
DESCRIPTION
Surgi-ORC® absorbable haemostat is a sterile absorbable kni�ed fabric prepared by 
controlled oxida�on 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 
discolora�on 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 adjunc�vely in various surgical procedures to 
assist when control of bleeding from capillary, venous and small arteriolar vessels, by 
pressure, ligature and other conven�onal procedures is either ineffec�ve or 
imprac�cal. 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 tu�ed 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 
par�cular 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 
gela�nous mass, which aids in forma�on of clot, thereby serving as a haemosta�c 
adjunct in the control of local haemorrhage.When Surgi-ORC® haemostat is used 
properly in minimal amounts, it is absorbed from the sites of implanta�on without 
�ssue reac�on. Absorp�on depends upon several factors including the amount used, 
degree of satura�on with blood and �ssue bed.

CONTRAINDICATIONS
Surgi-ORC® haemostat should not be used for wound packing or wadding. Although if 
used, it is to be removed a�er haemostasis is achieved. Surgi-ORC® haemostat should 
not be used for implanta�on in bone defects, such as fractures, since it may interfere 
with callus forma�on and may cause cyst forma�on. When Surgi-ORC® is used to help 
achieve haemostasis in or around foramina in bone, areas of bony confine, the spinal 
cord or the op�c nerve and chiasm, it must always be removed a�er 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 serous oozing surfaces, 
since body fluids, except whole blood, such as serum, do not react with Surgi-ORC® 
haemostat to give sa�sfactory results. Surgi-ORC® haemostat is an absorbable 
haemostat, and should not be used as an adhesion preven�on product. Surgi-ORC® 
should not be used in pa�ents with known hypersensi�vity 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 infec�on. Closing Surgi-ORC® haemostat in a contaminated wound 
without drainage may lead to complica�ons 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 an�- 
infec�ve agents or with other materials such as buffering or haemosta�c substances. 
Surgi-ORC® haemostat is advisable to be removed once haemostasis is achieved. It 
must always be removed from the site of applica�on when used in, around, or in 
proximity to foramina in bone, areas of bony confine, the spinal cord, and/or the op�c 
nerve and chiasm regardless of the type of surgical procedure because Surgi-ORC® 
haemostat may exert pressure resul�ng in paralysis and/or nerve damage by swelling. 
Dislodgement of Surgi-ORC® haemostat could possibly occur by means such as 
repacking, further intraopera�ve manipula�on, lavage, exaggerated respira�on, etc. 
In procedures such a lobectomy, laminectomy and repair of a frontal skull fracture 
and lacerated lobe, there is a possibility of migra�on of Surgi-ORC® from the site of 
applica�on. Special care must be taken by physicians, regardless of the type of 
surgical procedure, to consider the advisability of removing Surgi-ORC® haemostat 
a�er haemostasis is achieved. Surgi-ORC® is not intended for the primary treatment 
of coagula�on disorders. The safety and effec�veness 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 un�l bleeding stops. Remove any excess before surgical closure in order 
to facilitate absorp�on and minimize the possibility of foreign body reac�on. 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 por�ons 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 irriga�on with 
sterile water or saline solu�on a�er bleeding has stopped. Precau�ons should be 
taken in otorhinolaryngology surgery to assure that the pa�ent aspirates none of the 
material. Care should be taken not to apply Surgi-ORC® haemostat �ghtly when it is 
used as a wrap during vascular surgery. Wadding or packing should be avoided, 
especially within rigid cavi�es, where swelling may interfere with normal func�on or 
possibly cause necrosis. Endoscopic procedures should be performed only by persons 
having adequate training and familiarity with endoscopic techniques.

ADVERSE REACTIONS
“Encapsula�on” of fluid and foreign body reac�ons have been reported. Steno�c 
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 cau�ous and avoid applying the 
material �ghtly 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 op�c nerve and chiasm. Blindness has been 
reported in connec�on with surgical repair of a lacerated le� frontal lobe when ORC 
haemostat was placed in the anterior cranial fossa. Possible prolonga�on of drainage 
in cholecystectomies and difficulty in passing urine per urethra a�er prostatectomy. 
“Burning” and “S�nging” sensa�ons 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 �ssues un�l 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 solu�on 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 a�er use.
DO NOT REFRIGERATE OR FREEZE.
Expiry date is men�oned on the labels; do not use the product a�er the expiry date.
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DESCRIZIONE
L'emosta�co 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 emosta�ci Surgi-ORC® 
sono disponibil i  nelle versioni Original/Standard, Knit,  Fibril  e Non-
Woven/SNOW,prodo� con la stessa cellulosa rigenerata ossidata. Surgi-ORC® 
soddisfa tu� i requisi� della Cellulosa rigenerata ossidata stabili� dalla Farmacopea 
degli Sta� Uni� (USP).

USO PREVISTO
L'emosta�co Surgi-ORC® è u�lizzato 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 pra�co. 
L'emosta�co Surgi-ORC® può essere tagliato a misura nelle procedure endoscopiche.

APPLICAZIONI
L'emosta�co Surgi-ORC® Original/Standard è ada�o per interven� chirurgici sia a 
cielo aperto che in laparoscopia, fornendo una superficie di conta�o 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 pesan�. L'emosta�co Surgi-ORC® 
Fibril può essere staccato facilmente e tenuto con una pinza. Può essere u�lizzato in 
qualsiasi dimensione, a seconda delle esigenze, per o�enere l'emostasi in un 
par�colare sito di sanguinamento. È comodo per i si� difficili da raggiungere o per i si� 
di sanguinamento di forma irregolare. Il Surgi-ORC® Non-Woven/SNOW, un tessuto 
Non-Woven/SNOW stru�urato, è generalmente u�lizzato per il sanguinamento da 
minimo a lieve da regioni chirurgiche specifiche o diffuse.

AZIONI
Quando l'emosta�co Surgi-ORC® entra in conta�o con il sangue, forma una gela�na 
brunastra o nera che favorisce la formazione del coagulo, fungendo così da 
coadiuvante emosta�co nel controllo delle emorragie locali. Quando l'emosta�co 
Surgi-ORC® viene u�lizzato corre�amente in quan�tà minime, viene assorbito dai si� 
di impianto senza reazioni �ssutali. L'assorbimento dipende da diversi fa�ori tra cui la 
quan�tà u�lizzata, il grado di saturazione con il sangue e il le�o �ssutale. 

CONTROINDICAZIONI
L'emosta�co Surgi-ORC® non deve essere u�lizzato per l'impacco o l'ova�amento 
della ferita. Se u�lizzato, deve essere rimosso una volta raggiunta l'emostasi. 
L'emosta�co Surgi-ORC® non deve essere u�lizzato per l'impianto in dife� ossei, 
come le fra�ure, poiché può interferire con la formazione del callo e può causare la 
formazione di cis�. Quando Surgi-ORC® viene u�lizzato per favorire l'emostasi 
all'interno o intorno ai forami ossei, alle aree di confine osseo, al midollo spinale o al 
nervo o�co e al chiasma, deve sempre essere Rimosso dopo che l'emostasi è stata 
raggiunta, poiché sigonfia e potrebbe esercitare una pressione indesiderata. 
L'emosta�co Surgi-ORC® non deve essere u�lizzato per controllare l'emorragia da 
grandi arterie. L'emosta�co Surgi-ORC® non deve essere u�lizzato su superfici 
trasudan� gravi non emorragiche poiché i fluidi corporei, ad eccezione del sangue 
intero, come il siero, non reagiscono con l'emosta�co per dare risulta� soddisfacen�. 
L'emosta�co Surgi-ORC® è un emosta�co riassorbibile e non deve essere u�lizzato 
come emosta�co di adesione o prodo�o di prevenzione Surgi-ORC® non deve essere 
u�lizzato in pazien� con ipersensibilità nota alla cellulosa.

AVVERTENZE
L'emosta�co Surgi-ORC® è fornito sterile e non deve essere risterilizzato. Surgi-ORC® 
è des�nato all'uso singolo e non deve essere riu�lizzato. Il riu�lizzo può provocare 
infezioni incrociate. La chiusura dell'emosta�co Surgi-ORC® in una ferita contaminata 
senza drenaggio può portare a complicazioni e dovrebbe essere evitato. Gli 
emosta�ci Surgi-ORC® non devono essere inumidi� con acqua o soluzione fisiologica, 
poiché potrebbero comprome�ere l'effe�o emosta�co. L'emosta�co Surgi-ORC® 
non deve essere impregnato con agen� an�nfe�vi o con altri materiali. come le 
sostanze tamponan� o emosta�che. È consigliabile rimuovere l'emosta�co Surgi-
ORC® una volta raggiunta l'emostasi. Deve sempre
essere rimosso dal sito di applicazione quando viene u�lizzato all'interno, intorno o in 
prossimità di foramina ossei, aree di confine osseo, midollo spinale e/o nervo o�co e 
chiasma, indipendentemente dal �po di procedura chirurgica, perché l'emosta�co 
Surgi-ORC® può esercitare una pressione che può causare paralisi e/o danni ai nervi a 
causa del gonfiore. Lo scollamento dell'emosta�co 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 fra�ura cranica frontale e di un lobo lacerato, esiste la possibilità di 
migrazione di Surgi-ORC® dal sito di applicazione. I medici devono prestare 
par�colare a�enzione, indipendentemente dal �po di procedura chirurgica, a 
considerare l'opportunità di rimuovere l'emosta�co Surgi-ORC® dopo aver raggiunto 
l'emostasi. Surgi-ORC® non è des�nato al tra�amento primario dei disturbi della 
coagulazione. La sicurezza e l'efficacia di Surgi-ORC® non sono state stabilite nelle 
donne in gravidanza.

PRECAUZIONI
U�lizzare solo la quan�tà di emosta�co 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 u�lizzare quan�tà minime di emosta�co Surgi-ORC® e 
prestare a�enzione a per evitare l'ostruzione dell'uretra, degli ureteri o di un catetere 
da par� staccate del prodo�o. Gli emosta�ci Surgi-ORC® non devono essere u�lizza� 
in aree cauterizzate chimicamente. Se l'emosta�co Surgi-ORC® viene u�lizzato 
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 garan�re che il paziente non aspiri alcun materiale. 
Si deve fare a�enzione a non applicare l'emosta�co Surgi-ORC® in modo stre�o 
quando viene u�lizzato come bendaggio durante chirurgia vascolare. L'ova�a o 
l'impacco devono essere evita�, sopra�u�o 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 sta� segnala� "incapsulamento" di fluidi e reazioni da corpo estraneo. È stato 
riportato un effe�o steno�co quando l'emosta�co ORC è stato applicato come 
impacco durante la chirurgia vascolare. Sebbene non sia stato stabilito che la stenosi 
fosse dire�amente correlata all'uso dell'emosta�co ORC, è importante essere cau� 
ed evitare di applicare il materiale in modo stre�o come impacco. Sono sta� segnala� 
casi di paralisi e danni ai nervi quando l'emosta�co ORC è stato usato intorno, dentro 
o in vicinanza a forami ossei, aree di confine osseo, al midollo spinale e/o al nervo 
o�co e al chiasma. La cecità è stata riportata in relazione alla riparazione chirurgica di 
un lobo frontale sinistro lacerato quando l'emosta�co ORC è stato posizionato nella 
fossa cranica anteriore. 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 starnu� possono verificarsi quando viene u�lizzato 
l'emosta�co ORC come l'imballaggio nell'epistassi, si ri�ene che siano dovu� al basso 
pH del prodo�o.

DOSAGGIO E SOMMINISTRAZIONE
Per rimuovere l'emosta�co Surgi-ORC® dal suo contenitore sterile è necessario 
osservare una tecnica sterile. Una quan�tà minima di emosta�co Surgi-ORC® di 
dimensioni adeguate viene stesa sul sito dell'emorragia o tenuta saldamente contro i 
tessu� fino al raggiungimento dell'emostasi. La quan�tà necessaria di emosta�co 
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 u�lizzato deve essere scartato perché non può essere 
risterilizzato.

STOCCAGGIO
Conservare il prodo�o nella sua confezione originale in un ambiente pulito e asciu�o, 
a una temperatura non superiore a 30°C. Chiudere la confezione esterna del prodo�o 
subito dopo l'uso.
NON REFRIGERARE O CONGELARE.
La data di scadenza è indicata sulle e�che�e; non u�lizzare il prodo�o dopo la data di 
scadenza.
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BESCHREIBUNG 
Das absorbierbare Hämostat Surgi-ORC® ist ein steriles, absorbierbares gestricktes 
Gewebe, das durch kontrollierte Oxida�on von regenerierter Zellulose hergestellt 
wird. Das Gewebe ist weiß bis blassgelb und hat einen schwachen, karamellar�gen 
Geruch. Es ist bei Raumtemperatur stabil. Mit der Zeit kann eine leichte Verfärbung 
au�reten, die jedoch die Leistung nicht beeinträch�gt. Die Surgi-ORC®-Hämosta�ka 
sind als Original/Standard, Knit, Fibril und Non-Woven/SNOW, erhältlich, hergestellt 
mit der gleichen oxidierten regenerierten Zellulose. Surgi-ORC® erfüllt alle 
Anforderungen an oxidierte regenerierte Zellulose gemäß dem Pharmakopöe der 
Vereinigten Staaten.

ANWENDUNGSGEBIET 
Das Surgi-ORC®-Hämostat wird unterstützend bei verschiedenen chirurgischen 
Eingriffen eingesetzt, um bei der Kontrolle von Blutungen aus kapillaren, venösen und 
kleinen arteriolären Gefäßen zu helfen, wenn Druck, Ligatur und andere 
konven�onelle Verfahren wirkungslos oder unprak�sch sind. Das Surgi-ORC®-
Hämostat kann in der Größe bei endoskopischen Eingriffen zugeschni�en werden.

ANWENDUNGEN
Das Surgi-ORC® Original/Standard Hämostat eignet sich für offene und 
laparoskopische Opera�onen und bietet Oberflächenkontakt zur Blutungsstelle, um 
Blut aufzusaugen. Das Surgi-ORC® Knit Hämostat, mit seinem dichteren Strick, bietet 
eine hohe Fes�gkeit für stärkere Blutungen. Das leichte und geknüp�e Surgi-ORC® 
Fibril Hämostat kann leicht mit einer Pinze�e abgezogen werden, um an Ort und 
Stelle gehalten zu werden. Es kann in jeder Größe verwendet werden, je nach Bedarf, 
um Hämostase an einer bes�mmten Blutungsstelle zu erreichen. Es ist prak�sch für 
schwer zugängliche Stellen oder unregelmäßig geformte Blutungsstellen. Das Surgi-
ORC® Non-Woven/SNOW, ein strukturiertes Non-Woven/SNOW-Gewebe, wird in der 
Regel für minimale bis leichte Blutungen aus spezifischen oder weitläufigen 
chirurgischen Regionen verwendet.

WIRKUNGEN
Wenn das Surgi-ORC® Hämostat mit Blut in Kontakt kommt, bildet es eine bräunliche 
oder schwarze gallertar�ge Masse, die bei der Bildung von Gerinnseln hil� und somit 
als hämosta�scher Zusatz bei der Kontrolle lokaler Blutungen dient. Wenn das Surgi-
ORC® Hämostat in minimalen Mengen ordnungsgemäß verwendet wird, wird es 
ohne Gewebereak�on von den Implanta�onsstellen absorbiert. Die απορρόφηση
hängt von mehreren Faktoren ab, einschließlich der verwendeten Menge, dem Grad 
der Sä�gung mit Blut und dem Gewebebe�. 

GEGENANZEIGEN
Das Surgi-ORC® Hämostat sollte nicht für Wundstopfen oder Stopfen verwendet 
werden. Wenn es dennoch verwendet wird, muss es nach Erreichen der Hämostase 
en�ernt werden. Das Surgi-ORC® Hämostat sollte nicht zur Implanta�on in 
Knochendefekte wie Frakturen verwendet werden, da dies die Bildung von Kallus 
stören und Zystenbildung verursachen kann. Wenn Surgi-ORC® zur Unterstützung der 
Hämostase in oder um Foramina im Knochen, Bereichen mit knöcherner Begrenzung, 
dem Rückenmark oder dem Sehnerv und Chiasma verwendet wird, muss es immer 
nach Erreichen der Hämostase en�ernt werden, da es anschwellen und 
unerwünschten Druck ausüben könnte. Das Surgi-ORC® Hämostat sollte nicht zur 
Bluts�llung aus großen Arterien verwendet werden. Das Surgi-ORC® Hämostat sollte 
nicht auf nicht-blutenden, ernstha� nässenden Oberflächen verwendet werden, da 
Körperflüssigkeiten, außer Vollblut, wie Serum, nicht mit dem Surgi-ORC® Hämostat 
reagieren und keine zufriedenstellenden Ergebnisse liefern. Das Surgi-ORC® 
Hämostat ist ein absorbierbares Hämostat und sollte nicht als Produkt zur 
Verhinderung von Adhäsionen verwendet werden. Surgi-ORC® sollte bei Pa�enten 
mit bekannter Überempfindlichkeit gegenüber Zellulose nicht verwendet werden.

WARNHINWEISE
Das Surgi-ORC® Hämostat wird steril geliefert und sollte nicht erneut sterilisiert 
werden. Surgi-ORC® ist für den Einmalgebrauch vorgesehen und sollte nicht 
wiederverwendet werden. Eine Wiederverwendung von Surgi-ORC® kann zu 
Kreuzinfek�onen führen. Das Verschließen des Surgi-ORC® Hämostaten in einer 
kontaminierten Wunde ohne Drainage kann zu Komplika�onen führen und sollte 
vermieden werden. Surgi-ORC® Hämosta�ka sollten nicht mit Wasser oder 
Kochsalzlösung befeuchtet werden, da dies die Hämostase beeinträch�gen kann.
Surgi-ORC® Hämostat sollte nicht mit an�mikrobiellen Wirkstoffen oder anderen 
Materialien wie Puffern oder hämosta�schen Substanzen imprägniert werden. Es 
wird empfohlen, das Surgi-ORC® Hämostat zu en�ernen, sobald die Hämostase 
erreicht ist. Es muss immer von der Anwendungsstelle en�ernt werden, wenn es in, 
um oder in der Nähe von Foramina im Knochen, Bereichen mit knöcherner 
Begrenzung, dem Rückenmark und/oder dem Sehnerv und Chiasma verwendet wird, 
unabhängig von der Art des chirurgischen Eingriffs, da das Surgi-ORC® Hämostat 
durch Schwellung Druck ausüben und zu Lähmung und/oder Nervenschäden führen 
kann. Das Verlagern des Surgi-ORC® Hämostaten könnte durch Mi�el wie erneutes 
Verpacken, weitere intraopera�ve Manipula�on, Spülung, übertriebene Atmung, 
etc. möglich sein. Bei Verfahren wie Lobektomie, Laminektomie und Reparatur einer 
frontalen Schädelfraktur und zerrissenen Lappen besteht die Möglichkeit, dass sich 
das Surgi-ORC® von der Anwendungsstelle verschiebt. Ärzte sollten unabhängig von 
der Art des chirurgischen Eingriffs besonders darauf achten, die Angemessenheit der 
En�ernung des Surgi-ORC® Hämostaten nach Erreichen der Hämostase zu prüfen.
Surgi-ORC® ist nicht für die primäre Behandlung von Gerinnungsstörungen 
vorgesehen. Die Sicherheit und Wirksamkeit von Surgi-ORC® sind bei schwangeren 
Frauen nicht nachgewiesen.

VORSICHTSMASSNAHMEN
Verwenden Sie nur so viel Surgi-ORC® Hämostat wie für die Hämostase erforderlich, 
halten Sie es fest an Ort und Stelle, bis die Blutung au�ört. En�ernen Sie 
überschüssiges Material vor der chirurgischen Verschluss, um die Absorp�on zu 
erleichtern und das Risiko einer Fremdkörperreak�on zu minimieren. Bei 
urologischen Eingriffen sollten minimale Mengen des Surgi-ORC® Hämostaten 
verwendet werden, und es ist darauf zu achten, dass Teile des Produkts nicht die 
Harnröhre, Harnleiter oder einen Katheter verstopfen. Surgi-ORC® Hämosta�ka 
sollten nicht in chemisch verödeten Bereichen verwendet werden. Wenn das Surgi-
ORC® Hämostat vorübergehend zur Auskleidung großer offener Wunden verwendet 
wird, sollte es so platziert werden, dass es nicht über die Hautkanten überlappt. Surgi-
ORC® sollte nach Beendigung der Blutung aus offenen Wunden mit einer Pinze�e 
oder durch Spülung mit sterilem Wasser oder Kochsalzlösung en�ernt werden. Bei 
HNO-Chirurgie sollte darauf geachtet werden, dass der Pa�ent nichts vom Material 
aspiriert. Es sollte darauf geachtet werden, das Surgi-ORC® Hämostat nicht zu fest 
anzulegen, wenn es während einer Gefäßchirurgie als Wickel verwendet wird. 
Stopfen oder Verpacken sollte vermieden werden, insbesondere in starren 
Hohlräumen, wo die Schwellung die normale Funk�on beeinträch�gen oder 
möglicherweise Nekrose verursachen kann. Endoskopische Eingriffe sollten nur von 
Personen durchgeführt werden, die über ausreichende Schulung und Erfahrung mit 
endoskopischen Techniken verfügen.

UNERWÜNSCHTE REAKTIONEN
Berichte über "Einkapselung" von Flüssigkeit und Fremdkörperreak�onen liegen vor. 
Ein steno�scher Effekt wurde gemeldet, wenn das ORC-Hämostat als Wickel während 
einer Gefäßchirurgie angewendet wurde. Obwohl nicht nachgewiesen wurde, dass 
die Stenose direkt mit der Verwendung des ORC-Hämostaten in Verbindung steht, ist 
Vorsicht geboten, und es sollte vermieden werden, das Material fest als Wickel 
anzulegen. Lähmung und Nervenschäden wurden gemeldet, wenn das ORC-
Hämostat in, um oder in der Nähe von Foramina im Knochen, Bereichen mit 
knöcherner Begrenzung, dem Rückenmark und/oder dem Sehnerv und Chiasma 
verwendet wurde. Blindheit wurde im Zusammenhang mit der chirurgischen 
Reparatur eines zerrissenen linken Frontallappens gemeldet, wenn das ORC-
Hämostat in die vordere Schädelgrube platziert wurde. Mögliche Verlängerung der 
Drainage bei Cholezystektomien und Schwierigkeiten beim Wasserlassen nach 
Prostatektomie. "Brennen" und "Stechen" sowie Niesen können au�reten, wenn das 
ORC-Hämostat als Tamponade bei Nasenbluten verwendet wird und werden auf den 
niedrigen pH-Wert des Produkts zurückgeführt.

DOSIERUNG UND ANWENDUNG
Sterile Technik sollte beim En�ernen des Surgi-ORC® Hämostaten aus seiner sterilen 
Verpackung beachtet werden. Eine minimale Menge des Surgi-ORC® Hämostaten in 
geeigneter Größe wird auf die Blutungsstelle gelegt oder fest gegen das Gewebe 
gedrückt, bis die Hämostase erreicht ist. Die erforderliche Menge an Surgi-ORC® 
Hämostaten hängt von der Art und Intensität der zu stoppenden Blutung ab. Das 
Befeuchten des Materials mit Wasser oder physiologischer Kochsalzlösung vor der 
Anwendung wird nicht empfohlen. Geöffnete, nicht verwendete Surgi-ORC® 
Hämosta�ka sollten verworfen werden, da sie nicht erneut sterilisiert werden 
können.

LAGERUNG
Bewahren Sie das Produkt in seiner Original verpackung in einem sauberen und 
trockenen Raum bei einer Temperatur von höchstens 30°C auf. Schließen Sie die 
äußere Verpackung des Produkts sofort nach der Anwendung.
NICHT KÜHLEN ODER EINFRIEREN.
Das Verfallsdatum ist auf den E�ke�en angegeben; verwenden Sie das Produkt nicht 
nach dem Verfallsdatum.

(OXIDIERTES REGENERIERTES ZELLULOSE
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POPIS 
Surgi-ORC® absorbabilní hemosta�kum je sterilní absorbovatelný pletený materiál 
připravený kontrolovanou oxidací regenerované celulózy. Materiál má bílou až světle 
žlutou barvu a lehký, karamelový zápach. Je stabilní při pokojové teplotě. S věkem 
může dojít k mírné změně barvy, což však neovlivňuje jeho výkon. Hemosta�ka Surgi-
ORC® jsou k dispozici ve variantách Original/Standard, Knit, Fibril a Non-
Woven/SNOW, vyrobené ze stejné oxidované regenerované celulózy. Surgi-ORC® 
splňuje všechny požadavky na oxidovanou regenerovanou celulózu stanovené United 
States Pharmacopoeia (USP). 

URČENÍ 
Hemosta�kum Surgi-ORC® se používá jako pomocný prostředek při různých 
chirurgických zákrocích k asistenci při ovládání krvácení z kapilár, žil a malých 
arteriolárních cév tlakem, ligaturou a dalšími konvenčními postupy, kdy jsou tyto 
neúčinné nebo neprak�cké. Hemosta�kum Surgi-ORC® lze přizpůsobit velikos� při 
endoskopických zákrocích.

APLIKACE
Surgi-ORC® Original/Standard hemostat je vhodný pro otevřené i laparoskopické 
operace, poskytující kontaktní plochu na krvácejícím místě pro absorpci krve. Surgi-
ORC® Knit hemostat, hustší pletení poskytuje vysokou pevnost pro silné krvácení. 
Lehký a tufrovaný Surgi-ORC® Fibril hemostat lze snadno odstranit, aby bylo možné 
ho udržovat kleštěmi. Lze ho použít v jakémkoli rozměru podle potřeby pro dosažení 
hemostázy na konkrétním místě krvácení. Je vhodný pro ob�žně přístupná místa 
nebo nepravidelně tvarovaná krvácející místa. Surgi-ORC® Non-Woven/SNOW, 
strukturovaný netkaný látkový materiál, se obvykle používá pro minimální až mírné 
krvácení z konkrétních nebo rozsáhlých chirurgických oblas�.

ÚČINKY
Když Surgi-ORC® hemostat přijde do kontaktu s krví, vytváří hnědou nebo černou 
gela�nózní hmotu, která pomáhá při tvorbě sraženiny a slouží tak jako hemosta�cký 
pomocník při ovládání místního krvácení. Když se Surgi-ORC® hemostat používá v 
minimálních množstvích, správným způsobem se absorbuje z místa implantace bez 
tkáňové reakce. Absorpce závisí na několika faktorech, včetně množství použitého 
materiálu, stupně saturace krví a tkáňové postele.

KONTRAINDIKACE
Hemostat Surgi-ORC® by neměl být používán k plnění nebo zátěži rány. Pokud je však 
používán, měl by být odstraněn po dosažení hemostázy. Hemostat Surgi-ORC® by 
neměl být používán k implantaci do kostních defektů, jako jsou zlomeniny, protože by 
mohl narušit tvorbu kalusu a způsobit tvorbu cyst. Když je Surgi-ORC® používán k 
podpoře hemostázy v nebo kolem otvorů v kostech, oblas� s omezením kos�, míchy 
nebo zrakového nervu a chiasma, musí vždy být odstraněn po dosažení hemostázy, 
protože by mohl nabobtnat a vyvíjet nežádoucí tlak. Hemostat Surgi-ORC® by neměl 
být používán k ovládání krvácení z velkých tepen. Hemostat Surgi-ORC® by neměl být 
používán na nekrvácejících vážně oozujících površích, protože tělní teku�ny, s 
výjimkou celé krve, jako je sérum, nereagují s Hemostatem Surgi-ORC® k dosažení 
uspokojivých výsledků. Hemostat Surgi-ORC® je absorbovatelný hemostat a neměl by 
být používán jako prostředek k prevenci adhezí. Surgi-ORC® by neměl být používán u 
pacientů se známou přecitlivělos� na celulózu.

UPOZORNĚNÍ
Hemostat Surgi-ORC® je dodáván sterilní a neměl by být znovu sterilizován. Surgi-
ORC® je určen k jednorázovému použi� a neměl by být opakovaně používán. 
Opakované použi� Surgi-ORC může vést k přenosu infekce. Uzavření hemostatu Surgi-
ORC® v kontaminované rány bez odtoku může vést k komplikacím a mělo by se 
vyhnout. Hemostaty Surgi-ORC® by neměly být navlhčovány vodou nebo solným 
roztokem, protože by to mohlo ovlivnit hemosta�cký účinek. Hemostat Surgi-ORC® by 
neměl být impregnován an�mikrobiálními látkami nebo jinými látkami, jako jsou 
neutralizační nebo hemosta�cké látky. Hemostat Surgi-ORC® je vhodné odstranit, 
jakmile je dosaženo hemostázy. Vždy by měl být odstraněn ze místa aplikace, když je 
používán v okolí nebo v blízkos� otvorů v kostech, oblas� s omezením kos�, míchy 
a/nebo zrakového nervu a chiasma bez ohledu na druh chirurgického zákroku, 
protože Surgi-ORC® hemostat může vyvíjet tlak a způsobovat paralýzu a/nebo 
poškození nervů otokem. Odstavení hemostatu Surgi-ORC® může nastat 
prostřednictvím postupů jako je znovu zavírání, další intraoperační manipulace, 
oplachování, přehnané dýchání apod. Při zákrocích, jako jsou lobektomie, 
laminectomie a oprava lomu lebky a tržného laloku, existuje možnost migrace Surgi-
ORC® z místa aplikace. Lékaři by měli věnovat zvláštní péči, bez ohledu na typ 
chirurgického zákroku, při zvážení vhodnos� odstranění hemostatu Surgi-ORC® po 
dosažení hemostázy. Surgi-ORC® není určen k primárnímu léčení poruch srážení krve. 
Bezpečnost a účinnost Surgi-ORC® u těhotných žen nejsou stanoveny.

OPATŘENÍ
Používejte pouze tolik hemostatů Surgi-ORC®, kolik je nezbytné pro hemostázu, držte 
je pevně na místě, dokud krvácení neustane. Před chirurgickým uzávěrkem odeberte 
přebytečný materiál, aby se usnadnila absorpce a minimalizovala možnost reakce 
cizího těla. Při urologických postupech by měly být používány minimální množství 
hemostatu Surgi-ORC®, a měla by být vyvinuta opatrnost, aby se zabránilo ucpaní 
močové trubice, močovodů nebo katétru uvolněnými částmi produktu. Hemostaty 
Surgi-ORC® by neměly být používány v chemicky kauterizovaných oblastech. Pokud se 
hemostat Surgi-ORC® používá dočasně k vystýlání du�ny velkých otevřených ran, měl 
by být umístěn tak, aby se nepřekrýval s okraji kůže. Hemostat Surgi-ORC® by měl být 
odstraněn z otevřených ran kleštěmi nebo oplachováním sterilní vodou nebo 
fyziologickým roztokem po zastavení krvácení. V otorinolaryngologické chirurgii by 
měly být přijata opatření k tomu, aby pacient nenasával žádný materiál. Opatrnost by 
měla být uplatňována při používání hemostatu Surgi-ORC® jako obalu při cévní 
chirurgii. Výplně nebo balení by mělo být vyhnuto, zejména v tuhých du�nách, kde 
otok může zasahovat do normální funkce nebo může způsobit nekrózu. Endoskopické 
postupy by měly provádět pouze osoby s dostatečným výcvikem a znalos� 
endoskopických technik.

NEPOŽÁDOUVANÉ REAKCE
Bylo hlášeno "obklopení" teku�ny a reakce na cizí tělo. Byl hlášen steno�cký účinek 
při používání hemostatu ORC jako obalu během cévní chirurgie. I když nebylo 
prokázáno, že stenóza byla přímo spojena s použi�m hemostatu ORC, je důležité být 
opatrný a vyhnout se přílišnému utažení materiálu jako obalu. Byly hlášeny paralýza a 
poškození nervů při používání hemostatu ORC kolem, uvnitř nebo v blízkos� otvorů v 
kostech, oblas� s omezením kos�, míchy a/nebo zrakového nervu a chiasma. Slepotu 
bylo hlášeno v souvislos� se chirurgickou reparací roztržené levé čelní laloku, kdy byl 
hemostat ORC umístěn v přední čás� lebeční jámy. Možné prodloužení odtoku v 
cholecystektomiích a ob�žnos� při močení přes močovou trubici po prostatektomii. 
"Pálení" a "šimrání" a kýchání mohou nastat, když je hemostat ORC používán jako 
výplň při epistaxe, a to pravděpodobně kvůli nízkému pH produktu.

DÁVKOVÁNÍ A PODÁVÁNÍ
Při odstraňování hemostatu Surgi-ORC® z jeho sterilního obalu je třeba dodržovat 
sterilní techniku. Minimální množství hemostatu Surgi-ORC® vhodné velikos� se 
položí na místo krvácení nebo se pevně podrží pro� tkáním, dokud není dosaženo 
hemostázy. Požadované množství hemostatu Surgi-ORC® závisí na povaze a intenzitě 
krvácení, které má být zastaveno. Navlhčování materiálu vodou nebo fyziologickým 
roztokem před použi�m se nedoporučuje. Otevřený, nepoužitý hemostat Surgi-ORC® 
by měl být zahazován, protože nelze být znovu sterilizován.

SKLADOVÁNÍ
Skladujte výrobek v jeho původním/standardním obalu v čisté a suché místnos� při 
teplotě nepřesahující 30°C. Ihned po použi� uzavřete vnější obal výrobku.
NECHLADIT NEBO NEZAMRAŽUJTE.
Datum expirace je uvedeno na š�tku; výrobek nepoužívejte po uplynu� datu 
expirace.

(OXIDOVANÝ REGENEROVANÝ CELULÓZOVÝ
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DESCRIPTION
L'hémostat résorbable Surgi-ORC® est un tricot résorbable stérile préparé par 
oxyda�on contrôlée de cellulose régénérée. Le �ssu est de couleur blanche à jaune 
pâle et a un léger arôme de caramel. Il est stable à température ambiante. Une légère 
décolora�on peut apparaître avec le temps, mais cela n'affecte pas ses performances. 
Les hémostats Surgi-ORC® sont disponibles en version Original/Standard,Knit,Fibril et 
en Non-Woven/SNOW, fabriqués avec la même cellulose régénérée oxydée. Surgi-
ORC® répond à toutes les exigences de la cellulose régénérée oxydée établies par la 
pharmacopée des États-Unis (USP).

UTILISATION PRÉVUE
L'hémostat Surgi-ORC® est u�lisé en complément de diverses procédures 
chirurgicales lorsque le contrôle des saignements des vaisseaux capillaires, veineux et 
des pe�tes artérioles, par pression, ligature et autres procédures conven�onnelles, 
est soit inefficace, soit peu pra�que. L'hémostat Surgi-ORC® peut être découpé pour 
les procédures endoscopiques.

APPLICATIONS
L'hémostat Surgi-ORC® Original/Standard convient aux chirurgies ouvertes et 
laparoscopiques et permet un contact superficiel avec le site de saignement afin 
d'absorber le sang. L'hémostat Surgi-ORC® Knit, dont le tricot est plus dense, offre 
une grande résistance pour les saignements plus importants. L'hémostat Surgi-ORC® 
Fibril, léger et touffeté, peut être décollé facilement pour être tenu avec des pinces. Il 
peut être u�lisé dans n'importe quelle taille, selon les besoins pour obtenir 
l'hémostase sur un site de saignement par�culier. Il est pra�que pour les sites 
difficiles à a�eindre ou les sites de saignement de forme irrégulière. Le Surgi-ORC® 
Non-Woven/SNOW, un �ssu structuré Non-Woven/SNOW, est généralement u�lisé 
pour les saignements minimes à légers dans des régions chirurgicales spécifiques ou 
étendues.

ACTIONS
Lorsque l'hémostat Surgi-ORC® entre en contact avec le sang, il forme une masse 
géla�neuse brunâtre ou noire qui favorise la forma�on d'un caillot, servant ainsi 
d'adjuvant hémosta�que dans le contrôle des hémorragies locales. Lorsque 
l'hémostat Surgi-ORC® est u�lisé correctement en quan�tés minimes, il est absorbé 
par les sites d'implanta�on sans réac�on �ssulaire. L'absorp�on dépend de plusieurs 
facteurs, notamment la quan�té u�lisée, le degré de satura�on par le sang et le lit 
�ssulaire.

CONTRE-INDICATIONS
L'hémostat Surgi-ORC® ne doit pas être u�lisé pour le remplissage de la plaie ou 
l'applica�on d'une compresse. S'il est u�lisé, il doit être re�ré une fois l'hémostase 
obtenue. L'hémostat Surgi-ORC® ne doit pas être u�lisé pour l'implanta�on dans des 
défauts osseux, tels que des fractures, car il peut interférer avec la forma�on du cal et 
peut provoquer la forma�on de kystes. Lorsque Surgi-ORC® est u�lisé pour aider à 
réaliser l'hémostase dans ou autour des foramina osseux, des zones de confinement 
osseux, de la moelle épinière ou du nerf op�que et du chiasma, il doit toujours être 
re�ré une fois l'hémostase réalisée, car il va gonfler et pourrait exercer une pression 
indésirable. L'hémostat Surgi-ORC® ne doit pas être u�lisé pour contrôler les 
hémorragies provenant de grosses artères. L'hémostat Surgi-ORC® ne doit pas être 
u�lisé sur des surfaces suintantes graves non hémorragiques, car les fluides 
corporels, à l'excep�on du sang total, comme le sérum, ne réagissent pas avec 
l'hémostat Surgi-ORC® pour donner des résultats sa�sfaisants. L'hémostat Surgi-
ORC® est un hémostat résorbable et ne doit pas être u�lisé comme produit de 
préven�on des adhérences. Surgi-ORC® ne doit pas être u�lisé chez les pa�ents 
présentant une hypersensibilité connue à la cellulose.

AVERTISSEMENTS
L'hémostat Surgi-ORC® est fourni stérile et ne doit pas être re-stérilisé. Surgi-ORC® est 
des�né à un usage unique et ne doit pas être réu�lisé. La réu�lisa�on du Surgi-ORC® 
peut entraîner une infec�on croisée. La fermeture de l'hémostat Surgi-ORC® dans 
une plaie contaminée sans drainage peut entraîner des complica�ons et doit être 
évitée. Les hémostats Surgi-ORC® ne doivent pas être humidifiés avec de l'eau ou du 
sérum physiologique car cela peut affecter l'effet hémosta�que. L'hémostat Surgi-
ORC® ne doit pas être imprégné d'agents an�-infec�eux ou d'autres matériaux tels 
que des substances tampons ou hémosta�ques. Il est conseillé de re�rer l'hémostat 
Surgi-ORC® une fois l'hémostase obtenue. Il doit toujours être re�ré du site 
d'applica�on lorsqu'il est u�lisé dans, autour ou à proximité de foramina osseux, de 
zones de confinement osseux, de la moelle épinière et/ou du nerf op�que et du 
chiasma, quel que soit le type d'interven�on chirurgicale, car l'hémostat Surgi-ORC® 
peut exercer une pression entraînant une paralysie et/ou une lésion nerveuse par 
gonflement. Le délogement de l'hémostat Surgi-ORC® peut éventuellement se 
produire par des moyens tels que le recondi�onnement, d'autres manipula�ons 
peropératoires, un lavage, une respira�on exagérée, etc. Lors d'interven�ons telles 
que la lobectomie, la laminectomie et la répara�on d'une fracture frontale du crâne 
et d'un lobe lacéré, il existe un risque de migra�on de Surgi-ORC® à par�r du site 
d'applica�on. Les médecins, quel que soit le type d'interven�on chirurgicale, doivent 
être par�culièrement a�en�fs à l'opportunité de re�rer l'hémostat Surgi-ORC® une 
fois l'hémostase obtenue. Surgi-ORC® n'est pas des�né au traitement primaire des 
troubles de la coagula�on. La sécurité et l'efficacité de Surgi-ORC® n'ont pas été 
établies chez les femmes enceintes.

PRÉCAUTIONS
N'u�liser que la quan�té d'hémosta�ques Surgi-ORC® nécessaire à l'hémostase, en 
les maintenant fermement en place jusqu'à ce que le saignement s'arrête. Re�rer 
tout excédent avant la fermeture chirurgicale afin de faciliter l'absorp�on et de 
minimiser le risque de réac�on à un corps étranger. Dans les interven�ons 
urologiques, des quan�tés minimales d'hémosta�que Surgi-ORC® doivent être 
u�lisées et des précau�ons doivent être prises pour éviter que l'urètre, les uretères 
ou un cathéter ne soient obstrués par des par�es délogées du produit. Les hémostats 
Surgi-ORC® ne doivent pas être u�lisés dans les zones cautérisées chimiquement. Si 
l'hémosta�que Surgi-ORC® est u�lisé temporairement pour tapisser la cavité de 
grandes plaies ouvertes, il doit être placé de manière à ne pas chevaucher les bords de 
la peau. Le Surgi-ORC® doit être re�ré des plaies ouvertes à l'aide de pinces ou par 
irriga�on avec de l'eau stérile ou une solu�on saline après l'arrêt du saignement. Des 
précau�ons doivent être prises en chirurgie oto-rhino-laryngologique pour s'assurer 
que le pa�ent n'aspire aucune par�e du produit. Il faut veiller à ne pas appliquer 
l'hémostat Surgi-ORC® de manière trop serrée lorsqu'il est u�lisé comme enveloppe 
au cours d'une chirurgie vasculaire. Il convient d'éviter l'u�lisa�on d'ouate ou 
d'emballage, en par�culier dans les cavités rigides, où le gonflement peut interférer 
avec le fonc�onnement normal ou éventuellement provoquer une nécrose. Les 
procédures endoscopiques ne doivent être effectuées que par des personnes ayant 
une forma�on adéquate et familiarisées avec les techniques endoscopiques.

RÉACTIONS INDÉSIRABLES
Des cas d'"encapsula�on" de liquide et de réac�on à un corps étranger ont été 
signalés. Un effet sténo�que a été rapporté lorsque l'hémostat ORC a été appliqué en 
tant qu'enveloppe au cours d'une chirurgie vasculaire. Bien qu'il n'ait pas été établi 
que la sténose était directement liée à l'u�lisa�on de l'hémostat ORC, il est important 
d'être prudent et d'éviter d'appliquer le matériau de manière serrée en tant 
qu'enveloppe. Des cas de paralysie et de lésions nerveuses ont été signalés lorsque 
l'hémostat ORC a été u�lisé autour, dans ou à proximité de foramina osseux, de zones 
de confinement osseux, de la moelle épinière et/ou du nerf op�que et du chiasma. 
Des cas de cécité ont été rapportés lors de la répara�on chirurgicale d'une lacéra�on 
du lobe frontal gauche lorsque l'hémostat ORC a été placé dans la fosse crânienne 
antérieure. Possibilité de prolonga�on du drainage lors d'une cholécystectomie et 
difficulté à uriner par l'urètre après une prostatectomie. Les sensa�ons de "brûlure" 
et de "picotement" et les éternuements peuvent survenir lorsque l'hémostat ORC a 
été u�lisé comme emballage dans l'épistaxis, et seraient dus au faible pH du produit.

DOSAGE ET ADMINISTRATION
Une technique stérile doit être observée pour re�rer l'hémostat Surgi-ORC® de son 
contenant stérile. Une quan�té minimale de l'hémostat Surgi-ORC® de taille 
appropriée est déposée sur le site de saignement ou maintenue fermement contre 
les �ssus jusqu'à ce que l'hémostase soit obtenue. La quan�té nécessaire d'hémostat 
Surgi-ORC® dépend de la nature et de l'intensité de l'hémorragie à arrêter. Il n'est pas 
recommandé d'humidifier le produit avec de l'eau ou du sérum physiologique avant 
u�lisa�on. L'hémostat Surgi-ORC® ouvert et non u�lisé doit être jeté, car il ne peut 
pas être stérilisé à nouveau.

STOCKAGE
Stocker le produit dans son emballage d'origine dans un local propre et sec à une 
température ne dépassant pas 30°C. Refermer l'emballage extérieur du produit 
immédiatement après u�lisa�on.
NE PAS RÉFRIGÉRER OU CONGELER.
La date de péremp�on est men�onnée sur les é�que�es ; ne pas u�liser le produit 
après la date de péremp�on.

(HÉMOSTAT EN CELLULOSE RÉGÉNÉRÉE
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POPIS 
Surgi-ORC® absorbovateľný hemostat je sterilný absorbovateľný úplet pripravený 
kontrolovanou oxidáciou regenerovanej celulózy. Tkanina má bielu až svetložltú farbu 
a má jemnú, karamelovo-podobnú vôňu. Je stabilná pri izbovej teplote. S vekom môže 
dôjsť k miernemu zafarbeniu, ale to neovplyvňuje jeho výkon. Hemosta�cké 
prostriedky Surgi-ORC® sú k dispozícii ako Original/Standard, Knit, Fibril a Non-
Woven/SNOW, vyrábané z rovnakého oxidovaného regenerovaného celulózy. Surgi-
ORC® spĺňa všetky požiadavky na oxidovanú regenerovanú celulózu stanovené  
Liekopis Spojených štátov amerických (USP). 

URČENIE 
Hemostat Surgi-ORC® sa používa doplnkovo pri rôznych chirurgických zákrokoch na 
asistenciu pri kontrole krvácania z kapilár, žíl a malých arteriolárnych ciev pomocou 
tlaku, ligatúr a iných konvenčných postupov, ktoré sú buď neefek�vne alebo 
neprak�cké. Hemostat Surgi-ORC® možno orezať na požadovanú veľkosť pri 
endoskopických zákrokoch.

APLIKÁCIE
Hemostat Surgi-ORC® Original/Standard je vhodný pre otvorené aj laparoskopické 
chirurgické zákroky, poskytujúc plochý kontakt so miestom krvácania, aby mohol 
absorbovať krv. Hemostat Surgi-ORC® Knit, s hustejším úpletom poskytuje vysokú 
pevnosť pri silnejšom krvácaní. Lehký a vrchný hemostat Surgi-ORC® Fibril možno 
ľahko odlúčiť a uchopiť kleš�ami. Môže sa použiť v akomkoľvek rozmeri podľa potreby 
na dosiahnu�e hemostázy na konkrétnom mieste krvácania. Je vhodný pre ťažko 
dostupné miesto alebo nepravidelne tvarované miesto krvácania. Hemostat Surgi-
ORC® Non-Woven/SNOW, štruktúrovaná Non-Woven/SNOW, sa obvykle používa na 
minimálne až mierne krvácanie z konkrétnych alebo rozsiahlych chirurgických oblas�.

AKCIE
Keď hemostat Surgi-ORC® príde do kontaktu s krvou, vytvára sa hnedastá alebo čierna 
žela�nózna hmota, ktorá pomáha pri tvorbe zrazeniny, a tým slúži ako hemosta�cký 
pomocník pri kontrole lokálneho krvácania. Keď sa hemostat Surgi-ORC® použije 
správne v minimálnom množstve, absorbuje sa z miesta implantácie bez reakcie 
tkaniva. Absorpcia závisí od niekoľkých faktorov vrátane množstva použitého 
produktu, stupňa saturácie krvou a tkanivového lôžka. 

KONTRAINDIKÁCIE
Hemostat Surgi-ORC® by nemal byť používaný na balenie alebo výplň rán. Ak sa však 
použije, mala by byť odstránená po dosiahnu� hemostázy. Hemostat Surgi-ORC® by 
nemal byť používaný na implantáciu do kostných defektov, ako sú zlomy, pretože by 
mohol interferovať s tvorbou kallusu a spôsobiť tvorbu cysty. Pri použi� Surgi-ORC® 
na dosiahnu�e hemostázy v alebo okolo otvorov v kos�, oblas�ach kos�, mieche 
alebo zrakovom nervovom a chiasme, ho vždy treba odstrániť po dosiahnu� 
hemostázy, pretože sa zväčší a môže vyvíjať nežiaduci tlak. Hemostat Surgi-ORC® by 
nemal byť používaný na kontrolu krvácania z veľkých artérií. Hemostat Surgi-ORC® by 
nemal byť používaný na nehemoragické vážne povrchy, pretože teku�ny okrem 
celkovej krvi, ako je sérum, nereagujú s hemostatom Surgi-ORC® tak, aby poskytli 
uspokojivé výsledky. Hemostat Surgi-ORC® je absorbovateľný hemostat a nemal by sa 
používať ako prostriedok na prevenciu adhézií. Surgi-ORC® by sa nemal používať u 
pacientov so známou precitlivenosťou na celulózu.

VAROVANIA
Hemostat Surgi-ORC® je dodávaný sterilný a nemal by byť znovu sterilizovaný. Surgi-
ORC® je určený na jednorazové použi�e a nemal by sa znovu používať. Opätovné 
použi�e Surgi-ORC® môže viesť k prenosu infekcie. Zatváranie hemostatu Surgi-ORC® 
v kontaminovanej rane bez drenáže môže viesť k komplikáciám a malo by sa vyhýbať. 
Hemostat Surgi-ORC® by nemal byť zvlhčovaný vodou alebo fyziologickým roztokom, 
pretože by to mohlo ovplyvniť hemosta�cký účinok. Hemostat Surgi-ORC® by nemal 
byť impregnovaný an�mikrobiálnymi látkami alebo inými látkami, ako sú látky na 
reguláciu pH alebo hemosta�cké látky. Hemostat Surgi-ORC® sa odporúča odstrániť, 
keď sa dosiahne hemostáza. Vždy ho treba odstrániť zo miesta aplikácie, keď sa 
používa v blízkos� otvorov v kos�, oblas�ach kos�, miechy a/alebo zrakového nervu a 
chiasmy bez ohľadu na druh chirurgického zákroku, pretože hemostat Surgi-ORC® 
môže vyvíjať tlak, čo vedie k paralýze a/alebo poškodeniu nervov zväčšovaním. 
Hemostat Surgi-ORC® sa môže vypadnúť prostredníctvom opatrení, ako sú 
prebalenie, ďalšia intraoperačná manipulácia, oplachovanie, prehnaná respirácia 
atď. Pri zákrokoch ako lobektómia, laminectómia a oprava prednej zlomeniny lebky a 
trhliny laloku existuje možnosť migrácie hemostatu Surgi-ORC® z miesta aplikácie.
Lekári by mali venovať špeciálnu pozornosť, bez ohľadu na druh chirurgického 
zákroku, zváženiu vhodnos� odstránenia hemostatu Surgi-ORC® po dosiahnu� 
hemostázy. Surgi-ORC® nie je určený na primárnu liečbu porúch zrážanlivos�. 
Bezpečnosť a účinnosť Surgi-ORC® nie sú preukázané u tehotných žien.

OPOZORNENIA
Používajte len toľko hemosta�ku Surgi-ORC®, koľko je potrebné na dosiahnu�e 
hemostázy, pevne ho udržiavajte na mieste, kým krvácanie neustane. Pred 
chirurgickým uzatváraním odstráňte nadbytočné množstvo, aby sa uľahčila absorpcia 
a minimalizovala možnosť reakcie na cudzí materiál. Pri urologických zákrokoch by sa 
malo používať minimálne množstvo hemostatu Surgi-ORC® a je potrebná opatrnosť, 
aby sa zabránilo ucpávaniu močového traktu, močovodov alebo katétra uvoľnenými 
časťami produktu. Hemostaty Surgi-ORC® by sa nemali používať v oblas�ach 
chemicky kauterizovaných. Ak je hemostat Surgi-ORC® dočasne použitý na vystlanie 
du�ny veľkých otvorených rán, mali by ste ho umiestniť tak, aby neprekračoval kožné 
okraje. Hemostat Surgi-ORC® by sa mal odstrániť z otvorených rán kleš�ami alebo 
oplachovaním sterílnou vodou alebo fyziologickým roztokom po zastavení krvácania. 
Opatrnosť by sa mala venovať pri otorinolaryngologickej chirurgii, aby sa zabezpečilo, 
že pacient neaspiruje žiadny z materiálu. Pri chirurgii krvných ciev by sa malo dbať na 
to, aby sa hemostat Surgi-ORC® nepoužíval príliš tesne, keď je použitý ako obal. Treba 
sa vyhnúť vloženiu alebo výplni, najmä v pevných du�nách, kde opuch môže 
interferovať s normálnou funkciou alebo viesť k nekróze. Endoskopické zákroky by 
mali vykonávať len osoby s dostatočným školením a skúsenosťami s endoskopickými 
technikami.

NEŽIADUCE REAKCIE
Boli hlásené "inkapsulácie" teku�n a reakcie na cudzie telesá. Bol hlásený steno�cký 
účinok, keď bol hemostat Surgi-ORC® použitý ako obal počas chirurgie krvných ciev. 
Hoci nie je preukázané, že stenóza bola priamo spojená s použi�m hemostatu Surgi-
ORC®, je dôležité byť opatrný a vyhnúť sa prílišnému tesneniu materiálu ako obalu. 
Boli hlásené prípady paralýzy a poškodenia nervov, keď bol hemostat Surgi-ORC® 
použitý v blízkos� otvorov v kos�, oblas�ach kos�, miechy a/alebo zrakového nervu a 
chiasmy. Bola hlásená slepota v súvislos� s chirurgickou opravou trhliny v ľavom 
prednom laloku, keď bol hemostat Surgi-ORC® umiestnený v prednej lebečnej fossa. 
Možné predĺženie drenáže pri cholecystektómiách a ťažkos� pri močení po 
prostatektómii. Pri použi� hemostatu Surgi-ORC® ako výplne pri epistaxe môžu nastať 
"horúce" a "š�plavé" pocity a kýchanie, ktoré sú pravdepodobne spôsobené nízkym 
pH produktu. 

DÁVKOVANIE A PODÁVANIE
Použite sterilnú techniku pri odstraňovaní hemostatu Surgi-ORC® z jeho sterilného 
obalu. Minimálne množstvo hemostatu Surgi-ORC® v správnej veľkos� sa položí na 
miesto krvácania alebo sa pevne pritlačí pro� tkanivám, kým sa nedosiahne 
hemostáza. Požadované množstvo hemostatu Surgi-ORC® závisí od povahy a intenzity 
krvácania, ktoré má byť zastavené. Pred použi�m sa nedoporučuje zvlhčiť materiál 
vodou alebo fyziologickým roztokom. Otvorený, nepoužitý hemostat Surgi-ORC® by 
mal byť zahodený, pretože nie je možné ho znovu sterilizovať.

SKLADOVANIE
Produkt skladujte v jeho originálnom obale v čistom a suchom priestore pri teplote 
maximálne 30 °C. Okamžite po použi� uzavrite vonkajší obal produktu.
NEUCHOVÁVAJTE V CHLADNIČKE ALEBO MRAZE.
Dátum spotreby je uvedený na š�tkoch; produkt nepoužívajte po dátume spotreby..
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DESCRIERE 
Haemostat absorbabil Surgi-ORC® este o ţesătură tricotată sterilă şi absorbabilă 
pregă�tă prin oxidarea controlată a celulozei regenerabile. Ţesătura este de culoare 
albă până la galben pal și are un miros ușor, asemănător caramelului. Este stabilă la 
temperatura camerei. Cu �mpul, poate apărea o ușoară decolorare, dar aceasta nu 
afectează performanța sa. Haemostații Surgi-ORC® sunt disponibili în variantele 
Original/Standard, Knit, Fibril și Non-Woven/SNOW, fabricați cu aceeași celuloză 
regenerată oxidată. Surgi-ORC® îndeplinește toate cerințele privind celuloza 
regenerată oxidată stabilite de Farmacopeea Statelor Unite ale Americii (USP). 

UTILIZARE PREVĂZUTĂ 
Haemostatul Surgi-ORC® este u�lizat ca adjuvant în diverse proceduri chirurgicale 
pentru a asista în controlul sângerării din vase capilare, venoase și arteriole mici, 
atunci când presiunea, ligatura și alte proceduri convenționale sunt ineficiente sau 
imprac�cabile. Haemostatul Surgi-ORC® poate fi tăiat la dimensiunea potrivită în 
procedurile endoscopice.

APLICAȚII
Haemostatul Surgi-ORC® Original/Standard este potrivit pentru chirurgia deschisă și 
laparoscopică, oferind contact la suprafață cu locul sângerării pentru a absorbi 
sângele. Haemostatul Surgi-ORC® Knit, cu tricotaj mai dens, furnizează rezistență 
ridicată pentru sângerări mai abundente. Haemostatul ușor și buclat Surgi-ORC® Fibril 
poate fi ușor dezlipit pentru a fi ținut cu pensete. Poate fi u�lizat în orice dimensiune, 
conform cerințelor, pentru a obține hemostază la un anumit loc de sângerare. Este 
convenabil pentru locurile dificil accesibile sau pentru locurile de sângerare cu forme 
neregulate. Surgi-ORC® Non-Woven/SNOW, o țesătură structurată Non-
Woven/SNOW, este în general folosită pentru sângerări minime până la moderate din 
regiuni chirurgicale specifice sau ex�nse.

ACȚIUNI
Când haemostatul Surgi-ORC® intră în contact cu sângele, formează o masă 
gela�noasă brună sau neagră, care ajută la formarea cheagului, servind as�el ca 
adjuvant hemosta�c în controlul hemoragiei locale. Atunci când haemostatul Surgi-
ORC® este u�lizat în can�tăți minime corespunzătoare, este absorbit din locurile de 
implantare fără reacții �sulare. Absorbția depinde de mai mulți factori, inclusiv 
can�tatea u�lizată, gradul de saturație cu sânge și patul �sular.

CONTRAINDICAȚII
Haemostatul Surgi-ORC® nu ar trebui u�lizat pentru ambalarea sau umplerea unei 
plăgi. În cazul în care este u�lizat, trebuie îndepărtat după ce hemostaza este 
realizată. Haemostatul Surgi-ORC® nu ar trebui u�lizat pentru implantare în defecte 
osoase, cum ar fi fracturile, deoarece poate interfera cu formarea calusului și poate 
cauza formarea de cisturi. Atunci când Surgi-ORC® este u�lizat pentru a ajuta la 
obținerea hemostazei în sau în jurul foraminelor osoase, zonelor de confinare osoasă, 
măduvei spinării sau nervului op�c și chiasmei, trebuie întotdeauna îndepărtat după 
ce hemostaza este realizată, deoarece va umfla și ar putea exercita presiune nedorită. 
Haemostatul Surgi-ORC® nu ar trebui u�lizat pentru controlul hemoragiei din arterele 
mari. Haemostatul Surgi-ORC® nu ar trebui u�lizat pe suprafețe cu sângerare serioasă 
non-hemoragică, deoarece fluidele corporale, cu excepția sângelui integral, cum ar fi 
serul, nu reacționează cu haemostatul Surgi-ORC® pentru a oferi rezultate 
sa�sfăcătoare. Haemostatul Surgi-ORC® este un hemostat absorbabil și nu ar trebui 
u�lizat ca produs de prevenire a adeziunilor. Surgi-ORC® nu ar trebui u�lizat la 
pacienții cu hipersensibilitate cunoscută la celuloză.

ATENȚIONĂRI
Haemostatul Surgi-ORC® este furnizat steril și nu ar trebui resterilizat. Surgi-ORC® 
este des�nat unei singure u�lizări și nu ar trebui refolosit. Reu�lizarea Surgi-ORC® 
poate duce la infecții transversale. Închiderea haemostatului Surgi-ORC® într-o rană 
contaminată fără drenaj poate duce la complicații și ar trebui evitată.Haemostatul 
Surgi-ORC® nu ar trebui umezit cu apă sau soluție salină, deoarece ar putea afecta 
efectul de hemostază. Haemostatul Surgi-ORC® nu ar trebui impregnat cu agenți 
an�infecțioși sau cu alte materiale, cum ar fi substanțe de tamponare sau 
hemosta�ce. Este recomandat să se îndepărteze haemostatul Surgi-ORC® odată ce 
hemostaza este realizată. Trebuie întotdeauna îndepărtat de la locul de aplicare 
atunci când este folosit în, în jurul sau în apropierea foraminelor osoase, zonelor de 
confinare osoasă, măduvei spinării și/sau nervului op�c și chiasmei, indiferent de 
�pul de procedură chirurgicală, deoarece haemostatul Surgi-ORC® poate exercita 
presiune, determinând paralizia și/sau leziuni nervoase prin umflare. Haemostatul 
Surgi-ORC® ar putea să se deplaseze în mod posibil prin mijloace cum ar fi 
repachetarea, manipularea intraoperatorie suplimentară, lavajul, respirația 
exagerată, etc. În proceduri precum lobectomia, laminectomia și repararea unei 
fracturi frontale ale craniului și a unui lob lacerat, există posibilitatea migrației Surgi-
ORC® de la locul de aplicare. Medicii trebuie să acorde o atenție deosebită, indiferent 
de �pul de procedură chirurgicală, pentru a evalua oportunitatea îndepărtării 
haemostatului Surgi-ORC® după ce hemostaza este realizată. Surgi-ORC® nu este 
des�nat tratamentului primar al tulburărilor de coagulare. Siguranța și eficacitatea 
Surgi-ORC® nu sunt stabilite în cazul femeilor gravide.

PRECAUȚII
U�lizați doar cât este necesar din haemostatul Surgi-ORC® pentru hemostază, 
ținându-l ferm în loc până când sângerarea se oprește. Îndepărtați orice exces înainte 
de închiderea chirurgicală pentru a facilita absorbția și a minimiza posibilitatea 
reacției cu corpul străin. În procedurile urologice, ar trebui u�lizate can�tăți minime 
de haemostat Surgi-ORC®, iar atenție trebuie acordată pentru a preveni înfundarea 
uretrei, ureterelor sau a unui cateter de porțiuni dezlipite ale produsului. 
Haemostatele Surgi-ORC® nu ar trebui u�lizate în zonele cauterizate chimic. Dacă 
haemostatul Surgi-ORC® este u�lizat temporar pentru a căptuși cavitatea rănilor 
deschise mari, ar trebui plasat as�el încât să nu se suprapună cu marginile pielii. Surgi-
ORC® ar trebui îndepărtat din rănile deschise cu ajutorul pensetelor sau prin irigare cu 
apă sterilă sau soluție salină după oprirea sângerării.Se recomandă luarea 
precauțiilor în chirurgia otorinolaringologică pentru a asigura că pacientul nu aspiră 
materialul. Este necesară precauție pentru a nu aplica strâns haemostatul Surgi-ORC® 
atunci când este folosit ca înveliș în �mpul chirurgiei vasculare. Ar trebui evitată 
ambalarea sau umplerea, în special în cavități rigide, unde umflarea ar putea interfera 
cu funcția normală sau ar putea cauza posibil necroză. Procedurile endoscopice ar 
trebui efectuate doar de către persoane cu pregă�re adecvată și familiaritate cu 
tehnici endoscopice.

REACȚII ADVERSE
Au fost raportate "încapsularea" fluidului și reacții ale corpului străin. S-a raportat 
efect steno�c atunci când haemostatul ORC a fost aplicat ca înveliș în �mpul chirurgiei 
vasculare. Desi nu s-a stabilit că stenoza a fost direct legată de u�lizarea 
haemostatului ORC, este important să se fie precaut și să se evite aplicarea strânsă a 
materialului ca înveliș. S-au raportat paralizii și leziuni nervoase atunci când 
haemostatul ORC a fost u�lizat în jurul, în sau în apropierea foraminelor osoase, 
zonelor de confinare osoasă, măduvei spinării și/sau nervului op�c și chiasmei. 
Orbirea a fost raportată în legătură cu repararea chirurgicală a unui lob frontal stâng 
lacerat atunci când haemostatul ORC a fost plasat în fosa craniană anterioară. 
Prolongarea posibilă a drenajului în colecistectomii și dificultăți în trecerea urinei prin 
uretră după prostatectomie. Pot apărea senzații de "arsură" și "înțepătură" și strănut 
atunci când haemostatul ORC a fost u�lizat ca tampon în epistaxis, și se crede că sunt 
datorate pH-ului redus al produsului.

DOZARE ȘI ADMINISTRARE
Tehnica sterilă ar trebui respectată în momentul îndepărtării haemostatului Surgi-
ORC® din containerul său steril. O can�tate minimă de haemostat Surgi-ORC® în 
dimensiunea potrivită este plasată pe locul de sângerare sau este ținută ferm 
împotriva țesuturilor până când hemostaza este realizată. Can�tatea necesară de 
haemostat Surgi-ORC® depinde de natura și intensitatea hemoragiei care trebuie 
oprită. Nu se recomandă umezirea materialului cu apă sau soluție salină fiziologică 
înainte de u�lizare. Haemostatul Surgi-ORC® deschis și neu�lizat trebuie eliminat, 
deoarece nu poate fi re-sterilizat.

STOCARE
Stocați produsul în ambalajul său Original într-o încăpere curată și uscată la o 
temperatură de maxim 30°C. Închideți imediat ambalajul exterior al produsului după 
u�lizare.
NU REFRIGERAȚI SAU CONGELAȚI.
Data de expirare este menționată pe e�chete; nu u�lizați produsul după data de 
expirare.

(HEMOSTATIC OXIDAT DIN CELULOZĂ
REGENERATĂ, STERIL, ABSORBABIL)
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DESCRIPCIÓN
El hemostato absorbible Surgi-ORC® es un tejido de punto absorbible estéril 
preparado por oxidación controlada de celulosa regenerada. El tejido es de color 
blanco a amarillo pálido y �ene un ligero aroma a caramelo. Es estable a temperatura 
ambiente. Puede producirse una ligera decoloración con el �empo, pero esto no 
afecta su rendimiento. Los hemostatos Surgi-ORC® están disponibles en las versiones 
Original/Standard, Knit, Fibril  y Non-Woven/SNOW, fabricados con la misma celulosa 
regenerada oxidada. Surgi-ORC® cumple con todos los requisitos de celulosa 
regenerada oxidada establecidos por la Farmacopea de los Estados Unidos (USP).

USO PREVISTO
El hemostá�co Surgi-ORC® se u�liza de forma complementaria en diversos 
procedimientos quirúrgicos para ayudar cuando el control del sangrado de los vasos 
capilares, venosos y arteriolares pequeños, mediante presión, ligadura y otros 
procedimientos convencionales, resulta ineficaz o poco prác�co. El hemostá�co 
Surgi-ORC® se puede cortar a medida en procedimientos endoscópicos.

APLICACIONES
El hemostá�co Surgi-ORC® Original/Standard es adecuado tanto para cirugías 
abiertas como laparoscópicas, ya que proporciona un contacto superficial con el si�o 
de sangrado para que pueda absorber la sangre. El hemostá�co Surgi-ORC® Knit, el 
tejido más denso, proporciona una mayor resistencia para sangrados más 
abundantes. El hemostá�co Surgi-ORC® Fibril, liviano y con mechones, se puede 
despegar fácilmente para sujetarlo con pinzas. Se puede usar en cualquier tamaño, 
según el requisito para obtener hemostasia en un si�o de sangrado en par�cular. Es 
conveniente para si�os de di�cil acceso o si�os de sangrado de forma irregular. El 
Surgi-ORC® Non-Woven/SNOW, un tejido no Non-Woven/SNOW estructurado, 
generalmente se usa para sangrados mínimos a leves en regiones quirúrgicas 
específicas o generalizadas.

COMPORTAMIENTO
Cuando el hemostá�co Surgi-ORC® entra en contacto con la sangre, forma una masa 
gelanosa de color marrón o negro que ayuda a la formación del coágulo y, por lo tanto, 
actúa como un complemento hemostá�co en el control de la hemorragia local. 
Cuando el hemostá�co Surgi-ORC® se u�liza correctamente en can�dades mínimas, 
se absorbe en los si�os de implantación sin reacción �sular. La absorción depende de 
varios factores, entre ellos la can�dad u�lizada, el grado de saturación con sangre y el 
lecho �sular.

CONTRAINDICACIONES
El hemostá�co Surgi-ORC® no debe u�lizarse para taponar heridas ni para rellenar 
heridas. Aunque, si se u�liza, debe re�rarse una vez que se haya logrado la 
hemostasia. El hemostá�co Surgi-ORC® no debe u�lizarse para implantaciones en 
defectos óseos, como fracturas, ya que puede interferer con la formación de callos y 
puede provocar la formación de quistes. Cuando se u�liza Surgi-ORC® para ayudar a 
lograr la hemostasia en o alrededor de los agujeros en el hueso, áreas de 
confinamiento óseo, la médula espinal o el nervio óp�co y el quiasma, siempre debe 
re�rarse una vez que se haya logrado la hemostasia, ya que se hinchará y podría 
ejercer una presión no deseada. El hemostá�co Surgi-ORC® no debe u�lizarse para 
controlar hemorragias de arterias grandes. El hemostá�co Surgi-ORC® no debe 
u�lizarse en superficies supurantes serosas no hemorrágicas, ya que los fluidos 
corporales, excepto la sangre completa, como el suero, no reaccionan con el 
hemostá�co Surgi-ORC® para dar resultados sa�sfactorios. El hemostá�co Surgi-
ORC® es un hemostá�co absorbible y no debe u�lizarse como producto para prevenir 
adherencias. Surgi-ORC® no debe u�lizarse en pacientes con hipersensibilidad 
conocida a la celulosa.

ADVERTENCIAS
El hemostá�co Surgi-ORC® se suministra estéril y no debe reesterilizarse. Surgi-ORC® 
está diseñado para un solo uso y no debe reu�lizarse. La reu�lización de Surgi-ORC® 
puede provocar una infección cruzada. Cerrar el hemostá�co Surgi-ORC® en una 
herida contaminada sin drenaje puede provocar complicaciones y debe evitarse. Los 
hemostá�cos Surgi-ORC® no deben humedecerse con agua o solución salina, ya que 
pueden afectar el efecto de la hemostasia. El hemostá�co Surgi-ORC® no debe 
impregnarse con agentes an�cancerígenos ni con otros materiales como sustancias 
tampón o hemostá�cas. Se recomienda re�rar el hemostá�co Surgi-ORC® una vez 
que se haya logrado la hemostasia. Siempre debe re�rarse del si�o de aplicación 
cuando se u�liza en, alrededor o en proximidad a los agujeros en el hueso, áreas de 
confinamiento óseo, la médula espinal y/o el nervio óp�co y el quiasma, 
independientemente del �po de procedimiento quirúrgico, ya que el hemostá�co 
Surgi-ORC® puede ejercer presión y provocar parálisis y/o daño a los nervios por 
hinchazón. El hemostá�co Surgi-ORC® podría desprenderse por medios como 
reempaquetado, manipulación intraoperatoria adicional, lavado, respiración 
exagerada, etc. En procedimientos como lobectomía, laminectomía y reparación de 
una fractura de cráneo frontal y lóbulo lacerado, existe la posibilidad de migración de 
Surgi-ORC® del si�o de aplicación. Los médicos deben tener especial cuidado, 
independientemente del �po de procedimiento quirúrgico, para considerar la 
conveniencia de re�rar el hemostá�co Surgi-ORC® una vez lograda la hemostasia. 
Surgi-ORC® no está diseñado para el tratamiento primario de trastornos de la 
coagulación. La seguridad y eficacia de Surgi-ORC® no está establecida en mujeres 
embarazadas.

PRECAUCIONES
U�lice sólo la can�dad necesaria de hemostá�co Surgi-ORC® para la hemostasia, 
manteniéndolo firmemente en su lugar hasta que se detenga el sangrado. Re�re 
cualquier exceso antes del cierre quirúrgico para facilitar la absorción y minimizar la 
posibilidad de reacción a cuerpos extraños. En procedimientos urológicos, se deben 
u�lizar can�dades mínimas de hemostá�co Surgi-ORC® y se debe tener cuidado para 
evitar que se obstruyan la uretra, los uréteres o un catéter por partes desprendidas 
del producto. Los hemostá�cos Surgi-ORC® no se deben u�lizar en áreas cauterizadas 
químicamente. Si se u�liza el hemostá�co Surgi-ORC® temporalmente para reves�r la 
cavidad de heridas abiertas grandes, se debe colocar de manera que no se 
superponga a los bordes de la piel. Surgi-ORC® se debe re�rar de las heridas abiertas 
con fórceps o por irrigación con agua estéril o solución salina después de que se haya 
detenido e l  sangrado.  Se deben tomar precauciones  en la  c i rugía 
otorrinolaringológica para asegurar que el paciente no aspire nada del material. Se 
debe tener cuidado de no aplicar el hemostá�co Surgi-ORC® con fuerza cuando se lo 
u�liza como envoltura durante una cirugía vascular. Se debe evitar el uso de rellenos o 
tapones, especialmente dentro de cavidades rígidas, donde la hinchazón puede 
interferir con el funcionamiento normal o posiblemente causar necrosis. Los 
procedimientos endoscópicos deben ser realizados únicamente por personas con la 
formación adecuada y familiarizadas con las técnicas endoscópicas.

REACCIONES ADVERSAS
Se han reportado casos de “encapsulación” de fluidos y reacciones a cuerpos 
extraños. Se ha reportado un efecto estenó�co cuando se aplicó un hemostá�co de 
ORC como envoltura durante una cirugía vascular. Aunque no se ha establecido que la 
estenosis estuviera directamente relacionada con el uso de hemostá�co de ORC, es 
importante ser cauteloso y evitar aplicar el material de manera apretada como 
envoltura. Se han reportado casos de parálisis y daño a los nervios cuando se u�lizó 
un hemostá�co de ORC alrededor, dentro o cerca de los agujeros en el hueso, áreas de 
confinamiento óseo, la médula espinal y/o el nervio óp�co y el quiasma. Se ha 
reportado ceguera en relación con la reparación quirúrgica de un lóbulo frontal 
izquierdo lacerado cuando se colocó un hemostá�co de ORC en la fosa craneal 
anterior. Posible prolongación del drenaje en colecistectomías y dificultad para orinar 
por uretra después de una prostatectomía. Se cree que pueden producirse 
sensaciones de “ardor”, “escozor” y estornudos cuando se ha u�lizado el hemostá�co 
ORC como relleno en caso de epistaxis, debido al bajo pH del producto.

DOSIFICACIÓN Y ADMINISTRACIÓN
Se debe observar una técnica estéril al extraer el hemostá�co Surgi-ORC® de su 
envase estéril. Se coloca una can�dad mínima de hemostá�co Surgi-ORC® del tamaño 
adecuado en el lugar de la hemorragia o se sos�ene firmemente contra los tejidos 
hasta que se logre la hemostasia. La can�dad necesaria de hemostá�co Surgi-ORC® 
depende de la naturaleza e intensidad de la hemorragia que se desea detener. No se 
recomienda humedecer el material con agua o solución salina fisiológica antes de su 
uso. El hemostá�co Surgi-ORC® abierto y sin usar debe desecharse, ya que no se 
puede volver a esterilizar.

ALMACENAMIENTO
Conservar el producto en su envase original en un lugar limpio y seco a una 
temperatura no superior a 30 °C. Cerrar el envase exterior del producto 
inmediatamente después de su uso.
NO REFRIGERAR O CONGELAR.
La fecha de caducidad está mencionada en las e�quetas; no u�lice el producto 
después de la fecha de caducidad.
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OPIS
Wchłanialny hemostat Surgi-ORC® to sterylna, wchłanialna dzianina przygotowana 
przez kontrolowane utlenianie regenerowanej celulozy. Tkanina ma kolor od białego 
do jasnożółtego i słaby, karmelowy zapach. Jest stabilna w temperaturze pokojowej. Z 
wiekiem może wystąpić lekkie odbarwienie, ale nie wpływa to na jej działanie. 
Hemostaty Surgi-ORC® są dostępne jako Original/Standard, Knit, Fibril I Non-
Woven/SNOW, produkowane z tej samej utlenionej regenerowanej celulozy. Surgi-
ORC® spełnia wszystkie wymagania dotyczące utlenionej regenerowanej celulozy 
określone przez Liekopis Spojených štátov amerických (USP).

PRZEZNACZENIE
Hemostat Surgi-ORC® jest stosowany pomocniczo w różnych zabiegach 
chirurgicznych, aby pomagać w kontrolowaniu krwawienia z naczyń włosowatych, 
żylnych i małych tętniczek, za pomocą ciśnienia, podwiązania i innych 
konwencjonalnych procedur, które są nieskuteczne lub niepraktyczne. Hemostat 
Surgi-ORC® można przyciąć do odpowiedniego rozmiaru w zabiegach 
endoskopowych.

APLIKACJE
Surgi-ORC® Original/Standard hemostat nadaje się zarówno do operacji otwartych, 
jak i laparoskopowych, zapewniając powierzchniowy kontakt z miejscem krwawienia, 
dzięki czemu może wchłonąć krew. Surgi-ORC® Knit hemostat, gęstsza dzianina 
zapewnia wysoką wytrzymałość przy większym krwawieniu. Lekki i pikowany 
hemostat Surgi-ORC® Fibril można łatwo odkleić, aby przytrzymać kleszczami. Można 
go używać w dowolnym rozmiarze, zgodnie z wymaganiami, aby uzyskać hemostazę 
w określonym miejscu krwawienia. Jest wygodny w przypadku trudno dostępnych 
miejsc lub miejsc krwawienia o nieregularnym kształcie. Surgi-ORC® Non-
Woven/SNOW, strukturalna tkanina Non-Woven/SNOW, jest ogólnie stosowana w 
przypadku minimalnego lub łagodnego krwawienia z określonych lub rozległych 
obszarów chirurgicznych.

DZIAŁANIA
Gdy hemostat Surgi-ORC® styka się z krwią, tworzy brązowawą lub czarną masę 
galaretowatą, która wspomaga tworzenie się skrzepu, pełniąc w ten sposób funkcję 
hemostatycznego dodatku w kontrolowaniu miejscowego krwawienia. Gdy hemostat 
Surgi-ORC® jest stosowany prawidłowo w minimalnych ilościach, jest wchłaniany z 
miejsc wszczepienia bez reakcji tkankowej. Wchłanianie zależy od kilku czynników, w 
tym od użytej ilości, stopnia nasycenia krwią i łożyska tkankowego.

PRZECIWWSKAZANIA
Hemostat Surgi-ORC® nie powinien być stosowany do opatrywania ran ani 
wypełniania watą. Chociaż jeśli jest stosowany, należy go usunąć po osiągnięciu 
hemostazy. Hemostat Surgi-ORC® nie powinien być stosowany do implantacji w 
ubytkach kości, takich jak złamania, ponieważ może on zakłócać tworzenie się 
odcisków i powodować powstawanie torbieli. Kiedy Surgi-ORC® jest stosowany w celu 
pomocy w osiągnięciu hemostazy w lub wokół otworów w kości, obszarów 
ograniczonych przez tkankę kostną, rdzenia kręgowego lub nerwu wzrokowego i 
skrzyżowania wzrokowego, zawsze musi być usuwany po osiągnięciu hemostazy, 
ponieważ będzie puchnąć i może wywierać niepożądany nacisk. Hemostat Surgi-
ORC® nie powinien być stosowany do kontrolowania krwawienia z dużych tętnic. 
Hemostat Surgi- ORC® nie powinien być stosowany na niekrwotocznych, surowiczych, 
sączących się powierzchniach, ponieważ płyny ustrojowe, z wyjątkiem krwi pełnej, 
takie jak surowica, nie reagują z hemostatem Surgi-ORC®, aby dać zadowalające 
rezultaty. Hemostat Surgi-ORC® jest wchłanialnym hemostatem i nie powinien być 
stosowany jako produkt zapobiegający zrostom. Surgi-ORC® nie powinien być 
stosowany u pacjentów ze znaną nadwrażliwością na celulozę.

OSTRZEŻENIA
Hemostat Surgi-ORC® jest dostarczany w stanie sterylnym i nie powinien być 
ponownie sterylizowany. Surgi-ORC® jest przeznaczony do jednorazowego użytku i 
nie powinien być ponownie używany. Ponowne użycie Surgi-ORC® może prowadzić 
do zakażenia krzyżowego. Zamknięcie hemostatu Surgi-ORC® w zakażonej ranie bez 
drenażu może prowadzić do powikłań i należy tego unikać. Hemostatów Surgi-ORC® 
nie należy zwilżać wodą ani solą fizjologiczną, ponieważ może to wpłynąć na działanie 
hemostazy. Hemostatu Surgi-ORC® nie należy impregnować środkami 
przeciwzakaźnymi ani innymi materiałami, takimi jak substancje buforujące lub 
hemostatyczne. Zaleca się usunięcie hemostatu Surgi-ORC® po osiągnięciu 
hemostazy. Należy go zawsze usuwać z miejsca aplikacji, gdy jest stosowany w, wokół 
lub w pobliżu otworów w kości, obszarów kostnych, rdzenia kręgowego i/lub nerwu 
wzrokowego i skrzyżowania wzrokowego, niezależnie od rodzaju zabiegu 
chirurgicznego, ponieważ hemostat Surgi-ORC® może wywierać nacisk, powodując 
paraliż i/lub uszkodzenie nerwu przez obrzęk. Przemieszczenie hemostatu Surgi-
ORC® może nastąpić w wyniku takich działań, jak ponowne pakowanie, dalsza 
manipulacja śródoperacyjna, płukanie, nadmierne oddychanie itp. W zabiegach 
takich jak lobektomia, laminektomia i naprawa złamania czaszki czołowej i rozdartego 
płata, istnieje możliwość migracji Surgi-ORC® z miejsca aplikacji. Lekarze muszą 
zachować szczególną ostrożność, niezależnie od rodzaju zabiegu chirurgicznego, aby 
rozważyć zasadność usunięcia hemostatu Surgi-ORC® po osiągnięciu hemostazy. 
Surgi-ORC® nie jest przeznaczony do podstawowego leczenia zaburzeń krzepnięcia. 
Bezpieczeństwo i skuteczność Surgi-ORC® nie zostały udowodnione u kobiet w ciąży.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
Stosuj tylko tyle hemostatów Surgi-ORC®, ile jest konieczne do hemostazy, trzymając 
je mocno na miejscu, aż do ustania krwawienia. Usuń nadmiar przed zamknięciem 
chirurgicznym, aby ułatwić wchłanianie i zminimalizować możliwość reakcji na ciało 
obce. W zabiegach urologicznych należy stosować minimalne ilości hemostatu Surgi-
ORC® i należy zachować ostrożność, aby zapobiec zatykaniu cewki moczowej, 
moczowodów lub cewnika przez przemieszczone części produktu. Hemostatów Surgi-
ORC® nie należy stosować w obszarach chemicznie kauteryzowanych. Jeśli hemostat 
Surgi-ORC® jest stosowany tymczasowo do wyścielenia jamy dużych otwartych ran, 
należy go umieścić tak, aby nie nachodził na krawędzie skóry. Surgi-ORC® należy 
usunąć z otwartych ran za pomocą kleszczy lub przez przepłukanie jałową wodą lub 
roztworem soli fizjologicznej po ustaniu krwawienia. Należy zachować środki 
ostrożności podczas operacji otorynolaryngologicznej, aby mieć pewność, że pacjent 
nie zaaspiruje żadnego materiału. Należy uważać, aby nie zakładać hemostatu Surgi-
ORC® ściśle, gdy jest on stosowany jako opatrunek podczas operacji naczyniowych. 
Należy unikać watowania lub pakowania, szczególnie w sztywnych jamach, gdzie 
obrzęk może zakłócić normalne funkcjonowanie lub może spowodować martwicę. 
Zabiegi endoskopowe powinny być wykonywane wyłącznie przez osoby posiadające 
odpowiednie przeszkolenie i znajomość technik endoskopowych.

DZIAŁANIA NIEPOŻĄDANE
Zgłaszano „otoczkę” płynu i reakcje na ciało obce. Zgłaszano efekt zwężenia, gdy 
hemostat ORC był stosowany jako opatrunek podczas operacji naczyniowych. Chociaż 
nie ustalono, że zwężenie było bezpośrednio związane z stosowaniem hemostatu 
ORC, ważne jest, aby zachować ostrożność i unikać ścisłego nakładania materiału jako 
opatrunku. Zgłaszano paraliż i uszkodzenie nerwów, gdy hemostat ORC był stosowany 
wokół, w lub w pobliżu otworów w kości, obszarów ograniczenia kostnego, rdzenia 
kręgowego i/lub nerwu wzrokowego i skrzyżowania wzrokowego. Zgłaszano ślepotę 
w związku z chirurgiczną naprawą rozciętego lewego płata czołowego, gdy hemostat 
ORC był umieszczany w przednim dole czaszki. Możliwe wydłużenie drenażu w 
cholecystektomii i trudności w oddawaniu moczu przez cewkę moczową przy 
prostatektomii. Uczucie „pieczenia” i „kłucia” oraz kichanie mogą wystąpić, gdy 
hemostat ORC został użyty jako opatrunek w krwawieniu z nosa, co prawdopodobnie 
jest spowodowane niskim pH produktu.

DAWKOWANIE I SPOSÓB PODAWANIA
Należy zachować sterylną technikę podczas wyjmowania hemostatu Surgi-ORC® z 
jego sterylnego pojemnika. Minimalna ilość hemostatu Surgi-ORC® w odpowiednim 
rozmiarze jest nakładana na miejsce krwawienia lub mocno przytrzymywana przy 
tkankach, aż do uzyskania hemostazy. Wymagana ilość hemostatu Surgi-ORC® zależy 
od charakteru i intensywności krwawienia, które ma zostać zatrzymane. Nie zaleca się 
zwilżania materiału wodą lub roztworem soli fizjologicznej przed użyciem. Otwarty, 
nieużywany hemostat Surgi-ORC® należy wyrzucić, ponieważ nie można go ponownie 
wysterylizować.

SKŁADOWANIE
Przechowywać produkt w oryginalnym opakowaniu w czystym i suchym 
pomieszczeniu w temperaturze nie wyższej niż 30°C. Zamknąć zewnętrzne 
opakowanie produktu natychmiast po użyciu.
NIE PRZECHOWYWAĆ W LODÓWCE ANI NIE ZAMRAŻAĆ.
Data ważności podana jest na etykietach. Nie należy stosować produktu po upływie 
terminu ważności.

(UTLENIONA REGENEROWANA CELULOZA, 
HEMOSTATYCZNA, STERYLNA, WCHŁANIALNA)
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HEMOSTAT, STERIL, ABSORBERBAR )

®Surgi-ORC

SV

ОПИСАНИЕ
Surgi-ORC® резорбируем хемостат е стерилна резорбируема трикотажна тъкан, 
приготвена чрез контролирано окисляване на регенерирана целулоза. Тъканта е 
бяла до бледожълта на цвят и има слаб аромат на карамел. Стабилен е при 
стайна температура. С напредване на възрастта може да се появи леко 
обезцветяване, но това не се отразява на работата му. Хирургът- Surgi-ORC®  
хемостати се предлагат като Original/Standard,Knit,Fibril и Non-Woven/SNOW, 
произведени със същата окислена регенерирана целулоза. Surgi-ORC® отговаря 
на всички изисквания за окислена регенерирана целулоза, установени от 
Фармакопеята на САЩ (USP).

ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Хемостатът Surgi-ORC® се използва като допълнение към различни хирургични 
процедури за подпомагане, когато контролът на кървене от капилярни, венозни 
и малки артериоларни съдове чрез натиск, лигатура и други конвенционални 
процедури е неефективен или непрактичен. Хемостатът Surgi-ORC® може да 
бъде нарязан по размер при ендоскопски процедури.

ПРИЛОЖЕНИЯ
Surgi-ORC® Original/Standard хемостат е подходящ както за отворена, така и за 
лапароскопия операции, осигуряващи повърхностен контакт с мястото на 
кървене, за да може да абсорбира кръв. Surgi-ORC®  Knit хемостат, по-плътната 
плетка осигурява висока якост при по-тежко кървене. Лек и тъфтинг Surgi-ORC® 
Fibril хемостат може лесно да се отлепи, за да се държис форцепс. Може да се 
използва във всякакъв размер, според изискванията за постигане на хемостаза 
при a конкретно място на кървене. Удобна е за труднодостъпни места или 
неправилна форма място на кървене. Surgi-ORC® Non-Woven/SNOW, 
структуриран Non-Woven/SNOW плат, обикновено се използва за минимално до 
леко кървене от специфично или широко разпространено хирургични региони.

ДЕЙСТВИЯ
Когато хемостатът Surgi-ORC® влезе в контакт с кръвта, той образува кафеникаво 
или черно желатинова маса, която подпомага образуването на съсирек, като по 
този начин служи като хемостатик помощно средство при контрола на локалния 
кръвоизлив. Когато хемостатът Surgi-ORC® се използва правилно в минимални 
количества, той се абсорбира от местата на имплантиране без тъканна реакция. 
Абсорбцията зависи от няколко фактора, включително използваното 
количество, степен на насищане с кръв и тъканно легло.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Surgi-ORC® хемостат не трябва да се използва за опаковане на рани или вата. 
Въпреки че ако използван, той трябва да се отстрани след постигане на 
хемостаза. Surgi-ORC® хемостат трябва да не се използва за имплантиране при 
костни дефекти, като фрактури, тъй като може да повлияе с образуване на калус 
и може да причини образуване на кисти. Когато Surgi-ORC® се използва за 
помощ постигане на хемостаза в или около отворите в костта, областите на 
костното ограничение, гръбначния стълб връв или зрителния нерв и хиазмата, 
тя винаги трябва да се отстранява след хемостаза постигнато, тъй като ще се 
надуе и може да окаже нежелан натиск. Surgi-ORC® хемостатът не трябва да се 
използва за контролиране на кръвоизлив от големи артерии. хирургия- ORC® 
хемостат не трябва да се използва върху нехеморагични серозни течащи 
повърхности, тъй като телесните течности, с изключение на цяла кръв, като 
серум, не реагират със Surgi-ORC® хемостат, за да даде задоволителни 
резултати. Surgi-ORC® хемостат е резорбируем хемостат и не трябва да се 
използва като продукт за предотвратяване на сраствания. Surgi-ORC® не трябва 
да се използва при пациенти с известна свръхчувствителност към целулоза.

ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ
Surgi-ORC® хемостатът се доставя стерилен и не трябва да се стерилизира 
повторно. Surgi-ORC® е предназначен за еднократна употреба и не трябва да се 
използва повторно. Повторната употреба на Surgi-ORC® може водят до 
кръстосана инфекция. Затварящ Surgi-ORC® хемостат в замърсена рана без 
дренаж може да доведе до усложнения и трябва да се избягва. Surgi-ORC® 
хемостатите не трябва да се навлажняват с вода или физиологичен разтвор, тъй 
като това може да повлияе на хемостазен ефект. Хемостатът Surgi-ORC® не 
трябва да се импрегнира с инфекциозни агенти или с други материали като 
буферни или хемостатични вещества. Surgi-ORC® хемостат е препоръчително да 
се отстрани, след като се постигне хемостаза. То винаги трябва да се премахва от 
мястото на приложение, когато се използва в, около или в близост до отвори в 
костите, области на костното ограничение, гръбначния мозък и/или зрителния 
нерв и хиазма независимо от вида на хирургическата процедура, защото Surgi-
ORC® хемостатът може да окаже натиск, водещ до парализа и/или увреждане на 
нервите чрез подуване. Изместването на хемостата Surgi-ORC® може 
евентуално да се случи чрез средства като напр повторно опаковане, по-
нататъшна интраоперативна манипулация, промивка, преувеличено дишане и 
др. При процедури като лобектомия, ламинектомия и възстановяване на 
фрактура на челен череп и разкъсан лоб, има възможност за миграция на Surgi-
ORC® от мястото на приложение. Специално внимание трябва да се обърне на 
лекарите, независимо от вида хирургична процедура, за да се обмисли 
целесъобразността от премахване на хемостат Surgi-ORC® след постигане на 
хемостаза. Surgi-ORC® не е предназначен за първично лечение на нарушения на 
коагулацията. Безопасността и ефективността на Surgi-ORC® не са установени 
при бременни жени.

ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
Използвайте само толкова Surgi-ORC® хемостати, колкото е необходимо за 
хемостаза, като го държите здраво на място, докато кървенето спре. Отстранете 
всички излишъци преди хирургично затваряне по ред за улесняване на 
абсорбцията и минимизиране на възможността от реакция на чуждо тяло. В 
урологични процедури трябва да се използват минимални количества Surgi-
ORC® хемостат и трябва да се внимава да се предотврати запушването на 
уретрата, уретерите или катетъра от изместени части от продукта. Хемостатите 
Surgi-ORC® не трябва да се използват в химически обгорени зони. Ако Surgi-ORC® 
хемостат се използва временно за подреждане на кухина на големи отворени 
рани, трябва да се постави така, че да не се припокриват ръбовете на кожата. 
Surgi-ORC® трябва да се отстранява от отворени рани с щипци или чрез 
напояване с стерилна вода или физиологичен разтвор след спиране на 
кървенето. Предпазните мерки трябва да бъдат взети в оториноларингологична 
хирургия, за да се гарантира, че пациентът не аспирира нито едно от материал. 
Трябва да се внимава да не се нанася Surgi-ORC® хемостат плътно, когато е така 
използва се като обвивка по време на съдова хирургия. Ватата или опаковките 
трябва да се избягват, особено в твърди кухини, където подуването може да 
попречи на нормалната функция или може да причини некроза. Ендоскопските 
процедури трябва да се извършват само от лица с подходящо обучение и 
запознати с ендоскопските техники.

НЕЖЕЛАНИ РЕАКЦИИ
Съобщава се за реакции на "капсулиране" на течности и чужди тела. Стенотичен 
е докладван ефект, когато ORC хемостат се прилага като обвивка по време на 
съдова операция. Въпреки че не е установено, че стенозата е пряко свързана с 
използването на ORC хемостат, важно е да бъдете внимателни и да избягвате 
прилагането на материал плътно като обвивка. Има съобщения за парализа и 
увреждане на нервите, когато ORC хемостат е използван около, в или в близост 
до отвори в костите, области на костно ограничение, гръбначния мозък и/или 
зрителния нерв и хиазмата. Слепота е била съобщено във връзка с хирургично 
възстановяване на разкъсан ляв фронтален лоб при ORC хемостатът се поставя в 
предната черепна ямка.  Възможно удължаване на дренажа при 
холецистектомии и затруднено уриниране през уретрата след простатектомия. 
Усещане за „парене“ и „смъдене“ и кихане могат да възникнат при ORC хемостат 
е бил използван като опаковка при епистаксис, се смята, че се дължи на ниското 
pH на продукт.

ДОЗИРОВКА И ПРИЛОЖЕНИЕ
Трябва да се спазва стерилна техника при отстраняване на хемостат Surgi-ORC® 
от него стерилен контейнер. Полага се минимално количество Surgi-ORC® 
хемостат в подходящ размер върху мястото на кървене или се държи здраво 
срещу проблемите, докато се постигне хемостаза. Необходимото количество 
Surgi-ORC® хемостат зависи от естеството и интензивността на кръвоизливът да 
бъде спрян. Овлажняване на материала с вода или физиологичен физиологичен 
разтвор преди употреба не се препоръчва. Отворен, неизползван Surgi-ORC® 
хемостатът трябва да се изхвърли, тъй като не може да се стерилизира повторно.

СЪХРАНЕНИЕ
Съхранявайте продукта в оригиналната му опаковка в чисто и сухо помещение 
при температура не повече от 30°C. Затворете външната опаковка на продукта 
веднага след употреба.
НЕ ОХЛАЖДЯВАЙТЕ ИЛИ ЗАМРАЗЯВАЙТЕ.
Срокът на годност е отбелязан върху етикетите; не използвайте продукта след 
изтичане на срока на годност.

(ОКСИДИРАНА РЕГЕНЕРИРАНА ЦЕЛУЛОЗА
ХЕМОСТАТ, СТЕРИЛЕН, РЕЗОРБИРУЕМ)
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ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ
Ο απορροφήσιμος αιμοστάτης Surgi-ORC® είναι ένα αποστειρωμένο 
απορροφήσιμο πλεκτό ύφασμα που παρασκευάζεται από ελεγχόμενη οξείδωση της 
αναγεννημένης κυτταρίνης. Το ύφασμα είναι λευκό έως ανοιχτό κίτρινο χρώμα και 
έχει ένα αχνό άρωμα σαν καραμέλα. Είναι σταθερό σε θερμοκρασία δωματίου. Μια 
μικρή μπορεί να εμφανιστεί αποχρωματισμός με την ηλικία, αλλά αυτό δεν 
επηρεάζει την απόδοσή του. Το Surgi-Οι αιμοστατικοί ORC® διατίθενται ως 
Original/Standard, Knit, Fibril και Non-Woven/SNOW, κατασκευασμένο με την ίδια 
οξειδωμένη αναγεννημένη κυτταρίνη. Χειρουργική-Το ORC® πληροί όλες τις 
απαιτήσεις της Οξειδωμένης Αναγεννημένης Κυτταρίνης που καθορίζονται από 
Ηνωμένες Πολιτείες Φαρμακοποιία (USP).

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Ο αιμοστάτης Surgi-ORC® χρησιμοποιείται επικουρικά σε διάφορες χειρουργικές 
επεμβάσεις βοηθούν κατά τον έλεγχο της αιμορραγίας από τριχοειδή, φλεβικά και 
μικρά αρτηριακά αγγεία, από πίεση, απολίνωση και άλλες συμβατικές διαδικασίες 
είτε είναι αναποτελεσματική είτε μη πρακτικός. Ο αιμοστάτης Surgi-ORC® μπορεί να 
κοπεί σε μέγεθος σε ενδοσκοπικές επεμβάσεις.

ΕΦΑΡΜΟΓΕΣ
Το Surgi-ORC® Original/Standard αιμοστάτης είναι κατάλληλος τόσο για ανοιχτό όσο 
και για λαπαροσκοπικό χειρουργικές επεμβάσεις που παρέχουν επιφανειακή επαφή 
με το σημείο αιμορραγίας ώστε να μπορεί να απορροφήσει αίμα. Χειρουργική- 
ORC® Knit αιμοστάτης, το πιο πυκνό πλεκτό παρέχει υψηλή αντοχή για βαρύτερη 
αιμορραγία. Ο ελαφρύς και φουντωτός αιμοστάτης Surgi-ORC® Fibril μπορεί να 
αποκολληθεί εύκολα για να το κρατήσει με λαβίδες. Μπορεί να χρησιμοποιηθεί σε 
οποιοδήποτε μέγεθος, σύμφωνα με την απαίτηση για την επίτευξη αιμόστασης σε α 
συγκεκριμένο σημείο αιμορραγίας. Είναι βολικό για δυσπρόσιτο σημείο ή 
ακανόνιστο σχήμα σημείο αιμορραγίας. Το Surgi-ORC® Non-Woven/SNOW, ένα 
δομημένο Non-Woven/SNOW ύφασμα, χρησιμοποιείται γενικά για ελάχιστη έως 
ήπια αιμορραγία από συγκεκριμένη ή ευρέως διαδεδομένη χειρουργικές περιοχές.

ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Όταν ο αιμοστάτης Surgi-ORC® έρθει σε επαφή με το αίμα, σχηματίζει καφέ ή μαύρο 
χρώμα ζελατινώδης μάζα, η οποία βοηθά στο σχηματισμό θρόμβου, χρησιμεύοντας 
έτσι ως αιμοστατικό επικουρικό στον έλεγχο της τοπικής αιμορραγίας. Όταν ο 
αιμοστάτης Surgi-ORC® χρησιμοποιείται σωστά σε ελάχιστες ποσότητες, 
απορροφάται από τα σημεία εμφύτευσης χωρίς αντίδραση ιστού. Η απορρόφηση 
εξαρτάται από διάφορους παράγοντες, συμπεριλαμβανομένης της ποσότητας που 
χρησιμοποιείται, βαθμός κορεσμού με αίμα και ιστό.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Ο αιμοστάτης Surgi-ORC® δεν πρέπει να χρησιμοποιείται για επικάλυψη πληγών ή 
βάτα. Αν και αν χρησιμοποιείται, πρέπει να αφαιρεθεί μετά την επίτευξη 
αιμόστασης. Ο αιμοστάτης Surgi-ORC® θα πρέπει να μην χρησιμοποιείται για 
εμφύτευση σε οστικά ελαττώματα, όπως κατάγματα, καθώς μπορεί να επηρεάσει με 
σχηματισμό κάλων και μπορεί να προκαλέσει σχηματισμό κύστης. Όταν το Surgi-
ORC® χρησιμοποιείται για βοήθεια επιτύχει αιμόσταση μέσα ή γύρω από τα 
τρήματα στα οστά, τις περιοχές του οστικού περιορισμού, τη σπονδυλική στήλη 
λώρο ή το νεύρο opc και το χίασμα, πρέπει πάντα να αφαιρείται μετά την αιμόσταση 
επιτεύχθηκε, αφού θα διογκωθεί και θα μπορούσε να ασκήσει ανεπιθύμητη πίεση. 
Surgi-ORC® Η αιμοστατική δεν πρέπει να χρησιμοποιείται για τον έλεγχο της 
αιμορραγίας από μεγάλες αρτηρίες. Χειρουργική- Ο αιμοστάτης ORC® δεν πρέπει να 
χρησιμοποιείται σε μη αιμορραγικές ορώδεις επιφάνειες που εκρέουν, καθώς τα 
σωματικά υγρά, εκτός από το πλήρες αίμα, όπως ο ορός, δεν αντιδρούν με το Surgi-
ORC® αιμοστάτης για να δώσει ικανοποιητικά αποτελέσματα. Ο αιμοστάτης Surgi-
ORC® είναι απορροφήσιμος αιμοστάτης και δεν πρέπει να χρησιμοποιείται ως 
προϊόν πρόληψης της πρόσφυσης. Surgi-ORC® δεν πρέπει να χρησιμοποιείται σε 
ασθενείς με γνωστή υπερευαισθησία στην Κυτταρίνη.

ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ
Ο αιμοστάτης Surgi-ORC® παρέχεται αποστειρωμένος και δεν πρέπει να 
αποστειρώνεται ξανά. Surgi-ORC® προορίζεται για μία χρήση και δεν πρέπει να 
επαναχρησιμοποιηθεί. Η επαναχρησιμοποίηση του Surgi-ORC® μπορεί οδηγήσει σε 
διασταυρούμενη μόλυνση. Κλείσιμο του αιμοστάτη Surgi-ORC® σε μολυσμένο 
τραύμα χωρίς παροχέτευση μπορεί να οδηγήσει σε επιπλοκές και πρέπει να 
αποφεύγεται. Surgi-ORC® οι αιμοστατικοί δεν πρέπει να υγραίνονται με νερό ή 
φυσιολογικό ορό καθώς μπορεί να επηρεάσει την αποτέλεσμα αιμόστασης. Ο 
αιμοστάτης Surgi-ORC® δεν πρέπει να εμποτίζεται με αντι- μολυσματικών 
παραγόντων ή με άλλα υλικά όπως ρυθμιστικές ή αιμοστατικές ουσίες. Ο 
αιμοστάτης Surgi-ORC® συνιστάται να αφαιρείται μόλις επιτευχθεί η αιμόσταση. Το 
πρέπει πάντα να αφαιρείται από την τοποθεσία εφαρμογής όταν χρησιμοποιείται 
μέσα, γύρω ή μέσα εγγύτητα με τρήματα στα οστά, περιοχές του οστικού 
περιορισμού, του νωτιαίου μυελού ή/και του οπτικού νεύρου και χιάσματος 
ανεξάρτητα από το είδος της χειρουργικής επέμβασης επειδή το Surgi-ORC® Ο 
αιμοστάτης μπορεί να ασκήσει πίεση με αποτέλεσμα την παράλυση ή/και τη 
νευρική βλάβη από οίδημα. Η απομάκρυνση του αιμοστάτη Surgi-ORC® θα 
μπορούσε ενδεχομένως να συμβεί με μέσα όπως επανασυσκευασία, περαιτέρω 
διεγχειρητικός χειρισμός, πλύση, υπερβολική αναπνοή κ.λπ. Σε επεμβάσεις όπως 
λοβεκτομή, λαμινεκτομή και αποκατάσταση μετωπιαίου κατάγματος κρανίου και 
σχισμένος λοβός, υπάρχει πιθανότητα μετανάστευσης του Surgi-ORC® από τη θέση 
του εφαρμογή. Ιδιαίτερη προσοχή πρέπει να δίνεται από τους γιατρούς, ανεξάρτητα 
από τον τύπο χειρουργική διαδικασία, για να εξεταστεί η σκοπιμότητα αφαίρεσης 
του αιμοστάτη Surgi-ORC® μετά την επίτευξη αιμόστασης. Το Surgi-ORC® δεν 
προορίζεται για το πρωτογενές θεραπεία διαταραχών πήξης. Η ασφάλεια και η 
αποτελεσματικότητα του Surgi-ORC® δεν είναι καθιερώθηκε σε έγκυες γυναίκες.

ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
Χρησιμοποιήστε μόνο όσα αιμοστατικά Surgi-ORC® είναι απαραίτητα για την 
αιμόσταση, κρατώντας την σταθερά στη θέση του μέχρι να σταματήσει η 
αιμορραγία. Αφαιρέστε τυχόν περίσσεια πριν από το χειρουργικό κλείσιμο με τη 
σειρά για διευκόλυνση της απορρόφησης και ελαχιστοποίηση της πιθανότητας 
αντίδρασης ξένου σώματος. Σε ουρολογικές επεμβάσεις, θα πρέπει να 
χρησιμοποιούνται ελάχιστες ποσότητες αιμοστατικού Surgi-ORC® και πρέπει να 
δίνεται προσοχή για να αποφευχθεί η απόφραξη της ουρήθρας, των ουρητήρων ή 
ενός καθετήρα από εκτοπισμένα τμήματα του προϊόντος. Οι αιμοστατικοί Surgi-
ORC® δεν πρέπει να χρησιμοποιούνται σε περιοχές που έχουν καυτηριαστεί με 
χημικά. Εάν ο αιμοστάτης Surgi-ORC® χρησιμοποιείται προσωρινά για την επένδυση 
του κοιλότητα μεγάλων ανοιχτών πληγών, θα πρέπει να τοποθετηθεί έτσι ώστε να 
μην επικαλύπτονται τα άκρα του δέρματος. Το Surgi-ORC® πρέπει να αφαιρείται από 
ανοιχτά τραύματα με λαβίδα ή με άρδευση αποστειρωμένο νερό ή αλατούχο 
διάλυμα μετά τη διακοπή της αιμορραγίας. Προφυλάξεις πρέπει να είναι 
λαμβάνονται στην ωτορινολαρυγγολογική χειρουργική για να διασφαλιστεί ότι ο 
ασθενής δεν αναρροφά κανένα από τα υλικό. Πρέπει να δίνεται προσοχή ώστε να 
μην εφαρμόζεται σφιχτά ο αιμοστάτης Surgi-ORC® όταν είναι χρησιμοποιείται ως 
περιτύλιγμα κατά τη διάρκεια αγγειοχειρουργικής. Η βάτα ή η συσκευασία πρέπει 
να αποφεύγεται, ειδικά μέσα σε άκαμπτες κοιλότητες, όπου το οίδημα μπορεί να 
επηρεάσει τη φυσιολογική λειτουργία ή πιθανώς να προκαλέσει νέκρωση. Οι 
ενδοσκοπικές επεμβάσεις πρέπει να εκτελούνται μόνο από άτομα που έχουν 
επαρκή εκπαίδευση και εξοικείωση με τις ενδοσκοπικές τεχνικές.

ΑΝΕΠΙΘΥΜΗΤΕΣ ΕΝΕΡΓΕΙΕΣ
Έχει αναφερθεί «ενθυλάκωση» αντιδράσεων υγρού και ξένου σώματος. Στενωτική 
έχει αναφερθεί επίδραση όταν η αιμοστάτης ORC εφαρμόζεται ως περιτύλιγμα κατά 
τη διάρκεια των αγγείων χειρουργική επέμβαση. Αν και δεν έχει τεκμηριωθεί ότι η 
στένωση σχετίζεται άμεσα με τη χρήση του αιμοστάτη ORC, είναι σημαντικό να είστε 
προσεκτικοί και να αποφεύγετε την εφαρμογή του υλικό σφιχτά ως περιτύλιγμα. 
Παράλυση και νευρική βλάβη έχουν αναφερθεί όταν Ο αιμοστάτης ORC 
χρησιμοποιήθηκε γύρω, μέσα ή κοντά σε τρήματα στα οστά, περιοχές του οστικό 
περιορισμό, το νωτιαίο μυελό και/ή το οπτικό νεύρο και το χίασμα. Η τύφλωση 
υπήρξε αναφέρθηκε σε σχέση με χειρουργική αποκατάσταση ενός σπασμένου 
αριστερού μετωπιαίου λοβού όταν ORC αιμοστάτης τοποθετήθηκε στον πρόσθιο 
κρανιακό βόθρο. Πιθανή παράταση της αποστράγγισης σε χολοκυστεκτομές και 
δυσκολία στην ούρηση ανά ουρήθρα μετά από προστατεκτομή. Αισθήσεις 
«κάψιμο» και «τσούξιμο» και φτάρνισμα μπορεί να εμφανιστούν όταν ο αιμοστάτης 
ORC έχει χρησιμοποιηθεί ως συσκευασία στην επίσταξη, πιστεύεται ότι οφείλεται 
στο χαμηλό pH τουπροϊόν.

ΔΟΣΟΛΟΓΙΑ ΚΑΙ ΧΟΡΗΓΗΣΗ
Θα πρέπει να τηρείται η στείρα τεχνική κατά την αφαίρεση του αιμοστάτη Surgi-
ORC® από αυτόν αποστειρωμένο δοχείο. Τοποθετείται ελάχιστη ποσότητα 
αιμοστάτης Surgi-ORC® σε κατάλληλο μέγεθος στο σημείο της αιμορραγίας ή 
κρατιέται σταθερά στους ιστούς μέχρι να επιτευχθεί αιμόσταση. Η απαιτούμενη 
ποσότητα αιμοστάτης Surgi-ORC® εξαρτάται από τη φύση και την ένταση του η 
αιμορραγία να σταματήσει. Υγρασία του υλικού με νερό ή φυσιολογική Δεν 
συνιστάται αλατούχο διάλυμα πριν από τη χρήση. Ανοιγμένο, αχρησιμοποίητο 
Surgi-ORC® Ο αιμοστάτης πρέπει να απορριφθεί, γιατί δεν μπορεί να αποστειρωθεί 
ξανά.

ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗ
Αποθηκεύστε το προϊόν στην αρχική του συσκευασία σε καθαρό και στεγνό δωμάτιο 
σε θερμοκρασία όχι περισσότερο από 30°C. Κλείστε την εξωτερική συσκευασία του 
προϊόντος αμέσως μετά τη χρήση.
ΜΗΝ ΨΥΞΕΤΕ ΚΑΙ ΜΗΝ ΚΑΤΑΨΥΞΕΤΕ.
Η ημερομηνία λήξης αναφέρεται στις ετικέτες. μη χρησιμοποιείτε το προϊόν μετά 
την ημερομηνία λήξης.

(ΟΞΕΙΔΩΜΕΝΗ ΑΝΑΓΕΝΝΗΜΕΝΗ ΚΥΤΤΑΡΊΝΗ, 
ΑΙΜΟΣΤΑΤΙΚΗ, ΑΠΟΣΤΕΙΡΗ, ΑΠΟΡΡΟΦΗΤΙΚΗ)
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APIBŪDINIMAS
Surgi-ORC® absorbuojamas hemostatas yra sterilus sugerian�s megztas audinys, 
pagamintas iš kontroliuojama regeneruotos celiuliozės oksidacija. Audinys nuo baltos 
iki šviesiai geltonos spalvos spalvos ir silpno, karamelės primenančio aromato. Jis yra 
stabilus kambario temperatūroje. Šiek �ek su amžiumi gali pakis� spalva, tačiau tai 
neturi įtakos jo veikimui. Surgi-ORC® hemostatai yra Original/Standard, Knit, Fibril ir 
Non-Woven/SNOW, pagamintas iš tos pačios oksiduotos regeneruotos celiuliozės. 
Surgi-ORC® a��nka visus oksiduotos regeneruotos celiuliozės nustatytus 
reikalavimus Jung�nių Vals�jų farmakopėja (USP).

PASKIRTIS
Surgi-ORC® hemostatas naudojamas papildomai atliekant įvairias chirurgines 
procedūras padė� kontroliuo� kraujavimą iš kapiliarinių, veninių ir smulkiųjų 
arteriolių spaudimas, ligatūra ir kitos įpras�nės procedūros yra arba neveiksmingos, 
arba neprak�ška. Endoskopinių procedūrų metu Surgi-ORC® hemostatas gali bū� 
supjaustytas pagal dydį.

PROGRAMOS
Surgi-ORC® Original/Standard hemostatas �nka �ek atviram, �ek laparoskopiniam 
operacijos, kurių paviršius liečiasi su kraujavimo vieta, kad jis galėtų absorbuo� 
kraują. Surgi-ORC® Knit hemostatas, tankesnis mezginys suteikia didelį tvirtumą esant 
s�presniam kraujavimui. Lengvą ir kuokštuotą Surgi-ORC® Fibril hemostatą galima 
lengvai nulup� ir laiky� su žnyplėmis. Jis gali bū� naudojamas bet kokio dydžio, 
atsižvelgiant į reikalavimą gau� hemostazę a tam �kra kraujavimo vieta. Patogu 
sunkiai pasiekiamoje vietoje arba netaisyklingos formos kraujavimo vieta. Surgi-ORC® 
neaus�nė Non-Woven/SNOW, struktūrizuota neaus�nė Non-Woven/SNOW audinys, 
paprastai naudojamas nuo minimalaus iki lengvo kraujavimo iš specifinio ar plačiai 
paplitusio chirurginiai regionai.

VEIKSMAI
Surgi-ORC® hemostatui susilietus su krauju, jis tampa rusvas arba juodas žela�nos 
masė, kuri padeda susidary� krešuliams, todėl tarnauja kaip hemosta�nė priemonė 
pagalbinė priemonė vie�niam kraujavimui kontroliuo�. Tinkamai naudojant Surgi-
ORC® hemostatą minimaliais kiekiais, jis absorbuojamas iš implantavimo vietų be 
audinių reakcija. Absorbcija priklauso nuo kelių veiksnių, įskaitant naudojamą kiekį, 
priso�nimo krauju ir audiniu laipsnis.

KONTRAINDIKACIJOS
Surgi-ORC® hemostatas neturėtų bū� naudojamas žaizdoms supakuo� ar vatai. Nors 
jei vartojamas, jis turi bū� pašalintas, kai pasiekiama hemostazė. Surgi-ORC® 
hemostatas turėtų negalima naudo� implantuojant esant kaulų defektams, pvz., 
lūžiams, nes tai gali trukdy� su nuospaudų susidarymu ir gali sukel� cistų susidarymą. 
Kai į pagalbą naudojamas Surgi-ORC® pasiek� hemostazę kaulų angose arba aplink 
juos, kaulinėse zonose, stubure laidą arba regos nervą ir chiazmą, jį visada reikia 
pašalin� po hemostazės pasiek�, nes jis išsipūs ir gali dary� nepageidaujamą 
spaudimą. Surgi-ORC® hemostatas neturėtų bū� naudojamas kraujavimui iš didelių 
arterijų kontroliuo�. Surgi-ORC® hemostato negalima naudo� ant nehemoraginio 
serozinio išsiliejimo paviršių, nes kūno skysčiai, išskyrus visą kraują, pavyzdžiui, 
serumas, nereaguoja su Surgi-ORC® hemostatas, kad būtų gau� patenkinami 
rezultatai. Surgi-ORC® hemostatas yra absorbuojamas hemostatas ir neturėtų bū� 
naudojamas kaip sukibimo prevencinis produktas. Surgi-ORC® Negalima varto� 
pacientams, kuriems nustatytas padidėjęs jautrumas celiuliozei.
 
ĮSPĖJIMAI
Surgi-ORC® hemostatas �ekiamas sterilus ir jo negalima pakarto�nai 
sterilizuo�.Surgi-ORC® yra skirtas vienkar�niam naudojimui ir jo negalima naudo� 
pakarto�nai. Pakarto�nis Surgi-ORC® naudojimas gali sukel� kryžminę infekciją. 
Surgi-ORC® hemostato uždarymas užterštoje žaizdoje be drenažo gali sukel� 
komplikacijų ir to reikėtų veng�. Surgi-ORC® hemostatų negalima drėkin� vandeniu 
ar fiziologiniu �rpalu, nes tai gali paveik� hemostazės poveikis. Surgi-ORC® 
hemostatas neturėtų bū� impregnuotas an�- infekcinių agentų arba su kitomis 
medžiagomis, tokiomis kaip buferinės ar hemosta�nės medžiagos. Pasiekus 
hemostazę, Surgi-ORC® hemostatą patar�na pašalin�. Tai visada turi bū� pašalintas iš 
naudojimo vietos, kai naudojamas, aplink arba viduje artumas prie kaulų skylių, 
kaulinės zonos, nugaros smegenų ir (arba) regos organų nervas ir chiazmas, 
nepriklausomai nuo chirurginės procedūros �po, nes Surgi-ORC® hemostatas gali 
dary� spaudimą ir sukel� paralyžių ir (arba) nervų pažeidimą dėl pa�nimo. Surgi-
ORC® hemostatas gali pasislink� tokiomis priemonėmis kaip perpakavimas, tolesnė 
intraoperacinė manipuliacija, plovimas, perdėtas kvėpavimas ir kt. Atliekant tokias 
procedūras kaip lobektomija, laminektomija ir priekinės kaukolės lūžio taisymas ir 
plyšta skil�s, yra galimybė Surgi-ORC® migruo� iš vietos taikymas. Gydytojai turi bū� 
ypač atsargūs, nepaisant ligos �po chirurginė procedūra, siekiant apsvarsty�, ar 
�kslinga pašalin� Surgi-ORC® hemostatą pasiekus hemostazę. Surgi-ORC® nėra 
skirtas pirminiam gydymui krešėjimo sutrikimų gydymas. Surgi-ORC® sauga ir 
veiksmingumas nėra nustatyta nėščioms moterims.

ATSARGUMO PRIEMONĖS
Naudokite �k �ek Surgi-ORC® hemostatų, kiek reikia hemostazei palaiky� tvirtai 
pritvir�nkite, kol kraujavimas sustos. Prieš chirurginį uždarymą pašalinkite perteklių 
palengvin� absorbciją ir sumažin� sve�mkūnio reakcijos galimybę. Į urologinių 
procedūrų, reikia naudo� minimalius Surgi-ORC® hemostato kiekius ir reikia bū� 
atsargiems, kad šlaplė, šlapimtakiai ar kateteris neužsikimštų dėl išstumtų gaminio 
dalių. Surgi-ORC® hemostatai neturėtų bū� naudojami chemiškai katerizuotos vietos. 
Jei Surgi-ORC® hemostatas laikinai naudojamas išklo� didelių atvirų žaizdų ertmę, ji 
turi bū� dedama taip, kad neuždengtų odos kraštų. Surgi-ORC® nuo atvirų žaizdų 
reikia pašalin� žnyplėmis arba drėkinant sterilus vanduo arba fiziologinis �rpalas, kai 
kraujavimas sustojo. Atsargumo priemonės turėtų bū� otorinolaringologinės 
chirurgijos metu, siekiant už�krin�, kad pacientas neįsiurbtų nė vieno iš medžiaga. 
Reikia pasirūpin�, kad Surgi-ORC® hemostatas nebūtų sandariai uždėtas naudojamas 
kaip įvyniojimas kraujagyslių operacijos metu. Reikėtų veng� vatos ar pakavimo, ypač 
standžiose ertmėse, kur pa�nimas gali sutrikdy� normalią funkciją arba gali sukel� 
nekrozę. Endoskopines procedūras turėtų atlik� �k asmenys, turintys �nkamą 
išsilavinimą ir susipažinę su endoskopiniais metodais.

NEPALANKIOS REAKCIJOS
Buvo pranešta apie skysčių ir sve�mkūnių reakcijų „kapsuliavimą“. Stenozinis buvo 
pranešta apie poveikį, kai ORC hemostatas buvo naudojamas kaip įvyniojimas 
kraujagyslių metu chirurgija. Nors nenustatyta, kad stenozė buvo �esiogiai susijusi su 
naudojant ORC hemostatą, svarbu bū� atsargiems ir veng� jo taiky� medžiaga 
sandariai kaip įvyniojimas. Buvo pranešta apie paralyžių ir nervų pažeidimus, kai ORC 
hemostatas buvo naudojamas aplink, kaulo angoje arba šalia jos kaulinis rėmas, 
nugaros smegenys ir (arba) regos nervas ir chiazmas. Aklumas buvo pranešta apie 
chirurginį sulaužytos kairės priekinės skil�es taisymą, kai ORC hemostatas buvo 
dedamas į priekinę kaukolės duobę. Galimas drenažo pailgėjimas esant 
cholecistektomijai ir šlapimo išsiskyrimo pasunkėjimui per šlaplės a�erinę 
prostatektomiją. Naudojant ORC hemostatą, gali atsiras� deginimo ir perštėjimo 
pojūčiai bei čiaudulys buvo naudojamas kaip užpildas nuo nosies užgulimo, manoma, 
kad tai yra dėl žemo pH produktas.

DOZĖS IR NAUDOJIMAS
Išimant Surgi-ORC® hemostatą iš jo reikia laiky�s sterilios technikos sterilus indas. 
Padedamas minimalus �nkamo dydžio Surgi-ORC® hemostato kiekis ant kraujavimo 
vietos arba tvirtai laikomas prie audinių, kol bus pasiekta hemostazė. Reikalingas 
Surgi-ORC® hemostato kiekis priklauso nuo jo pobūdžio ir intensyvumo kraujavimas 
turi bū� sustabdytas. Medžiagos drėkinimas vandeniu arba fiziologinis fiziologinio 
�rpalo prieš naudojimą nerekomenduojama. A�darytas, nenaudotas Surgi-ORC® 
hemostatą reikia išmes�, nes jo negalima pakarto�nai sterilizuo�.

SANDĖLIAVIMAS
Laikykite gaminį originalioje pakuotėje švarioje ir sausoje patalpoje esant 
temperatūrai ne aukštesnė kaip 30°C. Iš karto po naudojimo uždarykite išorinę 
produkto pakuotę.
NEGALIMA ŠALDYTI AR UŽŠALDYTI
Galiojimo laikas nurodytas e�ketėse; nenaudokite produkto pasibaigus �nkamumo 
laikui.
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BESKRIVELSE
Surgi-ORC® absorberbar hemostat er et sterilt absorberbart strikket stoff frems�lt av 
kontrollert oksidasjon av regenerert cellulose. Stoffet er hvi� �l blekgult I farge og har 
en svak, karamellak�g aroma. Den er stabil ved romtemperatur. En liten misfarging 
kan oppstå med alderen, men de�e påvirker ikke ytelsen. Surgi-ORC®-hemostater er 
�lgjengelige som Original/Standard, Knit, Fibril og Non-Woven/SNOW, produsert 
med samme oksiderte regenererte cellulose. Surgi-ORC® oppfyller alle kravene �l 
Oxidized Regenerated Cellulose etablert av United States Pharmacopoeia (USP).

TILTENKT BRUK
Surgi-ORC®-hemostaten brukes i �llegg �l ulike kirurgiske prosedyrer bistå ved 
kontroll av blødning fra kapillære, venøse og små arteriolærkar, ved trykk, ligatur og 
andre konvensjonelle prosedyrer er enten ineffek�ve eller uprak�sk. Surgi-ORC®-
hemostaten kan ku�es �l størrelse ved endoskopiske prosedyrer.

APPLIKASJONER
Surgi-ORC® Original/Standard hemostat er egnet for både åpen og laparoskopisk 
operasjoner som gir overflatekontakt med blødningsstedet slik at det kan absorbere 
blod. Surgi-ORC® Knit hemostat, den te�ere strikken gir høy styrke for kra�igere 
blødninger. Le� og tu�et Surgi-ORC® Fibril hemostat kan enkelt trekkes av for å holde 
med tang. Den kan brukes i alle størrelser, i henhold �l krav for å oppnå hemostase ved 
a spesielt blødningssted. Det er prak�sk for vanskelig �lgjengelig sted eller 
uregelmessig formet blødningssted. Surgi-ORC® Non-Woven/SNOW, en strukturert 
Non-Woven/SNOW stoff, brukes vanligvis for minimal �l mild blødning fra spesifikke 
eller utbredte kirurgiske regioner.

HANDLINGER
Når Surgi-ORC®-hemostat kommer i kontakt med blod, danner den en brunak�g eller 
svart farge geléak�g masse, som hjelper �l med dannelse av koagel, og fungerer 
derved som et hemosta�sk middle �llegg i kontroll av lokal blødning. Når Surgi-ORC®-
h e m o sta t  b r u ke s  r i k � g  i  m i n i m a l e  m e n g d e r,  a b s o r b e re s  d e n  f ra 
implantasjonsstedene uten vevsreaksjon. Absorpsjon avhenger av flere faktorer, 
inkludert mengden som brukes, grad av metning med blod og vevsseng.

KONTRAINDIKASJONER
Surgi-ORC® hemostat bør ikke brukes �l sårpakking eller va�. Selv om hvis brukes, skal 
den �ernes e�er at hemostase er oppnådd. Surgi-ORC® hemostat bør ikke brukes �l 
implantasjon i beindefekter, for eksempel frakturer, siden det kan forstyrre med 
kallusdannelse og kan forårsake cystedannelse. Når Surgi-ORC® brukes �l å hjelpe 
oppnå hemostase i eller rundt foramina i beinet, områder med begrensninger, 
ryggraden ledningen eller synsnerven og chiasmen, må den all�d �ernes e�er 
hemostase er oppnås, siden det vil svulme og kan utøve uønsket press. Surgi-ORC® 
hemostat bør ikke brukes �l å kontrollere blødninger fra store arterier. Kirurgi- ORC®-
hemostat bør ikke brukes på ikke-hemorragiske serøse overflater, siden 
kroppsvæsker, unnta� fullblod, som serum, ikke reagerer med Surgi-ORC® hemostat 
for å gi �lfredss�llende resultater. Surgi-ORC® hemostat er en absorberbar hemostat, 
og bør ikke brukes som et adhesjonsforebyggende produkt. Surgi-ORC® bør ikke 
brukes �l pasienter med kjent overfølsomhet for cellulose.

ADVARSLER
Surgi-ORC®-hemostat leveres steril og bør ikke steriliseres på ny�.Surgi-ORC® er 
beregnet for engangsbruk og bør ikke gjenbrukes. Gjenbruk av Surgi-ORC® kan evt 
føre �l kryssinfeksjon. Lukke Surgi-ORC®-hemostat i et forurenset sår uten drenering 
kan føre �l komplikasjoner og bør unngås. Surgi-ORC® hemostater bør ikke fuktes 
med vann eller saltvann, da det kan påvirke hemostaseeffekt. Surgi-ORC® hemostat 
bør ikke impregneres med en smi�estoffer eller med andre materialer som buffere 
eller hemosta�ske stoffer. Surgi-ORC® hemostat anbefales å �ernes når hemostase er 
oppnådd. Den må all�d �ernes fra påføringsstedet når det brukes i, rundt eller I 
nærhet �l foramina i bein, områder med beingrense, ryggmargen og/eller op�kken 
nerve og chiasme uavhengig av type kirurgisk prosedyre fordi Surgi-ORC® hemostat 
kan utøve trykk som resulterer i lammelse og/eller nerveskade ved hevelse. Fjerning 
av Surgi-ORC®-hemostat kan muligens skje ved hjelp av f.eks ompakking, y�erligere 
intraopera�v manipulasjon, lavage, overdreven respirasjon, etc. I prosedyrer slik en 
lobektomi, laminektomi og reparasjon av en frontal skallebrudd og opprevne lapp, er 
det en mulighet for migrering av Surgi-ORC® fra stedet for applikasjon. Spesiell 
forsik�ghet må utvises av leger, uavhengig av type kirurgisk prosedyre for å vurdere 
om det er �lrådelig å �erne Surgi-ORC® hemostat e�er at hemostase er oppnådd. 
S u r g i - O R C ®  e r  i k k e  b e r e g n e t  f o r  d e n  p r i m æ r e  b e h a n d l i n g  a v 
koagulasjonsforstyrrelser. Sikkerheten og effek�viteten �l Surgi-ORC® er det 
ikkeetablert hos gravide kvinner.

FORHOLDSREGLER
Bruk bare så mye Surgi-ORC®-hemostater som er nødvendig for hemostase, hold den 
godt på plass �l blødningen stopper. Fjern eventuelt overskudd før kirurgisk lukking i 
re k kefø l ge  fo r  å  l e�e  a bs o r ps j o n e n  o g  m i n i m e re  m u l i g h ete n  fo r 
fremmedlegemereaksjon. I urologiske prosedyrer, bør minimale mengder Surgi-
ORC® hemostat brukes og det må utvises forsik�ghet for å forhindre �lstopping av 
urinrøret, urinlederne eller et kateter ved løsnede deler av produktet. Surgi-ORC®-
hemostater skal ikke brukes I kjemisk kauteriserte områder. Hvis Surgi-ORC®-
hemostat brukes midler�dig for å fore hulrom av store åpne sår, bør den plasseres for 
ikke å overlappe hudkantene. Surgi-ORC® bør �ernes fra åpne sår med tang eller ved 
skylling med sterilt vann eller saltoppløsning e�er at blødningen har stoppet. 
Forholdsregler bør være ta� i otorhinolaryngologi kirurgi for å sikre at pasienten ikke 
aspirerer noen av de materiale. Vær forsik�g så du ikke påfører Surgi-ORC® hemostat 
te� når den er det brukes som innpakning under karkirurgi. Vadt eller pakking bør 
unngås, spesielt innenfor s�ve hulrom, hvor hevelse kan forstyrre normal funksjon 
eller muligens forårsake nekrose. Endoskopiske prosedyrer bør kun u�øres av 
personer som har �lstrekkelig opplæring og kjennskap �l endoskopiske teknikker.

BIVIRKNINGER
"Innkapsling" av væske- og fremmedlegemereaksjoner er rapportert. Steno�sk effekt 
har bli� rapportert når ORC-hemostat påføres som en innpakning under vaskulær 
kirurgi. Selv om det ikke er fastslå� at stenosen var direkte relatert �l bruk av ORC-
hemostat, er det vik�g å være forsik�g og unngå å bruke materiale te� som 
innpakning. Lammelser og nerveskader er rapportert når  ORC-hemostat ble brukt 
rundt, i eller i nærheten av foramina i bein, områder av beingrense, ryggmargen 
og/eller synsnerven og chiasmen. Blindhet har vært rapportert i forbindelse med 
kirurgisk reparasjon av revet venstre frontallapp ved ORC hemostat ble plassert i den 
fremre kraniale fossa. Mulig forlengelse av drenering ved kolecystektomi og 
problemer med å �sse per urinrør e�er prostatektomi. "Sviende" og "s�kkende" 
følelser og nysing kan oppstå når ORC-hemostat har bli� brukt som pakking i 
neseblødning, antas å være på grunn av den lave pH-verdien �l produkt.

DOSERING OG ADMINISTRASJON
Steril teknikk bør følges ved �erning av Surgi-ORC® hemostat fra sin steril beholder. 
Minimal mengde Surgi-ORC®-hemostat i passende størrelse legges på 
blødningsstedet eller holdes fast mot vevet inn�l hemostase er oppnådd. Nødvendig 
mengde Surgi-ORC® hemostat avhenger av arten og intensiteten �l blødningen som 
skal stoppes. Fuk�ng av materialet med vann eller fysiologisk saltvannsoppløsning før 
bruk anbefales ikke. Åpnet, ubrukt Surgi-ORC® hemostat bør kasseres, fordi den ikke 
kan steriliseres på ny�.

OPPBEVARING
Oppbevar produktet i originalemballasjen i et rent og tørt rom ved temperature ikke 
mer enn 30°C. Lukk den ytre pakken �l produktet umiddelbart e�er bruk.
IKKE KJØL ELLER FRYS.
Utløpsdato er nevnt på e�ke�ene; ikke bruk produktet e�er utløpsdatoen.
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DESCRIÇÃO
O hemostato absorvível Surgi-ORC® é um tecido de malha absorvível estéril 
preparado por oxidação controlada da celulose regenerada. O tecido é branco a 
amarelo pálido em cor e tem um ligeiro aroma a caramelo. É estável à temperatura 
ambiente. Uma ligeira a descoloração pode ocorrer com a idade, mas isso não afeta o 
seu desempenho. A Cirurgia Os hemostá�cos ORC® estão disponíveis como 
Original/Standard, Knit, Fibril e  Non-Woven/SNOW, fabricado com a mesma Celulose 
Regenerada Oxidada. Cirurgia O ORC® cumpre todos os requisitos de Celulose 
Regenerada Oxidada estabelecidos pela Farmacopeia dos Estados Unidos (USP).

USO PRETENDIDO
O hemostato Surgi-ORC® é u�lizado como complemento em vários procedimentos 
cirúrgicos para auxiliar no controlo da hemorragia dos vasos capilares, venosos e 
pequenas arteriolares, por pressão, a laqueação e outros procedimentos 
convencionais são ineficazes ou impra�cável. O hemostato Surgi-ORC® pode ser 
cortado no tamanho certo em procedimentos endoscópicos.

FORMULÁRIOS
O hemostato Surgi-ORC® Original/Standard é adequado para aplicações abertas e 
laparoscópicas cirurgias que proporcionam um contacto superficial com o local da 
hemorragia para que possa absorver sangue. Cirurgia Hemostato ORC® Knit, a malha 
mais densa proporciona uma elevada resistência para hemorragias mais intensas. O 
hemostato Surgi-ORC® Fibril leve e tufado pode ser facilmente removido para segurar 
com pinça. Pode ser u�lizado em qualquer tamanho, conforme a necessidade para 
obter hemostasia num determinado local de hemorragia. É conveniente para locais 
de di�cil acesso ou de forma irregular local de hemorragia. O Surgi-ORC® Non-
Woven/SNOW, um tecido Non-Woven/SNOW estruturado tecido, é geralmente 
u�lizado para hemorragia mínima a ligeira de origem específica ou generalizada 
regiões cirúrgicas.

AÇÕES
Quando o hemostato Surgi-ORC® entra em contacto com o sangue, forma uma 
coloração acastanhada ou Negra massa gela�nosa, que auxilia na formação do 
coágulo, servindo assim de hemostá�co coadjuvante no controlo da hemorragia 
local. reação tecidular. A absorção depende de vários fatores, incluindo a quan�dade 
u�lizada, grau de saturação com sangue e leito tecidual.

CONTRA-INDICAÇÕES
O hemostato Surgi-ORC® não deve ser u�lizado para tamponamento ou enchimento 
de feridas. Embora se u�lizado, deve ser removido após a hemostasia ser a�ngida. O 
hemostato Surgi-ORC® deve não deve ser u�lizado para implantação em defeitos 
ósseos, como fraturas, pois pode interferer com formação de calo e pode provocar 
formação de quistos. Quando Surgi-ORC® é u�lizado para ajudar a�ngir a hemostasia 
dentro ou em redor dos foramens ósseos, áreas de confinamento ósseo, coluna 
vertebral medula ou nervo ó�co e quiasma, deve ser sempre removido após a 
hemostasia ser a�ngido, uma vez que irá inchar e poderá exercer pressão indesejada. 
Surgi-ORC® O hemostato não deve ser u�lizado para controlar hemorragias das 
grandes artérias. Cirurgia O hemostá�co ORC® não deve ser u�lizado em super�cies 
com exsudação serosa não hemorrágica, uma vez que os fluidos corporais, exceto o 
sangue total, como o soro, não reagem com Surgi-ORC® hemostato para dar 
resultados sa�sfatórios. O hemostato Surgi-ORC® é um produto absorvível 
hemostá�co e não deve ser u�lizado como produto de prevenção de aderências. 
Surgi-ORC® não deve ser u�lizado em doentes com hipersensibilidade conhecida à 
celulose.

AVISOS
O hemostato Surgi-ORC® é fornecido estéril e não deve ser reesterilizado.Surgi-ORC® 
des�na-se a uma u�lização única e não deve ser reu�lizado. A reu�lização do Surgi-
ORC® pode levar à infecção cruzada. Fechar o hemostato Surgi-ORC® numa ferida 
contaminada sem drenagem pode levar a complicações e deve ser evitada. Surgi-
ORC® Os hemostá�cos não devem ser humedecidos com água ou soro fisiológico, 
pois pode afetar o efeito hemostá�co. O hemostato Surgi-ORC® não deve ser 
impregnado com an�- agentes infecciosos ou com outros materiais, tais como 
substâncias tampão ou hemostá�cas. É aconselhável remover o hemostato Surgi-
ORC® assim que a hemostasia for a�ngida. Isto deve ser sempre removido do local de 
aplicação quando u�lizado dentro, à volta ou em proximidade de foramens ósseos, 
áreas de confinamento ósseo, medula espinal e/ou sistema ó�co nervo e quiasma 
independentemente do �po de procedimento cirúrgico porque Surgi-ORC® o 
hemostato pode exercer pressão, resultando em paralisia e/ou danos nos nervos por 
inchaço. O deslocamento do hemostato Surgi-ORC® pode ocorrer por meios como 
reembalamento, manipulação intraoperatória adicional, lavagem, respiração 
exagerada, etc. Em procedimentos como a lobectomia, laminectomia e reparação de 
fratura frontal do crânio e lobo lacerado, existe a possibilidade de migração do Surgi-
ORC® do local do aplicação. Cuidados especiais devem ser tomados pelos médicos, 
independentemente do �po de procedimento cirúrgico, para considerar a 
conveniência de remover o hemostato Surgi-ORC® após a hemostasia ser a�ngida. 
Surgi-ORC® não se des�na a uso primário tratamento de distúrbios da coagulação. A 
segurança e eficácia do Surgi-ORC® não são estabelecido nas mulheres grávidas.

PRECAUÇÕES
U�lize apenas a quan�dade de hemostatos Surgi-ORC® necessária para a hemostasia, 
mantendo-os firmemente no lugar até que a hemorragia pare. Remova qualquer 
excesso antes do encerramento cirúrgico para para facilitar a absorção e minimizar a 
possibilidade de reação de corpo estranho. Em procedimentos urológicos, devem ser 
u�lizadas quan�dades mínimas de hemostá�co Surgi-ORC® e deve-se ter cuidado 
para evitar o entupimento da uretra, dos ureteres ou de um cateter por porções 
desalojadas do produto. Os hemostá�cos Surgi-ORC® não devem ser u�lizados em 
áreas quimicamente cauterizadas. Se o hemostato Surgi-ORC® for u�lizado 
temporariamente para reves�r o cavidade de grandes feridas abertas, deve ser 
colocada de forma a não se sobrepor aos bordos da pele. Surgi-ORC® deve ser 
removido de feridas abertas com uma pinça ou por irrigação com água estéril ou 
solução salina após a paragem da hemorragia. As precauções devem ser tomadas em 
cirurgia otorrinolaringológica para garan�r que o doente não aspire nenhum dos 
material. Deve-se ter cuidado para não aplicar o hemostá�co Surgi-ORC® com força 
quando este es�ver u�lizado como envoltório durante a cirurgia vascular. Devem ser 
evitados enchimentos ou embalagens, especialmente dentro de cavidades rígidas, 
onde o inchaço pode interferir com a função normal ou possivelmente causar 
necrose. Os procedimentos endoscópicos só devem ser realizados por pessoas com 
formação adequada e familiaridade com as técnicas endoscópicas.

REAÇÕES ADVERSAS
Foi reportado “encapsulamento” de reações de fluidos e corpos estranhos. 
Estenó�co efeito foi relatado quando o hemostato ORC aplicado como um envoltório 
durante cirurgia. Embora não es�vesse estabelecido que a estenose es�vesse 
diretamente relacionada com u�lização do hemostá�co ORC, é importante ser 
cauteloso e evitar aplicar o material firmemente como um embrulho. Paralisia e 
danos nos nervos foram relatados quando O hemostato ORC foi u�lizado em redor, 
dentro ou perto de foramens ósseos, áreas de confinamento ósseo, medula espinal 
e/ou nervo ó�co e quiasma. A cegueira foi relatado em relação à reparação cirúrgica 
de um lobo frontal esquerdo lacerado quando ORC o hemostato foi colocado na fossa 
craniana anterior. Possível prolongamento da drenagem nas colecistectomias e 
dificuldade em urinar pela uretra após prostatectomia. Podem ocorrer sensações de 
“ardor” e “ardor” e espirros quando o hemostato ORC tem sido u�lizado como 
tamponamento na epistaxe, acredita-se que se deve ao baixo pH do produto.

DOSAGEM E ADMINISTRAÇÃO
A técnica estéril deve ser observada na remoção do hemostato Surgi-ORC® do seu 
recipiente estéril. É colocada uma quan�dade mínima de hemostato Surgi-ORC® em 
tamanho apropriado no local da hemorragia ou man�do firmemente contra os 
tecidos até que a hemostasia seja a�ngida. A quan�dade necessária de hemostá�co 
Surgi-ORC® depende da natureza e intensidade do a hemorragia seja estancada. 
Humedecer o material com água ou solução fisiológica solução salina antes da 
u�lização não é recomendada. Surgi-ORC® aberto e não u�lizado o hemostato deve 
ser rejeitado, porque não pode ser reesterilizado.

ARMAZENAMENTO
Conservar o produto na sua embalagem original em local limpo e seco, à temperature 
não superior a 30°C. Feche a embalagem exterior do produto imediatamente após a 
u�lização.
NÃO REFRIGERAR NEM CONGELAR.
O prazo de validade está mencionado nos rótulos; não u�lize o produto após o prazo 
de validade.

(CELULOSE REGENERADA OXIDADA 
HEMOSTATICO, ESTÉRIL, ABSORVÍVEL)

®Surgi-ORC

PT

TANIM
Surgi-ORC® emilebilir hemostat, rejenere selülozun kontrollü oksidasyonuyla 
hazırlanan steril emilebilir örme kumaş�r. Kumaş beyazdan soluk sarıya kadar değişen 
bir renge sahip�r ve hafif, karamel benzeri bir aroması vardır. Oda sıcaklığında 
stabildir. Yaşla birlikte hafif bir renk değişikliği meydana gelebilir ancak bu 
performansını etkilemez. Surgi-ORC® hemostatları, aynı Oksitlenmiş Rejenere 
Selülozdan üre�len Original/Standard, Knit, Fibril ve Non-Woven/SNOW. Surgi-ORC®, 
Amerika Birleşik Devletleri Farmakopesi (USP) tara�ndan belirlenen Oksitlenmiş 
Rejenere Selülozun tüm gereksinimlerini karşılar.

KULLANIM AMACI
Surgi-ORC® hemostat, kılcal, venöz ve küçük arteriyol damarlarından kanamanın 
basınç, bağlama ve diğer geleneksel prosedürlerle kontrol al�na alınmasının etkisiz 
veya pra�k olmadığı durumlarda yardımcı olmak için çeşitli cerrahi prosedürlerde ek 
olarak kullanılır. Surgi-ORC® hemostat, endoskopik prosedürlerde boyuta göre 
kesilebilir.

UYGULAMALAR
Surgi-ORC® Original/Standard hemostat, kanama bölgesine yüzey teması sağlayarak 
kanı emebildiği için hem açık hem de laparoskopik cerrahiler için uygundur. Daha 
yoğun örgülü olan Surgi-ORC® Knit hemostat, daha ağır kanamalar için yüksek 
mukavemet sağlar. Hafif ve püsküllü Surgi-ORC® Fibril hemostat, forsepsle tutmak için 
kolayca soyulabilir. Belirli bir kanama bölgesinde hemostaz elde etmek için 
gereksinime göre herhangi bir boyu�a kullanılabilir. Ulaşılması zor veya düzensiz 
şekilli kanama bölgeleri için uygundur. Yapılandırılmış bir  Non-Woven/SNOW kumaş 
olan Surgi-ORC® Non-Woven/SNOW, genellikle belirli veya yaygın cerrahi 
bölgelerden gelen minimal ila hafif kanamalar için kullanılır.

HAREKETLER
Surgi-ORC® hemostat kanla temas e�ğinde, pıh� oluşumuna yardımcı olan ve 
böylece lokal kanamanın kontrolünde hemosta�k bir yardımcı görevi gören 
kahverengimsi veya siyah jela�nimsi bir kütle oluşturur. Surgi-ORC® hemostat 
minimal miktarlarda düzgün bir şekilde kullanıldığında, doku reaksiyonu olmadan 
implantasyon bölgelerinden emilir. Emilim, kullanılan miktar, kanla doygunluk 
derecesi ve doku yatağı dahil olmak üzere çeşitli faktörlere bağlıdır.

KONTRENDİKASYONLAR
Surgi-ORC® hemostat yara tamponu veya tamponu olarak kullanılmamalıdır. 
Kullanılırsa, hemostaz sağlandıktan sonra çıkarılmalıdır. Surgi-ORC® hemostat, kallus 
oluşumuna müdahale edebileceği ve kist oluşumuna neden olabileceği için kırıklar 
gibi kemik defektlerinde implantasyon için kullanılmamalıdır. Surgi-ORC® kemikteki 
foraminalarda veya çevresinde, kemiksi alanlarda, omurilikte veya op�k sinirde ve 
kiazmada hemostaz sağlamaya yardımcı olmak için kullanıldığında, şişeceği ve 
istenmeyen baskı uygulayabileceği için hemostaz sağlandıktan sonra her zaman 
çıkarılmalıdır. Surgi-ORC® hemostat büyük atardamarlardan kaynaklanan kanamayı 
kontrol etmek için kullanılmamalıdır. Surgi-ORC® hemostat, tam kan hariç olmak 
üzere vücut sıvıları, serum gibi, Surgi-ORC® hemostat ile reaksiyona girmediğinden, 
hemorajik olmayan seröz sızan yüzeylerde kullanılmamalıdır. Surgi-ORC® hemostat 
emilebilir bir hemosta�r ve yapışma önleyici ürün olarak kullanılmamalıdır. Surgi-
ORC® Selüloza karşı bilinen aşırı duyarlılığı olan hastalarda kullanılmamalıdır.

UYARILAR
Surgi-ORC® hemostat steril olarak tedarik edilir ve tekrar sterilize edilmemelidir. 
Surgi-ORC®tek kullanımlık�r ve tekrar kullanılmamalıdır. Surgi-ORC®'nin tekrar 
kullanımı çapraz enfeksiyona yol açabilir. Surgi-ORC® hemosta�nı drenaj olmadan 
kontamine bir yaraya kapatmak komplikasyonlara yol açabilir ve bundan 
kaçınılmalıdır. Surgi-ORC® hemostatları hemostaz etkisini etkileyebileceği için su veya 
tuzlu su ile nemlendirilmemelidir. Surgi-ORC® hemostat an�-enfek�f ajanlarla veya 
tamponlama veya hemosta�k maddeler gibi diğer malzemelerle emprenye 
edilmemelidir. Surgi-ORC® hemosta�nın hemostaz sağlandıktan sonra çıkarılması 
önerilir. Kemikteki foraminalarda, kemik sınır bölgelerinde, omurilikte ve/veya op�k 
sinir ve kiazmada kullanıldığında, cerrahi prosedürün türünden bağımsız olarak her 
zaman uygulama yerinden çıkarılmalıdır çünkü Surgi-ORC® hemostat şişlik yoluyla 
felce ve/veya sinir hasarına yol açan baskı uygulayabilir. Surgi-ORC® hemosta�nın 
yerinden çıkması, yeniden paketleme, daha fazla intraopera�f manipülasyon, lavaj, 
abar�lı solunum vb. gibi yollarla meydana gelebilir. Lobektomi, laminektomi ve 
frontal kafatası kırığı ve yır�k lobun onarımı gibi prosedürlerde, Surgi-ORC®'nin 
uygulama yerinden göç etme olasılığı vardır. Hekimler, cerrahi prosedürün türünden 
bağımsız olarak, hemostaz sağlandıktan sonra Surgi-ORC® hemosta�nın 
çıkarılmasının uygunluğunu göz önünde bulundurmalıdır. Surgi-ORC®, pıh�laşma 
bozukluklarının birincil tedavisi için tasarlanmamış�r. Surgi-ORC®'nin güvenliği ve 
etkinliği hamile kadınlarda belirlenmemiş�r.

ÖNLEMLER
Hemostaz için gereken kadar Surgi-ORC® hemostat kullanın ve kanama durana kadar 
sıkıca yerinde tutun. Emilimi kolaylaş�rmak ve yabancı cisim reaksiyonu olasılığını en 
aza indirmek için cerrahi kapatmadan önce fazlalığı çıkarın. Ürolojik prosedürlerde, 
minimum miktarda Surgi-ORC® hemostat kullanılmalı ve ürünün yerinden oynayan 
kısımlarının üretra, üreter veya kateterin �kanmasını önlemek için dikkatli 
olunmalıdır. Surgi-ORC® hemostatları kimyasal olarak yakılmış alanlarda 
kullanılmamalıdır. Surgi-ORC® hemostat büyük açık yaraların boşluğunu geçici olarak 
kaplamak için kullanılırsa, cilt kenarlarını örtmeyecek şekilde yerleş�rilmelidir. Surgi-
ORC®, kanama durduktan sonra forsepsle veya steril su veya tuzlu su çözel�siyle 
yıkanarak açık yaralardan çıkarılmalıdır. Kulak burun boğaz cerrahisinde, hastanın 
hiçbir materyali aspire etmediğinden emin olmak için önlemler alınmalıdır. Vasküler 
cerrahi sırasında sargı olarak kullanıldığında Surgi-ORC® hemosta�nın sıkı bir şekilde 
uygulanmamasına dikkat edilmelidir. Özellikle şişliğin normal işlevi engelleyebileceği 
veya nekroza neden olabileceği sert boşluklarda, tampon veya dolgudan 
kaçınılmalıdır. Endoskopik işlemler yalnızca yeterli eği�m almış ve endoskopik 
tekniklere aşina kişiler tara�ndan yapılmalıdır.

TERS TEPKİLER
Sıvının "kapsüllenmesi" ve yabancı cisim reaksiyonları bildirilmiş�r. Vasküler cerrahi 
sırasında ORC hemostat sargı olarak uygulandığında steno�k etki bildirilmiş�r. 
Stenozun doğrudan ORC hemostat kullanımıyla ilişkili olduğu belirlenmese de, 
dikkatli olmak ve malzemeyi sargı olarak sıkıca uygulamaktan kaçınmak önemlidir. 
ORC hemostat kemikteki foraminaların etra�nda, içinde veya yakınında, kemiksi sınır 
bölgelerinde, omurilikte ve/veya op�k sinir ve kiazmada kullanıldığında felç ve sinir 
hasarı bildirilmiş�r. ORC hemostat ön kranial fossaya yerleş�rildiğinde yır�k sol 
frontal lobun cerrahi onarımıyla bağlan�lı olarak körlük bildirilmiş�r. 
Kolesistektomilerde drenajın uzaması ve prostatektomiden sonra üretradan idrar 
geçişinde zorluk. ORC hemostat epistaksiste tampon olarak kullanıldığında “yanma” 
ve “batma” hissi ve hapşırma meydana gelebilir, bunun ürünün düşük pH'ından 
kaynaklandığına inanılmaktadır.

DOZAJ VE UYGULAMA
Surgi-ORC® hemosta�nı steril kabından çıkarırken steril teknik izlenmelidir. Uygun 
boyu�aki minimum miktarda Surgi-ORC® hemostat kanama bölgesine serilir veya 
hemostaz sağlanana kadar dokulara sıkıca tutulur. Gereken Surgi-ORC® hemostat 
miktarı durdurulacak kanamanın doğasına ve yoğunluğuna bağlıdır. Kullanmadan 
önce malzemenin su veya fizyolojik tuzlu su çözel�siyle nemlendirilmesi önerilmez. 
Açılmış, kullanılmamış Surgi-ORC® hemostat a�lmalıdır çünkü yeniden sterilize 
edilemez.

DEPOLAMAK
Ürünü orijinal ambalajında, temiz ve kuru bir odada, 30°C'yi geçmeyen bir sıcaklıkta 
saklayın. Ürünün dış ambalajını kullanımdan hemen sonra kapa�n.
SOĞUTMAYIN VEYA DONDURMAYIN.
Son kullanma tarihi e�ket üzerinde belir�lmiş�r, son kullanma tarihinden sonra ürünü 
kullanmayınız.

(OKSİTLENMİŞ REJENERE SELÜLOZ 
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