
ISTRUZIONI PER L'USO (IFU) IT
Surgi-ORC®

Emostatico in cellulosa rigenerata ossidata, sterile, riassorbibile

DESCRIZIONE
L'emostatico assorbibile SURGI-ORC® è un tessuto a maglia sterile assorbibile preparato mediante 
ossidazione controllata di cellulosa rigenerata. Il tessuto ha un colore che va dal bianco al giallo pallido 
e ha un leggero aroma di caramello. È stabile a temperatura ambiente. Con l'invecchiamento può 
verificarsi una leggera decolorazione, che però non influisce sulle sue prestazioni.
Gli emostatici SURGI-ORC® sono disponibili nelle versioni Original, Knit, Fibril e Non-Woven/SNOW, 
prodotti con la stessa cellulosa rigenerata ossidata.
SURGI-ORC® soddisfa tutti i requisiti della Cellulosa rigenerata ossidata stabiliti dalla Farmacopea 
degli Stati Uniti (USP).

USO PREVISTO
L'emostatico SURGI-ORC® è utilizzato come ausilio in varie procedure chirurgiche quando il controllo
dell'emorragia da vasi capillari, venosi e piccole arterie, mediante pressione, legatura e altre 
procedure convenzionali, è inefficace o poco pratico. L'emostatico SURGI-ORC® può essere tagliato
 a misura  nelle procedure endoscopiche.

APPLICAZIONI
L'emostatico SURGI-ORC® Original è adatto per interventi chirurgici sia a cielo aperto che in
laparoscopia, fornendo una superficie di contatto con il sito di sanguinamento in grado di assorbire il 
sangue.
Il SURGI-ORC® Knit, la maglia più densa offre un'elevata resistenza per le emorragie più pesanti.  
L'emostatico SURGI-ORC® Fibril può essere staccato facilmente e tenuto con una pinza. Può essere 
utilizzato in qualsiasi dimensione, a seconda delle esigenze, per ottenere l'emostasi in un particolare 
sito di sanguinamento. È comodo per i siti difficili da raggiungere o per i siti di sanguinamento di 
forma irregolare.
Il SURGI-ORC® Non-Woven/SNOW, un tessuto Non-Woven/SNOW strutturato, è generalmente

utilizzato per il sanguinamento da minimo a lieve da regioni chirurgiche specifiche o diffuse.

AZIONI
Quando l'emostatico SURGI-ORC® entra in contatto con il sangue, forma una gelatina brunastra o
nera che favorisce la formazione del coagulo, fungendo così da coadiuvante emostatico nel controllo 
delle emorragie locali. Quando l'emostatico SURGI-ORC® viene utilizzato correttamente in quantità
minime, viene assorbito dai siti di impianto senza reazioni tissutali. L'assorbimento dipende da diversi
fattori tra cui la quantità utilizzata, il grado di saturazione con il sangue e il letto tissutale.

Oltre alle sue proprietà emostatiche locali, l'emostatico Surgi-ORC® è battericida in vitro contro un'ampia 
gamma di organismi gram positivi e gram negativi, compresi aerobi e anaerobi come: 
Staphylococcus aureus meticillino-resistente (MRSA)
Streptococcus pneumoniae resistente alla penicillina (PRSP)
Enterococco resistente alla vancomicina (VRE) 

Micrococcus luteusCorynebacterium xerosis
Streptococcus pyogenes Gruppo AMycobacterium phlei
Streptococcus pyogenes Gruppo BClostridium tetani
Streptococcus salivariusClostridium perfringens
Branhamella catarrhalisBacteroides fragilis
Escherichia coli Enterococco
Klebsiella aerogenesEnterobacter cloacae
Lactobacillus sp. Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidisPseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae                                               Proteus mirabilis
Serratia marcescens

Tuttavia, l'emostatico SURGI-ORC® non è un'alternativa agli agenti terapeutici o profilattici applicati
per via sistemica.

CONTROINDICAZIONI
• L'emostatico SURGI-ORC® non deve essere utilizzato per l'impacco o l'ovattamento della ferita. Se  

utilizzato, deve essere rimosso una volta raggiunta l'emostasi.
• L'emostatico SURGI-ORC® non deve essere utilizzato per l'impianto in difetti ossei, come le fratture,

poiché può interferire con la formazione del callo e può causare la formazione di cisti.
• Quando SURGI-ORC® viene utilizzato per favorire l'emostasi all'interno o intorno ai forami ossei,

alle aree di confine osseo, al midollo spinale o al nervo ottico e al chiasma, deve sempre essere 

indesiderata.
• L'emostatico SURGI-ORC® non deve essere utilizzato per controllare l'emorragia da grandi arterie. 
• L'emostatico SURGI-ORC® non deve essere utilizzato su superfici trasudanti gravi non emorragiche

poiché i fluidi corporei, ad eccezione del sangue intero, come il siero, non reagiscono con 
l'emostatico per dare risultati soddisfacenti. 

• L'emostatico SURGI-ORC® è un emostatico riassorbibile e non deve essere utilizzato come
emostatico di adesione o prodotto di prevenzione

• SURGI-ORC® non deve essere utilizzato in pazienti con ipersensibilità nota alla cellulosa.

AVVERTENZE
• L'emostatico SURGI-ORC® è fornito sterile e non deve essere risterilizzato. 
• SURGI-ORC® è destinato all'uso singolo e non deve essere riutilizzato. Il riutilizzo può provocare 

infezioni incrociate.
• La chiusura dell'emostatico SURGI-ORC® in una ferita contaminata senza drenaggio può portare a 

complicazioni e dovrebbe essere evitato.
• Gli emostatici SURGI-ORC® non devono essere inumiditi con acqua o soluzione fisiologica, poiché  

potrebbero compromettere l'effetto emostatico.
• L'emostatico SURGI-ORC® non deve essere impregnato con agenti antinfettivi o con altri materiali.

come le sostanze tamponanti o emostatiche.
• È consigliabile rimuovere l'emostatico SURGI-ORC® una volta raggiunta l'emostasi. Deve sempre 

essere rimosso dal sito di applicazione quando viene utilizzato all'interno, intorno o in prossimità di
foramina ossei, aree di confine osseo, midollo spinale e/o nervo ottico e chiasma, indipendentemente
dal tipo di procedura chirurgica, perché l'emostatico SURGI-ORC® può esercitare una pressione
che può causare paralisi e/o danni ai nervi a causa del gonfiore.Staphylococcus epidermidis resistente alla meticillina (MRSE)

Staphylococcus aureus Bacillus subtilis                              Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris

Rimosso dopo che l'emostasi è stata raggiunta, poiché sigonfia e potrebbe esercitare una pressione 



• Lo scollamento dell'emostatico SURGI-ORC® può avvenire con mezzi quali il reimballaggio, ulteriori  
manipolazioni intraoperatorie, lavaggi, respirazione esagerata, ecc.

• In procedure come la lobectomia, la laminectomia e la riparazione di una frattura cranica frontale
e di un lobo lacerato, esiste la possibilità di migrazione di SURGI-ORC® dal sito di applicazione. 

• I medici devono prestare particolare attenzione, indipendentemente dal tipo di procedura 
chirurgica, a considerare l'opportunità di rimuovere l'emostatico SURGI-ORC® dopo aver raggiunto 
l'emostasi.

• Sebbene l'emostatico SURGI-ORC® sia battericida contro un'ampia gamma di microrganismi
patogeni, non è inteso come sostituto di agenti antimicrobici terapeutici o profilattici somministrati
per via sistemica per controllare o prevenire le infezioni postoperatorie.

• SURGI-ORC® non è destinato al trattamento primario dei disturbi della coagulazione.
• La sicurezza e l'efficacia di SURGI-ORC® non sono state stabilite nelle donne in gravidanza.

PRECAUZIONI
• Utilizzare solo la quantità di emostatico SURGI-ORC® necessaria per l'emostasi, tenendolo

saldamente in   posizione  fino  all'arresto  dell'emorragia.  Rimuovere  l'eventuale  eccesso  prima
della  chiusura chirurgica  per  facilitare  l'assorbimento  e  ridurre  al  minimo  la  possibilità  di
reazione  da  corpo estraneo.

• Nelle  procedure  urologiche,  è necessario utilizzare quantità minime di  emostatico SURGI-ORC®
e prestare attenzione a per  evitare  l'ostruzione  dell'uretra,  degli  ureteri  o  di  un  catetere  da 
parti staccate  del prodotto. 

• Gli emostatici SURGI-ORC® non devono essere utilizzati in aree cauterizzate chimicamente. 
• Se l'emostatico SURGI-ORC® viene utilizzato temporaneamente per foderare la cavità di grandi

ferite aperte, deve essere posizionato in modo da non sovrapporsi ai bordi della pelle.
• SURGI-ORC® deve essere rimosso dalle ferite aperte con una pinza o con un'irrigazione con acqua

 sterile o con soluzione salina dopo l'arresto dell'emorragia.
• Nella chirurgia otorinolaringoiatrica si devono prendere precauzioni per garantire che il paziente non 

aspiri alcun materiale.
• Si deve fare attenzione a non applicare l'emostatico SURGI-ORC® in modo stretto quando viene

utilizzato come bendaggio durante chirurgia vascolare.
• L'ovatta o l'impacco devono essere evitati, soprattutto all'interno di cavità rigide, dove il rigonfiamento 

può interferire con la normale funzione o causare necrosi.
• Le procedure endoscopiche devono essere eseguite solo da persone con un'adeguata formazione e

familiarità con le tecniche endoscopiche.

REAZIONI AVVERSE
• Sono stati segnalati "incapsulamento" di fluidi e reazioni da corpo estraneo.
• È stato riportato un effetto stenotico quando l'emostatico ORC è stato applicato come impacco 

durante la chirurgia vascolare. Sebbene non sia stato stabilito che la stenosi fosse direttamente 
correlata  all'uso  dell'emostatico  ORC,  è  importante  essere  cauti  ed  evitare  di  applicare  il 
materiale in modo stretto come impacco.

• Sono stati segnalati casi di paralisi e danni ai nervi quando l'emostatico ORC è stato usato intorno, 

• Possibile prolungamento del drenaggio nelle colecystectomie e difficoltà di passaggio dell'urina 
per uretra dopo la prostatectomia.

• Le sensazioni di "bruciore" e "pizzicore" e gli starnuti possono verificarsi quando viene utilizzato 
l'emostatico ORC come l'imballaggio nell'epistassi, si ritiene che siano dovuti al basso pH 

del prodotto.

DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE
Per  rimuovere  l'emostatico SURGI-ORC® dal  suo  contenitore  sterile  è  necessario  osservare  una
tecnica sterile.  Una  quantità  minima  di  emostatico SURGI-ORC® di  dimensioni  adeguate  viene
stesa  sul sito dell'emorragia o tenuta saldamente contro i tessuti fino al raggiungimento dell'emostasi.
La quantità necessaria di emostatico SURGI-ORC® dipende dalla natura e dall'intensità dell'emorragia
da arrestare. Non  è consigliabile inumidire il materiale con acqua o soluzione fisiologica prima dell'uso.
Una volta aperto e non utilizzato deve essere scartato perché non può essere risterilizzato.

STOCCAGGIO
Conservare il prodotto nella sua confezione originale in un ambiente pulito e asciutto, a una 
temperatura non superiore a 30°C.
Chiudere la confezione esterna del prodotto subito dopo l'uso.
NON REFRIGERARE O CONGELARE.
La data di scadenza è indicata sulle etichette; non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

SIMBOLI UTILIZZATI

Non riutilizzare
Attenzione, consultare Produttore
IFU del produttore

Non risterilizzare
Non utilizzare se la confezione
è danneggiato Data di

fabbricazione

Tenere asciutto
Tenere lontano
dalla luce del sole

Sterilizzato con
irradiazione

Consultare le istruzioni per l'uso   Data di scadenza

Catalogo

30oC numero
Non superare Codice o numero di lotto
la Temperetura di 30°C

NON REFRIGERARE O CONGELARE. Marchio CE e numero di identificazione del prodotto notificato
corpo. Il prodotto è conforme ai requisiti essenziali

Dispositivo medico requisiti della direttiva sui dispositivi medici 
93/42/CEE.
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dentro o in vicinanza  a  forami  ossei,  aree  di  confine  osseo,  al  midollo  spinale  e/o  al  nervo 
ottico  e  al chiasma.

• La cecità è stata riportata in relazione alla riparazione chirurgica di un lobo frontale sinistro lacerato 
quando l'emostatico ORC è stato posizionato nella fossa cranica anteriore.



DESCRIPTION
Surgi-ORC  absorbable haemostat is a sterile absorbable knitted fabric prepared by controlled 

®

oxidation of regenerated cellulose. The fabric is white to pale yellow in color and has a faint, caramel-like 

aroma. It is stable at room temperature. A slight discoloration may occur with age, but this does not 

affect its performance.
The Surgi-ORC  haemostats are available as Original/Standard, Knit, Fibril and Non-Woven/SNOW, ®

manufactured with the same Oxidized Regenerated Cellulose.
Surgi-ORC  meets all the requirements of Oxidized Regenerated Cellulose established by United 

®

States Pharmacopoeia (USP).

INTENDED USE
The Surgi-ORC  haemostat is used adjunctively in various surgical procedures to assist when control of ®

bleeding from capillary, venous and small arteriolar vessels, by pressure, ligature and other 

conventional procedures is either ineffective or impractical. The Surgi-ORC  haemostat can be cut to ®

size in endoscopic procedures.

APPLICATIONS
Surgi-ORC  Original/Standard haemostat is suitable for both open and laparoscopic surgeries ®

providing surface contact to bleeding site to that it can absorb blood.
Surgi-ORC  Knit haemostat, the denser knit provides high strength for heavier bleeding. Lightweight ®

and tufted Surgi-ORC  Fibril haemostat can be peeled off easily to hold with forceps. It can be used in 
®

any size, as per requirement to obtain haemostasis at a particular bleeding site. It is convenient for hard 

to reach site or irregularly shaped bleeding site.
The Surgi-ORC  Non-Woven/SNOW, a structured Non-Woven/SNOW fabric, is generally used for 

®

minimal to mild bleeding from specific or widespread surgical regions.

ACTIONS
When Surgi-ORC  haemostat contacts with blood, it forms a brownish or black gelatinous mass, which 

®

aids in formation of clot, thereby serving as a haemostatic adjunct in the control of local haemorrhage.
When Surgi-ORC  haemostat is used properly in minimal amounts, it is absorbed from the sites of ®

implantation without tissue reaction. Absorption depends upon several factors including the amount 

used, degree of saturation with blood and tissue bed.

In addition to its local haemostatic properties, Surgi-ORC  haemostat is bactericidal in vitro against a ®

wide range of gram positive and gram negative organisms including aerobes and anaerobes such as: 
methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA) 
 penicillin-resistant Streptococcus pneumoniae (PRSP)
vancomycin-resistant Enterococcus (VRE) 
methicillin-resistant Staphylococcus epidermidis (MRSE)
Staphylococcus aureus Bacillus subtilis Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris

Micrococcus luteus   Corynebacterium xerosis
Streptococcus pyogenes Group A   Mycobacterium phlei
Streptococcus pyogenes Group B   Clostridium tetani
Streptococcus salivarius   Clostridium perfringens
Branhamella catarrhalis   Bacteroides fragilis
Escherichia coli   Enterococcus
Klebsiella aerogenes   Enterobacter cloacae
Lactobacillus sp.   Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enteritidis   Pseudomonas stutzeri
Shigella dysenteriae   Proteus mirabilis
Serratia marcescens
However, Surgi-ORC  haemostat is not an alternative to the systemically applied therapeutic or ®

prophylactic antimicrobial agents.

CONTRAINDICATIONS
• Surgi-ORC  haemostat should not be used for wound packing or wadding. Although if used, it is to be ®

removed after haemostasis is achieved.
• Surgi-ORC  haemostat should not be used for implantation in bone defects, such as fractures, since 

®

it may interfere with callus formation and may cause cyst formation. 
• When Surgi-ORC  is used to help achieve haemostasis in or around foramina in bone, areas of bony 

®

confine, the spinal cord or the optic nerve and chiasm, it must always be removed after haemostasis 

is achieved, since it will swell and could exert unwanted pressure.
• Surgi-ORC  haemostat should not be used to control haemorrhage from large arteries.®

• Surgi-ORC  haemostat should not be used on non-haemorrhagic serious oozing surfaces, since ®

body fluids, except whole blood, such as serum, do not react with Surgi-ORC  haemostat to give ®

satisfactory results.
• Surgi-ORC  haemostat is an absorbable haemostat, and should not be used as an adhesion  

®

 prevention product.
• Surgi-ORC  should not be used in patients with known hypersensitivity of Cellulose.

®

WARNINGS
• Surgi-ORC  haemostat is supplied Sterile and should not be re-sterilized.®

• Surgi-ORC  is intended for the single use and it should not be re-used. Re-use of Surgi-ORC  may ® ®

lead to cross infection.
• Closing Surgi-ORC  haemostat in a contaminated wound without drainage may lead to ®

complications and should be avoided.
• Surgi-ORC  haemostats should not be moistened with water or saline as it may affect the 

®

haemostasis effect. 
• Surgi-ORC  haemostat should not be impregnated with anti- infective agents or with other materials 

®

such as buffering or haemostatic substances. 
• Surgi-ORC  haemostat is advisable to be removed once haemostasis is achieved. It must always be 

®

removed from the site of application when used in, around, or in proximity to foramina in bone, areas 

of bony confine, the spinal cord, and/or the optic nerve and chiasm regardless of the type of surgical 

procedure because Surgi-ORC  haemostat may exert pressure resulting in paralysis and/or nerve 
®

damage by swelling.

EN     
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• Dislodgement of Surgi-ORC  haemostat could possibly occur by means such as repacking, further 
®

intraoperative manipulation, lavage, exaggerated respiration, etc.
• In procedures such a lobectomy, laminectomy and repair of a frontal skull fracture and lacerated lobe, 

there is a possibility of migration of Surgi-ORC  from the site of application.®

• Special care must be taken by physicians, regardless of the type of surgical procedure, to consider 

the advisability of removing Surgi-ORC haemostat after haemostasis is achieved.
• Although Surgi-ORC  haemostat is bactericidal against a wide range of pathogenic microorganisms, 

®

it is not intended as a substitute for systemically administered therapeutic or prophylactic 

antimicrobial agents to control or prevent postoperative infections.
• Surgi-ORC  is not intended for the primary treatment of coagulation disorders.®

• The safety and effectiveness of Surgi-ORC  is not established in pregnant women.
®

 
PRECAUTIONS
• Use only as much Surgi-ORC  haemostats as is necessary for haemostasis, holding it firmly in place ®

until bleeding stops. Remove any excess before surgical closure in order to facilitate absorption and 

minimize the possibility of foreign body reaction. 
• In urological procedures, minimal amounts of Surgi-ORC  haemostat should be used and care must 

®

be exercised to prevent plugging of the urethra, ureters, or a catheter by dislodged portions of the 

product.
• Surgi-ORC  haemostats should not be used in chemically cauterized areas.®

• If Surgi-ORC  haemostat is used temporarily to line the cavity of large open wounds, it should be ®

placed so as not to overlap the skin edges.
• Surgi-ORC  should be removed from open wounds by forceps or by irrigation with sterile water or 

®

saline solution after bleeding has stopped.
• Precautions should be taken in otorhinolaryngology surgery to assure that the patient aspirates none 

of the material. 
• Care should be taken not to apply Surgi-ORC  haemostat tightly when it is used as a wrap during 

®

vascular surgery.
• Wadding or packing should be avoided, especially within rigid cavities, where swelling may interfere 

with normal function or possibly cause necrosis.
• Endoscopic procedures should be performed only by persons having adequate training and 

familiarity with endoscopic techniques.

ADVERSE REACTIONS
• “Encapsulation” of fluid and foreign body reactions have been reported.
• Stenotic effect has been reported when ORC haemostat applied as a wrap during vascular surgery. 

Although it has not been established that the stenosis was directly related to the use of ORC 

haemostat, it is important to be cautious and avoid applying the material tightly as a wrapping.
• Paralysis and nerve damage have been reported when ORC haemostat was used around, in, or in 

proximity to foramina in bone, areas of bony confine, the spinal cord, and/or the optic nerve and 

chiasm.
• Blindness has been reported in connection with surgical repair of a lacerated left frontal lobe when 

ORC haemostat was placed in the anterior cranial fossa.

• Possible prolongation of drainage in cholecystectomies and difficulty in passing urine per urethra 

after prostatectomy.
• “Burning” and “Stinging” sensations and sneezing can occur when ORC haemostat has been used 

as packing in epistaxis, are believed to be due to the low pH of the product.

DOSAGE AND ADMINISTRATION
Sterile technique should be observed in removing Surgi-ORC  haemostat from its sterile container. ®

Minimal amount of Surgi-ORC  haemostat in appropriate size is laid on the bleeding site or held firmly ®

against the tissues until haemostasis is achieved. Required amount of Surgi-ORC  haemostat depends 
®

on the nature and intensity of the haemorrhage to be stopped. Moistening the material with water or 

physiological saline solution prior to use is not recommended. Opened, unused Surgi-ORC  haemostat ®

should be discarded, because it cannot be re-sterilized.

STORAGE
Store the product in its original packaging in a clean and dry room at the temperature not more than 

30°C.
Close the outer package of the product immediately after use.
DO NOT REFRIGERATE OR FREEZE.
Expiry date is mentioned on the labels; do not use the product after the expiry date.  

SYMBOLS USED
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