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INSTRUKCJE UZYTKOWANIA
Surgi-ORC®
Jatowy, wchtanialny Srodek hemostatyczny z utlenionej regenerowanej celulozy

OPIS

wchtanialny srodek hemostatyczny Surgi-ORC® to jalowa wchtanialna tkanina dziana
powstata w drodze kontrolowanego utleniania regenerowanej celulozy. Tkanina ma
barwe biatg do bladozoéttej i delikatny karmelowy zapach. Jest stabilna w
temperaturze pokojowej. Z czasem mogag wystgpi¢ niewielkie przebarwienia, ale nie
wptywa to na dziatanie produktu.

Srodki hemostatyczne Surgi-ORC® sg dostepne w wariantach Original/Standard,
Knit, Fibril oraz Non-Woven/SNOW i sg wyprodukowane z takiej samej utlenionegj
regenerowanej celulozy.

Surgi-ORC® spetnia wszystkie wymagania dla Utlenionej Regenerowanej Celulozy
ustalone w amerykanskiej Farmakopei (USP).

PRZEZNACZENIE

Srodek hemostatyczny Surgi-ORC® jest stosowany pomochiczo w réznych
zabiegach chirurgicznych, gdy tamowanie krwawienia z naczyn wtosowatych, zylnych
i matych tetniczek za pomocg ucisku, podwigzania i innych konwencjonalnych
procedur jest nieskuteczne lub niepraktyczne. Srodek hemostatyczny Surgi-ORC®
mozna przycina¢ na wymiar w zabiegach endoskopowych.

STOSOWANIE

Srodek hemostatyczny Surgi-ORC® Original/Standard nadaje sie zaréwno do
zabiegow metodg konwencjonalng jak i laparoskopowg dzieki powierzchniowemu
kontaktowi z miejscem krwawienia w sposob umozliwiajgcy absorpcje krwi.

Srodek hemostatyczny Surgi-ORC® Knit ma gesto dziang strukture, co zapewnia
wysokg wytrzymato$é w przypadku bardziej intensywnego krwawienia. Srodek
hemostatyczny Surgi-ORC® Fibril dzieki swojej lekkiej i kepkowatej strukturze mozna
tatwo oddzieli¢ i przytrzymac kleszczami. Moze by¢ stosowany w kazdym rozmiarze,
w zaleznosci od koniecznosci uzyskania hemostazy w okreslonym miejscu
krwawienia. Jest wygodny w przypadku trudno dostepnych miejsc lub miejsc
krwawienia o nieregularnym ksztatcie.

Srodek hemostatyczny Non-Woven/SNOW -  strukturalna witdknina  Non-
Woven/SNOW - jest zwykle stosowany w przypadku minimalnego Ilub
umiarkowanego krwawienia z okreslonych lub rozlegtych miejsc zabiegowych. Surgi-
Orc® jest stosowany w réznych procedurach zabiegowych w celu osiggniecia
hemostazy, w tym w neurochirurgii, kardiochirurgii, chirurgii ogolnej, potoznictwie,
ginekologii, urologii, traumatologii, chirurgii plastycznej, otolaryngologii, stomatologii,
itp.

DZIALANIE

W momencie, gdy $rodek hemostatyczny Surgi-ORC® wchodzi w kontakt z krwig,
tworzy brgzowawg lub czarng galaretowatg mase, ktéra pomaga w tworzeniu sie
skrzepu, dziatajgc w ten sposob jako srodek hemostatyczny wspomagajgcy
tamowanie miejscowego krwotoku.



Jezeli srodek hemostatyczny Surgi-ORC® stosuje sie prawidlowo w minimalnych
ilosciach, ulega on wtedy wchtonieciu z miejsc implantacji bez reakcji tkankowe;.
Wchtanianie zalezy od kilku czynnikdw, w tym od zastosowanej ilosci produktu,
stopnia wysycenia krwig i fozyska tkankowego.

PRZECIWWSKAZANIA

« Srodka hemostatycznego Surgi-ORC® nie nalezy stosowaé do opatrywania ani
wypetniania ran. Jezeli zostat uzyty, nalezy go usungc¢ po osiggnieciu hemostazy.

* Surgi-ORC® nie nalezy stosowac¢ do implantacji w przypadku ubytkow kostnych
takich jak ztamania, poniewaz moze zaktdocaC tworzenie kostniny i moze byc¢
przyczyng powstawania torbieli.

» Gdy Surgi-ORC® stosuje sie w celu uzyskania hemostazy w otworach kostnych lub
wokot nich, w obrebie granicznych obszarow kostnych, rdzenia kregowego lub nerwu
wzrokowego i skrzyzowania nerwoOw, zawsze nalezy go usungC po uzyskaniu
hemostazy, poniewaz zwieksza swojg objetos¢ i moze wywierac niepozgdany nacisk.
* Surgi-ORC® nie nalezy stosowac do tamowania krwotoku z duzych tetnic.

* Surgi-ORC® nie nalezy stosowacC na niekrwawigcych wiekszych powierzchniach
sgczenia, poniewaz ptyny ustrojowe, z wyjatkiem krwi petnej, takie jak surowica, nie
wchodzg w reakcje ze srodkiem hemostatycznym Surgi-ORC®, tym samym nie
przynoszgc zadowalajgcych rezultatow.

* Surgi-ORC® jest wchfanialnym $rodkiem hemostatycznym i nie powinien byé
stosowany jako srodek zapobiegajgcy zrostom.

* Surgi-ORC® nie powinien by¢ stosowany u pacjentow ze stwierdzong
nadwrazliwoscig na celuloze.

OSTRZEZENIA

« Srodek hemostatyczny Surgi-ORC® jest dostarczany w stanie jatowym i nie nalezy
go poddawacé ponownej sterylizacji.

» Surgi-ORC® jest przeznaczony do jednorazowego uzytku i nie nalezy go uzywaé
ponownie. Ponowne uzycie Surgi-ORC® moze prowadzi¢ do zakazenia krzyzowego.
« Zamkniecie srodka hemostatycznego Surgi-ORC® w zakazonej ranie bez drenazu
moze prowadzi¢ do powiktan i takiej sytuacji nalezy unikac.

« Srodkéw hemostatycznych Surgi-ORC® nie nalezy zwilza¢é wodg ani solg
fizjologiczng, poniewaz moze to wptyngé na skutecznos¢ hemostazy.

+ Surgi-ORC® nie nalezy nasgcza¢ Srodkami przeciwinfekcyjnymi ani innymi
srodkami takimi jak substancje buforujgce lub hemostatyczne.

» Zaleca sie usuniecie Surgi-ORC® po uzyskaniu hemostazy. Zawsze nalezy produkt
usungc z miejsca aplikacji, jesli jest stosowany w otworach kostnych, wokét nich lub
w obrebie granicznych obszaréw kostnych, rdzenia kregowego i (lub) nerwu
wzrokowego i skrzyzowania nerwow, niezaleznie od rodzaju zabiegu chirurgicznego,
poniewaz srodek hemostatyczny Surgi-ORC® moze wywiera¢ nacisk powodujgcy
paraliz i/lub uszkodzenie nerwdw z uwagi na obrzek.

» Przemieszczenie srodka hemostatycznego Surgi-ORC® moze nastgpi¢ w wyniku
np. ponownego zaktadania opatrunku, ingerencji srédoperacyjnych, ptukania,
wzmozonego oddychania itp.

* W przypadku zabiegow takich jak lobektomia, laminektomia i operacje naprawcze
przy ztamaniu czotowej czesci czaszki oraz w przypadku uszkodzonego ptata istnieje
mozliwos¢ migracji Surgi-ORC® z miejsca aplikacji.



* Lekarze muszg zachowac szczegdlng ostroznosc¢, niezaleznie od rodzaju zabiegu
chirurgicznego, przy rozwazaniu celowos$ci usuniecia srodka hemostatycznego Surgi-
ORC® po uzyskaniu hemostazy.

* Surgi-ORC® nie jest przeznaczony do podstawowego leczenia zaburzen
krzepniecia.

* Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania Surgi-ORC® u kobiet w cigzy.

SRODKI OSTROZNOSCI

+ StosowaC tylko takg ilos¢ Surgi-ORC®, jaka jest konieczna do uzyskania
hemostazy, przytrzymujgc srodek hemostatyczny mocno na miejscu, az krwawienie
ustanie. Nalezy usung¢ nadmiar produktu przed chirurgicznym zamknieciem, aby
utatwi¢ absorpcje i zminimalizowa¢ mozliwos¢ reakcji na ciato obce.

« W zabiegach urologicznych nalezy stosowa¢ minimalne ilosci Srodka
hemostatycznego Surgi-ORC® i uwazaé, aby nie zatka¢ cewki moczowej,
moczowodow lub cewnika przemieszczonymi czesciami produktu.

« Srodkéw hemostatycznych Surgi-ORC® nie nalezy stosowaé w miejscach
poddanych chemicznej kauteryzaciji.

« Jezeli Surgi-ORC® jest uzywany tymczasowo do wyscietania jam duzych,
otwartych ran, nalezy go umiesci¢ tak, aby nie zachodzit na brzegi skory.

» Surgi-ORC® nalezy usungc¢ z otwartych ran pesetg lub przez irygacje jatowg wodg
lub roztworem soli fizjologicznej po ustaniu krwawienia.

« W zabiegach otolaryngologicznych nalezy przedsiewzig¢ srodki ostroznosci, aby
upewnic sie, ze u pacjenta nie nastgpi aspiracja materiatu.

* Nalezy uwazaé, aby nie naktada¢ zbyt mocno srodka hemostatycznego Surgi-
ORC®, gdy jest on uzywany jako opatrunek podczas zabiegéw w chirurgii
naczyniowej.

* Nalezy unika¢ wypetniania Ilub opatrywania ran, zwlaszcza w obrebie
nieelastycznych jam, gdzie obrzek moze zakiéca¢ normalne funkcjonowanie lub
moze powodowac¢ martwice.

« Zabiegi endoskopowe powinny by¢ wykonywane wytacznie przez osoby
posiadajgce  odpowiednie  przeszkolenie i zaznajomione z technikami
endoskopowymi.

DZIALANIA NIEPOZADANE

 Zgtaszano reakcje ,otorbienia” ptynu i reakcje na ciato obce.

» Zgtaszano efekt zwezenia, gdy srodek hemostatyczny z utlenionej regenerowanej
celulozy byt stosowany do owijania podczas zabiegéw w chirurgii naczyniowej.
Chociaz nie stwierdzono, aby zwezenie byto bezposrednio zwigzane ze stosowaniem
Srodka z utlenionej regenerowanej celulozy, nalezy zachowaé ostroznos$¢ i unikac
stosowania produktu do ciasnego owijania .

» Zgtaszano porazenie i uszkodzenie nerwow, gdy srodek hemostatyczny z utlenionej
regenerowanej celulozy byt stosowany wokét, w lub w poblizu otworéw kostnych,
granicznych obszaréw kostnych, rdzenia kregowego i/lub nerwu wzrokowego i
skrzyzowania nerwow .

» Zgtaszano slepote w zwigzku z zabiegami naprawczymi w obrebie uszkodzonego
lewego ptata czotowego po umieszczeniu srodka hemostatycznego z utlenionej
regenerowanej celulozy w przednim dole czaszki.

* Mozliwe jest wydtuzenie drenazu przy cholecystektomiach oraz wystepowanie
trudnosci w oddawaniu moczu przez cewke moczowg po prostatektomii.



* Uczucie ,pieczenia” i ,klucia” oraz kichanie mogg wystgpi¢, gdy s$rodek
hemostatyczny z utlenionej regenerowanej celulozy byt uzywany jako opatrunek
podczas krwawienia z nosa. Uwaza sie, Ze jest to spowodowane niskim pH produktu.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA

Podczas wyjmowania Surgi-ORC® ze sterylnego pojemnika nalezy zachowac
zasady aseptyki. Minimalng ilo§¢ Srodka hemostatycznego Surgi-ORC®  w
odpowiednim rozmiarze przykfada sie na miejsce krwawienia lub mocno dociska do
tkanek az do uzyskania hemostazy. Wymagana ilo$¢ srodka hemostatycznego Surgi-
ORC® zalezy od charakteru i intensywnos$ci krwawienia, ktére ma by¢ zatamowane.
Nie zaleca sie zwilzania materialu wodg lub roztworem soli fizjologicznej przed
uzyciem. Otwarty, nieuzywany srodek hemostatyczny Surgi-ORC® nalezy wyrzucic,
poniewaz nie mozna go poddac ponownej sterylizaciji.

PRZECHOWYWANIE

Produkt nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w czystym i suchym
pomieszczeniu w temperaturze nie wyzszej niz 30°C.

Po uzyciu nalezy natychmiast zamkng¢ opakowanie zewnetrzne produktu.

NIE CHLODZIC ANI NIE ZAMRAZAC.
Data waznosci jest podana na etykietach; nie stosowa¢ produktu po uptywie terminu
waznosci.

ZASTOSOWANE SYMBOLE

Nie stosowac ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

Chronic¢ przed wilgocig

Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania

Nie przekracza¢ temperatury 30°C

Nie chtodzi¢ i nie zamrazac

Sterylizowane przy uzyciu

Wyréb medyczny

Uwaga, zapoznaj sie z instrukcjami uzytkowania

Nie uzywac, jezeli opakowania jest uszkodzone

Chroni¢ przed swiattem stonecznym

Data waznosci

Kod partii LUB numer serii

Oznakowanie CE i numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej. Produkt jest
zgodny z zasadniczymi wymaganiami dyrektywy dotyczgcej wyroboéw medycznych
93/42/EWG.

Wytworca

Data produkgciji

Sterylizacja przez napromienianie

Numer katalogowy

Wyprodukowany przez: Aegis Lifesciences PVT. LTD., 215/216 Mahagujarat Estate,
Ahmedabad, Gujarat-382213, tel. +91 9726903131, +91 9727103131

Email: info@aegis-lifesciences.com

Web.: www.aegis-lifesciences.com
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