin tai laittaa muottimattoon,
jolla voidaan muodostaa helmia implantointia varten. STIMULAN® Rapid Cure on biologisesti hajoava ja imeytyy
elimistéon noin 30-60 paivassa. STIMULAN® Rapid Curen valmistelua ja kayttda varten on saatavana lisédvaruste-
ita. STIMULAN® Rapid Curea, lisdvarusteita ja pakkauksia ei ole valmistettu luonnonkumilateksista. STIMULAN® on
metalliton ja magneetiton, eika aiheuta mitdan tunnettuja vaaroja magneettiresonanssiymparistdissa.Ominaisuuksiensa
ansiosta STIMULAN® Rapid Cure on sopiva kantaja-aine esimerkiksi antibiooteille.

KAYTTOTARKOITUKSET

Kalsiummatriisi luun ja pehmytkudosten implantointiin

KAYTTOAIHEET
STIMULAN® Rapid Cure on tarkoitettu kaytettavaksi tayteaineena luiden ja pehmytkudosten sellaisille onteloille tai au-
koille, jotka vaikuttavat luuston vakauteen. Nama luustoviat on voitu aiheuttaa kirurgisesti tai olla luun traumaattisten
vaurioiden aiheuttamia. STIMULAN® Rapid Cure on tarkoitettu téytettdvaksi varovasti luuonteloihin tai luustojarjestelman
aukkoihin (eli raajoihin, lantioon ja posterolateraaliseen selkdrankaan). STIMULAN® Rapid Cure on luusiirteen korvike,
joka imeytyy ja korvautuu luulla paranemisen aikana. STIMULAN® Rapid Cure on biologisesti hajoava ja yhteensopiva,
Ja sité voidaan kayttaa infektioalueella.
Silla taytetaan vikoja ja aukkoja, joiden aiheuttajia ovat:

. leikkaus

. kysta

. kasvain

. luutulehdus

. traumaattinen vamma
VASTA AIHEET
Luuston vakauteen vaikuttavien vikojen tayttaminen
Vakava verisuoni- tai neurologinen sairaus
Hallitsematon diabetes
Vaikea rappeuttava luusairaus
Raskaus
Yhteistyohaluttomat potilaat, jotka eivat voi tai eivat halua noudattaa leikkauksen jélkeisia ohjeita, muun
muassa huumeiden tai alkoholin vaarinkayttajat
. Hyperkalsemia

VAROITUKSET
Kayttéaiheiden, vasta-aiheiden, varoitusten, varotoimien tai kayttéohjeiden noudattamatta jattaminen voi
vaikuttaa laitteen suontuskykyyn

. Muiden aineiden samanaikainen kayttd voi vaikuttaa luun muodostumiseen, imeytymisnopeuteen ja/tai
kovettumisaikaan

. Nopea imeytyminen voi johtaa seerumin kalsiumpitoisuuden nousuun

. Implantointi potilaille, joilla on kalsiumin aineenvaihduntasairaus (mukaan lukien munuaisten vajaatoimintaa

sairastavat potilaat), voi pahentaa hyperkalsemiaan ja/tai munuaisvaurioihin liittyvia oireita ja edellyttaa
toimenpiteita

. Laitetta ei ole tutkittu lapsipotilailla

. Ala implantoi kalloon, jossa implantti on vaarassa joutua kosketuksiin aivo-selkaydinnesteen (CSF) tai
kovakalvon kanssa

. Kertakayttoinen. Ala steriloi uudelleen. Uudelleenkayttd voi johtaa saastumiseen ja/tai taudin tartuttamiseen
jaltai aiheuttaa epavakaat kovettumisominaisuudet

. Steriili. Ala kayta viimeisen kayttopaivan jalkeen

. Valta kosketusta kemikaalien (esim. alkoholin) kanssa kliinisessa ymparistdssa

VAROTOIMENPITEET

Tama reseptilaite on tarkoitettu asianmukaisesti patevien terveydenhuollon ammattilaisten kayttéon vain sen
kayttotarkoituksen mukaisesti
. Hoitavan laékarin on harkintansa mukaan maaritettava paras hoitotapa yksittdisen potilaan tarpeiden peru-
steella ottaen huomioon kayttdaiheet, vasta-aiheet, varoitukset, varotoimet ja mahdolliset haittavaikutukset.
Varmista, ettd ympardiva luu on terve ja etta verenvuotoa ei esiinny asetuksen aikana
Ala huuhtele paikkaa implantoinnin jalkeen
Helmia ei saa murskata tai leikata, jotta roskat eivat tuki laitteen huokosia
Valta vikakohdan liiallista tayttoa tai painamista (esim. injektoinnin yhteydessa), koska vaarana on rasvan
siirtyminen ja/tai embolisoituminen verenkiertoon

. Varmista, ettd pehmytkudosten riittdva peittavyys ja/tai eristys saavutetaan, koska puutteellinen tai rii
tdmatdén pehmytkudosten peittévyys voi johtaa siirtymiseen ja/tai seroosieritteeseen
. Havita kayttdmaton, likainen tai irronnut tuote saastuneena kliinisena jatteena

MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Riittdmatonta tai vaillinaista luun muodostumista voi esiintya

Merkittavaa herkkyytta ja allergisia reaktioita voi esiintya

Heterotooppista luutumista voi esiintya

Laite voi siirtya ja aiheuttaa haavan vuotoa

Emboliaa saattaa iimeta, jos laite injektoidaan

Munuaisten vajaatoiminta voi johtua samanaikaisista hoidoista ja/tai potilaan terveydentilasta, mukaan lukien
implantointi potilaisiin, joilla on munuaisten vajaatoimintaa tai sité koskeva riski

. Hyperkalsemia, infektio ja serooma ovat riskeja
. Yleisiin kirurgisiin toimenpiteisiin liittyvia tunnettuja riskeja ja mahdollisia haittavaikutuksia voi myds esiintya
POTILASTIEDOT

. Potilasta on varoitettava suojaamaan leikkauskohtaa kohtuuttomilta rasituksilta ja noudattamaan seuranta-
ohjeita laitteen siirtymisriskin vahentdmiseksi parantumisjakson aikana

. Potilaalle on kerrottava riskeista ja mahdollisista haittavaikutuksista seka hanta on pyydettéva ilmoittamaan
tallaisista vaikutuksista, kuumeesta tai odottamattomista tapahtumista
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SAILYTTAMINEN
Sailyta viiledssa, kuivassa paikassa suojattuna suoralta auringonvalolta ja muilta lAmmonlahteilta

STERILISOINTI
. Steriili, ellei pakkaus ole vahingoittunut tai ellei sita ole avattu, tarkista ennen kayttoa
. Pakkauksen ilmaisinpiste muuttuu keltaisesta punaiseksi osoittamaan, etté tuote on altistunut sateilylle sterilointia varten.
Kayta tuotetta vain, jos se on punainen
. Kaksinkertainen pakkaus aseptista esittelya varten

VALMISTELU JA KAYTTO

Valitse tarvittava koko vian tai kliinisen tarpeen mukaan. Kaksinkertainen pakkaus aseptista esittelya varten. Kiertava (ei-puhdas) ladkari avaa
ulomman pakkauksen ja antaa puhtaan laakarin ottaa sisapakkauksen tarttumalla tai kayttdmalla pihteja. Puhdas ladkari avaa sisépakkauksen
steriilillé alueella. Valmistele STIMULAN® Rapid Cure kirurgisen tarpeen mukaan. Antibioottien samanaikainen kayttd riippuu ladkéarin harkin-
nasta. Levita STIMULAN® Rapid Curea valitun kirurgisen tekniikan mukaisesti.

HELMIEN MUOTOILU
1. Tyhjenna jauhe toimitettuun steriiliin sekoitusastiaan.

2. Lisaa sekoitusliuos mukana toimitetusta putkesta. Lisda annos 6 ml / 10 cm3, jos se sekoitetaan antibiootin kanssa nestemaisessa
muodossa. Katso varoitusta samanaikaisesta kaytosta

3. Sekoita huolellisesti, kunnes tasainen tahna muodostuu (noin 30 sekuntia). ALA sekoita likaa. STIMULAN® Rapid Curen tydstdaika
on 1-2 minuuttia ja se kovettuu noin 4 minuutin kuluttua sekoittamisesta.

4. Valitse tarvittava helmen koko ja levité yhtendinen kerros tahnaa mukana toimitetulle helmimatolle. Kéyta tahnan levitinta varmistaak-

sesi, etta jokainen helmikolo tayttyy kokonaan. Huomautus: STIMULAN® Rapid Curen annoskoko 10 mm3 tayttaa kaikki 3 mm:n, 4,8
mm:n tai 6 mm:n kolot helmimatossa.

5. Anna tahnan kovettua vahintaan 8 minuuttia sekoittamisen jalkeen. Joustava helmimatto helmien irrottamista varten.

6. Ennen helmien asettamista on suositeltavaa tarkistaa niiden rakenteellinen eheys puristamalla helmeé peukalon ja etusormen valissa
sen varmistamiseksi, ettd helmi on kovettunut ennen implantointia.

VAROITUS

Paikallisesti annettujen antibioottien samanaikainen kaytto voi vaikuttaa kovettumisaikaan, imeytymisominaisuuksiin ja/tai luun muodostumi-
seen. Antibiootit voivat vaikuttaa kovettumisaikaan, kuten alla olevassa esimerkissa STIMULAN® Rapid Curen annoskoon 10 cm3 kohdalla.

Vain esitettyja antibiootteja voidaan lisata, ja yhdistamistd muiden antibioottien kanssa on valtettava.

Kirurgin ja terveydenhuollon ammattilaisen vastuulla on ottaa asianmt i huomioon |aak nisteen myyntiluvassa olevat tiedot
paattdessaan, onko se tarkoituksenmukainen hanen hoidossaan olevalle potilaalle. Asianomaista valmisteyhteenvetoa (SmPc) taytyy tar-
kastella. Laakeaineen tyyppi ja annos on myds arvioitava yksittaisen potilaan kliinisen tilanteen mukaan.

Tiedot perustuvat Stimulan Rapid Curen annoskokoon 10 cm3 tietylle ainemaaralle. Toimittaja on esitetty sulkeissa, muut lahteet voivat
vaihdella.

Lisatietoja voi saada ottamalla yhteyttd Biocompositesin edustajaan tai jakelijaan.

Stimulan-jauheeseen lisatyt yksittdiset jauheet sekd toimitettu sekoitusliuos

Aine (toimittaja) Maara Odotettu asettumisaika (min)
Vankomysiini .
(Flynn Pharma) 1000 mg 25 min

Stimulan-jauheeseen lisatyt yksittdiset nesteet toimitetun sekoitusliuoksen sijaan

Aine (toimittaja) Maara Odotettu asettumisaika (min)
(G:r:Epmf::rI:r:) 240 mg 6 ml:n liuoksessa 3-5min
T —
obramysiini 240 mg 6 ml:n liuoksessa 5-15 min
(Alloga)
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(FR) FRANGAIS

STIMULAN® pour une utilisation en cas d’infection
DESCRIPTION DU PRODUIT
STIMULAN® Rapid Cure est une soluton de mélange aqueux et de poudre de sulfate de calcium fournie en quantités
pré-mesurées. Une fois mélangée, la pate résultante peut étre implantée dans les vides/interstices ouverts du systeme
musculo-squelettique pour étre mise sur place in situ ou placée dans la matrice de moule a bille fournie pour former des billes
en vue de limplantation. STIMULAN® Rapid Cure est biodégradable et est absorbé par I'organisme en 30 a 60 jours environ. Des
accessoires sont fournis pour la préparation et [utlisaton de STIMULAN® Rapid Cure. STIMULAN® Rapid Cure, les
accessoires et l'emballage ne sont pas faits de latex de caoutchouc naturel. STIMULAN® est non métallique et non
magnétique et ne présente aucun danger connu dans tous les environnements de résonance magnetique. Les
caractéristiques de, STIMULAN® Rapid Cure en font un matériau support pour des substances comme les antibiotiques.
UTILISATIONS PREVUES (Non applicable pour le Canada)
Matrice de calcium pour limplantation des os et des tissus mous

UTILISATIONS PREVUES (Seulement pour le Canada)
STIMULAN® Rapid Cure est destiné a étre utilisé pour combler les lésions des tissus osseux et lorsqu'il est mélangé a des anti-biotiques,
il est destiné a aider a la cicatrisation des plaies et au traitement de l'infection bactérienne des tissus mous adjacents.

INDICATIONS D'UTILISATION (Non applicable pour le Canada)

STIMULAN® Rapid Cure est congu pour étre utilisé comme produit de comblement des osf/tissus mous pour les vides ou
interstices qui ne sont pas infrinséques a la stabilit¢ de la structure osseuse. Ces défauts osseux peuvent étre créés
chirurgicalement ou & partir d'une lésion traumatique de l'os.

INDICATIONS D’UTILISATION (Seulement pour le Canada)

STIMULAN® Rapid Cure est congu pour étre utiisé comme produit de comblement des os pour les vides ou
interstices qui ne sont pas intrinséques a la stabilitt de la structure osseuse. Ces défauts osseux peuvent étre créés
chirurgicalement ou & partir d'une lésion traumatique de l'os.

STIMULAN® Rapid Cure est congu pour étre soigneusement introduit dans les vides ou interstices osseux du systéme squelettique (c.-
a-d. les extrémités, le bassin et la colonne vertébrale postéro-latérale). STIMULAN® Rapid Cure fournit un substitut de greffe osseuse qui
absorbe et est remplacé par un os pendant le processus de guérison. STIMULAN® Rapid Cure est biodégradable et biocompatible et
peut étre utilisé sur un site infecté.

Pour combler les vides, défauts ou interstices créés par :

. la chirurgie
. un kyste

. une tumeur
.

une ostéomyélite

. une blessure traumatique
CONTRE-INDICATIONS
Comblement des défauts qui sont intrinséques a la stabilité de la structure osseuse.
Maladie vasculaire ou neurologique grave.
Diabéte non controlé.
Maladie osseuse dégénérative grave.
Grossesse.
Patients non coopératifs qui ne peuvent pas ou ne veulent pas suivre les instructions postopératoires, y compris ceux qui
abusent de drogues ou d'alcool

. Wgercalcémie.
AVERTISSEMENTS
. Les caractéristiques de performance du dispositif peuvent étre affectées par le non-respect des indications, contre-indications,
avertissements, précautions ou instructions d'utilisation.

. L'utilisation concomitante d’autres substances peut affecter la formation osseuse, le taux d’'absorption et/ou le temps de prise.

. L’absorption rapide peut entrainer des concentrations élevées de calcium sérique.

. Limplantation chez des patients atteints d'un trouble du métabolisme du calcium (y compris les patients atteints d'insuffisance
rénale) peut exacerber les symptémes associés a 'hypercalcémie et/ou aux Iésions rénales et nécessiter une intervention.

. Le dispositif n'a pas été étudié chez les enfants.

. Ne pas implanter dans le crane lorsquiil y a un risque de contact avec le liquide céphalo-rachidien (LCR) ou la dure-mére.

. Usage unique. Ne pas restériliser. La réutilisation peut entrainer la contamination et/ou la transmission de maladies et/ou des
caractéristiques de prise incohérentes.

. Stérile. Ne pas utiliser au-dela de la date de péremption.

. Eviter tout contact avec des produits chimiques (p. ex., I'alcool) dans le cadre clinique.

. Neégaslimplanter chez des patients présentant une sensibilité connue ou une réaction allergique aux matériaux du dispositif

) médical
PRECAUTIONS

Ce dispositif de prescription est destiné a étre utilisé par des professionnels de santé diment qualifiés uniquement en
fonction de ['utilisation prévue.

. Il appartient au médecin traitant de déterminer le meilleur plan de soins en fonction des besoins de chaque patient,
en tenant oom?te des indications, contre-indications, avertissements, précautions et effets indésirables possibles.

. S'assurer que 'os environnant est sain et vasculaire, mais qu'il ne saigne pas activement au moment de l'insertion.
. Ne pas irriguer le site apres limplantation.
. I&es bi”iteifs ne doivent pas étre écrasées, rabotées ou coupées pour empécher les débris de restreindre les pores du
ispositif.
. Ew}t)er de surcharger ou de mettre sous pression le site du défaut (p. ex., lors de l'injection) en raison du risque  de
migration et/ou d'embolisation de la graisse dans la circulation sanguine.
. S'assurer que la couverture tissulaire et/ou le confinement est adéquat(e), car une couverture tissulaire molle incompléte ou

inadéquate peut entrainer une migration et/ou un exsudat séreux.

. Eliminer les produits inutilisés, souillés ou explantés comme des déchets cliniques contaminés.

EFFETS INDESIRABLES POSSIBLES

. Formation inadéquate ou incompléte des os.

. Sensibilité au matériau/réactions allergiques possibles.

. Ossification hétérothématique possible.

. La migration du dispositif peut se produire et entrainer le drainage de la plaie.une bles

. Embolie possible si le dispositif est injecté.

. L'insuffisance rénale peut survenir en raison de thérapies concomitantes et/ou de I'état de santé du patient, y compris
limplantation chez des patients qui ont, ou qui risquent d’avoir, une insuffisance rénale.

. L’hypercalcémie, lnfection et le sérome sont des risques associés.

. Les risques connus et les effets indésirables potentiels associés aux interventions chirurgicales générales peuvent également

se uire.
INFORMATIOI‘PS SUR LE PATIENT
. Il faut avertir le patient de protéger le site chirurgical contre les stress excessifs et de suivre les instructions relatives aux soins
de suivi afin de réduire le risque de migration du dispositif pendant la période de guérison.
. Le t;t)atign(t c§oit étre mis au courant des risques et des effets indésirables possibles et signaler tout effet, fievre ou incident
inattendu(e).
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RANGEMENT
Ranger dans un endroit sec et frais, loin de la lumiére du soleil et des autres sources de chaleur.

STERILISATION
. Stérile & moins que I'emballage ne soit endommagé ou ouvert, vérifier avant utilisation.
. Le point indicateur sur 'emballage passe du jaune au rouge pour indiquer que le produit a été exposé au rayonne-
ment pour la stérilisation. N'utiliser le produit que s'il est rouge.
. Double emballage pour permettre une présentation aseptique.

PREPARATION ET UTILISATION

Sélectionner la taille requise selon le défaut ou le besoin clinique. Double emballage pour la présentation aseptique. Le médecin
circulant (pas en tenue de soin) ouvre le pack extérieur et permet au médecin en tenue de soin de prendre le pack intérieur en
saisissant ou en utilisant les forceps. Le médecin en tenue de soin ouvre le pack intérieur dans le champ stérile. Préparer le
STIMULAN® Rapid Cure selon les exigences chirurgicales. L'utilisation simultanée d’antibiotiques est a la discrétion du
médecin. Appliquer le STIMULAN® Rapid Cure selon la technique chirurgicale privilégiée.

FORMATION DE BILLE

1. Vider la poudre dans le bol de mélange stérile fourni.

2. Ajouter la solution de mélange du tube fourni. Si vous mélangez avec un antibiotique sous forme liquide, ajouter 6 ml
par dose de 10 cc. Reportez-vous a I'avertissement sur I'utilisation concomitante

3. Bien mélanger jusqu’a la formation d’'une péate lisse (environ 30 secondes). NE PAS trop mélanger. STIMULAN® Rapid
Cure a un temps de travail de 1 a 2 minutes et se solidifiera 4 minutes environ aprés le mélange.

4. Choisir la taille de bille requise et appliquer une couche uniforme de pate sur la matrice de bille fournie. Utiliser I'appli-
cateur de pate pour assurer le comblement complet de chaque cavité a bille. Note : 10 cc de STIMULAN® Rapid Cure
comblera toutes les cavités de 3 mm, de 4,8 mm ou de 6 mm de la matrice de bille.

5. Laisser prendre la pate pendant au moins 8 minutes aprés le mélange. Matrice de bille souple pour libérer les billes.

6. Avant d'implanter les billes, il est recommandé de vérifier I'intégrité structurelle en comprimant la bille entre le pouce
et I'index pour confirmer que la bille a pris avant I'implantation.

AVERTISSEMENT

L'utilisation simultanée d’antibiotiques administrés localement peut influer sur le temps de prise, les caractéristiques d’ab-
sorption et/ou la formation osseuse. Les antibiotiques peuvent avoir une incidence sur le temps de prise tel qu’illustré ci-des-
sous pour 10 cc de STIMULAN® Rapid Cure.

Seuls les antibiotiques indiqués peuvent étre ajoutés, et la combinaison avec d’autres antibiotiques doit étre évitée.

Il incombe au chirurgien/professionnel de santé de tenir diment compte des détails contenus dans I'autorisation de mise sur
le marché du médicament pour décider si ce dernier convient au patient sous sa responsabilité. Le Résumé des caractéris-
tiques du produit (SmPc) doit étre consulté. Le type et la dose de la substance médicinale doivent également étre évalués
en fonction des circonstances cliniques du patient.

Les données sont basées sur 10 cc de Stimulan Rapid Cure pour une quantité donnée de substance. Le fournisseur est
indiqué entre parentheses. Les autres sources peuvent varier.

Pour plus d’'informations, contactez votre interlocuteur ou distributeur Biocomposites.

Poudres simples ajoutées a la poudre de Stimulan et solution de mélange fournie

Substance (Fournisseur) Quantité Temps de prise prévu (min)
Vancomycine
(Flynn Pharma)

1000 mg 2-5 min

Liquides simples ajoutés a la poudre de Stimulan au lieu de la solution de mélange fournie

Substance (Fournisseur) Quantité Temps de prise prévu (min)
Gentamicine
(Amdipharm)
Tobramycine
(Alloga)

240 mg dans une solution de 6 ml | 3-5min

240 mg dans une solution de 6 ml | 5-15 min
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(GR) EAAHNIKA

TIMULAN ] i Noi
MEPIFPA®H MPOIONTOZ STIMULAN® yia xprion o¢ mepimmwon Aowéng

To STIMULAN® Rapid Cure €ivai pia okévn Beiikol aofBeoTiou kai SIGAUPA avapEeIENG TTou TrapéxovTal O€ TTPOJuYIoUEVEG TToodTNTEG. MeTd TNV
avapeign, To eUPAA TTOU TIPOKUTITE UTTOPET VA EUQUTEUDE OE OVOIKTA KEVE TOU UOOKEAETIKOU CUGTHAHOTOS VIO VO OTEPEOTTONOET ETITOTTIAN I} VO
ToTT0BeTNBET OTN Bdon Hoppotroinang ogaipidiwy. To STIMULAN® Rapid Cure eival BI0SIOCTIWHEVO KAl ATTOPPOPATAI EUKOAX ATTO TO CWHUA OE
Trepitou 30 éwg 60 nuépeg. AiatiBevTal TrapeAkdpeva yia Ty TrpogTolpacia kai xprion Tou STIMULAN® Rapid Cure. To STIMULAN® Rapid Cure,
Ta TTOPEAKOPEVA KOl N OUOKEUOOia Sev gival KaTaokeuaopéva atrd @UoIKO AaTéS. To STIMULAN® eival un JETOAAIKG Kal Jn PayvnTiKO kol Sev
TIPOKaAE Kavéva yvwaoTd kivduvo e kavéva TrepiBdAlov MayvnTikou ZuvToviopou. Ta xapaktnpioTiké Tou STIMULAN® Rapid Cure 1o kaBigTouv
KATAAMNAO WG UNKO-popEX IO OUTIEG, OTTWG Ta AVTIBIOTIKG.
MPOBAEMOMENEX XPHZEIZ
MnTpa aoBeaTiou yia euQUTEUCT GE 0GTO KOl UAAAKO I0TO
ENAEIZEIZ XPHEHZ
To STIMULAN® Rapid Cure TrpoopileTai yia Xprion wg TTANPWTIKG KEVWV O 00Td 1) JoAakoUg I0ToUg TTou SeV gival yyevr yid Tn oTaBepdTnTa TG
00TIKAG doPNG. Ta 00TIKG aUTA EAAEIMPOTO PTTOPET VO dnIoupynBoUv XEIPOUPYIKG 1) aTTd TPAUMATIKY KAKwaon Twv ooTwyv. To STIMULAN® Rapid
Cure TIpoopiCETal yIa TNV TTAFPWOT OOTIKWV KEVWV TOU OKEAETIKOU OUOTANATOG (BNAadK dKpwv, TTUEAOU Kai 0TIIoBOTTAGYIO OTTOVOUAIKK OTHAAN). To
STIMULAN® Rapid Cure Trapéxel éva UTTO0TPWHA OCTIKOU HOOXEUPATOG TTOU ATToppo®d To 00TO Kal avTikabioTaTal arré autd kard T didpkeia
g diepyaaiag emmoUAwong. To STIMULAN® Rapid Cure €ival BIodIaoTTWHEVO Kal BIOCUHBOTS Kal TTOPET va XpnaoipoTroindei o€ eoTia Aoiuwgng.
TMa TV TTARPWON KEVWVY 1 EAAEIPATWV TTOU dnpIoupyouvTal aTTé:

. XEIPOUPYIKA £TTEPBOON

. KUoTn

. dyko

. OOTEOHUEATIOO

. TPAUMATIKY KAKwan
ANTENAEIZEIZ

. MARPWON EMEIPPATWY EYYEVWV WG TIPOG TNV OTABEPATNTA TNG OOTIKAG SOUAG
. ZoBapr} ayyelokr 1} VEUPOAOYIKN VOOOg
. Mn eAeyxdpevog diaBrTng

. 2oBapn EKPUNICTIKF) VOOOG TwV 0OTWV

. Eykupooutvn

. AobBeveig Trou dev ouvepyddoval, ol otroiol dev eival oe Béon i dev TTPOTIBEVTAI Vo aKOAOUBHOOUV TIG HETEYXEIPNTIKEG OBNYiEg,
OUNTTEPIAGUBAVOPEVWY AOBEVIDV JE KATAXPNON QAPHAKWY F} AAKOOA

. YTrepaoBeoTiaipia

MPOEIAOMOIHZEIZ

. YmrepaoBeoTiaupiaTa XOpaKTNPIOTIKG TNG €TTIO00NG TOU TTPOIOVTOG UTTOPED VA £TTNPECCTOUV aTTd TN N TAPNON Twv evOEEEWY,
avTevOeigewy, TTPOEISOTIOINCEWY, TIPOPUAGEEWY 1} 0dNYILV XPriong

. H Tautéxpovn xprion GAAWY OUCIWV UTTOPE VO ETTNPEGTE! TOV OXNUATIONS Tou 00ToU, TOV PUBUG aTTOPPOPNONG /KAl TOV XPOVO
OTEPEOTTOINONG

. H Taxeio amoppd@non WTTopEi va eTIPEPEI UYPNAA £TTITTEDQ AORBECTIOU OTOV 0PO

. H epguTeuon o aoBeveig pe diotapayr) Tou ETaBONOHOU Tou aoBeaTiou (CUUTTEPIAGHBAVOEVWY OOBEVWV WE VEQPIKN

SucAeIToupyia) UTTOPEi VO ETTISEIVWOE! Tl GUNTITWHATA TTOU CUCYETICOVTaI JE TNV UTTEPAoBECTIaIia /Ko TN VEQPIKY  BAGBN Kaiva
amarmBei apéppacn

. To Tpoidv dev €xel HEAETNBET o€ TTaIBITPIKOUG TTANBUCOUG
. Na pnv puTEVETaI OTO KPavio GTToU UTTEPXE! KivOUVog eTTaPAG Ue eykeaiovwtiaio uypd (ENY) ) okAnpd urviyya
. Miag Xpriong. Mnv aTroOoTEIPWVETE €K VEOU. H ETTAVAXPNOIKOTIOINCN UTTOPET VO ETTIPEPE! ETTIHOAUVON fi/kal JETES00N T

VOOOU FY/Kal AOUVETT) XOPOKTNPIOTIKG OTEPEOTTOINONG
. 21€ipo. Mn xpnolJoTTolEiTe TIEpav TNG NUePopnviag Afgng

. Na arrogetyeTal n emragr] Pe XnMIKE (T aAkodAn) o€ KAIVIKG TrepIBGAov
NMPO®YAAZEIX
. AuTS TO CUVTAYOYPAPOUHEVO TTPOIOV TTPOOPIETAI Yia XPrON oTTd KATAAANAC KATAPTIOPEVOUG ETTAYYEALATIEG UYEIRG HOVO
oUp@wva e TV TIPORAETTOEVN XPHOT TOU
. Evarékerar aTn dIakpITIKr) EUxEPEIa Tou BePATTOVTOG 1aTPoU 0 KaBopIopdg Tou BEATIOTOU TPGTTOU BepaTTeiag BACE! TWV aVAYKWY
KGBe aoBevr), AapBavovtag utroyn TG eVBEIGEIG, avTEVOEIGEIS, TIPOEIBOTIOINTEIG, TIPOPUAGEEIS Kal TTIBaVEG aveTTIBUNTEG EVEPYEIEG.
. BeBaiwbeite 611 10 TTEPIBEANOV 0OTE Eival UYIEG KA QYYEIWHEVO KOl BEV QIPOPPAYET EVEPYE KATE TOV XPOVO TNG EI0AYWYAG
. Mnv TTpoBaiveTe O€ KATQIOVIOUO TOU GNUEIOU PETA TV EUPUTEUDT
. Ta ogaipidia dev Ba TTpETen va cuVBAIBovTal, Vo aTTogévovTal ff va KGBOVTaI Yo TV aTToQuyr TG aTTG@PAgNG TwV TIGPWY Tou
TIPOIOVTOG
. ATropuyeTe TNV UTTEPPBOAIKK TTAipWON 1) TNV AoKNoN TTiEGNG OTO EAEINPATIKG ONpEio (TTX Katd TV évean) Adyw KivoUvou
JeTavaoTeuong rykal pBoNIopoU AITTwdoUG I0TOU OTNV KUKAOPOPIa TOU aiaTog
. AloopaNioTe Ty €TTITEUEN £TTAPKOUG KEAUYNG Tou IGTOU f/kal TIEPIOPICHOU KABWG N aTEAAG ) QVETTOPKAG KAGAUWN Tou pahakou IgTol
UTTOPET VO ETTIPEPEI PETAVATTEUOT /KO OPWOES €idpwHa
. ATIOPPIYTE TO N XPNOIHOTIOINKEVO, PUTTOPG I} EKPUTEUPEVO TTPOIOV WG ETTIHOAUCHEVO KAIVIKG aTTOBANTO
MIGANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPIEIEXZ
. AVETTOPKNAG 1} KN OAOKANPWHEVOG OXNUATIOKAG OOTOU UTTOPET VO TTIAPOUCIAOTER
. Euaiobnoio/aAepyIkéG avTIOPAOEIG OTO UAIKO UTTOPET VO TIAPOUTIAoTOUV
. ETepOTOTTIK 00TEOTTOINGN PTTOPET VO TTAPOUCIOTE
. MeTavaoTeuon Tou TIPOIGVTOG UTTOPET VO TIAPOUCIACTE! KAl VO ETTIPEPE! TIAPOXETEUCT) TOU TPAUHOTOG
. EpBoAopdG UTTopEi Vol TTapoucIaaTei, GV T TIPOIOV evieTal
. Ne@pIKr) aveTTapKEIa UTTOPET VO TIAPOUaIaCTEl AGyw OUyXopnyoUHEVWY BEPATTEILIV /KAl TIS IATPIKAG KATAOTAONG TOU 0CBEVH,
OUPTTEPIAQMBAVOHEVNG EUPUTEUCNG OE QODEVEIG O OTTOIOI EXOUV VEPPIKI| DUTAETOUPYia ) dlaTPEXOUV KIVOUVO ENPAVICTG TNG
. YmepaoBeoTiaipia, Aoipwén kal oykdpop@n cuAOYr 0poU TwV I0TWY aTroTeAOUV CUVAQEIG KIVOUVOUG
. O1 yvwaToi Ki\/’6UVDI Kai ol MOavEG aveTTIBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU CUCXETICOVTAI E YEVIKEG XEIPOUPYIKEG TTPAEEIG PTTOPET ETTIONG VO
TIOPOUCIACTOUV
MIGANEZ ANEMIOYMHTEZ ENEPIEIEX
. O aoBevig Ba TTPETTE VO TTPOEIDOTTOIEITAI VA TTPOCTATEVEI TO XEIPOUPYIKG GNUEID T U EUAOYEG TTIETEIG Kal VOl akKOAOUBE TIG 0dnyieg
Y10 TN JETEYXEIPNTIKA GPOVTIOA Yia TN WEIWGT) TOU KIVOUVOU HETAVAGTEUONG TOU TTPOIGVTOG KATA Tr) DIGPKEIR TNG TIEPIGSOU £TTOUAWONG
. O aoBevig TTPETTEI VO EVNUEPWVETAI VIO TOUG KIVOUVOUG Kail TIG TIBAVEG QVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG KOl VO QVOPEPEI TIG EVEPYEIEG QUTEG,

TOV TTUPETO i N QVapEVOUEVa CUPBAvVTa
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DOYAAZH
Na guAdooeTal ae SpooePOd, OTeYVO PEPOG HOKPIG aTTd GUETO NAIOKS QWG Kal GAAEG TTNYEG BepudTNTAG

ANOZTEIPQIH

. ZT€iPO €KTOG GV N CUCKeUaTTa £xel AMOIWOEI 1) avoIXTel, EAEYETE TTPIV aTTd TN XPron

. H oTpoyyuAr| évdeign otn ouokeuaoio aAAGdel ot KiTPIVO OE KOKKIVO, OTav TO TTPOIOV EXEl EKTEDEI O€ aKTIVOBOAIQ yia aTToaTEIpWOT.
Na XPnOIPOTIOIE(TE TO TIPOIOV HOVO €AV N £VOEIGN €ival KOKKIVN

. ATAG OUOKEUAOPEVO, WOTE Va dIATIBETAI AoNTITIKG

MPOETOIMAZIA KAI XPHZH

EmAéETe TO péyeBog Tou amaiTeital oUPPWVa e To EAEIMPA A TNV KAIVIKT avaykn. AITAG cuokeuaopévo yia aonTrmikn 81dBean. O voonAeuTrig
Kivnong Ba TTPETTEl va aaIpEOEl TNV EEWTEPIKT) CUOKEUAOIQ, WOTE O EPYAAEIODOTNG VO TIGIPEI TNV E0WTEPIKT CUOKEUTIa Pe Ta xEpia 1) AaBida. O
£pYaAEIOdATNG Ba TTPETTEN VO AVOIgEl TNV ECWTEPIKA OUTKeuaaia eviag Tou aTeipou Trediou. MpoetoipdoTe 1o STIMULAN® Rapid Cure oUpg@uva pe
TIG XEIPOUPYIKEG aTTaIToEIG. H TauTdXpOoVN XPrRon avTIBIOTIKWV EVATTOKEITAI 0T IAKPITIKA EUxEPEIa Tou IaTpou. EpapudoTe 1o STIMULAN® Rapid
Cure oUP@QWVA PE TV TIPOTIWHEVN XEIPOUPYIKK TEXVIKT.

IXHMATIZMOZ ZOAIPIAIQN
1. ABEIGOTE TNV OKOVN OTO TTAPEXOUEVO OTEIPO DOXEIO AVAUEIENG.
2. MpoobéoTe T0 didAUPa avapeigng ato To TTAPEXOUEVO TWANVAPIO. Z€ TTEPITITWAON avAUEIENG PE avTIRIOTIKG O uypr) HOP®H,

TpocBéaTe Bml avd 10cc doong. AvaTpéETe oTnv TTPoEIdOTToINON Yia TAUTOXPOVN XPAon

3. Avapeitte kaAd péxpr va oxnuatioTei 1o @Upapa (epitou 30 deutepdAettta). MHN 1o avapitete utrepBoAikd. To STIMULAN®
Rapid Cure éxel xpovo mpogTolpaciag 1-2 AeTrTwyv Kal 8a oTepeoTroiNBei TTEPITTOU 4 AETTTG PETA TNV AVAPEIEN.

4. EmAéCTE TO péyeBOG TOU OTTAITOUPEVOU OQAIPISIOU KAl EQAPUOCTE HIG OPOIOHOP®PN OTPWON QUPANCTOG OTNV TIAPEXOHUEVN
Bdon yia Ta o@aipidia. XpnoIPOTIOINOTE TOV EQAPHOYET QUPANATOG YIa va dIao@aANICETE TNV OAOKAipwon TNG TTARpWONG KABe
KOINGTNTaG oaipidiou. Znueiwan: 10cc STIMULAN® Rapid Cure Ba yepioouv TTARpwG TIG KOIAGTNTEG 3mm i 4,8mm rj 6mm oTn
Bdaon Twv oeaipidiwy.

5. ApnoTte To @Upapa va oTepeoTroinBei Xwpig evoxAnon yia TouAdxioTov 8 AemTd petd Tnv avdpeign. Auvyiote Tn Bdon Twv
oQaIpIdiwV yia va EAEUBEPWOETE Ta oPaIpidIa.
6. Mpiv ammé TNV eu@UTEUON TWV CPaIPIdiWY, CUVIOTATAlI O €AEyXOG TNG OOKIUAG aKepaIOTNTAG TTIECOVTAG TO TQAIPIdIO PETAEU

avTixelpa kal OeikTn yia va eTIRERAIOETE OTI £XEI OTEPEOTTOINBET TTPIV OTTO TNV EPPUTEUOT.

MPOEIAOMOIHZH

H Tautdypovn xprion TOTKA XOPnyoUHEVWY avTIBIOTIKWY EVOEXETAI va €TTNPEACEI TOV XPOVO OTEPEOTIOINONG, TA XAPOKTNPIOTIKA
atmoppoéPnong f/kal Tov axnuaTiopd ootou. Ta avTiBIOTIKG PTTOPEi va £TTNPEGACOUV TOV XPOVO OTEPEOTTOINONG CUPPWVA PE TA TTAPAKATW
Trapadeiypata yia 10cc STIMULAN® Rapid Cure.

Mévo Ta avTiBioTikd TTou avaypd@ovTal uTropoUv va TTpoaTeBoUV Kal 0 GUVOUACHOG Je GAAa avTIBIOTIKG TIPETTE VO ATTOQEUYETAI.

Eival euBuvn Tou xeipoupyoU/eTrayyeApartia uyeiag n déouca TTPOCOXH OTIG TTANPOPOPIES TTOU TTIEPIEXOVTAI OTNV AdEIa KUKAOQOpIag Tou
QOPUAKEUTIKOU TTpoidvTog, OTav amo@aaifel eav gival katdAAnAo yia Tov acBevi Tou @povTilel. Mpétel va avTAoUvTal TTANPoQopieg
amo T oxeTikh MepiAnyn XapaktnpioTikwy Mpoidviwy (MXM1). To €idog kal n 860N TNG APHAKEUTIKAG ouaiag Ba TTpéTel eTTiong va
agloAoyouvTal CUPQWVa PE TIG KAIVIKEG TIEPIOTATEIG KABE aaBevr.

Ta dedopéva Baaifovral og 10cc Stimulan Rapid Cure yia dedopévn moogdtnTa ouciag. O TTPoUNBeUTHG avagépeTal oTnV TTapéveean,
o1 AAAEG TTNYEG PTTOPET VO TTOIKIAAOUV.

MNa TpéoBeTEG TTANPOPOPIEG ETTIKOIVWVACTE PE TO AVTITIPOOWTTO 1 Tov diavopéa Tng Biocomposites.

Movég okdveg ou ripootiBevtat otn okdvn Stimulan ouv To mapexOUeVO SLAUpA avapeLEng

Ouoia (MpopnBeuTiig) Mogoétnta Avopevopevog Xpovog
Ztepeonoinong (min)

Bavkopukivn

(Flynn Pharma) 1000me 2-5 min

Mova Yypd mou mpootiBevtat otn okdvn Stimulan avti tou mapexdpevou SLaAUPATOG AVAUELENG

Ouoia (MpounBeutig) Noodtnta Avapevopevog Xpovog
Itepeonoinong (min)

Fevrapukivn | T

(Amdipharm) 240mg oe 6ml Stahbpatog 3-5 min

ToBpapukivn , .

(Alloga) 240mg oe 6ml Stahbpatog 5-15 min
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(HR) HRVATSKI

OPIS PROIZVODA

STIMULAN® Rapid Cure je kalcijev sulfat u prahu koji se s vodenom otopinom za mijeSanje isporuuje u unaprijed
izmjerenim koli¢inama. Kad se pomijeSaju, nastaje pasta koja se moZe implantirati u otvorene praznine/razmake misi¢no-
koStanog sustava za postavljanje in-situ ili staviti u kalup za zrna, predviden za oblikovanje zrna za implantaciju. STIMULAN®
Rapid Cure je biorazgradiv i tijelo %_a aasorbira za otprilike 30 do 60 dana. Za pripremu i upotrebu proizvoda STIMULAN®
Rapid Cure isporucen je pribor. STIMULAN® Rapid Cure, pribor i ambalaza nisu izradeni od lateksa od prirodne gume.
STIMULAN® je nemetalan i nemagneti¢an te ne_predstavlja poznate opasnosti u okruzenjima magnetske rezonancije.
Karakteristike proizvoda STIMULAN® Rapid Cure ¢ine ga prikladnim nosa¢em za tvari kao $to su antibiotici.

NAMJENA

Matrica kalcija za implantaciju kostiju i mekog tkiva

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Proizvod STIMULAN® Rapid Cure namijenjen je kao punilo za praznine u koStanom/ mekom tkivu ili za praznine koje nisu od
bitne za stabilnost kostane strukture. Ovi kostani nedostaci mogu se kirurski stvoriti ili nastati kod traumatske ozljede kosti.
Proizvod STIMULAN® Rapid Cure namijenjen je njeznom umetanju u kostane praznine ili razmake u kostanom sustavu (tj.
ekstremitetima, zdjelici i posterolateralnoj kraljeznici). STIMULAN® Rapid Cure osigurava nadomjestak za kostani graft koji
se apsorbira i zamjenjuje se kosc¢u tijekom procesa zacjeljivanja. STIMULAN® Rapid Cure je biorazgradiv i biokompatibilan'i
moze se upotrebljavati na inficiranom mjestu.Za popunjavanje praznina, nedostataka ili razmaka stvorenih:

STIMULAN® za upotrebu kod infekcija

. kirurSkim zahvatima
. cistama

. tumorima

. osteomijelitisom

traumatskim ozljedama

KONTRAINDIKACIJE
. Ispunjavanje nedostataka koji su vazni za stabilnost koStane strukture

. TeSka vaskularna ili neuroloska bolest

. Nekontrolirani dijabetes

. Teska degenerativna bolest kostiju

. Trudno¢a

. Nesuradljivi pacijenti koji ne mogu ili ne Zele slijediti postoperativne upute, uklju€ujuci one koji zloupotrebljavaju

droge ili alkohol
Hiperkalcemija

UPOZORENJA
. Na karakteristike uredaja moze utjecati nepridrzavanje indikacija, kontraindikacija, upozorenja, mjera opreza ili
uputa za upotrebu

. Istodobna upotreba drugih tvari moze utjecati na formiranje kosti, brzinu apsorpcije i/ili vrijeme vezivanja

. Brza apsorpcija moze rezultirati poviSenom razinom kalcija u plazmi

. Implantacija u pacijente s poremecéajem metabolizma kalcija (uklju¢uju¢i bubrezne bolesnike) moze pogorsati
simptome povezane s hiperkalcemijom i/iliozljedom bubrega i zahtijevati intervenciju

. Proizvod nije prou¢avan na pedijatrijskoj populaciji

. Ne ugradujte u lubanju ako postoji rizik od kontakta s cerebrospinalnom teku¢inom (CSF) ili mozdanom ovojnicom

. Jednokratna upotreba. Ne ponovno sterilizirati. Ponovna upotreba moze rezultirati kontaminacijom i/ili prijenosom
bolesti i/ili nedosljednim karakteristikama stvrdnjavanja

. Sterilno. Ne upotrebljavati nakon isteka roka valjanosti.

. Izbjegavati kontakt s kemikalijama (npr. alkohol) u klini¢kim ustanovama
MJERE OPREZA

. Ovaj proizvod na recept mogu upotrebljavati odgovarajuce kvalificirani zdravstveni strucnjaci samo u skladu s
namjenom

. Lijeénik moze odrediti najbolji tijek lijeCenja na temelju individualnih potreba pacijenta, uzimaju¢i u obzir
indikacije, kontraindikacije, upozorenja, mjere opreza i moguce nuspojave.

. Osigurajte da je okolna kost zdrava i prokrvljena, ali da aktivno ne krvari u trenutku implantacije

. Ne ispirite mjesto nakon implantacije

. Zrna se ne smiju drobiti, brijati ili rezati kako bi se sprijecilo da krhotine zacepe otvore uredaja

. Izbjegavajte prekomjerno punjenje ili komprimiranje oSte¢enog mjesta (npr. prilikom ubrizgavanja) zbog rizika od
migracije I/ili embolizacije masti u krvotoku

. Osigurajte postizanje adekvatne pokrivenosti tkiva i / ili zadrzavanja jer nepotpuno ili neadekvatno pokrivanje

mekih tkiva moze rezultirati migracijom i/ili seroznim eksudatom
. Neiskoristeni, zaprljani ili eksplantirani proizvod odloZite kao kontaminirani klini¢ki otpad
MOGUCE NUSPOJAVE

. Mogu se pojaviti neadekvatne ili nepotpune kostane formacije

. Moze se javiti osjetljivost na materijal / alergijske reakcije

. Moze doci do heterotopi¢ne okostalosti

. Moze doci do pomicanja uredaja i rezultirati

. Moze doc¢i do embolije ako se uredaj injektira

. Moze do¢i do zatajenja bubrega zbog istodobnih terapija i/ili zdravstvenog stanja pacijenta, ukljucujuci
implantaciju u pacijente koji imaju oSte¢enu bubreznu funkciju ili im ona prijeti

. Hiperkalcemija, infekcija i seroma povezani su rizici

. Mogu se pojaviti i poznati rizici i potencijalne nuspojave povezane s opéim kirurskim zahvatima

INFORMACIJE O PACIJENTU
. Pacijenta treba upozoriti da zastiti mjesto kirur§kog zahvata od prekomjernih naprezanja i da slijedi upute o
daljnjem lije¢enju kako bi se smanijila opasnost od pomicanja uredaja tijekom razdoblja lije¢enja
. Pagi'entta treba upoznati s rizicima i mogu¢im nuspojavama te prijaviti sve nuspojave, vrucicu ili neocekivane
incidente
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POHRANA
Spremiti na hladno, suho mjesto, udaljeno od izravnog suncevog svijetla i drugih izvora topline

STERILIZACIJA
. Sterilno, osim ako je ambalaza oSte¢ena ili otvorena, provjerite prije upotrebe
. Tocka indikatora na ambalaZi iz Zute prelazi u crvenu boju, $to znaci da je proizvod izloZen zracenju radi sterilizacije. Proizvodom se
koristite samo ako je tocka indikatora crvena
. Dvostruko pakirano kako bi se omogucio asepticki prikaz

PRIPREMA | UPOTREBA

Odaberite veli¢inu prema ostecenju ili klinickoj potrebi. Dvostruko pakirano za asepticki prikaz. Neoprani lijecnik iz kirurskog tima otvara pakiranje
kako bi omogucio opranom lije¢niku da uzme unutarnji omot primanjem rukama ili pomoc¢u hvataljki. Oprani lijie€nik otvara unutarnje pakiranje u
sterilnom podrucju. Pripremite STIMULAN® Rapid Cure prema kirurSkim zahtjevima. Istodobna upotreba antibiotika moguca je prema nahodenju
lije¢nika. Nanesite STIMULAN® Rapid Cure sukladno Zeljenoj kirurskoj tehnici.

FORMIRANJE ZRNA

1. Istresite prasak u sterilnu posudu za mijeSanje.

2. Dodajte otopinu za mijeSanje iz priloZene epruvete. Ako mijeSate s antibiotikom u tekuéem obliku, dodajte 6 ml na dozu od 10
cc. Pogledajte upozorenje za istovremenu upotrebu

3. Temeljito mijesajte dok se ne stvori glatka pasta (priblizno 30 sekundi). NEMOJTE pretjerano mijesati. Vrijeme djelovanja proiz-
voda STIMULAN® Rapid Cure iznosi 1-2 minute i stvrdnjava se prosje¢no 4 minute nakon mije$anja.

4. Odaberite potrebnu veli¢inu zrna i nanesite ujednaceni sloj paste na priloZeni kalup za zrna. Koristite se aplikatorom paste kako

biste osigurali potpuno punjenje svake praznine za zrna. Napomena: 10 cc proizvoda STIMULAN® Rapid Cure ispunit ¢e sve
praznine od 3 mm ili 4,8 mm ili 6 mm u kalupu za zrna.

5. Ostavite da se pasta neometano steZe najmanje 8 minuta nakon mijeSanja. Savijte kalup za zrna kako biste oslobodili zrna
6. Prije implantacije zrna, preporucuje se provjeriti cjelovitost strukture sabijanjem zrna izmedu palca i

kaziprsta kako bi se potvrdilo da je ono stvrdnuto prije implantacije.
UPOZORENJE

Istodobna primjena lokalnih antibiotika moze utjecati na vrijeme stvrdnjavanja, karakteristike apsorpcije i/ili formiranje kostiju. Antibiotici
mogu utjecati na vrijeme stvrdnjavanja, kao $to je dolje objasnjeno za 10cc proizvoda STIMULAN® Rapid Cure.

Mogu se dodati samo prikazani antibiotici i izbjegavati kombinacija s drugim antibioticima.

Odgovornost je kirurga/zdravstvenog struénjaka da detaljno razmotri detalje sadrZzane u odobrenju za stavljanje lijeka u promet prilikom
odlucivanja je li on prikladan za pacijenta u smislu njegovog/njezinog lijecenja. Potrebno je potraZiti odgovarajuéi SaZetak karakteristika
lijeka (SmPc). Vrstu i dozu takoder treba procijeniti u skladu s klinickom slikom pojedinaénog pacijenta.

Podaci se temelje na 10 cc proizvoda Stimulan Rapid Cure za navedenu koli¢inu tvari. Dobavlja¢ je naveden u zagradama, drugi se
izvori mogu razlikovati.

Za dodatne informacije obratite se predstavniku ili distributeru tvrtke Biocomposites.

Pojedinacni prasci dodani Stimulan prahu plus isporuc¢ena otopina za mijesanje

Tvar (dobavljac) Kolicina Ocekivano vrijeme stvrdnjavanja (min)
Vancomicin
(Flynn Pharma)

1000 mg 2-5min

Pojedinacne tekudine dodane Stimulan prahu umjesto isporucene otopine za mijeSanje

Tvar (dobavljac) Kolicina O¢ekivano vrijeme stvrdnjavanja (min)
Gentamicin - .

(Amdipharm) 240 mg u otopini od 6 ml 3-5min

I;?;;SICIn 240 mg u otopini od 6 ml 5-15 min
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(HU) MAGYAR

STIMULAN® fert6zés esetén
TERMEKLEIRAS
STIMULAN® készlet kalcium-szulfat por és vizes keverék oldat, elére kimért mennyiségben csomagolva. Keverés utan a kapott pasztat
bediltethetjlik az izom-csontrendszer nyitott Gregeibe/réseibe, hogy in-situ keriiljenek, vagy beilleszthetjiik a gyéngyonté szényegbe, amely a
belltetésre szant gyongydket formazza.A STIMULAN® Rapid Cure biolégiailag lebonthato, és kériilbeliil 30-60 nap alatt szivédik fel a test-
ben.A STIMULAN® Rapid Cure elkészitéséhez és hasznalatdhoz sziikséges tartozékokat biztositjuk.A STIMULAN® Rapid Cure, kiegészit6i
és csomagolasa nem természetes gumi latexbdl készil. A STIMULAN® nem fémes és nem magneses, és nem jelent ismert veszélyt semmi-
lyen magneses rezonancia kornyezetben.A STIMULAN® Rapid Cure tulajdonsagainak készénhetéen hordozéanyagként alkalmazhaté olyan
anyagokhoz, mint példaul az antibiotikumok.

TERVEZETT ALKAMALMAZAS
Kalcium matrix csontok és lagyrészek beliltetéséhez

HASZNALATI UTASITAS

A STIMULAN® Rapid Cure csont/lagyszovet lreges toltéanyagként valé hasznalatra alkalmas, azokat az lregeket vagy réseket lehet tolte-
ni, amelyek nem jarulnak hozza a csontszerkezet stabilitdsahoz.Ezek a csontsériilések sebészi uton keletkezhettek vagy a csont traumas
sériiléseibdl szarmazhatnak.A STIMULAN® Rapid Cure finoman agyazédik be a csontos liregekbe vagy a vazrendszer réseibe (azaz a
végtagokba, a medencébe és a posterolateralis gerincbe). A STIMULAN® Rapid Cure csontszovet-helyettesitét biztosit, amely felszivédik
és helyettesiti a csontot a gydgyulasi folyamat soran. A STIMULAN® Rapid Cure bioldgiailag lebonthaté és biokompatibilis, és a fertézés
helyén hasznalhato.

Olyan Uregek, hibak vagy rések kitdltésére, amelyeket a kdvetkezd koriilmények okozhattak:

. miitét
. ciszta
. tumor
. osteomyelitis
. traumas sérlilés
ELLENJAVALLATOK
. Olyan hibak toltésére, amelyek nélkiilozhetetlenek a csontszerkezet stabilitdsahoz
. Sulyos érrendszeri vagy idegrendszeri betegség
. Ellenérizetlen cukorbetegség
. Sulyos degenerativ csontbetegség
. Terhesség

Nem egyiittmiikdd6 betegek, akik nem tudjak vagy nem kovetik a miitét utani utasitasokat, beleértve a kabitészer- vagy
alkohol fogyasztdkat is

. Hypercalcemia
FIGYELMEZTETESEK

. Az eszkoz teljesitményét az utasitasok, ellenjavallatok, figyelmeztetések, 6vintézkedések vagy hasznalati Gtmutatoban leirtak
figyelmen kivill hagyasa negativan befolyasolhatja.

. Mas anyagok egyidejii hasznalata befolyasolhatja a csontképzddést, az abszorpcios sebességet és / vagy a beallasi idét

. A gyors felszivodas magasabb szérum kalciumszintet eredményezhet

. A kalcium-anyagcsere-rendellenességben szenvedd betegekbe torténé bediltetés (ideértve a vesekarosodott betegeket is)
sulyosbithatja a hiperkalcémiaval és/vagy vesekarosodassal kapcsolatos tiineteket és beavatkozast igényelnek

. A késziiléket gyermekeken nem vizsgaltak

. Ne implantélja koponyaba, ahol fennall a veszélye a cerebrospinalis folyadékkal (CSF) vagy a dura materrel valé érintkezésn-
ek

. Egyszerhasznalatos.Nem sterilizalhato Ujra.Az Ujrafelhasznalds szennyez6dést okozhat és/vagy a betegség atterjedését és/
vagy kovetkezetlen beallasi jellemzdket eredményezhet

. Steril.Ne hasznalja a lejarati id6n tul

. Kertilje el a vegyi anyagokkal (pl. alkohollal) valé érintkezést a klinikai korilmények kozott

OVINTEZKEDESEK

. Ezt a vénykoteles késziléket csak megfeleléen képzett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak, csak a rendeltetésszeri
felhasznalas szerint.

. A kezel6orvos hatarozza meg a legmegfelel6bb ellatast az egyéni paciens szilikségletei alapjan, figyelembe véve a javalla-
tokat, ellenjavallatokat, figyelme: éseket, ovintézkedéseket és a lehetséges karos hatasokat.

. Gyé: On meg rdla, hogy a kérnyez6 csont egészséges és vaszkularis, de a behelyezéskor nem vérzik aktivan

. Abeliltetés utan ne 6blitse le a helyet

. A gyongyoket nem szabad 6sszetorni, borotvalni vagy vagni, hogy megelézziik az eszkdz poérusainak térmelékkel vald
eltomédését

. Kertilje a tultoltést vagy a hibas hely nyomasat (pl. befecskendezéskor) a zsirnak a véraramba torténé migracidjanak és/vagy
embolizacidjanak kockazata miatt

. Gondoskodjon arrdl, hogy a szévetek megfelel6 lefedettséget és/vagy szigetelést érjenek el, mivel a hianyos vagy nem megfe-
lel6 lagyszoveti lefedése migracio és/vagy szérumikus Uriiléket eredményezhet

. Afel nem hasznalt, szennyezett vagy explantum terméket szennyezett klinikai hulladékként artalmatlanitsa

LEHETSEGES KAROS MELLEKHATASOK
. Nem megfelel vagy hidnyos csontképzédés fordulhat elé
Osszetevs érzékenység/allergias reakciok fordulhatnak el
Heterotopikus csontosodas fordulhat elé
El6fordulhat eszk6zmigracié, ami sebdrenazst okozhat
Embolizmus fordulhat el6, az eszkdz befecskendezésekor
Veseelégtelenség jelentkezhet egyidejii terapiak és/vagy a beteg egészségi allapota miatt, ideértve az olyan betegekbe torténé
implantaciot is akiknek vesefunkcidja karosodott vagy fennall annak veszélye

. A hiperkalcémia, a fertézés és a szeroma 6sszefliggé kockazatok is eléfordulhatnak
. Az altalanos miitéttel kapcsolatos ismert kockazatok és lehetséges karos hatasok szintén eléfordulhatnak
BETEGTAJEKOZTATO
. A beteget figyelmeztetni kell, hogy évja a mitét helyét az indokolatlan terhelésektdl, és kévesse a labadozasra vonatkozd
utasitasokat, hogy a gyogyulasi idészak alatt csokkenjen a készulék vandorlasanak kockazata
. A beteget tajékoztatni kell a kockazatokrol és a lehetséges karos mellékhatasokrol, és be kell szamolnia az ilyen hatasokrol,

lazrél vagy varatlan eseményekrol

30



TAROLAS
Hlivos, szaraz helyen, kdzvetlen napsugarzastél és mas héforrastol tavol tarolandd

STERILIZACIO
. Steril, kivéve, ha a csomagolas sériilt vagy kinyilt, ellenérizze hasznalat elétt.
. A csomagolason lathato jelz6pont sargarol vorosre valtozik, jelezve, hogy a terméket sugarzasnak tették ki sterilizalas céljabol.
Csak akkor haszndlja a terméket, ha piros
. Dupla csomagolasban, az aszeptikus megjelenés érdekében

ELOKESZITES ES HASZNALAT

Valassza ki a kivant méretet a hiba vagy a klinikai igény szerint.Dupla csomagolas az aszeptikus kiszereléshez.A nem bemosakodott orvos
kinyitja a kiils6 csomagolast és lehet6vé teszi, hogy a bemosakodott orvos a belsé csomagot megmarkolja vagy fogé segitségével megfogja.A
bemosakodott orvos kinyitja a belsé csomagot a steril mezén beliil. Készitse el6 a STIMULAN® Rapid Cure készletet a miitéti igények szerint.
Az antibiotikumok egyidejii hasznalata az orvos belatasa szerint.A kivant sebészeti technika szerint alkalmazza a STIMULAN® Rapid Cure
készletet.

GYONGY FORMAZAS

1. Uritse ki a port a steril keveréedénybe.

2. Adja hozza keverd oldatot a mellékelt csébdl.Ha folyékony antibiotikummal keverjiik ssze, adjunk hozza 6ml-t 10 cm3 adagonként.
Lasd az egyidejii hasznalat figyelmeztetést.

3. Alaposan keverjiik 6ssze, amig sima paszta nem képzdédik (kb. 30 masodperc).NE keverje tul.A STIMULAN® Rapid Cure miikodési
ideje 1-2 perc, és korllbellll 4 perc mulva all készen a keverés utan.

4. Valassza ki a kivant gydngy méretét, és egyenletes rétegili pasztat hordjon fel a mellékelt gydngyszényegre.Hasznalja a paszta-fel-

hordét az egyes gydngy iregek teljes kitdltésének a biztositasahoz.Megjegyzés: A 10 cm3-es STIMULAN® Rapid Cure kitolti a

gyongy szényegének mind a 3, mind a 4,8 vagy 6 mm Uregét.

Hagyja, hogy a paszta keverés utan legalabb 8 percig zavartalanul alljon.Hajlitsa meg a gyéngyszényeget a gyongyok kivételéhez.

A gyongyok belltetése el6tt javasoljuk, hogy ellendrizze a szerkezeti integritast gy, hogy a gyongyét a hiivelykujj és mutatoujj kozott

sszenyomja, hogy meggy6z6djon réla, hogy a gydngy bedllt-e a beiiltetés el6tt.

oo

FIGYELMEZTETES

A helyileg alkalmazott antibiotikumok egyidejii hasznalata befolyasolhatja a beallitasi id6t, az abszorpcios tulajdonsagokat és / vagy a csont-
képz6dést.Az antibiotikumok befolyasolhatjak a bealllasi idét, amint azt az alabbiakban szemléltetjik a 10 cm3-es STIMULAN® Rapid Cure
esetében.

Csak a bemutatott antibiotikumok adhatéak hozza, és a tobbi antibiotikummal valé kombinacioét kertilni kell.

Asebész / egészséglgyi szakember feleléssége, hogy kell6 figyelmet forditson a gydgyszer forgalomba hozatali engedélyében szereplé rész-
letekre annak eldontésekor, hogy megfelel6-e a gondozésa alatt allé beteg szamara.A termékjellemz6 dsszefoglaléjat (SmPc) tanulmanyozni
kell.A gyégyaszati anyag tipusat és dozisat az egyes betegek klinikai korilményeitél fliggden is ki kell értékelni.

Az adatok 10 cc Stimulan Rapid Cure készletre vonatkoznak egy adott antibiotikum mennyiségre.A szallité zardjeles megjegyzésben lathato,
egyéb forrasok véltozhatnak.

Tovabbi informacidkért vegye fel a kapcsolatot a Biocomposites képvisel6jével vagy forgalmazéjaval.

A Stimulan porhoz és a mellékelt kever&oldathoz hozzdadhato egyszeri porok

Anyag (széllit6) Mennyiség Varhaté beallasi id8 (perc)
Vancomycin )
(Flynn Pharma) 1000mg 2-5min

A Stimulan porhoz hozzdadhaté egyszeri folyadékok a mellékelt keverGoldat helyett

Anyag (szallit6) Mennyiség Varhaté bedllasi idé (perc)
Gentamicin .

(Amdipharm) 240 mg 6 ml-es oldatban 3-5 min

Tobramycin 240 mg 6 ml-es oldatban 5-15 min

(Alloga)
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(IT) ITALIANO

STIMULAN® da utilizzare in presenza di infezione
DESCRIZIONE
STIMULAN® Rapid Cure & costituito da polvere di solfato di calcio e da una soluzione di miscelazione acquosa, forniti in quantita prestabilite. Una
volta miscelata, la pasta risultante pud essere impiantata negli spazi aperti del sistema muscoloscheletrico da sistemare in situ o da collocare nel
tappetino di stampo sferule in dotazione per la formazione delle sferule per I'impianto. STIMULAN® Rapid Cure & biodegradabile € viene assorbito
dal corpo all'incirca in 30 - 60 giorni. Gli accessori sono forniti per la preparazione e I'uso di STIMULAN® Rapid Cure. STIMULAN® Rapid Cure, gli
accessori e la confezione non sono realizzati in latex di gomma naturale. STIMULAN® & non metallico e non magnetico e non pone alcun pericolo
noto in tutti gli ambienti di risonanza magnetica. Le caratteristiche di STIMULAN® Rapid Cure lo rendono idoneo come materiale di trasporto di
sostanze, quali gli antibiotici
USO PREVISTO
Matrice di calcio per 'impianto osseo e del tessuto molle

INDICAZIONI PER L'USO

STIMULAN® Rapid Cure € destinato all'uso come riempitivo di spazi ossei/del tessuto molle per quegli spazi che non sono intrinseci per la stabilita
della struttura ossea. Tali difetti ossei possono essere di origine chirurgica oppure possono essere causati da una lesione traumatica all'osso. STIM-
ULAN® Rapid Cure ¢ studiato per essere caricato delicatamente negli spazi ossei del sistema scheletrico (ossia arti, pelvi e colonna posterolaterale).
STIMULAN® Rapid Cure fornisce un sostituto dellosso che viene assorbito e sostituito con osso durante il processo di guarigione. STIMULAN®
Rapid Cure & biodegradabile e biocompatibile e pud essere utilizzato presso il sito infetto.

Per il riempimento di spazi o difetti che hanno origine:

. chirurgica

. cistica

. tumorale

. da osteomielite

. da lesione traumatica

CONTROINDICAZIONI
. Riempimento di difetti che sono intrinseci per la stabilita della struttura ossea

. Grave malattia vascolare o neurologica

. Diabete incontrollato

. Grave malattia ossea degenerativa

. Gravidanza

. Pazienti non cooperativi che non riescono o non vogliono attenersi alle istruzioni post-operative, tra cui quelle relative all’abuso di
droga o alcool

. Ipercalcemia

AVVERTENZE

. Le caratteristiche prestazionali del dispositivo possono essere compromesse dalla mancata osservanza delle indicazioni,
controindicazioni, avvertenza, precauzioni o istruzioni per 'uso

. L'uso concomitante di altre sostanze pud influire sulla formazione ossea, sul tasso di assorbimento e/o sul tempo
di solidificazione

. L'assorbimento rapido pud comportare elevati livelli sierici di calcio

. L'impianto in pazienti con disturbo metabolico del calcio (inclusi i pazienti con insufficienza renale) pud aggravare i sintomi associati
allipercalcemia e/o lesione renale e richiedere intervento

. Il dispositivo non & stato studiato nelle popolazioni pediatriche

. Non impiantare nel cranio laddove sussista il rischio di contatto con il fluido cerebrospinale (CSF) o la duramadre

. Monouso. Non risterilizzare. |l riutilizzo pud comportare contaminazione e/o trasmissione della malattia e/o caratteristiche di
solidificazione

. Sterile. Non utilizzare oltre la data di scadenza

. Evitare il contatto con sostanze chimiche (ad es. alcool) nel’ambiente clinico

PRECAUZIONI
.

Questo dispositivo su prescrizione & destinato esclusivamente all'utilizzo da parte di personale medico qualificato, secondo
I'uso previsto

. E a discrezione del medico responsabile del trattamento stabilire le cure migliori in base alle singole esigenze del paziente,
tenendo conto delle indicazioni, controindicazioni, avvertenze, precauzioni e possibili effetti avversi.

. Accertarsi che l'osso circostante sia sano e vascolare ma non sanguinante attivamente al momento dell'inserimento

. Non irrigare il sito a seguito dell'impianto

. Le sferule non devono essere schiacciate, rasate o tagliate onde evitare che i residui ostruiscano i pori del dispositivo

. Evitare di riempire eccessivamente o pressurizzare il sito del difetto (ad es. durante I'iniezione) a causa del rischio di migrazione
e/o embolizzazione del grasso nel flusso sanguigno

. Accertarsi di ottenere un contenimento e/o copertura tissutale adeguata poiché una copertura del tessuto molle inadeguata o
incompleta puo determinare la migrazione e/o essudazione del siero

. Smaltire i prodotti inutilizzati, sporchi o espiantati come rifiuti clinici contaminat

POSSIBILI EFFETTI AVVERSI
. Puo verificarsi formazione ossea inadeguata o incompleta

. Possono verificarsi reazioni di sensibilita al materiale/allergiche

. Puo verificarsi I'ossificazione eterotopica

. Puo verificarsi la migrazione del dispositivo con conseguente drenaggio della ferita

. Puo verificarsi embolia se il dispositivo viene iniettato

. Puo verificarsi insufficienza renale a causa di terapie concomitanti e/o delle condizioni mediche del paziente, compreso I'impianto in
pazienti che hanno o che sono a rischio di insufficienza renale

. Ipercalcemia, infezione e sieroma sono i rischi associati

. Possono verificarsi anche effetti avversi potenziali e rischi noti con le procedure chirurgiche general

INFORMAZIONI PER IL PAZIENTE

. Occorre informare il paziente di proteggere il sito chirurgico da stress eccessivo e di attenersi alle istruzioni per il controllonde ridurre il
rischio di migrazione del dispositivo durante il periodo di guarigione

. Occorre informare il paziente dei rischi e dei possibili effetti avversi e di segnalare qualsiasi effetto, febbre o evento imprevisto
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CONSERVAZIONE
Conservare in un luogo fresco e asciutto, lontano dalla luce solare diretta e da altre fonti di calore

STERILIZZAZIONE
. Sterile salvo danni all'imballaggio o se questo & stato aperto; verificare prima dell'uso
. Il punto indicatore sull'imballaggio passa dal giallo al rosso per indicare che il prodotto & stato esposto a radiazione per la sterilizzazione.
Utilizzare il prodotto solo se il colore & rosso
. Con doppio imballo per consentire la confezione asettica
PREPARAZIONE E USO

Selezionare la misura necessaria secondo il difetto o 'esigenza clinica. Doppio imballo per confezione asettica. L'infermiere di sala (circolante) apre
I'imballo esterno, mentre I'infermiere strumentista preleva I'imballo interno afferrandolo o usando il forcipe. L'infermiere strumentista deve aprire
I'imballo interno in campo sterile. Preparare STIMULAN® Rapid Cure secondo i requisiti chirurgici. L'uso concomitante di antibiotici € a discrezione
del medico. Applicare STIMULAN® Rapid Cure secondo la tecnica chirurgica preferenziale.

FORMAZIONE SFERULE

1. Svuotare la polvere in una ciotola di miscelazione sterile

2. Aggiungere la soluzione di miscelazione dal tubo in dotazione. Se si miscela con antibiotico in forma liquida, aggiungere 6ml per dose
da 10 cc. Fare riferimento all'avvertenza sull'uso concomitante

3. Miscelare scrupolosamente fino a formare una pasta morbida (all'incirca per 30 secondi). NON miscelare eccessivamente. STIMULAN®
Rapid Cure ha un tempo operativo di 1-2 minuti e si solidifica all'incirca 4 minuti dopo la miscelazione

4. Selezionare la misura della sferula richiesta e applicare uno strato uniforme di pasta sul tappetino per sferule in dotazione. Utilizzare

I'applicatore della pasta per garantire il riempimento completo di ciascuna cavita della sferula. Nota: STIMULAN® Rapid Cure da 10 cc
consente di riempire tutte le cavita da 3 mm, da 4,8 mm o da 6 mm del tappetino per le sferule

5. Lasciare solidificare la pasta per almeno 8 minuti dopo la miscelazione. Flettere il tappetino per rilasciare le sferule

6. Prima dellimpianto delle sferule, si consiglia di verificarne I'integrita strutturale comprimendole tra il pollice e I'indice per controllare che si
siano solidificate.

AVVERTENZA

L'uso concomitante di antibiotici somministrati localmente pu¢ influire sul tempo di solidificazione, sulle caratteristiche di assorbimento e/o sulla for-
mazione ossea. Gli antibiotici possono influire sul tempo di solidificazione, cosi come esemplificato di seguito per STIMULAN® Rapid Cure da 10 cc.
Solo gli antibiotici indicati possono essere aggiunti e deve essere evitata la combinazione con altri antibiotici.

E responsabilita del medico/chirurgo considerare attentamente i dettagli contenuti nell’autorizzazione di commercializzazione del prodotto medico,
nel decidere se esso sia appropriato per il paziente che ha in cura. Deve essere consultato il relativo Sommario delle caratteristiche del prodotto.
Devono essere altresi valutati il tipo e la dose della sostanza medica secondo le circostanze cliniche del singolo paziente.

Dati basati su Stimulan Rapid Cure da 10 cc per una data quantita di antibiotico. Fornitore indicato tra parentesi, altre fonti possono variare.

Per ulteriori informazioni, rivolgersi al proprio rappresentante o distributore Biocomposites.

Singole polveri aggiunte alla polvere Stimulan pili soluzione di miscelazione in dotazione

Sostanza (fornitore) Quantita Tempo di solidificazione
previsto (min)

Vancomycin

(Flynn Pharma) 1.000mg 2-5min

Singoli liquidi aggiunti alla polvere Stimulan invece della soluzione di miscelazione in dotazione

Sostanza (fornitore) Quantita Tempo di solidificazione
previsto (min)
(G:r:za;;;:::n) 240 mg in soluzione da 6 ml 3-5min
Tob i
obramycin 240 mg in soluzione da 6 m| 5-15 min
(Alloga)

33



(LT) LIETUVA

PRODUKTO APRASYMAS
,STIMULAN® Rapid Cure* — tai kalcio sulfato milteliy ir vandeninis mai§ymo tirpalas, tiekiamas fasuotais kiekiais. Sumaisius
gautg pastg galima implantuoti j atviras raumeny ir skeleto sistemos tustumas / tarpus jtaisant ir sutvirtinant vietoje, arba sudéti
| komplekte pateiktg karoliuky liejimo kilimélj, taip suformuojant implantavimui skirtus karoliukus. Priemoné ,STIMULAN® Rapid
Cure" yra biologiskai skaidi ir kiinas jg absorbuoja mazdaug per 30-60 dieny. Komplekte pateikiami ,STIMULAN® Rapid
Cure" paruosimui ir naudojimui skirti reikmenys. ,STIMULAN® Rapid Cure*, reikmenys ir pakuoté gaminami ne i$ natira-
laus kauciuko latekso. Priemone ,STIMULAN®" yra ne metaliné ir ne magnetiné ir nekelia jokiy Zinomy pavojy magnetinio
rezonanso aplinkose.Dél savo savybiy ,STIMULAN® Rapid Cure" yra tinkama pagalbiné priemoné tokioms medziagoms kaip
antibiotikai pernesti.
NUMATYTOSIOS PASKIRTYS
Kalcio risamoji (tarplasteliné) medziaga, skirta kauly ir minkstyjy audiniy implantavimui.
NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Priemoné ,STIMULAN® Rapid Cure” numatyta naudoti kaip kauly / minkstyjy audiniy tustumy uzpildas esant tuStumoms ar
tarpams, nebGdingiems kauly struktdros stabilumui. Sie kauliniai defektai gali bati sukurti chirurginiu badu arba atsirade del
kaulo trauminio suzeidimo. Priemoné ,STIMULAN® Rapid Cure” yra skirta atsargiai jtaisyti j skeleto sistemos (t. y., j galdniy,
dubens ir uzpakalinés Soninés stuburo) kauly tustumas ar tarpus. Priemoné ,STIMULAN® Rapid Cure* naudojama kai
absorbuojamas kaulo transplantanto pakaitalas ir yra pakei¢iamas kaulu gijimo proceso metu. Priemoné ,STIMULAN® Rapid
Cure" yra biologiskai skaidi ir biologiSkai suderinama bei gali bati naudojama infekuotoje vietoje.
Skirta uzpildyti tustumoms, defektams ar tarpams, susidariusiems deél:

. chirurginés operacijos

. cistos
. naviko

STIMULAN® tai priemoné, skirta naudoti esant infekcijai

osteomielito
trauminio suZeidimo
KONTRAINDIKACIJOS

Defekty, nebtdingy kauly struktdros stabilumui, uzpildymas

. Sunki kraujagysliy ar neurologiné liga

. Nekontroliuojamas cukrinis diabetas

. Sunki degeneraciné kauly liga

. Néstumas

. Nelinke bendradarbiauti pacientai, kurie negali ar nenori vykdyti pooperaciniy nurodymy, jskaitant turinCius
priklausomybe nuo narkotiky ar alkoholio

. Hiperkalcemija
ISPEJIMAI

. Jtaisoeksploatacinéms savybémsgaliturétipoveikioindikacijy, kontraindikacijy, jspéjimy, atsargumo priemoniyar
naudojimo nurodymy nepaisymas ir nesilaikymas

. Tuo paciu metu naudojant kitas medziagas, tai gali turéti poveikj kauly formavimuisi, absorbavimo spartai ir
(arba) sustingimo laikui

. Dél spartaus absorbavimo gali padidéti kalcio kiekis kraujo serume

. Implantavus pacientams, kuriy yra sutrikusi kalcio apykaita (jskaitant pacientus su sutrikusia inksty funkcija),
gali paiméti simptomai, susije su hiperkalcemija ir (arba) inksty pazeidimais, ir gali prireikti chirurginés inter-
vencijos

. Jtaisas neistirtas su vaiky populiacijomis

. Neimplantuoti j kaukole, kur iSkyla salycio su stuburo smegeny (cerebrospinaliniu) skysciu (CSF) arba kietuoju
smegeny dangalupavojus

. Vienkartinio naudojimo. Pakartotinai nesterilizuoti. Pakartotinai naudojant galima uztersti ir (arba) perduoti
ligas ir (arba) stingimo savybés gali bati nevienodos

. Priemoné yra sterili. Nenaudoti pasibaigus galiojimo terminui
Vengti sagly¢io su cheminémis medziagomis (pvz., alkoholiu) klinikinéje aplinkoje

ATSARGUMO PRIEMONES

Sis receptinis jtaisas skirtas naudoti tik tinkamos kvalifikacijos sveikatos prieZitros specialistams ir tiktai pagal jo
numatytajg paskirtj

. Gydantis gydytojas savo nuozidra nustato geriausig gydymo eigg pagal paciento individualius poreikius, atsizvelgi-
ant j indikacijas, kontraindikacijas, jspéjimus, atsargumo priemones ir galimag neigiamg poveikj.

. Jterpimo metu aplinkinis kaulo audinys turi bati sveikas ir su kraujagyslémis, taciau aktyviai nekraujuojantis

. Po implantavimo, jterpimo vietos negalima drékinti

. Karoliuky negalima spausti, traiSkyti, skusti ar pjauti, kad nuolauzos nepatekty j jtaiso akutes ir jy neuzkimsty

. Stengtis pernelyg daug nepripilti ar neslégti defekto vietos (pvz., jleidZiant), nes tai kelia riebaly patekimo j kraujo-
takos sistema ir (arba) embolizacijos joje rizika

. Batina pasirGpinti, kad jterpimo vietg dengty pakankamas audiniy sluoksnis ir (arba) jam nebuty leidziama plisti,
nEs %éltnetinkamos ar nepakankamos audiniy sluoksnio dangos jie gali pasislinkti ir (arba) prasisunkti serozinis
eksudatas

Nepanaudota, suterStg ar eksplantuotg gaminj Salinti kaip uzterstas klinikines atliekas.
GALIMAS NEPAGEIDAUJAMAS POVEIKIS

Gali pasireiksti nepakankamas ar netinkamas kauly formavimasis

. Gali pasireiksti jautrumas medziagoms / alerginés reakcijos

. Gali pasireiksti heterotopiné osifikacija

. Gali pasislinkti jtaisas ir nusauséti Zaizda

. Jleidus jtaisa, gali pasireiksti embolija

. Tuo paciu metu taikant kelis gydymus ir (arba) dél paciento sveikatos baklés, jskaitant atvejus, kai jtaisas implan-
tuojamas pacientams, kuriems yra pablogéjusi inksty veiklos funkcija arba yra pavojus, jog ji gali pablogéti, gali
pasireiksti inksty nepakankamumas

. Hiperkalcemija, infekcija ir seroma yra susije rizikos veiksniai
. Taijp_pat gali pasireiksti Zinomi pavojai ir galimas neigiamas poveikis, susijgs su bendromis chirurginémis pro-
ceddromis
PACIENTY INFORMAVIMAS
. Pacientg batina perspéti, kad saugoty operacijos vietg nuo pernelyg dideliy jtempimy bei laikytysi tolesnés
pooperacinés priezidros reikalavimy siekiant sumazinti jtaiso pasislinkimo rizikg gijimo laikotarpiu
. Pacientg batina informuoti apie pavojus, rizikos veiksnius ir galimg neigiamg poveikj, ir apie tai, jog jis privalo

" pranesti apie tokio pobtdzio poveikj, kar§¢iavima ir nenumatytus incidentus.



SANDELIAVIMAS
Laikyti vésioje, sausoje vietoje, atokiau nuo tiesioginiy saulés spinduliy ir kity Silumos Saltiniy.

STERILIZAVIMAS
. Gaminys yra sterilus, jeigu pakuoté nepazeista arba neatidaryta; patikrinti prie§ naudojant
. Geltonas indikatoriaus taskelis ant pakuotés parausta taip parodant, jog gaminys buvo ap$vitintas sterilizavimo tikslu.
Gaminj naudoti tik jeigu jis raudonos spalvos
. Dviguba pakuoté, kad baty galima pristatyti gaminj sterily.

PARUOSIMAS IR NAUDOJIMAS

Pasirinkite reikiama dydj pagal defektg ar klinikinj poreikj. Dviguba pakuoté, kad gaminys bty pristatomas sterilus. Asistuojantis
operacinés slaugytojas (ne instrumentatorius) turi atidaryti iSorine pakuote ir leisti operacinés slaugytojui-instrumentatoriui iStraukti
viding pakuotg suimant arba chirurginémis znyplémis. Operacinés slaugytojas-instrumentatorius turi atidaryti viding pakuote
sterilioje aplinkoje. Paruo$kite ,STIMULAN® Rapid Cure* pagal chirurginius reikalavimus. Leidimas tuo paciu metu vartoti
antibiotikus paliekamas gydytojo nuozidrai. Naudokite ,STIMULAN® Rapid Cure* pagal pageidaujamg chirurgijos metodg

KAROLIUKY FORMAVIMAS

1. Suberkite miltelius j pateiktg sterily maiSymo inda.

2. |pilkite mai$ymo tirpalo i§ pateiktos tibelés. Maiant su skystos formos antibiotikais, 10 cm* dozei reikia jpilti 6 ml. Zr.
ispéjima dél naudojimo vienu metu su kitomis priemonémis ar preparatais

3. Kruop$¢iai maisykite, kol susidariusi pasta bus be gumuléliy (mazdaug 30 sekundziy). Pernelyg NEPERMAISYKITE.
,STIMULAN® Rapid Cure” sumaiSoma per 1-2 minutes, o sumaisius sustingsta apytikriai per 4 minutes.

4. Pasirinkite norima karoliuko dydj ir uztepkite vienodg pastos sluoksnj ant pateikto karoliuky kilimélio. Norédami visiSkai
uzpildyti kiekvieno  karoliuko ertme, naudokite pastos aplikatoriy. Pastaba: 10 cm* ,STIMULAN® Rapid Cure* uzpildys
visas 3, 4,8 arba 6 mm karoliuky kilimélio ertmes .

5. Leiskite pastai netrukdomai stingti maziausiai 8 minutes po sumai§ymo. Palankstykite karoliuky kilimélj, kad karoliukai
atsilaisvinty.
6. Prie§ implantuojant karoliukus patartina patikrinti jy struktdrinj vientisumag suspaudziant karoliukg nyksciu ir smiliumi, taip

prie$ implantuojant karoliukg jsitikinant, kad jis sustinges.
|SPEJIMAS

Tuo paciu metu naudojant vietinius antibiotikus, tai gali turéti poveikio sustingimo laikui, absorbavimo savybéms ir (arba) kauly
formavimuisi. Antibiotikai gali paveikti sustingimo trukme, kaip pateikta pavyzdyje toliau iliustruojant 10 cm?* ,STIMULAN® Rapid
Cure®.

Galima pridéti tik nurodytus antibiotikus o derinio su kitais antibiotikais reikétq vengti

istas privalo nuodugniai sus.|pazmt| su informacija, pateikta leidime prekiauti preparatu ir jg atsizvelgti. Batina perziaréti informacijg
susijusioje vaistinio preparato charakteristiky santraukoje. Be to, vaistinés medziagos tipg ir doze reikia jvertinti atsizvelgiant j
paciento individualias klinikines aplinkybes (sveikatos bukle).

Duomenys paremti 10 cm*® ,STIMULAN® Rapid Cure” nurodytam kiekiui medziagos. Tiekéjas nurodytas skliaustuose, kiti Saltiniai
gali skirtis.

Dél papildomos informacijos kreipkités j ,Biocomposites” atstova ar platintoja.

Atskiri milteliai, pridéti prie ,Stimulan” milteliy, ir komplekte pateiktas maiSymo tirpalas

MedZiaga (tiekéjas) Kiekis Numatytas sustingimo laikas
(min.)

Vankomicinas

(,Flynn Pharma“) 1000 mg 2-5 min.

Atskiri skysciai, pridéti prie ,Stimulan” milteliy vietoje komplekte pateikiamo maisymo tirpalo

Med?Ziaga (tiekéjas) Kiekis Numatytas sustingimo laikas
(min.)

Gentamicinas
(,Amdipharm“)
Tobramicinas
(,Alloga“)

240 mg 6 ml tirpale 3-5 min.

240 mg 6 ml tirpale 5-15 min.
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(ME) CRNOGORSKI

STIMULAN® za upotrebu u prisustvu infekcije
OPIS PROIZVODA
STIMULAN® Rapid Cure je prah kalcijum sulfata i vodeni rastvor za mijeSanje koji se isporucuje u prethodno izmjerenim koli¢inama. Kada se pomi-
jesa, rezultirajuc¢a pasta moze da se implantira u otvorene Supljine/praznine misicno-koStanog sistema da se postavi in situ ili postavi u podmeta¢
kalupa za kuglice predviden za oblikovanje kuglica za implantaciju. STIMULAN® Rapid Cure je biorazgradiv i tijelo ga apsorbira za otprilike 30 do
60 dana. Obezbedena je dodatna oprema za pripremu i upotrebu STIMULAN® Rapid Cure proizvoda. STIMULAN® Rapid Cure, dodatna oprema i
pakovanje nisu napravljeni od lateksa od prirodne gume. STIMULAN® ne sadrzi metale i magnete i ne predstavlja poznate opasnosti u svim okruzen-
jima magnetne rezonance. Karakteristike STIMULAN® Rapid Cure proizvoda ¢ine ga prikladnim kao materijal za noSenje supstanci poput antibiotika.
NAMJENA
Kalcijumska matrica za implantaciju u kosti i meka tkiva

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

STIMULAN® Rapid Cure je namijenjen za upotrebu kao punilo za Supljine ili praznine u kostima / mekim tkivima koje nisu svojstvene stabilnosti kos-
tane strukture. Ovi ko$tani nedostaci mogu da se stvore hirurski ili zbog traumati¢ne povrjede kosti. STIMULAN® Rapid Cure namijenjen je neznom
uno$enju u kostane Supljine ili praznine ko$tanog sistema (tj. ekstremiteta, karlice i posterolateralne kicme). STIMULAN® Rapid Cure pruza zamjenu
za kostani graft koja se apsorbuije i koju zamjenjuje kost tokom procesa zarastanja. STIMULAN® Rapid Cure je biorazgradiv i biokompatibilan i moze
da se koristi na inficiranom mjestu.

Za popunjavanje Supljina, nedostataka ili praznina stvorenih:

. operacijom
. cistom
. tumorom
. osteomijelitisom
. traumatskom povrjedom
KONTRAINDIKACIJE
Popunjavanje nedostataka koji su svojstveni stabilnosti koStane strukture
. Teska vaskularna ili neuroloska bolest
. Nekontrolisani dijabetes
. Teska degenerativna bolest kostiju
. Trudnoca
. Pacijenti koji ne saraduju i koji ne mogu ili nece da prate postoperativna uputstva, ukljucujuci one koji zloupotrebljavaju droge ili alkohol
. Hiperkalcemija
UPOZORENJA
Nepostovanje indikacija, kontraindikacija, upozorenja, mjera predostroznosti ili uputstava za upotrebu, moze da utice na karakteristike
sredstva
. Istovremena upotreba drugih supstanci moze da uti¢e na formiranje kostiju, brzinu apsorpcije ifili vrijeme vezivanja
. Brza apsorpcija moze da rezultira povi$enim nivoom kalcijuma u serumu
. Implantacija u pacijente sa poremecajem metabolizma vezanim za kalcijum (ukljuCujuéi bubrezne pacijente) moze da pogorsa
simptome povezane sa hiperkalcemijom i/ili oSte¢enjem bubrega i moZe da zahtijeva intervenciju
. Sredstvo nije prou¢avano na djeci
. Nemojte ugradivati u lobanju tamo gdje postoji rizik od kontakta sa cerebrospinalnom te¢noscu (CSF) ili tyrdom mozdanicom
. Jednokratna upotreba. Nemojte ponovo sterilisati. Ponovna upotreba moze da rezultira kontaminacijom i/ili prenosom bolesti i/ili
neskladnim karakteristikama podesavanja
. Sterilno. Nemojte koristiti nakon isteka roka upotrebe
. Izbjegavajte kontakt sa hemikalijama (npr. alkoholom) u klinickim uslovima
MJERE PREDOSTROZNOSTI
Ovo sredstvo na recept mogu da koriste odgovarajuce kvalifikovani zdravstveni radnici samo prema predvidenoj upotrebi
. Diskrecija ljekara je da utvrdi najbolji tok nege na osnovu individualnih potreba pacijenta, uzimajuéi u obzir indikacije, kontraindikacije,
upozorenja, mjere opreza i moguce nezeljene efekte.
. Pobrinite se da je okolna kost zdrava i vaskularna, ali da aktivno ne krvari u trenutku umetanja
. Nemojte vlaziti mjesto nakon implantacije
. Kuglice se ne smiju drobiti, brijati ili rezati da bi se sprijeCile krhotine koje ograni¢avaju pore sredstva
. Izbjegavajte prekomjerno punjenie ili pritisak na mjestu nedostatka (npr. prilikom ubrizgavanja) zbog rizika od migracije i/ili embolizacije
masti u krvotok
. Pobrinite se da se postigne adekvatna pokrivenost tkiva i/ili zastita jer nepotpuna ili neadekvatna pokrivenost mekog tkiva moze da
rezultira migracijom i/ili ozbiljnim eksudatom
. NeiskoriS¢eni, zaprljani ili eksplantirani proizvod odloZite kao kontaminirani klinicki otpad

MOGUCI NEZELJENI EFEKTI
Moze da dode do neadekvatne ili nepotpune formacije kostiju

. Mogu da se jave osjetljivost na materijal / alergijske reakcije

. Moze da dode do heterotopskog okoStavanja

. Moze da dode do migracije sredstva i da rezultira drenaZzom rane

. Prilikom ubrizgavanja sredstva moze da dode do embolije

. Bubrezna insuficijencija moze da se javi zbog istovremenih terapija i/ili pacijentovog zdravstvenog stanja, ukljucujuéi implantaciju u

pacijente koji imaju ili kod kojih postoji rizik od oStecenja bubrezne funkcije

. Povezani rizici su hiperkalcemija, infekcija i seroma

. Takode mogu da se jave poznati rizici i potencijalni neZeljeni efekti povezani sa opstim hirurSkim zahvatima
INFORMACIJE O PACIJENTU

. Pacijenta bi trebalo upozoriti da zastiti mjesto operacije od nerazumnih stresova i da prati uputstva za dalju negu da bi smanijio rizik od
36 pomjeranja sredstva tokom perioda zarastanja

. Pacijenta bi trebalo upoznati sa rizicima i mogucéim nezeljenim efektima i prijaviti sve takve efekte, temperaturu ili neocekivane incidente



SKLADISTENJE

Skladistite na hladnom i suvom mjestu podalje od direkte sunceve svjetlosti i drugih izvora toplote

STERILISANJE
. Sterilno ukoliko ambalaza nije ostecena ili je otvorena, provjerite prije upotrebe

. Tacka indikatora na ambalaZi prelazi iz Zute u crvenu boju $to ukazuje na to da je proizvod izloZen zraéenju radi sterilizacije. Proizvod
koristite samo ako je crven

. Dvostruko zapakovano da omoguci aseptiénu prezentaciju
PRIPREMA | UPOTREBA
Izaberite potrebnu veli¢inu prema nedostatku ili klinickoj potrebi. Dvostruko zapakovano za asepti¢nu prezentaciju. Cirkulirajuci (neocisceni)
praktiar moze da otvori spoljno pakovanje i dozvolite o¢is¢enom prakti¢aru da uzme unutrasnje pakovanje hvatanjem ili pomocu pinceta. Ocisc¢eni
praktiar moze da otvori unutrasnje pakovanje unutar sterilnog polja. Pripremite STIMULAN® Rapid Cure prema hirurskim zahtjevima. Istovremenu
upotrebu antibiotika odlu¢uje ljekar. Primijenite STIMULAN® Rapid Cure prema Zeljenoj hirur$koj tehnici.

FORMIRANJE KUGLICA
1. Prasak ispraznite u isporucenu sterilnu posudu za mijesanje.
2. Dodajte rastvor za mije$anje iz isporu¢ene epruvete. Ako se mijeSa sa antibiotikom u te¢nom obliku, dodajte 6 ml na dozu od 10cc. Pogleda-

jte upozorenje za istovremenu upotrebu

3. Temeljno promijesajte dok se ne stvori glatka pasta (priblizno 30 sekundi). NEMOJTE mijesati previse. STIMULAN® Rapid Cure ima radno
vrijeme od 1-2 minute i stegnuce se otprilike 4 minuta nakon mijesanja.

4. Izaberite potrebnu veli¢inu kuglice i nanesite jednoli¢ni sloj paste na priloZzeni podmetac za kuglice. Koristite aplikator paste da biste obezbe-
dili potpuno popunjavanje svake Supljine kuglicama. Napomena: 10cc STIMULAN® Rapid Cure ¢e ispuniti sve Supljine od 3 mm ili 4,8 mmili
6 mm u podmetacu za kuglice.

5. Ostavite da se pasta neometano stegne najmanje 8 minuta nakon mijeSanja. Savijajte podmeta¢ za oslobadanje kuglica.

6. Prije implantacije kuglica, preporucuje se provjera integriteta strukture sabijanjem kuglice izmedu palca i
kaZiprsta da bi se potvrdilo da se kuglica stegla prije implantacije.

UPOZORENJE

Istovremena upotreba lokalno primijenjenih antibiotika moze da utice na vrijeme stezanja, karakteristike apsorpcije ifili formiranje kostiju. Antibiotici
mogu da utiu na vrijeme stezanja kao $to je prikazano ispod za 10cc STIMULAN® Rapid Cure proizvoda.

Mogu da se dodaju samo prikazani antibiotici i potrebno je izbjegavati kombinaciju sa drugim antibioticima.

Odgovornost hirurga / zdravstvenog radnika je da detaljno razmotri detalje sadrzane u odobrenju za stavljanje lijeka u promet prilikom odluivanja
da li je prikladno za pacijenta u okviru njegove/njene nege. Potrebno je pregledati odgovarajuci SaZetak karakteristika lijeka (SmPc). Vrstu i dozu
medicinske supstance bi takode trebalo procijeniti u skladu sa klinickim okolnostima pojedinaénog pacijenta.

Podaci na osnovu 10cc Stimulan Rapid Cure proizvoda za datu koli¢inu supstance. Dobavlja¢ prikazan u zagradama, drugi se izvori mogu razliko-
vati.

Za dodatne informacije obratite se predstavniku ili distributeru kompanije ,Biocomposites*.

Pojedinacni praskovi dodati ,Stimulan” prahu plus obezbedeni rastvor za mijeSanje

Supstanca (dobavljac) Koli¢ina Ocekivano vrijeme stezanja (min)
Vankomicin .
(,,Flynn Pharma“) 1000 mg 2-5min

Pojedinacne te¢nosti dodate su ,,Stimulan“ prahu umjesto isporucenog rastvora za mijesanje

Supstanca (dobavljac) Koli¢ina Ocekivano vrijeme stezanja (min)
Gentamicin .
(,Amdipharm*) 240 mg u 6 ml rastvora 3-5min
T —
obramlucm 240 mg u 6 ml rastvora 5-15 min
(,Alloga“)
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(MK) MAKELOHCKM
STIMULAN® 3a ynotpeba kaj MHekLun
Onuc HA NPOMU3BOAOOT

STIMULAN® Rapid Cure e npallok oa kanuuym cyndar n pacTBop Ha BoAeHa MellaBmHa LUTO ce AoCTaByBa BO OAHaNpes n3MepeHn
konuumHu. Kora ke ce uamella, fobreHata nacta Moxe Aa Ce UMMAHTMpa BO OTBOPEHM MPasHUHU/MPOLLENi Ha MyCKyOCKENETHUOT
CUCTEM 3a Aa ce CTBpAHE Ha Nvue MecTo unm mMoxe fda ce dopmupa cnopes kanan 3a tondectn umnnadtn. STIMULAN® Rapid
Cure e 6ropasrpaanve matepwjan v ce ancopbupa of Tenoto npudnmkHo 3a 30 o 60 geHa. Ce fobveaat v gogaTouy LWTO Cryxart
3a noprotoeka v ynotpeba Ha STIMULAN® Rapid Cure. STIMULAN® Rapid Cure, gogatouute v ambanaxarta He ce HanpaBeHu
op npupogHa ryma natekc. STIMULAN® e HemeTaneH v HemarHeTeH matepuwjan uU He npeTcTaByBa MO3HATU OMAcHOCTU BO cCUTe
CpeAvHM Ha marHeTHa pes3oHaHumja. Kapaktepuctukute Ha STIMULAN® Rapid Cure ro npaBaTt COOfBETEH Kako HOCEYKM maTepwjan
3a CyncTaHumum, kako aHTUB1oTULM.
NPEABUOEHA YNOTPEBA
MaTpuua Ha kanuuym 3a UMniaHTaLumja Bo Kocka v Meko TKMBO
WHOUKALIUU 3A YNIOTPEBA
Mpownssogor STIMULAN® Rapid Cure e npeasuaeH 3a ynotpeba kako cunep 3a npasHWHU BO KOCKUTE/MEKOTO TKMBO, KOW HE ce
CBOjCTBEHW 3a cTabunHocTa Ha kockeHaTa CTpykTypa. KockeHute fgedekT Moxe [a ce NPeawsBuKaHU XUPYPLUKM URW Mpeky
Tpaymatcka nospefa Ha kockata. [Npoussogor STIMULAN® Rapid Cure e npefsuaeH 3a HEXHO MOMOSHYBaHwe Ha KOCKEHWUTE
NpasHUHY MU NPoLIenuUTE BO CKENETHUOT CUCTEM (BO EKCTPEMUTETUTE, Kapruuara v nocteponarepantuot ‘pbet). STIMULAN® Rapid
Cure npeTcTaByBa 3amMeHa 3a KOCKEH rpadT LITO ce ancopbupa v ce 3aMeHyBa CO kocka 3a BpeMe Ha MpoLecoT Ha 3a3apaByBatbe.
STIMULAN® Rapid Cure e 6ropasrpaanue u 6uokomnatubuneH marepumjan u Moxe fja ce KOpUcTu Ha MHULMPaHO MECTO.
3a nononHyBaH:e npasHWHW, fedekTy 1 NpoLeny NpeauaBuKaHmn npeky:

XVPYpLLKK 3adhaT

. umcta
. TymMop
. OoCcTeoMuenuT
TpaymaTcka nospega
KOHTPAVIHJJVIKAu n
MononHyBawe AeeKTu LUTO Ce CBOjCTBEHM 3a CTABUIHOCTa Ha KOCKEHaTa CTpPyKTypa
. Tellka BackynapHa unv HesporoLuka 6onect
. HekoHTponupaH avjabetec
. Teluka fjereHepaTuBHa KockeHa Gonect
. BpemeHocT
. naLLI/IeHTI/I LITO He COpa6OTyBaT, He MOXaT U He cakaat Ada rv cnegu nocronepatnBHUTE ynaTtCcTea, BKITyYUTESNTHO Tue
LUTO 3roynoTpebyBaaT Apora U1 ankoxon
. Xunepkanuemvja
nPEJJ.YnPEJJ.YBAI'bA

MepdopmaHcuTe Ha nomaranoto Moxe [a Ce BrowaT ako He ce BHUMaBa Ha MHAMKauMUTe, KOHTpauHaukauuuTe,
npeaynpeaysatsarta, MepkuTe Ha NpeTnasnuBocT UMK ynatcTeara 3a ynortpeba.

. VcToBpemeHarta ynotpeba Ha Apyru CynctaHLuum Moxe Aa Brivjae Bp3 hopMm1pat-eTo kocku, ancopbuujata u/unu BpemMeTo
Ha CTBPAHYBatbe.

. Bpsara ancop6uuja MOXe Aa Npeau3suka 3rofieMeHn HUBOa Ha KasLuym Bo cepym

. MMnnaHTaumjata BO naumMeHTU CO HapylleHo MeTabornupatbe Ha Kanuuym (BKNYYMTENHO MauueHTUTe Co HapylueHa

6ybpexa (yHKLMjA) MOXe Aa MM BOWM CUMNTOMUTE MOBP3aHW CO Xunepkanuemuja u/mnu GyGpexHa nospeda v Aa
npeaussuka notpeba 3a nHTEpBEHLMja

. MomaranoTo He e CTyAnpaHo Kaj aeTckaTa nonynauuja

. [la He ce KOpPWCTU 3a UMNNaHTaLMja BO YeperioT Kaje LITO MOCTOM PU3MK 3a KOHTaKT CO LiepeBpocnuHanHaTta Te4HoCT
(LICT) unu TBpAaTa Mo3o4Ha o6BMBKa

. EpnHokpaTtHa ynoTpe6a. [la He ce pecTepunuavpa. MoBTopHaTa ynotpeba Moxe fa pesynTupa co KoHTaMuHauuja u/mvnm
TpaHcMUCHja Ha BONECTH U/MNN HEKOH3UCTEHTHO CTBPAHYBaHe

. CTepunHo. [la He ce KOPUCTK NO POKOT Ha ynoTpeba

. M36erHyBajTe KOHTaKT CO XeMuKanuu (Mp. ankoxon) Bo KNUHWYKaTa cpeavHa

MEPKVI HA NPETMNA3NIMBOCT
OBa nomararo Ha peLienTa e HaMeHeTO Aia Ce KOPUCTU Of CTpaHa Ha COOABETHO KBANUMMKyBaHW 30paBCTBEHN paGoOTHNLM
camo corfiacHo npeasuaeHara ynotpeda
. JlekapoT WTO ro M3BpLUyBa TPETMaHOT MOXe Ha COMCTBEHa AUCKpeuuja Aa ro yTBpAW HajaobpuoT HauMH Ha Hera Bp3
OCHOBa Ha noTpebuTe Ha NauMeHToT, 3eMajkv M NpeaBun WHAMKaUMWTE, KOHTpauHAMKauuuTe, npedynpenyBarbata,
MepKWTe Ha MPeTNasMBOCT U MOXHUTE HEraTuBHU edhekTu.

. MorpukeTe ce OKOMHOTO KOCKEHO TKMBO € 3ApaBO M BACKyNapHO, HO [Ja HeMa aKTUBHO KpBaBeh-e BO BPeMEeTo Ha
BMETHyBah-€e

. He npomwuBajTe ro MecToTo no nMmnnaHTauujata

. TonuecTute MMNNaHTu He Tpeba Ja ce packpluyBaaTt, CTpyraaT Wnu cevyaTt 3a [Ja He ce npeausBKka ocTatouuTe Aa rm
3aTHaT nopuTe Ha nomaranoTo

. W3berHyBajTe npenonHyBake WM NPUTUCOK BP3 MECTOTO Ha AedekT (np. kora ce WHjeKTupa) nopagu OnacHocT 3a
murpaumja n/unn emonusaumja Ha MacHOTO TKMBO BO KPBOTOKOT

. MorpwxeTe ce Aa MMa COOABETHO MOKPUBaH-E CO TKMBO W/WNW 3aApXKyBake Ha CTpyKTypaTta buaejkum HeuenocHoTo unm
HECOO/IBETHO MOKPMBaH-E CO MEKO TKUBO MOXE [1a pesynTupa co Murpaumja u/vnu cepuoseH erayaat

. HeunckopucTEHNOT, U3BanKaHWOT UK eKCNaHTUPaHWOT Npouseos Tpeba Aa ce Uchpny Kako KOHTAMUHMPaH KIMHUYKW
otnag

MO)KHI/I HEFATUBHU E®EKTU

Moxe Aa ce cry4n HeCOOABETHa UM HeLlenocHa kockeHa hopmauvja.

Moxe fa ce nojaBu 4yBCTBUTENHOCT Ha MaTepUjanoT Unu aneprcku peakumm

Moxe fa ce nojaBu xeTeponarcka ocudukauuja

Moxxe fa ce cryun murpaumja Ha nomaranoTo 1 fa pesynTupa co ApeHaxa Ha paHaTa

Moxe fa ce cnyym embonuja npu UHjeKTupaHe Ha noMaranoTo

Moxe fa ce npean3syka bybpexHa cnabocT nopaau UCTOBPEMEHM Tepanuy U/Mnn MeAUUMHCKaTa cocTojba Ha nauneHTor,
BKMYYMUTENTHO NPY UMMMaHTaLUmja BO NAaLMEHTH LUTO Ce MOA MOorofieM pUsmk 3a BriolweHa byGpexHa dyHKkumja

. PVISI/IL[VI LTO Ce noBp3yBaaT CoO NpoOU3BOAOT Ce xmnepKaJ‘luemma I/IHd.)eKLlVI]a n cepoma
. Moxe Aa ce cny4yart 1 no3HatuTe pusnum n I'IOTEHL[VIjaJ'IHVITe HecakaHu e¢eKTM LWTO Ce noBp3yBaaTt CO ONWTU XNPYPLUKA
nocTtanku

VIH(t)OPMALIMVI 3A MALUMEHTOT
TpeGa aa My Ce Nocoum Ha NALMEHTOT Aa ro 3aluTUTI MECTOTO Ha XMPYPLUKM 3adar Of HepasyMHy onToBapyBatba 1 fja rm
cneaw ynatcTeata 3a nocrnegosaTenHaTa Hera Co Liefn Aa ja Hamanu murpauujata Ha nomaranoTo 3a Bpeme Ha nepuogot
Ha 3asfpaByBatbe

. Tpeba ga My ce nocodar Ha NauWeHTOT OMacHOCTUTE M MOXHUTE HeraTuBHU edekTn n geka Tpeba aa rv npujasysa
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YYBAHKE
[la ce uyBa Ha NagHoO W CyBO MECTO NoAaneky of AMPEKTHa COHYeBa CBETNVHA 1 APYrv U3BOPYW Ha TOMUHA

CTEPVIHVI3AL|VIJA
CTepunHo, ocBEH ako ambanaxara e oLuTETEHa UM OTBOPeHa; NpoBepeTe npef ynotpeba
. MHpankaTtopHaTta Touka Ha amBanaxara ja MeHyBa GojaTta o orTa BO LpBeHa 3a Ja WHAWULMPaA [eka Npon3BoaoT 6un
U3NOXeH Ha paaujauvja 3apaau ctepunusaumja. Kopucrete ro nponsBoAoT camo ako ToukaTa e co LipBeHa 6oja
. ,ClEOjHO CnakyBaHO 3a [a ce OBO3MOXM acenTU4HO pacnakyBak-e
NOAroTOBKA U YNOTPEBA

W3bepeTe ronemmHa cornacHo A4edekToT unu knuHuykarta notpeba. [1BojHO cnakyBaHO 3apaav acenTuyHO pacnakyBawe. [1oTpebHu
ce [1Be nuLa 3a OTBOpare Ha ambanaxara, npu LUTO BTOPOTO acenTu4HO nule Tpeba Aa ja n3Baau BHaTpeluHaTa ambanaxa co
Hej3nHo hakare co paue unu popLenc oTkako NPBOTO NWLE ja OTBOPUIIO HaaBopeLLHaTa ambanaxa. AcenTuyHoTo nuue Tpeba

fa ja oTBOpM BHaTpeLLuHaTa ambnaxa Bo ctepunHo none. Mogroteete ro STIMULAN® Rapid Cure cornacHo xvpypLukuTe 6apatrsa.
VictoBpemeHrata ynotpeba Ha aHTMBMoOTULM e Ha auckpeuuja Ha nekapot. [MpumereTe ro npoussogoT STIMULAN® Rapid Cure
COIMacHo MpeTrnoynTaHaTa XvpypLiKa TeXHMKa.

DOPMUPAHE TOMYECTU UMMITAHTU

VcnpasHeTe ro NpaLLoKoT BO CTEpUITEH caj 3a Mellatbe.

[opajte o pacTBOPOT 3a Melake of AobueHaTa Tyba. Ako MeluaTe co aHTMOBMOTMK BO TeyHa dhopma, AodasajTe 6

MununuTpun Ha cekom 10 kybuka. BHmaBajTe Ha npeaynpenyBaHeTo 3a MCTOBpeMeHa ynoTpeba

MeLuajte TemenHo goaeka He ce odpopmum xomoreHa nacta (npubnkHo 30 cekynan). HE MPETEPYBAJTE co meware STIM-

ULAN® Rapid Cure gossonysa mMeluake of 1-2 MUHYTV 1 NOYHYBa Aa ce CTBPAHYBa Mo NpUBRMmKHO 4 MUHYTU MO MeLLaH-e.

W3abeperte ja ronemvHaTta Ha TOMYeCT UMMMAHT U CTaBeTe NCTOOGpaseH Crioj macta BP3 NoArnorara co kananum 3a hopmvpare

TOMYeCTU MMMNaHTK. YnoTpebeTe ro annmkaTopoT Ha nacTa 3a [a Ce OCUrypuTe Aeka Cekoj kanarn 3a TON4YecT UMMMaHT e

ucnonHet. Hanomexa: Co 10 kybuka STIMULAN® Rapid Cure moxeTe fja rvi UICMONHUTE cuTe Kananu og 3 munumetpu, 4,8

MUMUMETPU UM 6 MANMMETPU BO Nofrorara.

5. [osBoneTe nacTtarta 4a ce CTBpAHe HeronpeyeHo 6apem 8 MUHYTU Mo MelwaweTo. ButkajTe ja nognorara 3a aa vcnagHat
Beke CTBpAHaTUTE TOMYECTU UMMMAHTH.

6. Mpen MMNNaHTMpakEeTO Ha TOMYECTUTE UMMMAHTK, Ce NpenopayyBa fa ce NPoBepy CTPYKTYPHUOT UHTETPUTET Ha UMMNaHTUTe
CO CTaBatbe Ha TOMYecT UMMMaHT NMoMery nokasaneLoT U NaneLoT 1 HEroBo NpUTUCKake 3a Ja NOTBpAUTE AeKa € CTBPAHAT.

NPEAYNPENYBAHE

WcToBpemeHata ynotpeba Ha nokanHo agMUHUCTPUPaHN aHTUBMOTULM MOXeE Aa Bnvjae BP3 BPEMETO Ha CTBPAHYBakE,
KapaKkTepucTukuTe Ha ancopbuuja n/unu kockeHarta copmaumja. Kako wto e nokaxaxo gony 3a 10 kybuka STIMULAN® Rapid Cure,
aHTMBMOTMLMTE MOXe Aa BnujaaT BP3 BPEMETO Ha CTBPAHYBaH-E.

Camo HaBefileHUTe aHTUGMOTULM MOXe Aia ce AofaBaart u Tpeba fa ce nsberHysa KOMOMHMPaHEe CO APYrn aHTUBMOTULW.
XupyproT/3apaBcTBEHNOT PabOTHIK € OArOBOPeH fa rv 06MUCnW AeTanuTe CoLApXaHu BO MapkeTUHLLKaTa aBTopuaauuja Ha
MEAMLMHCKUOT NPON3BO/, KOra oany4vyBa Aanu Npon3BoAoT e COOABETEH 3a NALMEHTOT WTO ro Tpetupa. Mopa Aa ce ocBpHe 1 Ha
peneBaHTHWOT KPaToK Npernes Ha KapakTepucTUkUTe Ha Npou3BoaoT (SmPc). BupoT u fosata Ha MeavumMHeKkaTta cyncranuvja Tpeba
WCTO Taka Aa ce oueHaT COrnacHO KIMMHUYKNUTE OKOSTHOCTU Ha NauueHToT.

Mopatoum Bp3 ocHoBa Ha 10 ky6uka Stimulan Rapid Cure 3a AafeHa KonuyuHa aHTMGKoTUK. [JoBGaByBayoT e HaBefeH BO 3arpajara,
ApyruTe K3BOpPKU MOXe [a Bapupaar.

3a [0NoNHUTENHU UHdopMaLmK, obpaTeTe ce kaj NPETCTaBHUKOT Unu AncTpubyTepoT Ha Biocomposites.

> W =

HasepeHu ce eAMHNYHK npawouu WTo ce AoAasaaTt BO NPaLloOKOT Stimulan, nAyc pacTBOpOT 3a mellake

CyncraHumja (ao6asysau) KBaHTutet :);::y)sauo BPEME Ha CTBPAHY
BaHKoMULMH
(Flynn Pharma) 1.000 mg 2 -5 MUH.

HasepeHu ce eAMHUYHM TEYHOCTU LWITO Ce A0AaBaaT BO npawoKoT Stimulan HamecTo PacTBOPOT 3a meLare

CyncraHumja (go6asysau) KBaHTuTeT ?;::y)sauo Bpeme Ha CTBPAHY|
leHTamuumH

(Amdipharm) 240 mg Bo pacteop o4 6 ml 3-5MuH.

TobpamuumH

(Alloga) 240 mg Bo pactop o4, 6 ml 5-10 MuH.
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(NL) NEDERLANDS

STIMULAN® voor gebruik bij aanwezigheid van infecties
PRODUCTBESCHRIJVING
STIMULAN® Rapid Cure bestaat uit calciumsulfaatpoeder en een waterige mengoplossing geleverd in vooraf gemeten hoeveelheden. Wanneer
gemengd, kan de resulterende pasta worden toegepast in open leemtes/holtes van het bewegingsapparaat om in situ of in de meegeleverde
parelmalmat uit te harden om implantatieparels te vormen. STIMULAN® Rapid Cure is biologisch afbreekbaar en wordt in ongeveer 30
tot 60 dagen door het lichaam geabsorbeerd. Voor de voorbereiding en het gebruik van de STIMULAN® Rapid Cure worden accessoires
meegeleverd. De STIMULAN® Rapid Cure, accessoires en verpakking zijn niet gemaakt van natuurrubberlatex. STIMULAN® is niet van metaal
en niet-magnetisch, en houdt geen risico in voor omgevingen met magnetische resonantie.De kenmerken van de STIMULAN® Rapid Cure maken
het geschikt als dragermateriaal voor stoffen als antibiotica.
BEOOGD GEBRUIK
Calciummatrix voor implementatie in botten en zacht weefsel
GEBRUIKSINDICATIE
STIMULAN® Rapid Cure is bedoeld voor gebruik als leemtevulling voor de holtes en gaten in zacht weefsel of botten die niet intrinsiek zijn aan
de stabiliteit van de botstructuur. Die beenachtige (osteoide) defecten kunnen het gevolg zijn van een chirurgische ingreep in het bot of van
traumatisch letsel aan het bot. STIMULAN® Rapid Cure is bedoeld om voorzichtig te worden aangebracht in benige holtes of leemtes van het
skelet (d.w.z. extremiteiten, bekken en posterolaterale wervelkolom). STIMULAN® Rapid Cure biedt een bottransplantatievervanger die tijdens het
genezingsproces wordt geabsorbeerd en door het bot wordt vervangen. STIMULAN® Rapid Cure is biologisch afbreekbaar en verenigbaar, en
kan op een geinfecteerde plek worden gebruikt.
Voor het opvullen van gebreken, holtes en leemtes die zijn ontstaan door:

. chirurgie

. een cyste

. een tumor

. botontsteking
. traumaletsel

CONTRA-INDICATIES
. Opvullen van defecten die inherent zijn aan de stabiliteit van de botstructuur
Emnstige vasculaire of neurologische ziekte
Ongecontroleerde diabetes
Ernstige degeneratieve botziekte

Zwangerschap
Niet-codperatieve patiénten die instructies niet willen of kunnen volgen, inclusief patiénten die drugs of alcohol misbruiken

. Hypercalciémie

WAARSCHUWINGEN

. Prestatiekenmerken kunnen worden beinvioed door het niet navolgen van de indicaties, contra-indicaties waarschuwingen,
voorzorgsmaatregelen of gebruiksinstructies

. Gelijktijdig gebruik van andere stoffen kan de botvorming, absorptiesnelheid en/of uithardingstijd beinvioeden

. Snelle absorptie kan leiden tot verhoogde serumcalciumspiegels

. Implantatie bij patiénten meteen calciummetabolisme-stoornis (inclusief patiénten meteen verminderde nierfunctie) kan de symptomen
geassocieerd met hypercalciémie en/of nierletsel verergeren en vereist interventie

. Het product is niet onderzocht in pediatrische populaties

. Niet implanteren in de schedel waar het risico bestaat op contact met cerebrospinale vioeistof (CSF) of dura mater

. E-?Qm(?”g gebruik. Niet opnieuw steriliseren. Hergebruik kan leiden tot besmetting en/of overdracht van ziekten en/of inconsistent
uitharden

. Steriel. Niet gebruiken na de vervaldatum

. Vermijd in een Klinische setting contact met chemicalién (bijv. alcohol)

VOORZORGSMAATREGELEN

. Ditbprqfuct op recept is alleen bestemd voor gebruik door gekwalificeerde zorgverleners en in overeenstemming met het beoogde
gebrui

. Het is naar goeddunken van de behandelend arts om het beste behandelingsregime te bepalen van zorg op basis van

debehoeften van de individuele patiént, rekening houdend met de indicaties, contra-indicaties, waarschuwingen, voorzorgsmaatre-
gelen en mogelijke bijwerkingen.

. Zorg ervoor dat het omliggende bot gezond en vasculair is, maar niet actief bloedt op het moment van inbrengen

. Irrigeer het lichaamsdeel niet na implantatie

. Parels mogen niet worden verpletterd, geschaafd of afgesneden om te voorkomen dat puin de porién van het product beperkt

. Voorkom overmatig vullen of onder druk zetten van de letselplek (bijv. bij injectie) vanwege het risico op migratie en/of embolisatie
van vet in de bloedbaan

. Zorg voor voldoende weefselbedekking en/of insluiting, omdat onvolledige of onvoldoende zachte weefselbedekking
kan resulteren in migratie en/of sereuse afscheidingen

. Gooi ongebruikt, vervuild of geéxplanteerd product weg als besmet klinisch afval

MOGELIJKE BIJWERKINGEN

. Onvoldoende of onvolledige botvorming kan optreden

. Materiaalgevoeligheid/allergische reacties kunnen optreden

. Heterotope ossificatie kan optreden

. Productmigratie kan optreden en resulteren in wonddrainage

. Er kan een embolie optreden als het product wordt geinjecteerd

. Nierfalen kan optreden als gevolg van gelijktijdige therapieén en / of de medische toestand van de patiént, inclusief implantatie

bij patiénten die een verminderde nierfunctie hebben of een risico hierop lopen
. Hypercalciémie, infectie en seroma zijn bijpehorende risico’s
. Bekende risico’s en mogelijke nadelige effecten geassocieerd met algemene chirurgische procedures kunnen ook voorkomen
PATIENTINFORMATIE

. De patiént moet worden gewaarschuwd om de chirurgische locatie te beschermen tegen onredelijke stress en de instructies voor
vervolgzorg te volgen om het risico op migratie van het product tiidens de genezingsperiode te verminderen

B De patiént moet bewust worden gemaakt van risico’s en mogelijke bijwerkingen en dergelike effecten, koorts of onverwachte

incidenten melden
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BEWAREN
Bewaren op een koele, droge plek uit de buurt van direct zonlicht en andere warmtebronnen

STERILISEREN

. Steriel, tenzij de verpakking beschadigd of geopend is, controleer dit voor gebruik

. Indicatorstip op verpakking verandert van geel in rood om aan te geven dat het product is blootgesteld aan straling voor sterilisatie.
Product alleen gebruiken als het rood is

. Dubbel verpakt voor aseptische presentatie

VOORBEREIDING EN GEBRUIK

Selecteer de vereiste maat volgens het letsel of naar klinische behoefte. Dubbel verpakt voor aseptische presentatie Dienstdoende
(niet-geschrobde) arts voor het openen van de buitenverpakking, en geschrobde arts voor het uithnemen van de binnenverpakking
met tang of vastgrijpen. Geschrobde arts voor het openen van de binnenverpakking binnen een steriele ruimte. Bereid STIMULAN®
Rapid Cure volgens de chirurgische vereisten voor. Het gelijktijdig gebruik van antibiotica is ter beoordeling van de arts. Breng de
STIMULAN® Rapid Cure aan volgens de gewenste chirurgische techniek.

PARELVORMING

1. Leeg het poeder in de meegeleverde steriele mengkom.

2. Voeg de mengoplossing toe uit de meegeleverde tube. Indien er gemengd moet worden met vioeibare antibiotica, voeg dan 6
ml per dosering van 10 cc toe Raadpleeg Waarschuwing gelijktijdig gebruik.

3. Meng grondig tot een gladde pasta is gevormd (ongeveer 30 seconden). NIET TEVEEL mengen. STIMULAN® Rapid Cure
heeft een we tijd van ongeveer 1-2 minuten en hard ongeveer 4 minuten na het mengen uit

4. Selecteer de gewenste maat parel en breng een uniforme laag pasta aan op de meegeleverde parelmat. Gebruik de pasta-
applicator om ervoor te zorgen dat elke parelholte volledig wordt gevuld. Let op: 10 cc STIMULAN® Rapid Cure vult alle holten
en leemtes van 3 mm of 4,8 mm of 6 mm in de parelmat.

5. Laat de pasta na het mengen ten minste 8 minuten ongestoord staan om uit te harden. Buig de parelmat licht om de parels vrij
te geven.

6. Voordat de parels geimplanteerd worden, wordt aanbevolen om de structurele integriteit te controleren door de parel tussen
duim en wijsvinger samen te drukken. Dit om te bevestigen dat de parel, voordat wordt overgegaan tot implantatie, is uitge-
hard.

WAARSCHUWING

Gelijktijdig gebruik van lokaal toegediende antibiotica kan van invloed zijn op de uithardingstijd, absorptie-eigenschappen en/of
botvorming. Antibiotica kunnen de uithardingstijd beinvioeden, zoals hieronder geillustreerd voor 10 cc STIMULAN® Rapid Cure.
Alleen de getoonde antibiotica kunnen worden toegevoegd, en combinatie met andere antibiotica moet worden vermeden.

Het is de verantwoordelijkheid van de chirurg/zorgverlener om terdege rekening te houden met de gegevens in de vergunning van
het medische product in de beslissing of het middel geschikt is voor de patiént. De relevante samenvatting van de productkenmerken
(SmPc) moet worden geraadpleegd. Het type en de dosis van de medicinale stof moeten ook worden ingeschat op basis van de
klinische omstandigheden van de individuele patiént.

Gegevens gebaseerd op 10 cc Stimulan Rapid Cure voor een bepaalde hoeveelheid antibioticum. Leverancier tussen haakjes
vermeld, andere bronnen kunnen variéren.

Neem voor meer informatie contact op met uw vertegenwoordiger of distributeur van Biocomposieten.

Enkelvoudige poeders toegevoegd aan Stimulan-poeder plus de meegeleverde mengoplossing

1 heid

Substantie (leverancier) Ho
Vancomycine
(Flynn Pharma)

Verwachte uithardtijd (in min.)

1000 mg 2-5min.

Enkelvoudige poeders toegevoegd aan Stimulan-poeder in plaats van geleverde mengoplossing

Substantie (leverancier) Hoeveelheid Verwachte uithardtijd (in min.)
Gentamicine
(Amdipharm)
Tobramycine
(Alloga)

240 mg in oplossing van 6 ml | 3-5min.

240 mg in oplossing van 6 ml | 5-15 min.
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(NO) NORSK

STIMULAN® til bruk ved infeksjon
PRODUKTBESKRIVELSE

STIMULAN® Rapid Cure er kalsiumsulfatpulver og vandig blandingsoppl@sning levert i forhandsmalte mengder. Nar
den er blandet, kan den resulterende pastaen implanteres i apne hulrom/hull i muskel- og skjelettsystemet for & herdes
in situ eller plasseres i kuleformingsmatten som er tilveiebragt for & danne kuler til implantasjon. STIMULAN® Rapid
Cure er biologisk nedbrytbart og absorberes av kroppen pa omtrent 30 til 60 dager. Tilbeher leveres til forberedelse og
bruk av STIMULAN® Rapid Cure. STIMULAN® Rapid Cure, tilbehgr og emballasje er ikke laget av naturgummilateks.
STIMULAN® er ikke-metallisk og ikke-magnetisk og utgjer ingen kjente farer i noen magnetresonansmiljger. Egenskap-
ene til STIMULAN® Rapid Cure gjer den egnet som transportmateriale for stoffer som antibiotika.

TILTENKT BRUK

Kalsiummatrise for implantasjon av ben og blgtvev

INDIKASJONER FOR BRUK

STIMULAN® Rapid Cure er beregnet for bruk som et tomt fylistoff for ben/blgtvev for hulrom eller hull som ikke er iboende
for stabiliteten i ben strukturen. Disse osse@se defektene kan veere av kirurgisk art eller skapt av traumatisk skade pa ben-
et. STIMULAN® Rapid Cure er ment & pakkes forsiktig i benhulrom eller hulli skjelettet (dvs. ekstremiteter, bekken og pos-
teolateral ryggrad). STIMULAN® Rapid Cure gir en bentransplantaterstatning som absorberer og erstattes med ben under
helingsprosessen. STIMULAN® Rapid Cure er biologisk nedbrytbar og biokompatibel og kan brukes pa et infisert omrade.
Slik fyller du hulrom, defekter eller hull som fglge av:

kirurgi

en cyste

en tumor

osteomyelitt

traumatisk skade

KONTRAINDIKASJONER
. Fylling av defekter som er iboende for stabiliteten i benstrukturen
Alvorlig vaskuleer eller nevrologisk sykdom
Ukontrollert diabetes
Alvorlig degenerativ bensykdom
Graviditet
Ikke-samarbeidsvillige pasienter som ikke kan eller ikke vil fglge instruksjonene etter operasjonen, inkludert
de som misbruker narkotika eller alkohol

. Hyperkalsemi
ADVARSLER

. Enhetens ytelsesegenskaper kan bli pavirket av ikke & folge indikasjoner, kontraindikasjoner, advarsler,
forholdsregler eller bruksanvisninger

. Samtidig bruk av andre stoffer kan pavirke bendannelse, absorpsjonshastighet og/eller herdetid

. Rask absorpsjon kan fgre til forhayede kalsiumnivaer i serum

. Implantasjon hos pasienter med en kalsiummetabolismeforstyrrelse (inkludert pasienter med nyresvikt) kan
forverre symptomer assosiert med hyperkalsemi og/eller nyreskade og kreve intervensjon

. Enheten er ikke studert hos barn

. Ikke implanter i kraniet der det er fare for kontakt med cerebrospinalveeske (CSF) eller dura mater

. Til engangsbruk. Ma ikke steriliseres pa nytt. Gjenbruk kan fere til forurensning og/eller overfgring av syk-
dom og/eller inkonsekvente herdeegenskaper

. Steril. Ma ikke brukes etter utlgpsdatoen
. Unnga kontakt med kjemikalier (f.eks. alkohol) i kliniske omgivelser
FORHOLDSREGLER
. Denne reseptbelagte enheten er kun til bruk av kvalifisert helsepersonell i henhold til den tiltenkte bruken
. Det er etter den behandlende legens skjgnn & bestemme det beste behandlingsforlgpet basert pa den en-
Iégel_tekp;asientens behov og ta hensyn til indikasjoner, kontraindikasjoner, advarsler, forholdsregler og mulige
ivirkninger.

Forsikre deg om at det omkringliggende benet er friskt og vaskuleert, men ikke blgr aktivt ved innsetting

Ikke skyll stedet etter implantasjon

Kuler skal ikke knuses, skrapes eller kuttes for & forhindre at rusk begrenser porene pa enheten

Unnga overfylling eller trykking pa defektstedet (f.eks. ved injeksjon) pa grunn av risiko for migrasjon og/eller
embolisering av fett til blodstrammen

. Forsikre deg om at tilstrekkelig vevsdekning og/eller inneslutning oppnas, ettersom ufullstendig eller util-
strekkelig dekning av blatvev kan fare til migrasjon og/eller sergst eksudat
. Kast ubrukt, skittent eller eksplantert produkt som forurenset klinisk avfall

MULIGE BIVIRKNINGER

Mangelfull eller ufullstendig bendannelse kan forekomme

Materiell falsomhet / allergiske reaksjoner kan forekomme

Heterotopisk ossifisering kan forekomme

Migrering av enheten kan forekomme og fare til sardrenering

Embolisme kan oppsté ved injisering av enheten

Nyresvikt kan oppsta pa grunn av samtidig behandling og/eller pasientens medisinske tilstand, inkludert im-
plantasjon hos pasienter som har, eller er utsatt for, nedsatt nyrefunksjon

. Hyperkalsemi, infeksjon og serom er relaterte risikoer
. Kjente risikoer og potensielle bivirkninger forbundet med generelle kirurgiske inngrep kan ogsa forekomme
PASIENTINFORMASJON
. Pasienten skal varsles for & beskytte operasjonsstedet mot urimelige belastninger og felge instruksjonene
for oppfelging for & redusere risikoen for migrering av enheter i helbredelsesperioden
. Pasienten skal gjeres oppmerksom pa risikoer og mulige bivirkninger og rapportere om slike bivirkninger,

feber eller uventede hendelser
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OPPBEVARING
Oppbevares pa et kjolig, tort sted, vekk fra direkte sollys og andre varmekilder

STERILISERING

. Steril med mindre emballasjen er skadet eller apnet, ma sjekkes fer bruk

. Indikatorprikken pa emballasjen skifter fra gul til red for & indikere at produktet har blitt utsatt for straling for sterilisering.
Produktet ma bare brukes hvis prikken er red

. Dobbeltpakket for 4 tillate aseptisk presentasjon

FORBEREDELSE OG BRUK

Velg ansket storrelse i henhold til defekt eller klinisk behov. Dobbeltpakket for aseptisk presentasjon. Koordinerende (ikke-steril) kliniker skal
apne den ytre pakningen og la en steril utevende kliniker ta ut den indre pakningen ved & ta tak i den eller bruke tang. Steril utavende kliniker
kan apne den indre pakningen i det sterile feltet. Forbered STIMULAN® Rapid Cure i henhold til kirurgiske krav. Samtidig bruk av antibiotika
er etter legens skjenn. Bruk STIMULAN® Rapid Cure i henhold til foretrukket kirurgisk teknikk.

KULEDANNELSE
1. Tem pulveret i den medfelgende sterile blandeskalen.
2. Tilsett blandingslgsning fra det medfelgende reret. Hvis du blander med antibiotika i flytende form, tilsett 6 ml per 10 cc dose. Se

advarsler for samtidig bruk
3. Bland grundig til en jevn pasta dannes (ca. 30 sekunder). MA IKKE overblandes. STIMULAN® Rapid Cure har virketid pa 1-2 minutter
og vil herdes omtrent 4 minutter etter blanding.

4. Velg sterrelsen pa kulen som kreves og pafer et jevnt lag med pasta pa den medfelgende kulematten. Bruk pastaapplikatoren for &
sikre fullstendig fylling av hvert kulehulrom. Merk: 10cc STIMULAN® Rapid Cure vil fylle alle 3 mm eller 4,8 mm eller 6 mm hulrom i
kulematten.

5. La pastaen herdes uforstyrret i minst 8 minutter etter blanding. Bgy kulematten for & frigjere kuler.

6. For du implanterer kulene, anbefales det at den strukturelle integriteten kontrolleres ved & komprimere kulen mellom tommel og

pekefinger for & bekrefte at kulen er herdet fer implantasjon.
ADVARSEL
Samtidig bruk av lokalt administrerte antibiotika kan pavirke herdetiden, absorpsjonsegenskapene og/eller bendannelsen. Antibiotika kan
pavirke herdetiden som i eksempelet nedenfor for 10cc STIMULAN® Rapid Cure.
Bare de viste antibiotikaene kan tilsettes, og kombinasjonen med andre antibiotika skal unngas.
Det er kirurgens/helsepersonellets ansvar a ta beherig hensyn til detaljene i markedsfaringstillatelsen for legemidlet nar de skal avgjere om
det er passende for pasienten under hans/hennes pleie. Den relevante preparatomtalen ma konsulteres. Typen og dosen av legemiddelet skal
ogsa vurderes i henhold til den enkelte pasients kliniske omstendigheter.
Data basert pa 10cc Stimulan Rapid Cure for en gitt mengde legemiddel. Leverander vist i parentes, andre kilder kan variere.

Kontakt din Biocomposites-representant eller -distributer for ytterligere informasjon.

Enkelt pulver tilsatt Stimulan-pulver pluss den medfglgende blandingsopplgsningen

Stoff (leverandgr) Antall Forventet herdetid (min)
Vancomycin .
(Flynn Pharma) 1000 mg 25 min

Enkel vaeske tilsatt Stimulan-pulver istedenfor den medfglgende blandingsopplgsningen

Stoff (leverandgr) Antall Forventet herdetid (min)
Gentamicin
240 mg i 6 ml Igsni 3-5 mi
(Amdipharm) mgi 6 mlligsning min
Tobramycin - - :
(Alloga) 240 mg i 6 ml Igsning 5-15 min
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(PL) POLSKIE

OPIS PRODUKTU

STIMULAN® Rapid Cure to siarczan wapnia w postaci proszku oraz roztwor do mieszania z woda, dostarczany w ustalonych dawkach. Po
zmieszaniu otrzymang paste mozemy naktadac na otwarte ubytki w uktadzie miesniowo-szkieletowym na miejscu lub umiesci¢ w formie do
odlewoéw, na ktérej formuje sie kulki do implantaciji. STIMULAN® Rapid Cure ulega biodegradaciji i jest wchtaniany przez organizm w ciaggu
od 30 do 60 dni. Zestaw zawiera akcesoria do przyrzadzania i stosowania $rodka STIMULAN® Rapid Cure. STIMULAN® Rapid Cure,
akcesoria oraz opakowanie nie zostaty wykonane z naturalnego lateksu. STIMULAN® nie ma wtasciwos$ci metalicznych i magnetycznych
i nie stwarza zagrozen podczas badania w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Dzigki swoim wtasciwosciom STIMULAN® Rapid Cure
mozna wykorzystywac¢ jako no$nik réznych substancii, np. antybiotykéw.

PRZEZNACZENIE

Osnowa wapniowa do implantaciji w ko$ciach i tkankach migkkich

WSKAZANIA

STIMULAN® Rapid Cure przeznaczony jest do wypetniania ubytkéw w tkance kostnej lub tkance migkkiej, ktére nie sg istotne pod
wzgledem zapewnienia stabilnosci struktury kostnej. Takie defekty kostne moga powsta¢ w wyniku zabiegu chirurgicznego lub urazu kosci.
STIMULAN® Rapid Cure nalezy ostroznie wprowadzi¢ do ubytku w kosci lub uktadzie szkieletowym (np. koriczynach, biodrze i kregostupie
tylno-bocznym). STIMULAN® Rapid Cure zastepuje przeszczep kosci, a podczas procesu zdrowienia wchtania sig i jest zastepowany
koscig. STIMULAN® Rapid Cure jest biodegradowalny, zgodny biologicznie i moze by¢ uzyty w miejscu zainfekowanym.

Do wypetnienia ubytkéw lub defektéw powstatych na skutek:

STIMULAN® do stosowania podczas infekc;ji

. zabiegu chirurgicznego

. cysty

. nowotworu

. zapalenia kosci

. urazu traumatycznego

PRZECIWWSKAZANIA

. Wypetnianie ubytkow istotnych dla zapewnienia stabilnosci struktury kostnej
Cigzkie schorzenia naczyniowe lub neurologiczne

. Niekontrolowana cukrzyca

. Cigzka zwyrodnieniowa choroba kosci
Cigza

. Pacjenci niesktonni do wspétpracy, ktérzy nie chcg lub nie moga wykonywa zalecen pooperacyjnych, w tym dotyczacych
naduzywania substancji odurzajgcych lub alkoholu

. Hiperkalcemia

OSTRZEZENIA

. Na charakterystyke dziatania urzgdzenia moze mie¢ wptyw nie stosowanie si¢ do wskazan, przeciwwskazan, ostrzezen,
$rodkéw ostroznosci lub instrukcji uzytkowania

. Uzytkowanie jednoczes$nie z innymi substancjami moze mie¢ wptyw na formowanie sie kosci, tempo wchtaniania sie i/lub
czas twardnienia.

. Szybkie wchtanianie moze skutkowa¢ podwyzszonymi poziomami wapnia w 0soczu

. Implantacja u pacjentéw z zaburzeniami metabolizmu wapnia (w tym u pacjentéw z zaburzeniami pracy nerek) moze
spowodowac pogorszenie objawdw tgczonych z hiperkalcemig i/lub urazem nerek, co moze wymaga¢ pomocy lekarskiej

. Urzadzenie nie zostato przebadane na populacjach pediatrycznych

. Nie wolno implantowa¢ do czaszki, poniewaz istnieje ryzyko kontaktu z ptynem mézgowo-rdzeniowym (CSSF) lub opong
twardg

. Do uzytku jednorazowego. Nie sterylizowaé. Ponowne uzycie moze skutkowac¢ zanieczyszczeniem i/lub zakazeniem i/lub
niespojng charakterystykg twardnienia

. Sterylne. Nie uzywac¢ po dacie uptywu waznosci.

. Unikac kontaktu z substancjami chemicznymi (np. alkoholem) w $rodowisku Klinicznym
SRODKI OSTROZNOSCI

. Niniejsze urzadzenie wydawane na recepte stuzy do wytgcznego uzytkowania przez personel medyczny, w sposéb zgodny
Z jego przeznaczeniem
. Najlepszy przebieg terapii okresla zawsze lekarz prowadzacy, w oparciu o indywidualne potrzeby pacjenta, z uwzglednieniem

wskazan, przeciwwskazan, ostrzezen, srodkéw ostroznosci i mozliwych negatywnych skutkéw ubocznych.

Nalezy sig upewni¢, ze ko$¢ otaczajgca miejsce implantaciji jest zdrowa i unaczyniona, ale nie krwawi w chwili wprowadzania
Nie ptuka¢ miejsca po implantacji

Kulki nie powinny by¢ zmiazdzone, $ciete lub przeciete, tak aby nie zatykaty poréw urzgdzenia

Nalezy unikaé przepetniania lub dociskania miejsca defektu (np. podczas wstrzykiwania substancji) ze wzgledu na ryzyko
migracji i/lub embolizacji ttuszczu do obiegu krwi

. Zapewni¢ wiasciwe zakrycie i/lub zabudowanie tkanki, poniewaz niecatkowite lub nieodpowiednie zakrycie tkanki migkkiej
moze skutkowa¢ przemieszczeniem i/lub wysigkiem surowiczym
. Produkt niewykorzystany, zabrudzony lub usuniety nalezy zutylizowa¢ wraz z zanieczyszczonymi odpadami medycznymi

MOZLIWE NIEPOZADANE SKUTKI UBOCZNE
. Moze wystgpi¢ niewtasciwe lub niepetne formowanie kosci
. Moze wystagpi¢ reakcja uczuleniowa lub alergiczna na materiat
Moze wystapi¢ osyfikacja heterotopowa
Moze doj$¢ do migracji urzadzenia, skutkujacej wysiekiem z rany
Podczas wstrzykiwania urzadzenia moze doj$¢ do zatoru
Na skutek prowadzenia réwnoczesnej innej terapii i/lub stanu zdrowia pacjenta w czasie implantacji moze doj$¢ do uszkod-
zenia nerek i/lub pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, zwtaszcza u pacjentéw narazonych lub cierpigcych na niewydolno$é

nerek
. Dodatkowe zagrozenia to hiperkalcemia, infekcja i wysigk ptynu surowiczego
. Moga tez wystapi¢ znane ryzyka oraz potencjalne niepozadane skutki uboczne ogélnych zabiegéw chirurgicznych
INFORMACJE DLA PACJENTA
. Pacjenta nalezy uczuli¢, aby chronit miejsce zabiegu przed zbednymi naprezeniami oraz przestrzegat zalecen dotyczacych
postepowania pooperacyjnego w celu zmniejszenia ryzyka przemieszczenia urzadzenia w okresie zdrowienia
. Pacjentowi nalezy opisa¢ zagrozenia i potencjalne niepozadane skutki uboczne oraz poprosi¢ o zgtaszanie takich skutkéw

ubocznych, gorgczki lub niespodziewanych zdarzen
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PRZECHOWYWANIE
Urzadzenie nalezy przechowywa¢ w miejscu zaciemnionym, z dala od zrédet ciepta

STERYLIZACJA
. Produkt jest sterylny, o ile opakowanie nie zostato uszkodzenie lub otwarte — sprawdzi¢ przed uzyciem
. Kropka wskaznika na opakowaniu zmienia kolor z zéttego na czerwony, wskazujac, ze produkt zostat poddany dziataniu
promieniowania sterylizujgcego. Produkt uzywac wytgcznie wtedy, gdy kropka ma kolor czerwony
. Produkt zapakowany w podwdjne opakowanie w celu jego aseptycznej prezentacji

PRZYGOTOWANEI DO UZYCIA | UZYCIE

Wybra¢ wymagany rozmiar zgodnie z wielkoscig defektu lub potrzebami klinicznymi. Produkt zapakowany w podwdjne opakowanie w
celu jego aseptycznej prezentacji Lekarz-asystent (bez fartucha) otwiera opakowanie zewnetrzne i przekazuje produkt w opakowaniu
wewnetrznym lekarzowi operujgcemu (w fartuchu), za pomoca szczypiec. Lekarz operujacy (w fartuchu) otwiera opakowanie wewnetrzne w
sterylnym otoczeniu. Przygotowa¢ STIMULAN® Rapid Cure zgodnie z wymogami chirurgicznymi. Réwnoczesne stosowanie antybiotykéw
zalezy od decyzji lekarza. Wprowadzi¢ STIMULAN® Rapid Cure za pomocg preferowanej techniki chirurgicznej.

FORMOWANIE KULEK

1. Wsypac proszek do dotgczonej sterylnej miski do mieszania.

2. Dodac roztwdr do mieszania z dotgczonej tuby. W przypadku mieszania z antybiotykami w formie ptynnej doda¢ 6 ml na 10 cm3
produktu. Zobacz ostrzezenie w przypadku réwnoczesnej terapii

3. Starannie wymiesza¢, tak aby utworzy¢ gtadkg paste (ok. 30 sekund). NIE MIESZAC nadmiernie. Czas na uzycie zestawu
STIMULAN® Rapid Cure to 1-2 minuty, a po ok. 4 minutach od zmieszania produkt twardnieje.

4. Dobra¢ wymagany rozmiar kulek i natozy¢ réwnomierng warstwe pasty na dostarczong elastyczng forme ptaskg. Aby zapewni¢

wypetnienie kazdej formy, nalezy uzy¢ aplikator pasty. Uwaga: Dawka 10 cm3 zestawu STIMULAN® Rapid Cure wypetni wszystkie
wneki elastycznej formy ptaskiej o gtebokosci 3 mm lub 4,8 mm lub 6 mm.

5. Pozostawi¢ paste na formie przez co najmniej 8 minut po zmieszaniu. Wygig¢ elastyczng forme ptaskg w celu uwolnienia kulek.

6. Przed implantacjg kulek zaleca si¢ sprawdzenie ich integralnosci strukturalnego poprzez $cisnigcie kulki migdzy kciukiem a palcem
wskazujgcym w celu potwierdzenia, ze kulka stwardniata.

OSTRZEZENIE

Réwnoczesne stosowanie lokalnie podawanych antybiotykéw moze wplyngé na czas twardnienia, charakterystyke wchtaniania i/lub for-
mowanie kosci. Antybiotyki moga mie¢ wptyw na czas twardnienia, jak pokazano nizej dla dawki 10 cm3 zestawu STIMULAN® Rapid Cure.
Mozna dodawaé wytgcznie nizej wymienione antybiotyki. Unika¢ tgczenia z innymi antybiotykami.

Za wihasciwe przeanalizowanie szczegoétowych informacji zawartych w autoryzacji marketingowej produktu oraz podjecie decyzji, czy pro-
dukt jest odpowiedni dla danego pacjenta, odpowiada chirurg/personel medyczny. Obowigzkowo nalezy si¢ zapozna¢ z odnosnym Pod-
sumowaniem charakterystyki produktu (SmPc). Rodzaj i dozowanie substancji leczniczej nalezy ocenia¢ odpowiednio do okolicznosci
klinicznych poszczegoélnych pacjentéw.

Dane oparto na dawce 10 cm3 zestawu Stimulan Rapid Cure dla podanej ilosci substancji. Dostawce wskazano w nawiasach, ilo$¢ moze
by¢ rézna w zaleznosci od zrodta.

Dodatkowe informacje mozna uzyska¢ kontaktujac sie z przedstawicielem lub dystrybutorem firmy Biocomposites.

Jednorodne proszki dodawane do proszku Stimulan dodatkowo do dostarczonego roztworu do mieszania

Substancja (dostawca) Ilosé Spodziewany czas
twardnienia (min)

Wankomycyna .

(Flynn Pharma) 1000 mg 2°5 min

Jednorodne ciecze dodawane do proszku Stimulan zamiast dostarczonego roztworu do mieszania

Substancja (dostawca) llosé Spodziewany czas
twardnienia (min)

Gentamycyna .

(Amdipharm) 240 mg w roztworze 6 ml 3-5 min

Tobramycyna 240 mg w roztworze 6 ml 5-15 min

(Alloga)
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(PT) PORTUGUES
STIMULANE® para uso em caso de infegdo
DESCRICAO DO PRODUTO

O STIMULAN® Rapid Cure ¢ po6 de sulfato de calcio e solucdo aquosa de mistura fornecido em quantidades pré-medidas. Quando
misturada, a pasta resultante pode ser implantada em cavidades/falhas do sistema musculo-esquelético para endurecer in situ ou
colocada no tapete de esferas disponibilizado para formar esferas para implantacdo. O STIMULAN® Rapid Cure é biodegradavel
e é absorvido pelo corpo em aproximadamente 30 a 60 dias. Os acessorios sdo disponibilizados para a preparagéo e utilizacéo de
STIMULAN® Rapid Cure. O STIMULAN® Rapid Cure, os acessorios e a embalagem nédo séo produzidos a partir de latex de borracha
natural. O STIMULAN® é ndo metalico e ndo magnético ndo constituindo perigo em quaisquer ambientes de ressonancia magnética.
As caracteristicas do STIMULAN® Rapid Cure adequam-no como material de transporte para substancias tais como antibiéticos.
UTILIZAGOES A QUE SE DESTINA

Matriz de célcio para implantagéo de osso e tecido mole.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO

STIMULAN® Rapid Cure destina-se a ser utilizado como preenchedor de cavidades ou falhas de osso/tecido mole que ndo sao intrin-
secas a estabilidade da estrutura ¢ssea. Estes defeitos 6sseos podem ser cirurgicamente criados ou criados na sequéncia de lesées
traumaticas ao osso. STIMULAN® Rapid Cure destina-se a ser suavemente colocado nas cavidades ou falhas do Sistema esquelético
(por exemplo, extremidades, pélvis e coluna pdstero-lateral). STIMULAN® Rapid Cure fornece um substituto do enxerto dsseo que
absorve e é substituido por osso durante o processo de cicatrizagdo. STIMULAN® Rapid Cure é biodegradavel e biocompativel e
pode ser utilizado num local infetado.

Para preencher cavidades, defeitos ou falhas criadas por:

. cirurgia

. um quisto

. um tumor

. osteomielite

. lesdo traumatica

CONTRAINDICA(;OES
Enchimento de defeitos que sejam intrinsecos a estabilidade da estrutura éssea

. Doenga vascular ou neuroldgica grave

. Diabetes nédo controlados

. Doenga 6ssea degenerativa grave

. Gravidez

. Pacientes ndo cooperantes que ndo podem ou nao seguirdo as instrugdes pos-operatodrias, incluindo aqueles que
abusam de drogas ou alcool

. Hipercalcemia

AVISOS

. As caracteristicas de desempenho do dispositivo podem ser afetadas por ndo seguir as indicagdes, contraindicagoes,
avisos, precaugdes ou instrugdes de utilizagao

. O uso simultéaneo de outras substancias pode afetar a formagao dssea, a taxa de absorgéo e/ou o tempo de endureci-
mento

. A rapida absorgao pode resultar em niveis séricos elevados de calcio

. A implantagdo em pacientes com um disturbio do metabolismo do calcio (incluindo pacientes renais) pode exacerbar os
sintomas associados a hipercalcemia e/ou leséo renal e requer intervengao

. O dispositivo ndo foi estudado em populagdes pediatricas

. Nao implantar no cranio onde houver risco de contacto com o liquido cefalorraquidiano (LCR) ou a dura-mater

. Utilizagao unica. Nao reesterilize. A reutilizagdo pode resultar em contaminagéo e/ou transmissdo de doengas e/ou
caracteristicas inconsistentes de endurecimento

. Estéril. Nao utilizar para além da data de validade

. Evite o contacto com produtos quimicos (por exemplo, alcool) no ambiente clinico

PRECAU(;OES

Este dispositivo de prescricdo deve ser utilizado por profissionais de saude adequadamente qualificados apenas de
acordo com  a utilizagao a que se destina

. E critério do médico assistente determinar o melhor curso de tratamento com base nas necessidades de cada paciente,
levando em consideracéo as indicagdes, contraindicagdes, adverténcias, precaugdes e possiveis efeitos secundarios.

. Garantir que o osso circundante estd saudavel e vascularizado, mas nao esta a sangrar ativamente no momento da
insergao

. Nao irrigar o local apds a implantagéo

. As esferas ndo devem ser esmagadas, raspadas ou cortadas para evitar que detritos bloqueiem os poros do dispositivo

. Evitar sobrecarregar ou pressurizar o local do defeito (por exemplo, ao injetar) devido ao risco de migragdo e/ou emboli-
zacéo de gordura na corrente sanguinea

. Garantir a cobertura e/ou contengao adequada de tecidos, pois a cobertura incompleta ou inadequada de tecidos moles
pode resultar em migragéo e/ou exsudato seroso

. Descartar o produto n&o utilizado, sujo ou explantado como lixo clinico contaminado

POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS
. Pode ocorrer formagao ¢ssea inadequada ou incompleta
. Pode ocorrer sensibilidade ao material/reagdes alérgicas
. Pode ocorrer ossificagdo heterotdpica
. Pode ocorrer migragao do dispositivo e resultar em drenagem da ferida
. Pode ocorrer embolia se injetar o dispositivo
. A insuficiéncia renal pode ocorrer devido a terapias simultaneas e/ou a condigdo médica do paciente, incluindo implan-
tagdo, em pacientes que tém ou estdo em risco de insuficiéncia renal
. Hipercalcemia, infegao e seroma s&o riscos associados
. Riscos conhecidos e potenciais efeitos secundarios associados a procedimentos cirtrgicos gerais também podem ocorrer

INFORMAC,‘AO DO PACIENTE
O paciente deve ser advertido para proteger o local cirurgico de tensoes irracionais e seguir as instrugées para cuidados
de acompanhamento para reduzir o risco de migragéo do dispositivo durante o periodo de cicatrizagdo

. O paciente deve estar ciente dos riscos e possiveis efeitos secundarios e relatar esses efeitos, febre ou incidentes
inesperados
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CONSERVAGAO
Conservar em local fresco e seco, longe da luz solar direta e de outras fontes de calor

ESTERILIZAGAO
. Estéril, a menos que a embalagem esteja danificada ou aberta, verificar antes de utilizar

. O ponto indicador na embalagem passa de amarelo para vermelho para indicar que o produto foi exposto a radiagéo para
esterilizacdo. Apenas utilizar o produto se estiver vermelho
. Em embalagem dupla para permitir apresentacédo asséptica

PREPARAGAO E UTILIZAGAO

Selecionar o tamanho necessario de acordo com o defeito ou necessidade clinica. Em dupla embalagem para apresentagéo
asséptica. O médico em circulagéo (n&do higienizado) abre a embalagem externa e deixa que o médico higienizado pegue na
embalagem interna agarrando ou utilizando uma pinga. O médico higienizado abre a embalagem interna dentro do campo estéril.
Prepare o STIMULAN® Rapid Cure de acordo com os requisitos cirurgicos. A utilizagdo simultanea de antibiéticos fica a critério do
médico. Aplicar o STIMULAN® Rapid Cure de acordo com a técnica cirdrgica preferida.

FORMAGAO DAS ESFERAS
1 Esvazie o pé para a taga de mistura estéril fornecida.

2. Adicione solugdo de mistura a partir do tubo fornecido. Se misturar com antibiético em forma liquida, adicione 6 ml por cada
dose de 10 cc. Consulte o aviso de utilizagao simultanea N

3. Misture cuidadosamente até se formar uma pasta suave (aproximadamente 30 segundos). NAO misturar excessivamente.
O STIMULAN® Rapid Cure tem um tempo de trabalho de 1 a 2 minutos e endurecera aproximadamente 4 minutos apés a
mistura.

4. Selecione o tamanho das esferas necessarias e aplique uma camada uniforme de pasta no tapete de esferas fornecido. Uti-

lize o aplicador de pasta para garantir o enchimento completo da cavidade de cada esfera. Nota: 10 cc de STIMULAN® Rapid
Cure ira encher todas as cavidades de 3 mm, 4,8 mm, ou 6 mm no tapete de esferas.

5. Deixe a pasta descansar para endurecer durante, pelo menos, 8 minutos apds a mistura. Flexione o tapete de esferas para
libertar as esferas.

6. Antes de implantar as esferas, recomenda-se que a integridade estrutural seja verificada comprimindo a esfera entre os
dedos polegar e indicador para confirmar se a esfera endureceu antes da implantagéo.

AVISO

A utilizagdo simultanea de antibiéticos administrados localmente pode afetar o tempo de reacéo, as caracteristicas de absorgdo e/ou
a formagéo 6ssea. Os antibiéticos podem afetar o tempo de endurecimento conforme exemplificado abaixo para 10 cc de
STIMULAN® Rapid Cure.

Apenas os antibiéticos exibidos podem ser adicionados e a combinagéo com outros antibidticos devera ser evitada.

E da responsabilidade do cirurgido/profissional de cuidados de saude levar em devida consideragéo os detalhes contidos na autor-
izagdo de comercializagdo do medicamento para decidir se é apropriado para o paciente sob os seus cuidados. O sumario relevante
de caracteristicas do produto ( SmPc) deve ser consultado. O tipo e dose de substancia medicinal devem também ser avaliados de
acordo com as circunstancias clinicas do paciente individual.

Dados com base em 10 cc de Stimulan Rapid Cure para uma determinada quantidade de substancia. Fornecedor exibido em
paréntesis, outras fontes podem variar.

Para informagéo adicional contacte o seu representante ou distribuidor Biocomposites.

Pés simples adicionados ao pé de Stimulan mais a solugdo de mistura fornecida

Substéncia (Fornecedor) Quantidade Tempo de endurecimento
esperado (min)

Vancomicina

(Flynn Pharma) 1000 mg 2a5min

Liquidos simples adicionados ao pé de Stimulan em vez da solugdo de mistura fornecida

Substancia (Fornecedor) Quantidade Tempo de endurecimento
esperado (min)

Gentamicina ~ n

(Amdipharm) 240 mg em 6 ml de solugdo 3a5min

Tobramicina . .

(Alloga) 240 mg em 6 ml de solugdo 5a 15 min
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(RO) ROMANA

DESCRIEREA PRODUSULUI

STIMULAN® Rapid Cure este pulbere de sulfat de calciu si solutie apoasd de amestecare furnizate in cantitati masurate n
prealabil. Cand se amesteca, pasta rezultata poate fi implantata in golurile/spatiile deschise ale sistemului musculo-scheletic pentru a
se intari in situ sau plasata in matrita pentru granule furnizatd pentru a forma granule pentru implantare. STIMULAN® Rapid Cure este
biodegradabil si este absorbit de catre organism in aproximativ 30 pana la 60 de zile. Accesorille sunt furnizate pentru
prepararea si utilizarea STIMULAN® Rapid Cure. STIMULAN® Rapid Cure, accesoriile siambalajele nu sunt fabricate din latex de cauciuc
natural. STIMULAN® nu este metalic si nu este magnetic si nu prezinta pericole cunoscute in niciun mediu de rezonanta magnetica.
Caracteristicile STIMULAN® Rapid Cure il fac potrivit ca material de suport pentru substante cum ar fi antibiotice.

UTILIZARI PRECONIZATE

Matrice de calciu pentru implantarea oaselor si tesuturilor moi

INDICATII DE UTILIZARE

STIMULAN® Rapid Cure este destinat utilizarii ca substitut osos/de tesuturi moi pentru golurile sau spatiile care nu sunt intrinseci
stabilitatii structurii osoase. Aceste defecte osoase pot fi create din motive chirurgicale sau ca urmare a unor leziuni traumatice ale
osului. STIMULAN® Rapid Cure este destinat umplerii golurilor sau spatiilor osoase ale sistemului osos (adica extremitati, pelvis si
coloana posterolaterala). STIMULAN® Rapid Cure ofera un substitut de grefa osoasa care se absoarbe si este inlocuit cu os in timpul
procesului de vindecare. STIMULAN® Rapid Cure este biodegradabil si biocompatibil si poate fi utilizat intr-un loc infectat.

Pentru a umple golurile, defectele sau spatiile create de:

STIMULAN® pentru uz in prezenta infectiilor

. chirurgie
. un chist
. o tumora
. osteomielita
- leziune traumatica
CONTRAINDICATII
Umplerea defectelor care sunt intrinseci stabilitatii structurii osoase
. Boala vasculara sau neurologica severa
. Diabet zaharat necontrolat
. Boli osoase degenerative severe
. Sarcina
. Pacienti necooperanti care nu pot sau nu vor sa respecte instructiunile postoperatorii, inclusiv cei care fac abuz de droguri
sau alcool
. Hipercalcemie
AVERTISMENTE

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului pot fi afectate de nerespectarea indicatiilor, contraindicatiilor, avertizarilor,
precautiilor sau instructiunilor de utilizare

. Utilizarea simultana a altor substante poate afecta formarea oaselor, rata de absorbtie si/sau timpul de intarire

. Absorbtia rapida poate duce la cresterea nivelului calcemiei

. Implantarea la pacientii cu tulburari ale metabolismului calciului (inclusiv pacienti cu functie renala compromisa) poate
exacerba simptomele asociate cu hipercalcemia si/sau leziunile renale si necesita interventie

. Dispozitivul nu a fost studiat la copii si adolescenti

. Nu implantati in craniu in cazul in care exista riscul de contact cu lichidul cefalorahidian (LCR) sau dura mater

. De unica folosintd. A nu se resteriliza. Reutilizarea poate duce la contaminarea si/sau transmiterea bolii si/sau
caracteristici de intarire inconsistente

. Steril. A nu se utiliza dupa data de expirare

. Evitati contactul cu substantele chimice (de exemplu, alcoolul) in mediul clinic

MASURI DE PRECAUTIE
Acest dlspozmv pe baza de prescrlptle medicala este destinat utilizarii de catre profesionisti din domeniul sanatatii calificati
in mod corespunzator, numai in conformitate cu indicatiile
. Este la latitudinea medicului curant sa determine cel mai bun curs de ingrijire pe baza nevoilor individuale ale pacientului,
luand in considerare indicatiile, contraindicatiile, avertismentele, masurile de precautie si posibilele efecte adverse.
Asigurati-va ca osul din jur este sanatos si vascular, dar nu sangereaza activ in momentul introducerii
Nu irigati locul dupa implantare
Granulele nu trebuie strivite, rase sau taiate pentru a preveni ca resturile sa obtureze porii dispozitivului
Evitati supraincarcarea sau presurizarea locului defect (de exemplu la injectare) din cauza riscului de migrare si/sau
embolizare a grasimii in sange

. Asigurati-va ca acoperirea si/sau izolarea adecvata a tesuturilor este realizata, deoarece o acoperire incompleta sau
inadecvaté a tesuturilor moi poate rezulta in deplasare si/sau exudat seros
. Eliminati produsul neutilizat, murdar sau extirpat ca deseu clinic contaminat

REACTII ADVERSE POSIBILE

Poate avea loc formarea osoasa inadecvata sau incompleta

. Se pot produce reactii alergice/de sensibilitate la material

. Poate aparea osificarea heterotopica

. Se poate produce deplasarea dispozitivului si poate duce la drenajul plagii

. Embolia poate sa apara in cazul injectarii dispozitivului

. Insuficienta renald poate aparea din cauza terapiilor concomitente si/sau a starii medicale a pacientului, inclusiv
implantarea la pacientii care au sau sunt expusi riscului de insuficienta renala

- Hipercalcemia, infectia si seromul sunt riscuri asociate

. Pot aparea, de asemenea, riscuri cunoscute si potentiale efecte adverse asociate procedurilor chirurgicale generale

INFORMAIII PRIVIND PACIENTUL
Pacientul trebuie avertizat pentru a proteja locul chirurgical de stresuri nerezonabile si pentru a urma instructiunile de
ngrijire postoperatorie pentru a reduce riscul de deplasare a dispozitivului in timpul perloadel de vindecare
. Pacientului trebuie sa i se aduca la cunostinta riscurile si posibilele efecte adverse si sa raporteze orice astfel de efecte,
febra sau incidente neasteptate
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DEPOZITARE
Depozitati intr-un loc racoros, uscat, ferit de lumina directa a soarelui si de alte surse de céldura

STERILIZARE
. Steril, cu exceptia cazului in care ambalajul este deteriorat sau deschis, verificati inainte de utilizare
. Punctul indicator de pe ambalaj se transforma din galben in rosu pentru a indica faptul ca produsul a fost expus la radiatii
pentru sterilizare. Utilizati produsul Doar daca este rosu
. Ambalaj dublu pentru a permite prezentarea aseptica

PREGATIRE Sl UTILIZARE

Selectati dimensiunea necesara conform defectului sau necesitatii clinice. Ambalaj dublu pentru prezentare aseptica. Cadrul
medical circulant (fara tinuta sterila) deschide ambalajul exterior si permite cadrului medical in tinuta sterila sa ia ambalajul interior cu
mana sau forcepsul. Cadrul medical in tinuta sterila deschide ambalajul interior in campul steril. Pregatiti STIMULAN® Rapid Cure
conform cerintelor chirurgicale. Utilizarea concomitenta a antibioticelor este la latitudinea medicului. Aplicati STIMULAN® Rapid Cure in
conformitate cu tehnica chirurgicala preferata.

FORMAREA GRANULELOR

1. Goliti pulberea in recipientul de amestecare furnizat.

2. Adauga\,n solutia de amestecare din tubul furnizat. Daca se amesteca cu antibiotic in forma lichida, adaugati 6ml per doza de 10
cm3. Consultati avertizarea privind utilizarea simultana

3. Amestecati bine pana cand se formeaza o pasta fina (aproximativ 30 de secunde). NU amestecati excesiv. STIMULAN® Rapid
Cure are un timp de actiune de 1-2 minute si se va intari la aproximativ 4 minute dupa amestecare.

4. Selectati dimensiunea granulelor necesare si aplicati un strat de pasta uniform pe matrita pentru granule furnizata. Utilizati

aplicatorul de pasta pentru a asigura umplerea completa a fiecarei cavitati de granula. Nota: 10 cm3 STIMULAN® Rapid Cure
va umple toate cavitatile de 3 mm, 4,8 mm sau 6 mm din matrita pentru granule.

5. Lasati pasta sa se intareasca in repaus timp de cel putin 8 minute dupa amestecare. Tndoit,i matrita pentru granule pentrua
elibera granulele.
6. Inainte de implantarea granulelor se recomanda verificarea integritatii structurale prin comprimarea granulei intre degetul mare

si degetul aratator pentru a confirma intarirea granulei inainte de implantare.

AVERTISMENT
Utilizarea concomitenta a antibioticelor administrate local poate afecta timpul de intarire, caracteristici de absorbtie si/sau formarea osului.
Antibioticele pot afecta timpul de intérire asa cum este exemplificat mai jos pentru 10 cm3 de STIMULAN® Rapid Cure.

Se pot adauga numai antibioticele indicate si trebuie evitata combinarea cu alte antibiotice.

Este responsabilitatea chirurgului/cadrului medical sa acorde atentia cuvenita detaliilor cuprinse in autorizatia de punere pe piata a
medicamentului pentru a decide daca este potrivit pentru pacientul aflat sub ingrijirea sa. Trebuie consultat Rezumatul caracteristicilor
produsului (RCP). Tipul si doza de substanta medicamentoasa trebuie, de asemenea, evaluate in functie de circumstantele clinice indi-
viduale ale pacientului.

Date bazate pe 10 cm3 de Stimulan Rapid Cure pentru o anumita cantitate de substanta. Furnizorul este prezentat intre paranteze, alte
surse pot varia.

Pentru informatii suplimentare contactati reprezentantul sau distribuitorul Biocomposites.

Pulberile individuale sunt addugate la pulberea Stimulan plus solutia de amestec furnizata

a (Furnizor) Cantitate Timp de intdrire estimat (min)
Vancomicina
(Flynn Pharma)

1000 mg 2-5min

Lichidele individuale sunt adaugate la pulberea Stimulan in loc de solutia de amestec furnizata

Substanta (Furnizor) Cantitate Timp de intdrire estimat (min)
(GAen:L?:}::Irr::) 240 mg in 6 ml de solutie 3-5min

Tobramicina N . .

(Alloga) 240 mg in 6 ml de solutie 5-15 min
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(RS) SERBSKI

Oonuc NPOU3BOOA

STIMULAN® Rapid Cure je kanuujym cyndat y npaxy v BoAeHV pacTBop 3a MeLLak-Ee Koju ce JoCTaBsbajy y yHanpes uaMmepeHum konnimHama.
Kapa ce nometuajy, nacta koja ce nobuje Moxe fa ce cTaBrba Ha OTBOpe/npasHuHe MuwuhHo-kowTaHor cuctema. CTtaerba ce in situ unu y
noanory 3a MoaernoBatse rpaHyna Koja ce JocTasrba 3a hopmupatse rpaHyna 3a umnnantauujy. STIMULAN® Rapid Cure je 6uopasrpaasbms
n ancopbyje ce y Teny 3a oko 30 go 60 gaHa. 3a npunpemy u ynotpeby STIMULAN® Rapid Cure goctasrbeH je npubop. STIMULAN® Rapid
Cure, npu6op 1 nakoBare Cy HanpaerbeHn of npupoaHor rymeHor natekca. STIMULAN® Hema meTane u Huje HamarHeTucaH 1 Hema Huder
LITO je No3HaTo Aa npeacTaBrba ONacHOCT Y CBUM OKpyxeriMa MarHeTHe pesoHaHue. Kapaktepuctuke STIMULAN® Rapid Cure ra unHe
noroAHUM 3a Hocehy maTtepujan 3a CyncTaHLe Kao LUTO Cy aHTUGUOTULN.

STIMULAN® 3a ynotpeby koa npexnane

MNPUMEHA
Matpuua oa kanuujyma 3a MMnnaHTaumjy KowTaHor 1 MeKor TKusa

WHAWKALUWJE 3A YNOTPEBY

STIMULAN® Rapid Cure je HameteH 3a ynotpeby kao cunep 3a OTBOpe Ha KOLITaHOM/MEKOM TKUBY 3@ OTBOPE UMW NpasHuHe Koje He yTudy
Ha CTabMIMHOCT KoluTaHe CTPYKType. [10 OBUX KOLITAHWX HeaocTaTaka Moxe JoNu XUPYPLUKUM NyTem WK ycrie Tpaymartcke noBpeae KocTu.
STIMULAN® Rapid Cure Tpeba naxrbMBo HaHETU Ha OTBOPEe WNu NpasHWHE Ha KOCTMMA UMK CKENEeTHOM cucTemy (Tj. Ha ekcTpemuTeTuma,
kapnuum v knimu nocteponarepanto). STIMULAN® Rapid Cure obesbehyje 3ameHy 3a kowwTtaHu rpadT koju ce abcopbyje u 3ametryje
KOCTW TOKOM npoueca o3apabrberba. STIMULAN® Rapid Cure je 6uopasrpaarbus n G1MonoLwkn komnatnbunaH n Moxe ce KOpUCTUTU Ha
WHMULMPAHOM MECTY.

3a nonyH:aBaH:e oTBOpa, owTeherwa UK NpasHnHa HacTanux 36or:

onepauuje
. uucte
. Tymopa
. ocTeomujenuTuca
. TpaymaTuiHe noBpeae
KOHTPAI/IHJJ,VIKALI,VIJE
MonykwaBame owwTeherba koja yTuuy Ha CTabUNHOCT KOLITaHe CTPYKType
. Teluka BackynapHa unu Heypornotuka 6onect
. HekoHTponucaxu anjabetec
. Teluka gereHepaTBHa KoluTaHa 6onect
. TpyaoHoha
. HenpeaycpeTrbuem NaLujeHTH Koju He MOTy UNn He Xerne fa ce NpuapXasajy NocTonepaTuBHUX ynyTcTasa, ykiby4dyjyhn
nauujeHTe Koju npeTepaHo KOpUCTe POy UM ankoxon
. Xunepkanuemuja
YMNO30PEHA
. Ha kapaktepucTtuke nepcopmaHcu ypehaja moxe Aa yTuye Hegoctatak npaherwa uHankauwmja, KOHTpamHamkauwja,
ynosopeka, Mepa onpesa 1nu ynyTcrasa 3a ynorpedy
. MapanenHo kopulihewe Apyrux cyncTaHum Moxe Aa yTude Ha hopmuparbe KOCTuW, CTony ancopnuuje n/vnm epeme
CcMUpVBaHa
. Bp3a ancopnuuja Moxe Aa AoBeae A0 NOBULLEHUX HUBOA CepyMma Kanuujyma
. MmnnaHTauuja y naumjeHte ca nopemehennm metabonuamom kanuujyma (ykrbyuyjyhu naumjeHte ca ocnabrbeHom yHKLMjom
Bybpera) moxe Aa noroplua CMMNTOME MoBe3aHe ca Xunepkanuemujom uunu owteherwem Gybpera n 3axteBa UHTEPBEHLU]Y
. Ypehaj Huje npoyyaBaH koA neaujatpujcke nonynauuje
. He nmnnaHTvpaTy y KpaHujym rae nocTtoju puank o KoHTakTa ca LepebpocnuHaniom TedHolwhy (CSF) unn ennaypantu
npocTtop
. 3a jeaHokpaTtHy ynotpeby. He BpLunTY NoHOBHY cTepunuaauujy. MoHOBHO kopuihere MoXe JOBECTU 10 KOHTaMuHaLmje u/unu
npeHoca 6onecTu n/unu HeyjenHaYeHUX KapakTepucTMka nocTaskn
. CtepunHo. He KopucTU HakoH JaTyma poka Tpajatba
. W3aberaBaTn KOHTaKT ca XxeMukanujama (Hnp. ankoxonom) y KIMHUYKAM yCroBumMa
MEPE OMPE3A
. Ogaj nponwucanun ypehaj Mory Aa KopucTe aaekBaTHO KBannUKOBaHM CTPYYHM 30paBCTBEHU PafHULIM CamMo Ha NMPONMUCaH HauuH
ynotpebe
. Camo nekap koju nponucyje Tepanujy Moxe Aa oapeau Hajborby Tepanujy Ha ocHoBy notpeba cBakor nauujeHara, yaumajyhu y
063Vp MHAWKaUMje, KOHTPauHAVKaLje, yosopera, Mepe onpesa u Moryhe HexerbeHe edekTte.
. YBepuTe ce A1a je KOCT OKOMo 3/1paBa 1 NPOKPBIbeHa, anv Aa He KpBapy akTUBHO Y TPEHYTKY yMeTatba
. He vpurupatit MecTo HakoH UMNnaxTauuje
. [paHyne ce He cmejy nomuTi, GpujaT U cehun kako Heynctohe He 61 3anylmne nope ypehaja
. He npenywaBatt unn He nputuckat owTteheHo mecTo (HMp. kof yGpusrasawa) Aa He 61 gowno 4o nomeparsa U/vnn
embonu3aLje MacHor TkBa y KpBOTOK
. O6aBe3HO NPeKPUTU TKUBOM U/UMNN CaHUPaTU jep HE[OBOIbHO UMK HeafleKBaTHO MOKPUBaH-e MEKOT TKUBA MOXE [JOBECTU [0
nomepatba u/vnu nyyera
M Hemcxopwumerbe, 3anprbaHe wnn eKCnnaHToBaHe npoussoe oagnaratm Kao KOHTaMUH1paH KNUHNYKN otnag

MOIrYHU HEXEJbEHU E®EKTU

. Moxe ﬂOhVI A0 HeafeKBaTHOr Unn HenoTnyHor d()OpMI/IpaH;a KOoCTn

. Moxe ce jaBUTV NpeoceTrbUBOCT/aneprujcke peakuuje Ha matepujan

. Moske Aohw 10 XeTepoTomncKor okoluTaBaka

. Moxe nohu oo nomepatrba ypehaja n cneacTBeHo Lypera 13 paHe

. Ako ce ypehaj ybpuara, moxe aohu fo emGonvje

. Mosxe pohu no npectaHka paga Gybpera ycnen UCTOBpeMeHe Tepanuje W/ MeauLMHCKOT CTaka nauujeHTa, ykrbyuyjyhn
uMnnaHTauujy y naumjeHTe Koju umajy, unu cy nog pusnkom og owtehetwa dyHkumje ybpera

. Xunepkanuemuja, nHdekumja n cepoma cy npatehu puanum

. Mo3HaTV pU3MK N NOTEHLMjaNHN HeXerbeHn edeKT NoBe3aHu ca ONWTUM XUPYPLLKUM 3axBaTuma ce Takohje Mory jaButu

VIH@OPMALI,VIJE 3A NAUMUJEHTA
MaumjenTu ce ynosopasajy a 3alUTUTE ONepaTUBHO MECTO Off HEXErbEHUX HE3rofa v ja npate ynyTcTBa 3a NocTonepaTueHy
Hery kako 61 CMakUr puUsmnK oA noMeparba ypehaja Tokom oropasaka
. MauujeHT Mopa Aa Byae cBecaH puanka u Moryhnx HeXerbeHux edekara u fa npujasu CBaku Takas edekar, rpo3HULLY Ui
HeoueknBaHe NHUMIEHTE.
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YYBAHE
YyBaTu Ha xnagHOM 1 CyBOM MecCTy. He nanaratii AMPeKTHOj CyHYeBOj CBETIIOCTY U APYTMM U3BOpVMA ToMmnoTe

CTEPUNN3ALIMJA
. Mpou3sBoy je cTepunaH, 0CUM ako NakoBak-e Huje oLwTeheHo UMK OTBOPEHO, MPOBEPUTU Npe ynoTpebe
. INHanKaTopcka Tauka Ha nakoBakby Mersa Gojy 13 XyTe y LipBeHy kako 61 ykasana Ha To Aa je Npon3Boz, 610 U3NoXeH
paaujaumjn 36or ctepunusaumje. MponsBoA UCKIbYYNBO KOPUCTUTY aKo je Tauka LpBeHa
. BanakoBaHo y [jBa nakoBata 360r NpucycTea acenTuka

NPUMNPEMA U KOPULLREWE

WM3abpatn BennumHy y cknagy ca owTtehewem Mnu KnMHUYKMM notpebama. 3anakoBaHo y ABa nakoBaka 360r npucycrtea acenTuka.
MomohHu (HepeanHdrkoBaHKn) nekap Tpeba Aa OTBOPU CMOMbHO NakoBakwe U Aa omoryhu Ae3anHWKOBaHOM fiekapy Aa y3me yHyTpallke
nakoBah-€ PyKOM Unun xsatarbkama. [lesnHdunkoBaHu nekap Tpeba Aa 0TBOPU YHyTpallkbe NakoBake Y CTEPUITHOM OKpyXeky. [punpemuti
STIMULAN® Rapid Cure y cknagy ca XvpyLLKUM 3axTeBuma. MictoBpemeHy ynotpeby aHTubuoTuka npouekyje nekap. Mpumenutn STIMU-
LAN® Rapid Cure y cknagy ca erbeHOM XVUPYPLUKOM TEXHUKOM.

®OPMUPAHKE MPAHYNA

1. CunaTti npax y NpUnoXxeHy CTepUIiHy nocyay 3a Mellak-e.

2. [opatn pacTBop 3a Meluarse U3 npunoxeHe Tybe. AKo ce Mella ca aHTUBMOTULMMA Y TEYHOM CTakby, AoaaTv 6 ml Ha Ao3y og 10 cc.
MpatuTn ynosopetsa 3a UCTOBPEMEHY YroTpedy

3. [lo6po nsmeLuatn Aok ce He fobuje ratka nacta (oko 30 cekyHam). HE mewwatn npesuwe. STIMULAN® Rapid Cure ce obpahyje 1-2
MUHyTa 1 Tpeba Aa oAcToju 4 MUHYTa HAKOH MeLLaka.

4. V13abepuTe BENUUMHY TpaxeHe rpaHyne n HaHecuTe yjeaHaveH Croj nacte Ha NPUNoXeHy NoAsory 3a rpaHyne. Kopuctute annukarop

nacTe fa Gucte noTNyHO UCMYHWUNM CBakW OTBOP 3a rpaHyny. Hanomena: 10 cc STIMULAN® Rapid Cure he nonyHuTu cee oTBOpE 07
3 mm unmn 4,8 mm unn 6 mm Ha noanoan 3a rpaxyne.

5. OcTaBuTK Aa ce nacTa crerHe HajMake 8 MUHyTa HakoH Mellaka. CaBwjTe noanory 3a rpaHyne aa 6ucte U3BaauIu rpaHyne.

6. Mpe umnnaHTaumje rpaHyna, npenopy4yje ce NpoBepa UHTerpuTeTa CTPYKTYpe NPUTUCKOM rpaHyne usMely nanua u kaxunpcra kako
61 ce NOTBPAMIO J1a je rpaHyna CrioxeHa npe yMnnaxTauyje.

YNO30PEWE

VctoBpemeHa ynotpeba nokanHo agMUHUCTPUPaHUX aHTMBMOTUKa MOXe Aa YTUYe Ha BpeMe Crieratba, kapakTepucTuke ancopGosatba u/
unn opmmpatse KocTu. AHTUBMOTULM MOTY @ YTUYY Ha Bpeme Crieraka kao WTo je objalukeHo y npuMepy y Hactasky 3a 10 cc aose
STIMULAN® Rapid Cure.

Mory ce gogaTti camo npukasaHu aHTMbunotuum n Tpeba nsberaBat KOMGMHOBaHE ca APyrUM aHTMBHoTULMMA.

Xupypr/nekap je gyxaH fa pasmoTpu AeTarbe cagpxaHe y aytopusauuju perucrpaumje MeauumMHCKOr NpousBoda v Aa OAnyuYu Aa nu je
npousBoz afekBaTaH 3a nauujeHTa Koju je nog werosum Hagaopom. Mopa ce pasmoTputy penesaHTaH CaxeTak kapakTepyucTuka npomssoaa
(SmPc). Mopa ce npoLeHUTV 1 BpCTa 1 403a MeAULMHCKE CYNCTaHue y CKrnaay ca KIMHUYKUM Npurukama nojeanHayHor nauujeHTa.

Mopauw 3acHoBaHW Ha fo3u o 10 cc Stimulan Rapid Cure 3a gaty konuunHy cynctaHue. [lo6aBrbay npukasaH y 3arpaju, octanu pecypcu
ce Mory pasnuKkoBaTy.

3a gopaTHe UHdopMaLwje ce obpaTuTe NpeacTaBHUKY Unn AUCTpubyTepy komnaHuje Biocomposites.

[locTaB/beH je nojeauHayaH npax f4oAaty Stimulan npax nayc pacteop 3a mewwatbe

CyncraHua (ao6aBsbau) Konunuuna OueKMBaHO Bpeme cneraktba
(muH)

BaHkomuLMH

(Flynn Pharma) 1000 mg 275 muH

[locTassbeHa jefHa TeYHOCT fogata y Stimulan npax ymecTo pacTsopa 3a Meluatbe

CyncraHua (ao6aBbau) Konunumna OueKMBaHO BpeMme cneraka
(nmunH)

FeHTamuumnH

(Amdipharm) 240 mg y 6 ml pactBopa 3-5 MuH

Tob

(:”op;al\;muw 240 mg y 6 ml pactBopa 5-15 muH
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(SE) SVENSKA

STIMULAN® foér anvandning mot infektion

PRODUKTBESKRIVNING

STIMULAN® Rapid Cure ar ett kalciumsulfatpulver och vattenbaserad blandningslsning levererad i férpackade doser. Nar den har
blandats kan pastan implanteras i 6ppna haligheter/sprickor i det muskuloskeletala systemet for att harda in situ eller placeras i
parlformmattan som medféljer for att bilda parlor for implantering. STIMULAN® Rapid Cure &r biologiskt nedbrytbart och absorberas
av kroppen pa cirka 30 till 60 dagar. Tillbehor tillhandahalls for beredning och anvandning av STIMULAN® Rapid Cure. STIMULAN®
Rapid Cure, tillbehdr och forpackningar ar inte tillverkade av naturgummilatex. STIMULAN® ar icke-metallisk och icke-magnetisk och
utgdr inga kanda faror i magnetiska resonansmiljder. Egenskaperna hos STIMULAN® Kit goér det lampligt som bararmaterial for amnen
som antibiotika.

AVSEDD ANVANDNING

Kalciummatris fér implantering i ben och mjukvavnad

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

STIMULAN® Rapid Cure ar avsedd for anvandning som ett fyllnadsmedel i ben/mjuk vavnad i haligheter eller sprickor som inte
ar viktiga for stabiliteten i benstrukturen. Dessa bendefekter kan ha skapats vid operation eller vid en traumatisk skada pa benet.
STIMULAN® Rapid Cure ar avsedd att forsiktigt fyllas i hal eller sprickor i benen i skelettsystemet (dvs. extremiteter, backen och
posterolateral ryggrad). STIMULAN® Rapid Cure tillhandahaller en bentransplantatersattning som absorberas och ersatts med ben
under lakningsprocessen. STIMULAN® Rapid Cure ar biologiskt nedbrytbart och biokompatibelt och kan anvéndas pa en infekterad
del.

For att fylla tomrum, defekter eller luckor som skapats av:

. kirurgi
. en cysta
. en tumor
. osteomyelit
. traumatisk skada
KONTRAINDIKATIONER
. Fylining av defekter som ar viktiga for stabiliteten i benstrukturen
. Allvarlig vaskular eller neurologisk sjukdom
. Okontrollerad diabetes
. Allvarlig degenerativ bensjukdom
. Graviditet
. Patienter som inte kan opereras och som inte kan eller inte foljer instruktioner efter operationen, t.ex.de som missbrukar
droger eller alkohol
. Hyperkalcemi
VARNINGAR

Enhetens prestandaegenskaper kan paverkas av att inte folja indikationer, kontraindikationer, varningar,
forsiktighetsatgarder eller anvandarinstruktioner

. Samtidig anvandning av andra @mnen kan paverka benbildning, absorptionshastighet och/eller hardningstid

. Snabb absorption kan resultera i forhéjda serumkalciumnivaer

. Implantation hos patienter med en kalciummetabolismstorning (inklusive patienter med nedsatt njurfunktion) kan fa
forvarrade symtom som ar forknippade med hyperkalcemi och/eller njurskada och krava ingripande

. Enheten har inte studerats hos barnpopulationer

. Implantera inte i kraniet dar det finns risk for kontakt med cerebrospinalvatska (CSF) eller dura mater

. Endast fér engangsbruk. Far ej steriliseras om. Ateranvandning kan leda till kontaminering och/eller éverféring av
sjukdomar och/eller inkonsekventa hardningsegenskaper

. Steril. Anvand inte efter utgangsdatumet

. Undvik kontakt med kemikalier (t.ex. alkohol) i den kliniska miljén

FORSIKTIGHETSATGARDER
Detta recept ar endast avsett fér anvandning av kvalificerad vardpersonal enligt den avsedda anvéndningen

. Det ar den behandlande lékarens bedémning att bestdmma den basta behandlingen utifran individuella patienters behov,
med hansyn till indikationer, kontraindikationer, varningar, forsiktighetsatgarder och méjliga biverkningar.

. Se till att det omgivande benet ar friskt och vaskuléart men inte bléder vid inférandet

. Skalj inte platsen efter implantering

. Parlorna far inte krossas, skaras i eller delas for att forhindra att skrép fyller igen porerna pa enheten

. Undvik 6verfylining eller trycksattning av det defekta omradet (t.ex. vid injektion) pa grund av risk fér migration och/eller
embolisering av fett i blodomloppet

. Se till att tillracklig vavnadstackning och/eller inneslutning uppnas eftersom ofullstéandig eller otillracklig tackning av mjuk
vavnad kan resultera i migration och/eller serés utséndring

. Kassera oanvand, smutsig eller uttagen produkt som férorenat kliniskt avfall

MOJLIGA BIVERKNINGAR
Otillracklig eller ofullstandig benbildning kan férekomma

. Materialkanslighet/allergiska reaktioner kan forekomma

. Heterotopisk ossifikation kan férekomma

. Migration av enheten kan férekomma och leda till sardranering

. Embolism kan uppsta vid injektion av enheten

. Njursvikt kan uppsta pa grund av samtidig behandling och/eller patientens medicinska tillstand, inklusive implantation hos
patienter som har eller &r i riskzonen fér nedsatt njurfunktion

. Hyperkalcemi, infektion och serom &r potentiella risker

. Kanda risker och potentiella biverkningar forknippade med allménna kirurgiska ingrepp kan ocksa uppsta

PATIENTINFORMATION
Patienten ska varnas for att skydda det kirurgiska omradet fran orimliga pafrestningar och félja anvisningarna fér
uppfdljning fér att minska risken fér migrering av enhet under lakningsperioden
. Patienten ska goras medveten om risker och eventuella biverkningar och rapportera sadana eller om feber eller ovantade
incidenter uppstar
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FORVARING
Forvara pa en sval, torr plats och inte i direkt solljus eller néra andra varmekallor

STERILISERING
. Steril savida inte forpackningen ar skadad eller 6ppnad, kontrollera fére anvandning
. Indikatorpricken pa forpackningen gar fran gul till rod for att indikera att produkten har utsatts for stralning for sterilisering.
. Anvéand bara produkten om réd

FORBEREDELSE OCH ANVANDNING

Valj storlek efter defekt eller kliniskt behov. Dubbel aseptisk forpackning. Lat den lakare som inte ska utf6ra ingreppet 6ppna den yttre
férpackningen och lat den lakare som ska utféra ingreppet ta ut den inre férpackningen genom att ta i den eller anvanda pincett. Den
lakare som ska utféra ingreppet ska 6ppna den inre férpackningen inom det sterila omradet. Férbered STIMULAN® Rapid Cure enligt
kirurgisk praxis och krav. Samtidig anvandning av antibiotika sker enligt Iakarens bedémning. Applicera STIMULAN® Rapid Cure
enligt féredragen kirurgisk teknik.

PARLFORMERING

1. Tom pulvret i den medfdljande blandningsskalen.

2. Tillsatt blandningslésningen fran det medféljande réret. Vid blandning med antibiotika i flytande form, tillsétt 6 ml per dos om
10 cc. Se varningar om samtidig anvandning

3. Blanda ordentligt tills en jamn massa formas (cirka 30 sekunder). Blanda INTE for lange. STIMULAN® Rapid Cure har en
blandningstid pa 1-2 minuter och hardar ca 4 minuter efter blandning.

4. Valj den 6nskade paristorleken och applicera ett enhetligt pastalager pa den medféljande parimattan. Anvand pasta-applika-
torn for att sakerstalla fullstandig fyllning av varje parlhalighet. Obs: 10 cc STIMULAN® Rapid Cure kommer att fylla alla 3 mm
eller 4,8 mm eller 6 mm halrum i parlmattan.

5. Lat pastan harda ostort i minst 8 minuter efter blandning. B6j parlmattan sa att parlorna lossnar.

6. Fére implantation av parlorna rekommenderar vi att strukturell integritet kontrolleras genom att komprimera parlan mellan
tummen och pekfingret for att bekrafta att parlan har hardat fére implantationen.

VARNING

Samtidig anvandning av lokalt administrerade antibiotika kan paverka hardningstid, absorptionsegenskaper och/eller benbildning.
Antibiotika kan paverka hardningstiden enligt exemplet nedan for 10 cc STIMULAN® Rapid Cure.

Endast antibiotikan som visas kan tillsattas och kombinationen med andra antibiotika ska undvikas.

Det ar kirurgen/sjukvardspersonalens ansvar att ta vederbdrlig hansyn till informationen om lakemedlet for att avgéra om det ar
lampligt for patienten under hans/hennes vard. Relevant Sammanfattning av produktegenskaper (SmPc) maste konsulteras. Typ och
dos av lakemedelssubstans maste ocksa beddmas utifran den enskilda patientens kliniska omsténdigheter.

Data baserat pa 10 cc Stimulan Rapid Cure for en given mangd substans. Leverantoren visas inom parentes, andra kallor kan
variera.

For ytterligare information kontakta din Biocomposites representant eller distributor.

Enstaka pulver tillsattes till Stimulan-pulver plus tillhandahallen blandningslésning

Substans (leverantér) Kvantitet Forvantad hdrdningstid (min)
Vancomycin
(Flynn Pharma)

1000 mg 2-5 min

Enstaka vatskor tillsattes till Stimulan-pulver istallet fér medféljande blandningslsning

Substans (leverantor) Kvantitet Forvantad hardningstid (min)
Gentamicin . R .

(Amdipharm) 240 mg i 6 ml I6sning 3-5 min

Tobramycin . - .

(Alloga) 240 mg i 6 ml I6sning 5-15 min
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(SI) SLOVENSKI

STIMULAN® za uporabo ob prisotnosti okuzbe
OPIS IZDELKA
STIMULAN® Rapid Cure sestavljata kalcijev sulfat v prahu in vodna raztopina za mesanje v predhodno odmerjenih koli¢inah. Z meSan-
jem nastalo pasto je mogoce in situ umestiti v odprte praznine/vrzeli miSi¢no-skeletnega sistema ali pa jo umestiti v matri¢ni kalup in
tako oblikovati kroglice za vsaditev. STIMULAN® Rapid Cure je biolosko razgradljiv, telo pa ga vpije v priblizno 30 do 60 dneh. Za
pripravo in uporabo pripravka STIMULAN® Rapid Cure so na voljo dodatki. STIMULAN® Rapid Cure, dodatki in embalaza niso izdelani
iz naravnega gumijastega lateksa. STIMULAN® je nekovinski in nemagneten, zato v nobenem okolju magnetne resonance ne pred-
stavlja nevarnosti.S svojimi lastnostmi je STIMULAN® Rapid Cure primeren kot nosilni material za ucinkovine, kot so npr. antibiotiki.
NAMENSKE UPORABE
Kalcijeva matrica za vsaditev kosti in mehkega tkiva

INDIKACIJE ZA UPORABO

STIMULAN® Rapid Cure se uporablja kot polnilo za kostne/mehko-tkivne praznine oz. vrzeli, ki niso pomembne za stabilnost kostne
strukture. Te okvare kosti so lahko posledica kirurSkega posega ali travmatske poskodbe kosti. STIMULAN® Rapid Cure je namenjen
neznemu umescanju v kostne praznine ali vrzeli v skeletnem sistemu (tj. v okonéine, medenico in posterolateralno hrbtenico). STIMU-
LAN® Rapid Cure deluje kot nadomestek kostnemu presadku, ki se med zdravljenjem absorbira in nadomesti s kostnino. STIMULAN®
Rapid Cure je biolosko razgradljiv in biozdruZljiv, zato ga je mogoce uporabiti na okuzenem mestu.

Za polnjenje praznin, okvar ali vrzeli kot posledice

. kirurSkega posega

. ciste

. tumorja

. osteomielitisa

. travmatskih poskodb

KONTRAINDIKACIJE
Zapolnitev pomanijkljivosti, bistvenih za stabilnost kostne strukture

. Resna vaskularna ali nevrolo$ka obolenja

. Nekontroliran diabetes

. Resna degenerativna kostna obolenja

. Nosecnost

. Nekooperativni bolniki, ki ne morejo ali ne Zelijo slediti post-operativnim navodilom, kar vkljucuje zlorabo drog ali alkohola

. Hiperkalcemija

OPOZORILA

Neupo?(tevanje indikacij, kontraindikacij, opozoril, previdnostnih ukrepov ali navodil za uporabo lahko vpliva na znacilnosti
pripravka

. Socasna uporaba drugih u¢inkovin lahko vpliva na tvorbo kosti, hitrost absorpcije in/ali ¢as strjevanja.

. Hitra absorpcija lahko povzroci povi§ane ravni kalcija v serumu.

. Vsaditev bolnikom z motnjo metabolizma kalcija (vklju¢no z bolniki z motenim delovanjem ledvic) lahko poslabsa
simptome, povezane s hiperkalcemijo in/ali poskodbo ledvic, kar zahteva posredovanje.

. Pripravek ni bil predmet Studij pri otroski populaciji.

. Ne vsajajte v lobanjo, saj obstaja nevarnost stika s cerebrospinalno tekocino (CSF) ali mozgansko ovojnico.

. Enkratna uporaba Nikoli ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba lahko povzroci kontaminacijo oz. prenos bolezni in/
ali neskladja pri strjevanju.

. Sterilno. Ne uporabljajte po izteku roka uporabe.

. V kliniénih okolis€inah se izogibajte stiku s kemikalijami (npr. alkoholom).

PREVIDNOSTNI UKREPI
Ta pripravek na recept lahko ustrezno usposobljeni zdravstveni strokovnjaki uporabljajo samo v skladu s predvideno

uporabo.

. Zdravnik lahko po lastni presoji in ob upo$tevanju indikacij, opozoril o kontraindikacijah, previdnostnih ukrepov in moznih
Skodljivih u¢inkov ter na podlagi potreb posameznega bolnika dolo¢i najbolj$i nacin oskrbe.

. Prepricajte se, da je okoliska kost zdrava in vaskularna, vendar ob vstavitvi ne krvavi aktivno.

. Obmocja po vsaditvi ne namakajte.

. Kroglic ni dovoljeno drobiti, briti ali rezati; preprecite, da bi odpadki omejevali pore pripravka.

. Izogibajte se ¢ezmernemu polnjenju ali pritisku na mesto okvare (npr. pri injiciranju) zaradi nevarnosti migracije in/ali
embolije mascobe v krvni obtok.

. Zagotovite zadostno pokritost in/ali zadrzanje tkiva, saj lahko nepopolna ali neustrezna pokritost mehkega tkiva povzroci
migracijo in/ali serozni eksudat.

. Neuporabljen, umazan ali razloZen izdelek zavrzite med onesnazene klinicne odpadke.

MOREBITNI NEZELENI UCINKI
Lahko pride do nezadostne ali nepopolne tvorbe kosti.

. Lahko pride do preobcutljivosti na material/alergijskih reakcij.

. Lahko pride do heterotopne okostenelosti.

. Lahko pride do migracije pripravka, kar povzroéi drenazo ran.

. Pri vbrizgavanju pripravka se lahko pojavi embolija.

. Ledvi¢na odpoved se lahko pojavi zaradi so€asnih terapij in/ali bolnikovega zdravstvenega stanja, vkljué¢no z vsaditvijobol-
nikom, ki imajo ali tvegajo motnje v delovanju ledvic.

. Hiperkalcemija, okuzba in seroma so povezana tveganja.

. Pojavijo se lahko tudi znana tveganja in mozni neZeleni ucinki, povezani s splo$nimi kirurskimi posegi.

INFORMACIJE ZA BOLNIKA

. Na mestu kirurSkega posega je treba pacienta previdno zas¢iti pred nerazumnimi obremenitvami in upostevati navodila za
nadaljnjo oskrbo, da bi zmanjsali tveganje selitve pripomocka v obdobju celjenja.

. Bolnika je treba seznaniti s tveganji in morebitnimi neZelenimi ucinki ter ga opozoriti, da sporo¢i kakr§nekoli tak$ne ucinke,

vro¢ino ali nepri¢akovane incidente.
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SKLADISCENJE
Shranjujte na hladnem in suhem mestu, skritem pred neposredno sonéno svetlobo in drugimi viri toplote.

STERILIZACIJA
. Sterilno, razen ¢e je embalaza poskodovana ali odprta, preverite pred uporabo.
. Indikator na embalaZzi se iz rumenega obarva rdece, kar pomeni, da je bil izdelek z namenom sterilizacije izpostavljen
sevanju. lzdelek uporabljajte le, e je rdec.
. Dvojno pakiranje zagotavlja asepti¢nost pripravka.

PRIPRAVA IN UPORABA

Izberite potrebno velikost glede na okvaro ali kliniéno potrebo. Dvojno pakirano za asepti¢nost pripravka. Zdravnik vezist sme odpreti
zgolj zunanji zavoj in zdravniku asistentu omogociti, da s prijemom ali kleS¢ami izvlece notranji zavoj. Asistent, ki si je temeljito oCistil
roke, naj odpre notranjost paketa le v sterilnem okolju. STIMULAN® Rapid Cure pripravite v skladu s kirur§kimi zahtevami. So¢asna

uporaba antibiotikov poteka po presoji zdravnika. STIMULAN® Rapid Cure uporabljajte v skladu s prednostno kirursko tehniko.

OBLIKOVANJE KROGLIC

1. Prasek izpraznite v priloZzeno sterilno mesalno posodo.

2. Dodajte raztopino za mesanije iz prilozene tube. Ce mesate z antibiotikom v tekogi obliki, dodajte 6 ml na odmerek 10cc. Glejte
opozorilo glede so€asne uporabe.

3. Temeljito premesajte, da nastane homogena pasta (priblizno 30 sekund). NE PRETIRAVAJTE z me$anjem. STIMULAN®
Rapid Cure ucinkuje 1-2 minuti, strjuje pa se priblizno 4 minute po mesanju.

4. Izberite ustrezno velikost kroglice in nanjo nanesite enakomerno plast paste. Uporabite aplikator paste, da zagotovite popolno
napolnitev vsake votline kroglice. Upostevajte: 10cc STIMULAN® Rapid Cure bo zapolnil vse 3-milimetrske ali 4,8-milimetrske
ali 6-milimetrske praznine v podlogi kroglice.

5. Pasto po mesanju pustite povsem pri miru najmanj 8 minut, da se strdi. Upognite podlogo kroglice, da sprostite kroglice.
6. Pred vsaditvijo kroglic priporo¢amo, da celovitost strukture preverite tako, da stisnete kroglice med palec in

kazalec, da se Se pred vsaditvijo prepricate, da se je kroglica strdila.
OPOZORILO

Socasna uporaba lokalno odmerjenih antibiotikov lahko vpliva na ¢as strjevanja, absorpcijske znacilnosti in/ali tvorbo kosti. Kot je to
prikazano spodaj, lahko antibiotiki vplivajo na ¢as strievanja STIMULAN® Rapid Cure 10cc.

Dodate lahko samo tu navedene antibiotike, kombinacijam z drugimi antibiotiki pa se izogibajte.

Kirurg/zdravstveni strokovnjak je odgovoren za to, da pri presoji, ali je medicinski izdelek primeren za obravnavanega pacienta, up-
osteva podrobnosti, zapisane v dovoljenju za promet z zdravilom. Upostevati je treba ustrezen povzetek glavnih znacilnosti zdravila
(SmPc). Vrsto in odmerek zdravilne ucinkovine je treba oceniti tudi glede na kliniéne okoli$¢ine posameznega bolnika.

Podatki temeljijo na Stimulan Rapid Cure 10cc za doloc¢eno koli¢ino antibiotika. Ponudnik je prikazan v oklepaju, drugi viri pa se
lahko razlikujejo.

Za dodatne informacije se obrnite na zastopnika ali distributerja Biocomposites.

PriloZeni so prahu Stimulan dodani posamezni praski in raztopina za mesanje

Ucinkovina (dobavitelj) Koli¢ina Pricakovani cas strjevanja (min)
Vancomycin .

1000 2-5
(Flynn Pharma) me min

Prahu Stimulan so namesto raztopine za mesanje dodane posamezne priloZene tekocine

U¢inkovina (dobavitelj) Koli¢ina Pri¢akovani €as strjevanja (min)
Gentamicin L .

(Amdipharm) 240 mg v raztopini 6 ml 3-5min

Tobramycin - .

(Alloga) 240 mg v raztopini 6 ml 5-15 min
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(SK) SLOVENSKY

STIMULAN® na pouzitie v pripade infekcie

POPIS PRODUKTU

STIMULAN® Rapid Cure je prasok siranu vapenatého a vodny roztok na miesanie, dodavany vo vopred odmeranych mnozstvach. Po
zmieSani moze byt vysledna pasta implantovana do otvorenych dutin/medzier muskuloskeletarneho systému, aby stuhla na pévod-
nom mieste, alebo sa umiestnila do podlozky na vyrobené guldcky, ktora sluzi na ulozenie guldécok pre implantaciu. STIMULAN®
Rapid Cure sa da biologicky odburat a telo ho absorbuje priblizne za 30 az 60 dni. K dispozicii je prisluSenstvo na pripravu a pouzitie
STIMULAN® Rapid Cure. STIMULAN® Rapid Cure, prislusenstvo a balenie nie si vyrobené z prirodného latexu. STIMULAN® je
nekovovy a nemagneticky a nepredstavuje zname rizika vo vSetkych prostrediach s magnetickou rezonanciou. Vdaka vlastnostiam
STIMULAN® Rapid Cure je tento produkt vhodny ako nosny material pre latky, ako st napriklad antibiotika.

ZAMYSLANE POUZITIE
Vapnikova matrica na implantaciu do kosti a makkych tkaniv

INDIKACIE NA POUZITIE

STIMULAN® Rapid Cure je uréeny na pouzitie ako vypli kosti/makkych tkaniv pre dutiny alebo medzery, ktoré nie su vlastné pre sta-
bilitu Struktury kosti. Tieto defekty kosti mézu vzniknat bud’ chirurgicky, pripadne v doésledku traumatického zranenia kosti. STIMULAN®
Rapid Cure je uréeny na jemnu aplikaciu do kostnych dutin alebo medzier kostrového systému (tzn. konéatin, panvy a posterolateralnej
chrbtice). STIMULAN® Rapid Cure poskytuje nahradu za kostny $tep, ktora sa po¢as procesu hojenia absorbuje a je nahradena kostou.
STIMULAN® Rapid Cure sa da biologicky odburat, je biologicky kompatibilny a méze sa pouzivat na infikovanom mieste.

Na vyplInenie dutin, defektov alebo medzier vytvorenych:

. po operacii

. cystou

. nadorom

. osteomyelitidou

traumatickym poskodenim
KONTRAINDIKACIE

. Vyplnenie defektov, ktoré su vlastné stabilite Struktury kosti
. Zavazné cievne alebo neurologické ochorenie
. Nekontrolovany diabetes
. Zavazné degenerativne ochorenie kosti
. Tehotenstvo
. Nespolupracujlci pacienti, ktori sa nemézu alebo nebudu riadit’ pokynmi po operacii, vratane tych, ktori uzivaji drogy alebo
alkohol
. Hyperkalcémia
VAROVANIE
. Vykonové charakteristiky zariadenia méZu byt ovplyvnené nedodrzanim indik&cii, kontraindikacii, varovani, bezpe¢nostnych opatreni

alebo pokynov na pouZzivanie

. Sucasné pouzivanie inych latok moéze ovplyvnit tvorbu kosti, rychlost absorpcie a/alebo dobu tuhnutia

. Rychla absorpcia méze viest k zvySenym hladindm vapnika v sére

. Implantacia pacientom s poruchou metabolizmu vapnika (vratane pacientov s poruchou funkcie obli¢iek) méZze zhorSovat priznaky
spojené s hyperkalcémiou a/alebo poskodenim obliciek a vyZzaduje si zasah

. Zariadenie nebolo testované na detskej populaci

. Neimplantujte do lebky, ak existuje riziko kontaktu s mozgovomiechovou tekutinou (CSF) alebo dura mater

. Individudine pouzivanie. Nesterilizujte znovu. Opatovné pouzitie méze mat za nasledok kontaminaciu, prenos choroby a/alebo ne-
konzistentné vlastnosti prostredia

. Sterilné. Nepouzivaijte produkt po datume expiracie

. Vyhnite sa kontaktu s chemikaliami (napr. alkoholom) v klinickom prostredi

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

. Toto zariadenie na predpis smie pouzivat iba kvalifikovany zdravotnicky personal podla jeho zamyslaného pouzitia

. Je v kompetencii oSetrujuceho lekara, aby urcil najlepsi postup starostlivosti na zaklade individuélnych potrieb pacienta, bertc do
uvahy indikacie, kontraindikacie, varovania, bezpecnostné opatrenia a mozné nepriaznivé Gcinky.

. Uistite sa, Ze okolita kost je zdrava a vaskularna, ale v ¢ase vloZenia aktivne nekrvaca

. Po implantacii nezavodriujte miesto

. Gulécky by sa nemali drvit, oltpat’ ani orezat, aby sa zabranilo pérom zariadenia, v ktorych sa hromadi necistota

. Vyhnite sa preplneniu alebo pretlaku defektného miesta (napr. pri pouZiti injekcie) z dévodu rizika migracie a/alebo tukovej embdlii

do krvného obehu

. Zabezpectte, aby sa dosiahlo primerané pokrytie tkaniv a/alebo zadrziavanie, pretoZze netipIné alebo nedostato¢né pokrytie makkych
tkaniv moze viest k migracii a/alebo seréznemu vypotku

. Likvidacia nepouzitého, znecisteného alebo explantovaného produktu ako znecisteného klinického odpadu

MOZNE NEZIADUCE UCINKY
MbZe sa vyskytnut neadekvatna alebo nelplna tvorba kosti

. Méze sa vyskytnut precitlivenost' na material/alergické reakcie

. Mbze dojst k heterotopickej osifikacii

. Moze dojst’ k migracii zariadenia, ¢o ma za nasledok odvodnenie rany

. Pri aplikacii zariadenia méZe dojst k vzniku embodlie

. Méze dojst k zlyhaniu obliciek v dosledku subeZnej liecby a/alebo zdravotného stavu pacienta, vratane implantacie pacientom, ktori
maju narudenu funkciu obli¢iek pripadne u nich existuje riziko narusenia funkcie obliciek

. Hyperkalcémia, infekcia a serém su sprievodné rizika

. Mb6zu sa vyskytnut' zname rizika a mozné nepriaznivé Ucinky spojené s vSeobecnymi chirurgickymi zakrokmi

INFORMACIE O PACIENTOCH
Pacient ma byt upozorneny, aby si chranil miesto chlrurglckeho zakroku pred neprimeranym stresom a dodrziaval pokyny pre nasled-
nu starostlivost, aby sa zniZilo riziko migracie zariadenia po¢as doby liecenia

. Pacient musi byt upovedomeny o rizikdch a moznych nepriaznivych priznakoch a ohlasit véetky priznaky, zvySenu teplotu alebo
neocakavané udalosti
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SKLADOVANIE
Skladujte na chladnom a suchom mieste mimo priameho sIne¢ného Ziarenia a inych zdrojov tepla

STERILIZACIA
. S terilny, pokial nie je obal poskodeny alebo otvoreny, skontrolujte pred pouZitim
. Indikator na obale sa zmeni zo Zltej na €ervenu farbu, €o znamena, Ze produkt bol vystaveny Ziareniu za icelom sterilizacie. Produkt
pouzivajte iba v Eervenom obale
. Dvojité balenie, aby sa umoznila asepticka prezentacia
PRIPRAVA A POUZITIE

Vyberte poZadovanu velkost podia defektu alebo klinickej potreby. Dvojité balenie na asepticku prezentaciu. Cirkulujici (neabsolvoval sterilizaciu)
prakticky lekar, ktory otvori vonkajsie balenie, umoZzni lekarovi, ktory absolvoval sterilizaciu, aby vybral vnitorné balenie rukou alebo pomocou kliesti.
Lekar, ktory absolvoval sterilizaciu, méZe otvorit vnatorné balenia v sterilnom prostredi. Pripravte STIMULAN® Rapid Cure podla chirurgickych
poziadaviek. SubeZné pouZitie antibiotik je v kompetencii lekara. STIMULAN® Rapid Cure aplikujte podla preferovanej chirurgickej techniky.

FORMOVANIE GULOCOK

1. Vysypte prasok do dodavanej sterilnej mieSacej nadoby.

2. Pridajte zmieSany roztok z dodavanej skimavky. V pripade zmie$ania s antibiotikami v kvapalnej forme pridajte 6ml na 10 cm3
davky. Pozrite si upozornenie na su¢asné pouzivanie

3. Dokladne mieSajte, kym nevznikne hladka pasta (priblizne 30 sekind). NESMIE sa premieSat. Reakéna doba STIMULAN®
Rapid Cure je 1 az 2 minaty a za¢ne tuhnut priblizne 4 minaty po zmiesani

4. Zvolte pozadovanu velkost gul6cky a naneste rovnomernu vrstvu pasty na dodavanu podlozku na gulécky. Pouzivajte aplikator
pasty, ¢im zaistite UpIné vyplnenie kazdej dutiny gul6¢kou. Poznamka: STIMULAN® Rapid Cure s objemom 10 cm3 vyplni
vSetky 3 mm, 4,8 mm alebo 6 mm dutiny v podloZke na gul6cky.

5. Po premie$ani nechajte stat pastu neruSene najmenej 8 minut. Flex podlozka na guld¢ky pre uvolnenie gulécok.

6. Pred implantaciou gul6¢ok sa odporuca skontrolovat Strukturalnu integritu stlacenim gulé¢ky medzi palcom a ukazovakom, aby
sa potvrdilo, Ze gul6¢ka sa umiestnila pred implantaciou.

VAROVANIE
Sucasné pouzivanie lokalne podavanych antibiotik méze ovplyvnit dobu tuhnutia, absorpéné viastnosti a/alebo formovanie kosti. Antibiotika mézu
ovplyvnit dobu tuhnutia, ako je uvedené nizsie v pripade 10 cm3 STIMULAN® Rapid Cure.

Mo6zu sa pridat iba uvedené antibiotika a je potrebné sa vyhnut kombinécii s inymi antibiotikami.

Je v kompetencii lekara/kvalifikovaného zdravotnickeho pracovnika, aby dosledne zvazil podrobnosti uvedené v povoleni na uvedenie lieku na trh
pri rozhodovani, ¢i je primerany pre pacienta v jeho starostlivosti. Je potrebné nahliadnut do prislusného sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku
(SmPc). Druh a davkovanie lieku by sa mali posudzovat aj podla klinického stavu konkrétneho pacienta.

Udaje na zaklade 10 cm3 Stimulan Rapid Cure pre dané mnozstvo latky. Dodavatel uvedeny v zatvorkach, iné zdroje sa mozu lisit.
Ak potrebujete dalsie informacie, kontaktujte zastupcu spolo¢nosti Biocomposites alebo predajcu.

Boli dodané jednotlivé prasky, pridané do prasku Stimulan, plus zmiesany roztok

Latka (dodavatel) Mnoistvo Ocakavana doba tuhnutia
(min)

Vankomycin N )

(Flynn Pharma) 1000 mg 2 a5 min

Boli dodané jednotlivé tekutiny, pridané do prasku Stimulan, namiesto zmie$aného roztoku

Latka (dodavatel) Mnoistvo Ocakdavana doba tuhnutia
(min)

Gentamicin M .

(Amdipharm) 240 mg v 6 ml roztoku 3az5min

Tobramycin 240 mg v 6 ml roztoku 5az 15 min

(Alloga)
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