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Do wszystkich zainteresowanych

Temat: o$wiadczenie/wyjasnienie  dotyczace catkowitej absorpcji/ degradacji/ resorpcji
produktu Surgi-ORC® ($rodek hemostatyczny z utlenionej regenerowanej celulozy) w
miejscu implantacji

My, firma Aegis Lifesciences Pvt. Ltd., z siedzibg 215/216, Mahagujarat Industrial Estate-
382213, Ahmedabad, Gujarat, Indie, o$wiadczamy niniejszym, ze absorpcja/degradacja/
resorpcja Surgi-ORC® (srodka hemostatycznego z utlenionej regenerowanej celulozy) jest
zakonczona na etapie ,,znaczgca absorpcja — 7-14 dni” 1 ,,calkowita absorpcja - 28 dni” bez
zadnych widocznych §ladow produktu na miejscu implantacji

Przeprowadzono badanie degradacji in vitro produktéw z utlenionej regenerowanej celulozy i
dokonano obserwacji utraty masy oraz obserwacji wizualnych w wybranych punktach
czasowych (na poczatku, 7. dzien, 14. dzien i1 28. dzien). Zauwazono, ze probki $rodka
hemostatycznego z utlenionej regenerowanej celulozy ulegty znacznej degradacji do 7. dnia.
W 14. dniu tylko niemierzalne/ nieistotne pozostatosci/wiokna srodka hemostatycznego z
utlenionej regenerowanej celulozy byly widoczne w probowkach. Pod koniec 28 dnia
wszystkie produkty ulegly degradacji do postaci niewykrywalnych bez widocznych §ladow
lub wtokien obecnych w probdwece.

W zalaczeniu: raport z badania degradacji in vitro (raport nr AL./IVD/ORC/01)
Podpis: Vivek Kumar Shahi
Asystent ds. Regulacyjnych

Aegis Lifesciences Pvt.Ltd.
Miejscowos¢: Ahmedabad, Indie

AEGIS LIFESCIENCES
PROTECTION THROUGH PERFECTION

RAPORT Z BADAN
RAPORT NR-AL/IVD/ORC/01
DATA - 25 lipca 2017r.

Badanie Badanie degradacji in vitro (28 dni)

Nazwa produktu Srodek hemostatyczny z utlenione;
regenerowanej celulozy




Jednostka, w ktorej przeprowadzono badanie

Aegis Lifesciences Pvt., Ltd., Ahmedabad

Odniesienia

ASTM F1635 — 16 standardowa metoda
testowania przy badaniu degradacji in vitro w
hydrolitycznej degradacji zywic
polimerowych i wytworzonych form
implantow chirurgicznych

Imi¢ i nazwisko Jaydeep Ratani Bhavin Trivedi Piyush Patel

Podpis -- - --

Data 25.07.2017 25.07.2017 25.07.2017
Przygotowat Sprawdzit Zaakceptowat

1. Cel

Celem tego badania jest ocena czasu wymaganego do degradacji $srodka hemostatycznego z

utlenione;j
srodowiskowych.

2. Sprzet, materialy 1 probki

Sprzet:

termometr

pH-metr

waga

piec
cieplarko-wytrzasarka
Materiat

nr ID sprzetu
nr ID sprzetu
nr ID sprzgtu
nr ID sprzetu
nr ID sprzetu

: AL/QC/30
: AL/QC/01
- AL/QC/06
: AL./QC/05
: AL.JQC/17

Buforowana s6l fizjologiczna (roztwor nawilzajacy) pH 7.4 £ 0.2

Szklane probowki
Probki:

regenerowanej celulozy (ORC) pod wplywem symulowanych warunkéw

Wariant Surgi-ORC Serianr Wymiary probki (w | Tlosé¢
cm)

Original ORC0517002 5x5 3

Knit ORC0517005 5x5 3

Fibril ORC0517009 5x5 3

Non-Woven ORC0517012 5x5 3




3. Procedura

a. Zwazy¢ suche probki przed umieszczeniem w roztworze buforowanej soli
fizjologicznej i zanotowaé to jako mas¢ poczatkowa (WO0) w arkuszu danych
testowych dla kazdej probki

b. Wykonac zdjecia probek

c. Umiesci¢ poszczegdlne probki w osobnych probowkach uprzednio wyplukanych
roztworem buforowanej soli fizjologicznej i opisac je

d. Przenies¢ S$wiezo przygotowany roztwor buforowanej soli fizjologicznej do
oczyszczonych probowek i opisaé je na etykietach

e. Utrzymywaé temperatur¢ roztworu buforowanej soli fizjologicznej na poziomie
37+£2°C za pomocg tazni wodne;j

f. Przenie$¢ poszczegdlne probki w oddzielnych probowkach
Wilozy¢ te probowki do cieplarko-wytrzasarki i ustawi¢ predkos¢ na 100+/-10 obrotow
na minute 1 temperaturg na 37 £ 2°C

h. Codziennie monitorowa¢ pH roztworu buforowanej soli fizjologicznej i okresowo
zmienia¢ roztwor buforowanej soli fizjologicznej przynajmniej raz w tygodniu, aby
utrzymac pH 7,4+0,2

i. Zanotowac czas rozpocze¢cia jako TO

J. Po uplywie okreslonego przedziatu czasowego, tj. 0, 1, 7, 14 i 28 dni, usuna¢ kazda
probke 1 przepluka¢ woda dejonizowang w ilosci wystarczajacej do usunigcia soli
fizjologicznej

k. Wysuszy¢ probki do statej masy w piecu i zanotowac¢ masg¢ jako Wi w arkuszu danych
testu

I.  Zrobi¢ zdjecia probek, aby oceni¢ zmiany morfologiczne zachodzace po kazdym
przedziale czasowym

m. Obliczy¢ % utraty masy wedtug wzoru

% utraty masy = 100 x (W0 - masa)/W0
gdzie: WO = masa poczatkowa probek
Wt = masa po kazdym przedziale czasowym

4. Obserwacje
Prosze zapozna¢ si¢ z Zatacznikiem I, aby uzyska¢ szczegdtowe informacje na temat
utraty masy i obserwacji wizualnych

5. Whioski

Przeprowadzono badanie degradacji in vitro produktoéw z utlenionej regenerowane;j
celulozy i zaobserwowano utrate masy oraz dokonano obserwacji wizualnych w
wybranych punktach czasowych (na poczatku, 7. dzien, 14. dzien i1 28. dzief).
Zauwazono, ze probki srodka hemostatycznego z utlenionej regenerowanej celulozy
ulegly znacznej degradacji do 7 dnia.

W 14, dniu w probowkach widoczne byty tylko niemierzalne/nieistotne
pozostatosci/wiokna srodka hemostatycznego z utlenionej regenerowanej celulozy.
Pod koniec 28 dnia wszystkie produkty ulegly degradacji do postaci
niewykrywalnych bez widocznych $ladow lub wiokien obecnych w probowece.

Zatacznik I — Obserwacje

A. Utrata masy



Skumulowana utrata masy Srednia utrata
Masa probki (mg) (%) masy
ID préobki w ciggu 28
WO W1 W7 W14 | W28 WO W1 w7 W14 W28 dni (%)
ORIGINAL1 155 | 124 35 0 20.00 | 77.42 100 -
ORIGINAL2 154 | 125 33 0 18.83 | 78.57 100 - 100
ORIGINAL3 155 | 121 36 0 21.94 | 76.77 100 -
KNIT 1 289 | 232 56 0 19.72 | 80.62 100 -
KNIT 2 290 | 232 58 0 20.00 | 80.00 100 - 100
KNIT 3 292 | 235 61 0 1952 | 79.11 100 -
FIBRIL 1 203 | 163 46 0 19.70 | 77.34 100 -
FIBRIL 2 203 | 166 42 0 18.23 | 79.31 100 - 100
FIBRIL 3 205 | 162 47 0 20.98 | 77.07 100 -
NON-WOVEN1 | 178 [ 143 31 0 19.66 | 82.58 100 -
NON-WOVEN 2 180 144 30 0 20.00 83.33 100 - 100
NON-WOVEN 3 | 180 | 141 31 0 21.67 | 82.78 100 -
A. Obserwacje wizualne
A. Visual Observations ¢
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