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Surgi-ORC

(OXIDIZED REGENERATED CELLULOSE

HAEMOSTAT, STERILE, ABSORBABLE)

DESCRIPTION
Surgi-ORC® absorbable haemostat is a sterile absorbable knitted fabric prepared by
controlled oxidation of regenerated cellulose. The fabric is white to pale yellow in
color and has a faint, caramel-like aroma. It is stable at room temperature. A slight
discoloration may occur with age, but this does not affect its performance. The Surgi-
ORC® haemostats are available as Original/Standard,Knit,Fibril and Non-
Woven/SNOW, manufactured with the same Oxidized Regenerated Cellulose. Surgi-

Surgi-ORC®
(OXIDIERTES REGENERIERTES ZELLULOSE
HAMOSTAT, STERIL, RESORBIERBAR)

BESCHREIBUNG
Das absorbierbare Hamostat Surgi-ORC® st ein steriles, absorbierbares gestricktes
Gewebe, das durch kontrollierte Oxidation von regenerierter Zellulose hergestellt
wird. Das Gewebe ist weiR bis blassgelb und hat einen schwachen, karamellartigen
Geruch. Esist bei Raumtemperatur stabil. Mit der Zeit kann eine leichte Verfarbung
auftreten, die jedoch die Leistung nicht beei igt. Die Surgi-ORC®-H3

sind als Original/Standard, Knit, Fibril und Non-Woven/SNOW, erhaltlich, hergestellt
mit der gleichen oxidierten regenerierten Zellulose. Surgi-ORC® erfullt alle
Anforderungen an oxidierte regenerierte Zellulose gema® dem Pharmakopde der
Vereinigten Staaten.

Das Surgi-ORC®-Hamostat wird unterstiitzend bei verschiedenen chirurgischen
Eingr umbei der Kontrolle von Blutungen aus kapillaren, vendsen und

ORC® meets all the of Oxidized Cellulose ished by
United States Pharmacopoeia (USP).

INTENDED USE

The Surgi-ORC® haemostat is used adjunctively in various surgical to
assist when control of bleeding from capillary, venous and small arteriolar vessels, by
pressure, ligature and other conventional procedures is either i or

The Surgi-ORC® canbe cut tosize in endoscopic procedures.

APPLICATIONS

Surgi-ORC® Original/Standard haemostat is suitable for both open and laparoscopic
surgeries providing surface contact to bleeding site to that it can absorb blood. Surgi-
ORC® Knit haemostat, the denser knit provides high strength for heavier bleeding.
Lightweight and tufted Surgi-ORC® Fibril haemostat can be peeled off easily to hold

kleinen arteriolaren GefaRen zu helfen, wenn Druck, Ligatur und andere
i Verfahren wil oder sind. Das Surgi-ORC®-
Hémostat kann in der GréRe b Eingriffen itten werden.

ANWENDUNGEN
Das Surgi- ORC" Original/Standard Hamostat eignet sich fir offene und
fonen und bietet Oberfls r um

with forceps. It can be used in any size, as per requi to obtain ta
particular bleeding site. It is convenient for hard to reach site or irregularly shaped
bleeding site. The Surgi-ORC® Non-Woven/SNOW, a structured Non-Woven/SNOW
fabric, is generally used for minimal to mild bleeding from specific or widespread
surgical regions.

ACTIONS

When Surgi-ORC® haemostat contacts with blood, it forms a brownish or black
gelatinous mass, which aids in formation of clot, thereby serving as a haemostatic
adjunct in the control of local haemorrhageWhen Surgi-ORC® haemostat is used

Blut Das Surgi-ORC® Knit Hamostat, mit seinem dichteren Strick, bietet
eine hohe Festigkeit fiir starkere Blutungen. Das leichte und gekniipfte Surgi-ORC®
Fibril Hamostat kann leicht mit einer Pinzette abgezogen werden, um an Ort und
Stelle gehalten zu werden. Es kann in jeder GriRe verwendet werden, je nach Bedarf,

um an einer 2u erreichen. s ist praktisch fiir
schwer iche Stellen oder ig geformte Das Surgi-
ORC®N IOW, ein strukturier be, wirdin der

Regel fiir minimale bis leichte Blutungen aus spezifischen oder weitlaufigen
chirurgischen Regionen verwendet.

properly in minimal amounts, it is absorbed from the sites of i ion without
tissue reaction. Absorption depends upon several factors including the amount used,
degree of saturation with blood and tissue bed.

CONTRAINDICATIONS
Surgi-ORC® haemostat should not be used for wound packing or wadding. Although if
used, itis to be removed after haemostasis is achieved. Surgi-ORC® haemostat should
not be used for implantation in bone defects, such as fractures, since it may interfere
with callus formation and may cause cyst formation. When Surgi-ORC® is used to help
achieve haemostasis in or around foramina in bone, areas of bony confine, the spinal
cord or the optic nerve and chiasm, it must always be removed after haemostasis is
achieved, since it will swell and could exert unwanted pressure. Surgi-ORC®
haemostat should not be used to control haemorrhage from large arteries. Surgi-
ORC® haemostat should not be used on non-haemorrhagic serous oozing surfaces,
since body fluids, except whole blood, such as serum, do not react with Surgi-ORC®
haemostat to give satisfactory results. Surgi-ORC® haemostat is an absorbable
haemostat, and should not be used as an adhesion prevention product. Surgi-ORC®
should not be used in patients with known hypersensitivity of Cellulose.

WARNINGS

Surgi-ORC® haemostat is supplied Sterile and should not be re-sterilized.Surgi-ORC®
is intended for the single use and it should not be re-used. Re-use of Surgi-ORC® may
lead to cross infection. Closing Surgi-ORC® haemostat in a contaminated wound
without drainage may lead to complications and should be avoided. Surgi-ORC®
haemostats should not be moistened with water or saline as it may affect the
haemostasis effect. Surgi-ORC® haemostat should not be impregnated with anti-
infective agents or with other materials such as buffering or haemostatic substances.
Surgi-ORC® haemostat is advisable to be removed once haemostasis is achieved. It
must always be removed from the site of application when used in, around, or in
proximity toforamina in bone, areas of bony confine, the spinal cord, and/or the optic
nerve and chiasm regardless of the type of surgical procedure because Surgi-ORC®
haemostat may exert pressure resulting in paralysis and/or nerve damage by swelling.
Dislodgement of Surg-ORC® haemostat could possibly occur by means such as
repacking, further lavage, etc.
In such a and repair of a frontal skull fracture
and lacerated lobe, there is a possibility of migration of Surgi-ORC® from the site of
application. Special care must be taken by physicians, regardless of the type of
surgical procedure, to consider the advisability of removing Surgi-ORC® haemostat
after haemostasis is achieved. Surgi-ORC® is not intended for the primary treatment
of coagulation disorders. The safety and effectiveness of Surgi-ORC® is not
established in pregnantwomen.

PRECAUTIONS
Use only as much Surgi-ORC® haemostats as is necessary for haemostasis, holding it
firmly in place unti essb ical closure n order

to facilitate absorption and minimize the possibility of foreign body reaction. In
urological procedures, minimal amounts of Surgi-ORC® haemostat should be used
and care must be exercised to prevent plugging of the urethra, ureters, or a catheter
by dislodged portions of the product. Surgi-ORC® haemostats should not be used in
chemically cauterized areas. If Surgi-ORC® haemostat is used temporarily to line the
cavity of large open wounds, it should be placed so as not to overlap the skin edges.
Surgi-ORC® should be removed from open wounds by forceps or by irrigation with
sterile water or saline solution after bleeding has stopped. Precautions should be
taken in otorhinolaryngology surgery to assure that the patient aspirates none of the
material. Care should be taken not to apply Surgi-ORC® haemostat tightly when it is
used as a wrap during vascular surgery. Wadding or packing should be avoided,
especially within rigid cavities, where swelling may interfere with normal function or
possibly cause necrosis. Endoscopic procedures shauld be performed nly by persons

ADVERSE REACTIONS
“Encapsulation” of fluid and foreign body reactions have been reported. Stenotic
effect has been reported when ORC haemostat applied as a wrap during vascular
surgery. Although it has not been established that the stenosis was directly related to
the use of ORC haemostat, it is important to be cautious and avoid applying the
material tightly as a wrapping. Paralysis and nerve damage have been reported when
ORC haemostat was used around, in, or in proximity to foramina in bone, areas of
bony confine, the spinal cord, and/or the optic nerve and chiasm. Blindness has been
reported in connection with surgical repair of a lacerated left frontal lobe when ORC
haemostat was placed in the anterior cranial fossa. Possible prolongation of drainage
in cholecystectomies and difficulty in passing urine per urethra after prostatectomy.
“Burning” and “Stinging” sensations and sneezing can occur when ORC haemostat
has been used as packing in epistaxis, are believed to be due to the low pH of the
product.

DOSAGE AND ADMINISTRATION
Sterile technique should be observed in removing Surgi-ORC® haemostat from its
sterile container. Minimal amount of Surgi-ORC® haemostat in appropriate size is laid
on the bleeding site or held firmly against the tissues until haemostasis is achieved.
Required amount of Surgi-ORC® haemostat depends on the nature and intensity of
the haemorrhage to be stopped. Moistening the material with water or physiological
saline solution prior to use is not recommended. Opened, unused Surgi-ORC®
haemostat should be discarded, because it cannot be re-sterilized.

STORAGE

Store the product in its original packaging in a clean and dry room at the temperature
notmore than 30°C. Close the outer package of the product immediately after use.
DO NOT REFRIGERATE OR FREEZE.

Expiry dateis mentioned on the labels; do not use the product after the expiry date.

Wenn das Surgi-ORC® Hamostat mit Blut in Kontakt kommt, bildet es eine braunlich
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Surgi-ORC®
(OXIDOVANY REGENEROVANY CELULOZOVY
HEMOSTAT, STERILNI, RESORBOVATELNY)

POPIS
Surg\' ORC® absorbabilni hemostatikum je sterilni absorbovatelny pleteny materid!

i oxidaci é celulézy. Materil m4 bilou az svétle
Hutou barvu 3 lehk; karamelovy zapach. Je stabilni pF pokojové teploté. § vékem
miize dojit k mirné zmené barvy, co viak fiuje jeho vykon. ika Surgi-

Surgi-ORC®
(HEMOSTAT EN CELLULOSE REGENEREE
OXYDEE, STERILE, RESORBABLE)
DESCRIPTION
L'hémostat résorbable Surgi-ORC® est un tricot résorbable stérile préparé par

oxydation contrélée de cellulose régénérée. Le tissu est de couleur blanche & jaune
pale eta un léger arome de caramel. I est stable 2 température ambiante. Une légére

ORC® jsou k dispozici ve variantich Original/Standard, Knit, Fibril a Non-
Woven/SNOW, vyrobené ze stejné oxidované regenerované celulézy. Surgi-ORC®
spliiuje viechny pozadavky elulézu é United
States Pharmacopoeia (USP).

URCENI

Hemostatikum Surgi-ORC® se pouivé jako pomocny prostiedek pfi riznych
chirurgickych zékrocich k asistenci pfi oviadani krvéceni z kapilar, Zil a malych
arterioldrnich cév tlakem, ligaturou a dal3imi konvenénimi postupy, kdy jsou tyto
nedtinné nebo nepraktické. Hemostatikum Surgi-ORC® Ize pfizpiisobit velikosti pfi
endoskopickych zékrocich.

APLIKACE

Surgi-ORC® Original/Standard hemostat je vhodny pro otevien i laparoskopické
operace, poskytujici kontaktni plochu na krvcejicim misté pro absorpci krve. Surgi-
ORC® Knit hemostat, hustsi pleteni poskytuje vysokou pevnost pro silné krvacent.
Lehky a tufrovany Surgi-ORC® Fibril hemostat Ize snadno odstranit, aby bylo mozné
ho udrzovat klestémi. Lze ho poutit v jakémkoli rozméru podie poteby pro dosazeni
hemostazy na konkrétnim misté krvaceni. Je vhodny pro obtizné pristupna mista

peutapparaitre avecle temps, mais cela n'affecte pas ses performances.

am

Surgi-ORC®
(EMOSTATICO IN CELLULOSA RIGENERATA
OSSIDATA, STERILE, RIASSORBIBILE)

DESCRIZIONE
L'emostatico assorbibile Surgi-ORC® & un tessuto a maglia sterile assorbibile
preparato mediante ossidazione controllata di cellulosa rigenerata. Il tessuto ha un
colore che va dal biancoal giallo pallido e ha un leggero aroma di caramello. E stabile a
temperatura ambiente. Con I'invecchiamento pud verificarsi una leggera

Les hémostats Surgi-ORC® sont di version Origi Knit,Fibril et
en Non-Woven/SNOW, fabriqués avec la méme cellulose régénérée oxydée. Surgi-
ORC® répond a toutes les exigences de la cellulose régénérée oxydée établies par la
pharmacopée des Etats-Unis (USP).

UTILISATION PREVUE

Uhémostat Surgi-ORC® est utilisé en complément de diverses procédures
chirurgicales le contrd vaisseaux capillaires, veineux et
des petites artérioles, par pression, ligature et autres procédures conventionnelles,
estsoit inefficace, soit peu pratique. L'hémostat Surgi-ORC® peut étre 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, Iéger et touffeté, peut étre décollé facilement pour étre tenu avec des pinces. Il
peut étre utiisé dans n'importe quelle taille, selon les besoins pour obtenir
! sur un site de

nebo nepravidelng tvarovana krvacejici mista. Surgi-ORC® N ow,
strukturovany netkany létkovy material, se obvykle pousiva pro miniman a mirmé
krvaceni ickych oblasti.

UEINKY

Kdyz Surgi-ORC® hemostat pfijde do kontaktu s krvi, vytvafi hnédou nebo Eernou
gelatinézni hmotu, kters pomaha pfi tvorbé srazeniny a sloui tak jako hemostaticky
pomocnik pfi ovlédani mistniho krvéceni. KdyZ se Surgi-ORC® hemostat pouZiva v

ich, sprévnym zpiisobem se absorbuje z mista implantace bez

oder schwarze gallertartige Masse, die bei der Bildung von Gerinnseln hilft und somit
als hamostatischer Zusatz bei der Kontrolle lokaler Blutungen dient. Wenn das Surgi-
ORC® Hamostat in mini Mengen wird, wird es

thaiiové reakce. Absorpce zavisi na nékolika faktorech, véetn& mnozstvi pouitého
materi4lu, stupné saturace krviatkéfiové postele.

h nden bsorbiert. Dit
hangt von mehreren Faktoren ab, einschlieRlich der verwendeten Menge, dem Grad
der Sattigung mit Blut und dem Gewebebett.

GEGENANZEIGEN
Das Surgi-ORC® Hamostat sollte nicht fiir Wundstopfen oder Stopfen verwendet
werden. Wenn es dennoch verwendet wird, muss es nach Erreichen der Hamostase
entfernt werden. Das Surgi-ORC® Hamostat sollte nicht zur Implantation in
wie Frakturen verwendet werden, da dies die Bildung von Kallus
storen und Zystenbildung verursachen kann. Wenn Surgi-ORC® zur Unterstiitzung der
Hamostase in oder um Foramina im Knochen, Bereichen mit knéicherner Begrenzung,
dem Riickenmark oder dem Sehnerv und Chiasma verwendet wird, muss es immer
nach Erreichen der Hamostase entfernt werden, da es anschwellen und
unerwiinschten Druck ausilben kénnte. Das Surgi-ORC® Hamostat sollte nicht zur
Blutstillung aus groRen Arterien verwendet werden. Das Surgi-ORC® Hamostat sollte
nicht auf nicht-blutenden, ernsthaft na Oberflichen werden, da
Korperfliissigkeiten, auRer Vollblut, wie Serum, nicht mit dem Surgi-ORC® Hamostat
reagieren und keine zufriedenstellenden Ergebnisse liefern. Das Surgi-ORC®
Hamostat ist ein absorbierbares Hamostat und sollte nicht als Produkt zur
Verhinderung von Adhasionen verwendet werden. Surgi-ORC® sollte bei Patienten
mit bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber Zellulose nicht verwendet werden.

WARNHINWEISE
Das Surgi-ORC® Hamostat wird steril geliefert und sollte nicht erneut sterilisiert
werden. Surgi-ORC® st fur den Einmalgebrauch vorgesehen und sollte nicht
wiederverwendet werden. Eine Wiederverwendung von Surgi-ORC® kann zu

fiihren. Das des Surgi-ORC® Hamostaten in einer
kontaminierten Wunde ohne Drainage kann zu Komplikationen fiihren und solite
vermieden werden. Surg-ORC® Hamostatika sollten nicht mit Wasser oder

Hemostat Surgi-ORC® by nemé! byt pouZivén k plnéni nebo zatéi rany. Pokud je viak
pouzivn, mél by byt odstranén po dosazeni hemostézy. Hemostat Surgi-ORC® by
nemél byt pouzivan kimplantaci do kostnich defektd, jako jsou Zlomeniny, protoze by
mohl narusit tvorbu kalusu a zpisobit tvorbu cyst. KdyZ je Surgi-ORC® pouzivan k
podpofe hemostézy v nebo kolem otvordi v kostech, oblasti s omezenim kosti, michy
nebo zrakového nervu a chiasma, musi vidy byt odstranén po dosazeni hemostzy,
protoze by mohl nabobtnat a vyvijet nezadouci tiak. Hemostat Surgi-ORC® by nemé
byt pouzivén k oviadani krvaceni z velkych tepen. Hemostat Surgi-ORC® by nemél byt
pouivan na nekrvicejicich vaing oozujicich povrsich, protofe télni tekutiny, s
vyjimkou celé krve, jako je sérum, nereaguji s Hemostatem Surgi-ORC® k dosazeni
uspokojivych vysledkii. Hemostat Surgi-ORC® je absorbovatelny hemostat a nemél by
byt pouzivén jako prostredek k prevenci adhez. Surgi-ORC® by neml byt pouzivan u
pacientdi se zndmou precitlivélostina celulézu.

UPOZORNEN(

Hemostat Surgi-ORC® je dodavén sterilni a nemél by byt znovu sterilizovén. Surgi-
ORC® je uréen k jednorazovému poutiti a nemél by byt opakované pouzivan.
Opakované poutiti Surgi-ORC mize vést k prenosu infekce. Uzavieni Surgi-

difficiles a atteindre ou les sites de saignement de forme irréguliére. Le Surgi-ORC®

che perd non influisce sulle sue prestazioni. Gli emostatici Surgi-ORC®
sono disponibili nelle versioni Original/Standard, Knit, Fibril e Non-
Woven/SNOW,prodotti con la stessa cellulosa rigenerata ossidata. Surgi-ORC®
soddisfa tutti i requisiti della Cellulosa rigenerata ossidata stabiliti dalla Farmacopea
degli Stati Uniti (USP).

USOPREVISTO

L'emostatico Surgi-ORC® & utilizzato come ausilio in varie procedure chirurgiche
quando il controllo dell'emorragia da vasi capillari, venosi e piccole arterie, mediante
pressione, legatura e altre procedure convenzionali, & inefficace o poco pratico.
L ico Surgi-ORC® pus isuranelle proced;

Surgi-ORC®
(HEMOSTATIC OXIDAT DIN CELULOZA
REGENERATA, STERIL, ABSORBABIL)

DESCRIERE

Haemostat absorbabil Surgi-ORC® este o testuré tricotatd sterils si absorbabils
pregétita prin oxidarea controlats a celulozei regenerabile. Testura este de culoare
alba pana la galben pal si are un miros usor, asemanétor caramelului. Este stabils la
temperatura camerei. Cu timpul, poate aparea o usoar3 decolorare, dar aceasta nu
afecteazs performanta sa. Haemostatii Surg-ORC® sunt disponibil in variantele
ori dard, Knit, Fibril i N OW, fabricati cu aceeasi celuloza
regenerat oxidats. Surgi-ORC® indeplineste toate cerintele privind celuloza

4 oxidats stabilite d tatelor Unite ale Americii (USP).

UTILIZARE PREVAZUTA

Haemostatul Surgi-ORC® este utilizat ca adjuvant in diverse proceduri chirurgicale
pentru a asista in controlul sangerrii din vase capilare, venoase si arteriole mici,
atunci cand presiunea, ligatura si alte proceduri conventionale sunt ineficiente sau
impracticabile. Haemostatul Surgi-ORC® poate fi taiat la dimensiunea potrivits in

APPLICAZIONI

L ico Surgi-ORC® Original/Standard & adatto per interventi chirurgici sia a
cielo aperto che in laparoscopia, fornendo una superficie di contatto con il sito di
sanguinamento in grado di assorbire il sangue. Il Surgi-ORC® Knit, la maglia pil: densa
offre un'elevata resistenza per le emorragie pili pesanti. L'emostatico Surgi-ORC®
Fibril puo essere staccato facilmente e tenuto con una pinza. Pud essere utilizzato in
qualsiasi dimensione, a seconda delle esigenze, per ottenere I'emostasi in un

APLICATII

Surgi-ORC® Original/Standard este potrivit pentru chirurgia deschisi i
laparoscopici, oferind contact la suprafatd cu locul sangerarii pentru a absorbi
sangele. Haemostatul Surgi-ORC® Knit, cu tricotaj mai dens, furnizeaz3 rezistents
ridicata pentru sangerari mai urgi-ORC® Fibril
poate fi usor dezlipit pentru a fi finut cu pensete. Poate fi utilizat in orice dimensiune,
conform cerintelor, pentru a obtine hemostazi la un anumit loc de sangerare. Este

Non-Woven/SNOW, un tissu structuré N OW, est géné utilisé
pour les saignements minimes  légers dans des régions chirurgicales spécifiques ou
étendues.

ACTIONS
Lorsque I'hémostat Surgi-ORC® entre en contact avec le sang, il forme une masse
gélatineuse brunatre ou noire qui favorise la formation d'un caillot, servant ainsi
d'adjuvant hémostatique dans le contréle des hémorragies locales. Lorsque
I'hémostat Surgi-ORC® est utilisé correctement en quantités minimes, il est absorbé
par les sites d'implantation sans réaction tissulaire. L'absorption dépend de plusieurs
facteurs, notamment la quantité utilisée, le degré de saturation par le sang et le lit
tissulaire.

'CONTRE-INDICATIONS

L'hémostat Surgi-ORC® ne doit pas étre utilisé pour le remplissage de la plaie ou
Iapplication d'une compresse. S'il est utilisé, il doit étre retiré une fois I'émostase
obtenue. L'hémostat Surgi-ORC® ne doit pas étre utilisé pour implantation dans des
défauts osseux, tels que des fractures, car il peut interférer avec la formation du cal et
peut provoquer la formation de kystes. Lorsque Surgi-ORC® est utilisé pour aider 3
réaliser 'hémostase dans ou autour des foramina osseux, des zones de confinement
osseux, de la moelle épiniére ou du nerf optique et du chiasma, il doit toujours étre
retiré une fois I'hémostase réalisée, car il va gonfler et pourrait exercer une pression
indésirable. L'hémostat Surgi-ORC® ne doit pas étre utilisé pour controler les
hémorragies provenant de grosses artéres. L'hémostat Surgi-ORC® ne doit pas étre
utilisé sur des surfaces suintantes graves non hémorragiques, car les fluides
corporels, & I'exception du sang total, comme le sérum, ne réagissent pas avec
I'hémostat Surgi-ORC® pour donner des résultats satisfaisants. L'hémostat Surgi-
ORC® est un hémostat résorbable et ne doit pas étre utilisé comme produit de

ORC® v kontaminované rény bez odtoku mize vést k komplikacim a mélo by se
vyhnout. Hemostaty Surgi-ORC® by nemély byt navihéovany vodou nebo solnym
roztokem, protoze by tomohlo ovlivnit hemostaticky tcinek. Hemostat Surgi-ORC® by
nemél byt impregnovan antimikrobidinimi Istkami nebo jinymi latkami, jako jsou
neutralizaéni nebo hemostatické latky. Hemostat Surgi-ORC® je vhodné odstranit,
jakmile je dosazeno hemostazy. Vidy by mél byt odstranén ze mista aplikace, kdyZ je
poutivan v okoli nebo v blizkosti otvord v kostech, oblasti s omezenim kosti, michy
a/nebo zrakového nervu a chiasma bez ohledu na druh chirurgického zékroku,
protoze Surgi-ORC® hemostat mize vyvijet tlak a zplsobovat paralyzu a/nebo
paskuzenl nervli otokem. Odstaveni hemostatu Surgi-ORC® miZe nastat

werden,
Surgi-ORC® Hamostat sollte nicht mit antimikrobiellen Wirkstoffen oder anderen
Materialien wie Puffern oder hamostatischen Substanzen impragniert werden. Es
wird empfohlen, das Surgi-ORC® Hamostat zu entfernen, sobald die Hamostase
erreicht ist. Es muss immer von der Anwendungsstelle entlernt werden, wenn es in,
um oder in der Nihe von Foramina im Knochen, Bereichen mit kndcherner
Begrenzung, dem Riickenmark und/oder dem Sehnerv und Chiasma verwendet wird,
unabhingig von der Art des chirurgischen Eingriffs, da das Surgi-ORC® Hamostat
durch Schwellung Druck ausiiben und zu Lshmung und/oder Nervenschéden fiihren
kann. Das Verlagern des Surgi-ORC® Hamostaten kinnte durch Mittel wie erneutes
Verpacken, weitere intraoperative Manipulation, Spillung, libertriebene Atmung,
etc. mdglich sein. Bei Verfahren wie Lobektomie, Laminektomie und Reparatur einer
frontalen Schadelfraktur und zerrissenen Lappen besteht die Maglichkeit, dass sich

postupl jako je znovu zavirani, dal3i intraoperaéni manipulace,
oplachovani, prehnané dychani apod. PFi zékrocich, jako jsou lobektomie,
laminectomie a oprava lomu lebky a triného laloku, existuje moznost migrace Surgi-
ORC® z mista aplikace. Lékafi by méli vénovat zviastni péti, bez ohledu na typ
chirurgického zakroku, pii zvaZeni vhodnosti odstranéni hemostatu Surgi-ORC® po
dosazeni hemostézy. Surgi-ORC® neni uréen k primarnimu Ié¢eni poruch srazeni krve.
Bezpeénosta Gtinnost Surgi-ORC® u téhotnych zen nejsou stanoveny.

OPATRENI

Poutivejte pouze tolik hemostatd Surgi-ORC®, kolik je nezbytné pro hemostazu, drite
je pevné na misté, dokud krviceni neustane. Pred chirurgickym uzévérkem odeberte
prebytetny material, aby se usnadnila absorpce a minimalizovala moznost reakce
ciziho téla. Pi urologickych postupech by mély byt pouzivany minimalni mnozstvi
Surgi-ORC®, a méla by byt vyvinuta opatrnost, aby se zabranilo ucpani

das Surgi-ORC® von der Arzte sollten von
der Art des chirurgi Eingriffs besonders darauf achten, die it der
Entfernung des Surgi-ORC® nach Erreichen der Hi upriifen.

Surgi-ORC® ist nicht fiir die primére von Srungen

vorgesehen. Die Sicherheit und Wirksamkeit von Surgi-ORC® ind bei schwangeren
Frauen nicht nachgewiesen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Verwenden Sie nur so viel Surgi-ORC® Hamostat wie fir die Himostase erforderlich,
halten Sie es fest an Ort und Stelle, bis die Blutung aufhért. Entfernen Sie
iberschiissiges Material vor der chirurgischen Verschluss, um die Absorption zu
erleichtern und das Risiko einer Fremdkdrperreaktion zu minimieren. Bei
urologischen Eingriffen sollten minimale Mengen des Surgi-ORC® Hamostaten
verwendet werden, und es ist darauf zu achten, dass Teile des Produkts nicht die
Harnrohre, Harnleiter oder einen Katheter verstopfen. Surgi-ORC® Hamostatika
sollten nicht in chemisch verédeten Bereichen verwendet werden. Wenn das Surgi-
ORC® Hamostat voriibergehend zur Auskleidung groRer offener Wunden verwendet
wird, sollte es so platziert werden, dass es nicht iiber die Hautkanten tberlappt. Surgi-
ORC® sollte nach Beendigung der Blutung aus offenen Wunden mit einer Pinzette
oder durch Spiilung mit sterilem Wasser oder Kochsalzlésung entfernt werden. Bei
HNO-Chirurgie sollte darauf geachtet werden, dass der Patient nichts vom Material
aspiriert. Es sollte darauf geachtet werden, das Surgi-ORC® Hamostat nicht zu fest
anzulegen, wenn es wihrend einer GefaRchirurgie als Wickel verwendet wird.
Stopfen oder Verpacken sollte vermieden werden, insbesondere in starren
Hohlraumen, wo die Schwellung die normale Funktion beeintréchtigen oder
méglicherweise Nekrose verursachen kann. Endoskopische Eingriffe sollten nur von
Personen durchgefiihrt werden, die iber ausreichende Schulung und Erfahrung mit
endoskopischen Techniken verfiigen.

UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Berichte iiber "Einkapselung" von Fliissigkeit und Fremdkdrperreaktionen liegen vor.
Ein stenotischer Effekt wurde gemeldet, wenn das ORC-Hamostat als Wickel wahrend
einer GefaRchirurgie angewendet wurde. Obwohl nicht nachgewiesen wurde, dass
die Stenose direkt mit der g des ORC-Ha in Verbindung steht, ist
Vorsicht geboten, und es sollte vermieden werden, das Material fest als Wickel
anzulegen. Lihmung und Nervenschéden wurden gemeldet, wenn das ORC-
Hamostat in, um oder in der Nahe von Foramina im Knochen, Bereichen mit
knécherner Begrenzung, dem Riickenmark und/oder dem Sehnerv und Chiasma
verwendet wurde. Blindheit wurde im Zusammenhang mit der chirurgischen
Reparatur eines zerrissenen linken Frontallappens gemeldet, wenn das ORC-
Hamostat in die vordere Schadelgrube platziert wurde. Mogliche Verlangerung der
Drainage bei C} und iten beim Wasserlassen nach
Prostatektomie. "Brennen” und "Stechen" sowie Niesen kinnen auftreten, wenn das
ORC-Hémostat als Tamponade bei Nasenbluten verwendet wird und werden auf den
niedrigen pH-Wert des Produkts zuriickgefihrt.

DOSIERUNG UND ANWENDUNG
Sterile Technik sollte beim Entfernen des Surgi-ORC® Hamostaten aus seiner sterilen
Verpackung beachtet werden. Eine minimale Menge des Surgi-ORC® Hamostaten in
geeigneter GroRe wird auf die Blutungsstelle gelegt oder fest gegen das Gewebe
gedriickt, bis die Hamostase erreicht ist. Die erforderliche Menge an Surgi-ORC®
Hamostaten hangt von der Art und Intensitét der zu stoppenden Blutung ab. Das
Befeuchten des Materials mit Wasser oder physiologischer Kochsalzlgsung vor der
wird nicht Gebffnete, nicht Surgi-ORC®
Hamostatika sollten verworfen werden, da sie nicht erneut sterilisiert werden
ksnnen.

LAGERUNG
Bewahren Sie das Produkt in seiner Original verpackung in einem sauberen und
trockenen Raum bei einer Temperatur von hochstens 30°C auf. Schlieen Sie die
auBere tnach der.

NICHT KUHLEN ODER EINFRIEREN.

Das Verfallsdatum st auf den Etiketten angegeben; verwenden Sie das Produkt nicht
nach dem Verfallsdatum.

motové trubice, motovodd nebo katétru uvolngnymi &stmi produktu. Hemostaty
Surgi-ORC® by nemély byt pouzivany v chemicky kauteri blastech. Pokud se
hemostat Surgi-ORC® pouzivé dogasné k vystylani dutiny velkych otevienych ran, mél
by byt umistén tak, aby se neprekryval s okraji kize. Hemostat Surgi-ORC® by mél byt
odstranén z otevienych ran Klestémi nebo oplachovanim sterilni vodou nebo
fyziologickym roztokem po zastaveni krvaceni. V otorinolaryngologické chirurgii by
mély byt pfijata opatren k tomu, aby pacient nenaséval zidny material. Opatrnost by
méla byt uplatiiovdna pfi pouzivéni hemostatu Surgi-ORC® jako obalu pfi cévni
chirurgi. Vplng nebo baleni by mélo byt vhnuto, zejména v tuhych dutinach, kde
otok miize zasahovat do normaini funkce nebo miize zpGsobit nekrézu. Endoskopické
postupy by mély provadat pouze osoby s dostateénym vycvikem a znalosti
endoskopickych technik.

NEPOZADOUVANE REAKCE

Bylo hléZeno "obklopeni” tekutiny a reakce na cizi télo. Byl hlasen stenoticky Gcinek
pii pouzivani hemostatu ORC jako obalu béhem cévni chirurgie. | kdyZ nebylo
prokazano, Ze stenéza byla piimo spojena s pouzitim hemostatu ORC, je dilezité byt
opatrny avyhnout se pfilisnému utazeni materialu jako obalu. Byly hlaseny paralyzaa
poskozeni nervil pfi pouzivani hemostatu ORC kolem, uvnitf nebo v blizkosti otvorti v
kostech, oblasti s omezenim kosti, michy a/nebo zrakového nervu a chiasma. Slepotu
bylo hlageno v souvislosti se chirurgickou reparaci roztriené levé elni laloku, kdy byl
hemostat ORC umistén v pfedni ¢asti lebecni jamy. Mozné prodlouzeni odtoku v

des adhé . Surgi-ORC® ne dou pas étre utilisé chez les patients
une a

AVERTISSEMENTS

L'hémostat Surgi-ORC® est fourni stérile et ne doit pas étre re-stérilisé. Surgi-ORC® est
destiné  un usage unique et ne doit pas étre réutilisé. La réutilisation du Surgi-ORC®
peut entrainer une infection croisée. La fermeture de I'hémostat Surgi-ORC® dans
une plaie contaminée sans drainage peut entrainer des complications et doit étre
évitée. Les hémostats Surgi-ORC® ne doivent pas étre humidifiés avec de I'eau ou du
sérum physiologique car cela peut affecter I'effet hémostatique. L'hémostat Surgi-
ORC® ne doit pas étre imprégné d'agents anti-infectieux ou d'autres matériaux tels
que des substances tampons ou hémostatiques. Il est conseillé de retirer I'hémostat
Surgi-ORC® une fois I'némostase obtenue. Il doit toujours étre retiré du site
d'application lorsqu'il est utilisé dans, autour ou 3 proximité de foramina osseux, de
z0nes de confinement osseux, de la moelle épiniére et/ou du nerf optique et du
chiasma, quel que soit le type d'intervention chirurgicale, car 'hémostat Surgi-ORC®
peut exercer une pression entrainant une paralysie et/ou une Iésion nerveuse par
gonflement. Le délogement de 'hémostat Surgi-ORC® peut éventuellement se
produire par des moyens tels que le d'autres

pentrulocurile dificil accesibile sau pentru locurile de sangerare cu forme
neregulate. Surgi-ORC® Non-Woven/SNOW, o tesiturd structuratd Non-

particulier. Il est pratique pour les sites p sitodi & comodo peri sii difficili da perisiti
di sanguinamento di forma megnlare 11 Surgi-ORC® Non-Woven/SNOW, un tessuto
N ow utilizzato per il da

minimoalieve da reglomchlrurg\chespemﬁcheodlffuse

AZIONI
Quando I'emostatico Surgi-ORC® entra in contatto con il sangue, forma una gelatina
brunastra o nera che favorisce la formazione del coagulo, fungendo cosi da
coadiuvante emostatico nel controllo delle emorragie locali. Quando I

OW, estefr I folosits pentru sangerari minime pana la moderate din
regiuni chirurgicale specifice sau extinse.

ACTIUNI
Cand haemostatul Surgi-ORC® intré in contact cu sangele, formeazi o masa
gelatinoasi brund sau neagr, care ajuti la formarea cheagului, servind astfel ca

Surgi-ORC® viene utilizzato correttamente in quantita minime, viene assorbito dai siti
diimpianto senza reazioni tissutali. L'assorbimento dipende da diversi fattoritra cuila
quantita utilizzata, il grado di saturazione conil sangue el letto tissutale.

CONTROINDICAZIONI
L'emostatico Surgi-ORC® non deve essere utilizzato per Iimpacco o 'ovattamento
della ferita. Se utilizzato, deve essere rimosso una volta raggiunta I'emostasi.
L'emostatico Surgi-ORC® non deve essere utilizzato per l'impianto in difetti ossei,
come le fratture, poiché pub interferire con la formazione del callo e pud causare la
formatzione di cisti. Quando Surgi-ORC® viene utilizzato per favorire I'emostasi
all'interno o intorno ai forami ossei, alle aree di confine osseo, al midollo spinale o al
nervo ottico e al chiasma, deve sempre essere Rimosso dopo che I'emostasi & stata

adjuvant ic in controlul i locale. Atunci cand haemostatul Surgi-
ORC® este utilizat in cantitati minime corespunzitoare, este absorbit din locurile de
implantare faré reactii tisulare. Absorbtia depinde de mai multi factori, inclusiv
cantitatea utilizats, gradul de saturatie cu sange si patul tisular.

CONTRAINDICATII
Haemostatul Surgi-ORC® nu ar trebui utilizat pentru ambalarea sau umplerea unei
pligi. in cazul in care este utilizat, trebuie indepartat dupi ce hemostaza este
realizat. Haemostatul Surgi-ORC® nu ar trebui utilizat pentru implantare in defecte
osoase, cum ar fi fracturile, deoarece poate interfera cu formarea calusului si poate
cauza formarea de cisturi. Atunci cand Surg-ORC* este utilizat pentru a ajuta la
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Surgi-ORC®

(OXIDOVANY REGENEROVANY CELULOZOVY
HEMOSTAT, STERILNY, ABSORBOVATELNY)

POPIS

CESS

Surgi-ORC®
(HEMOSTATO DE CELULOSA REGENERADA
OXIDADA, ESTERIL, ABSORBIBLE)

DESCRIPCION

Surgi-ORC® absorbovatelny hemostat je sterilny absorbovatelny tplet pripraveny
kontrolovanou oxidaciou regenerovane] celulzy. Tkanina mé bielu a svetloZta farbu
2ms jemni, karamelovo-podobn(voriu. e stabilnd priizbovej teplote. Svekom mbze
dojst k miernemu iu, ale to neovplyviiuje jeho vykon.
prostriedky Surg-ORC® st k dispozicil ako Original/Standard, Knit, Fbril a Non-
OW, vyrabané z rovnaké ého celulézy. Surgi-
ORC® splita vietky potiadavky na oxidovanii regenerovanii celulézu stanovené
Liekopis Spojenych Stétovamerickych (USP).

URCENIE

Hemostat Surgi-ORC® sa pouziva doplnkovo pri roznych chirurgickych zakrokoch na
asistenciu pri kontrole krvacania z kapilar, #il a malych arteriolarnych ciev pomocou
tlaku, ligatir a inych konvenénych postupov, ktoré s bud neefektivne alebo
nepraktické. Hemostat Surgi-ORC® mo#no orezat na pozadovant velkost pri
endoskopickych zakrokoch.

APLIKACIE
Hemostat Surgi-ORC® Original/Standard je vhodny pre otvorené aj ke

El absorbible Surgi-ORC® es un tejido de punto absorbible estéril
preparado por oxidacién controlada de celulosa regenerada. El tejido es de color
blanco a amarillo palido y tiene un ligero aroma a caramelo. Es estable a temperatura
ambiente. Puede producirse una ligera decoloracidn con el tiempo, pero esto no
afecta surendi Los Surgi-ORC® estan disponi las versiones
Original/Standard, Knit, Fibril y Non-Woven/SNOW, fabricados conla misma celulosa
regenerada oxidada. Surgi-ORC* cumple con todos los requisitos de celulosa
laFar delos Estados Unidos (USP).

USO PREVISTO

El hemostatico Surgi-ORC® se utiliza de forma complementaria en diversos
procedimientos quirtirgicos para ayudar cuando el control del sangrado de los vasos
capilares, venosos y arteriolares pequefios, mediante presion, ligadura y otros
procedimientos convencionales, resulta ineficaz o poco practico. EI hemostatico
Surgi-ORC® se puede cortar amedida en procedimientos endoscdpicos.

APLICACIONES

chirurgické zakroky, poskytujic plochy kontakt so miestom krvicania, aby mohol
absorbovat krv. Hemostat Surgi-ORC® Knit, s hustejsim pletom poskytuje vysokd
pevnost pri silnejsom krvacani. Lehky a vrchny hemostat Surgi-ORC® Fibril mozno
Tahko odItiit a uchopit klestiami. Moze sa pouzit v akomkolvek rozmeri podra potreby
na dosiahnutie hemostazy na konkrétnom mieste krvicania. Je vhodny pre fazko
dostupné miesto alebo nepmwdelne tvarované miesto krvacania. Hemostat Surgi-
ORC® N ow, § SN OW, sa obvykle pouziva na
minimaine a2 mierne krvicanie z konkrétnych alebo rozsiahlych chirurgickych oblast.

AKCIE

Ked'hemostat Surgi-ORC® pride do kontaktu s krvou, vytvara sa hnedasta alebo gierna
Zelatinézna hmota, ktord pomaha pri tvorbe zrazeniny, a tym sluzi ako hemostaticky
pomocnik pri kontrole lokalneho krvacania. Ked sa hemostat Surgi-ORC® pousije
spravne v minimalnom mnoistve, absorbuje sa z miesta implantacie bez reakcie
tkaniva. Absorpcia zavisi od niekolkych fakmmv vratane mnoistva pouitého
produktu, stupfia saturacie krvou a tkanivové

KONTRAINDIKACIE

Hemostat Surgi-ORC® by nemal byt pouzivany na balenie alebo vyplii rén. Ak sa viak
poutije, mala by byt odstranens po dosiahnuti hemostazy. Hemostat Surgi-ORC® by
nemal byt pouzivany na implantaciu do kostnych defektov, ako st zlomy, pretoze by
mohol interferovat s tvorbou kallusu a spasobit tvorbu cysty. Pri pouiti Surgi-ORC®
na dosiahnutie hemostazy v alebo okolo otvorov v kosti, oblastiach kosti, mieche

l tico Surgi-ORC® Original/Standard es adecuado tanto para cirugias
abiertas como laparoscépicas, ya que proporciona un contacto superficial con el sitio
de sangrado para que pueda absorber la sangre. El hemosttico Surgi-ORC® Knit, el
tejido més denso, proporciona una mayor resistencia para sangrados més
abundantes. EI hemostatico Surgi-ORC® Fibril, liviano y con mechones, se puede
despegar fécilmente para sujetarlo con pinzas. Se puede usar en cualquier tamafio,
segun el requisito para obtener hemostasia en un sitio de sangrado en particular. Es
conveniente para sitios de diffcil acceso o sitios de sangrado de forma irregular. El
Surgi-ORC® Non-Woven/SNOW, un tejido no Non-Woven/SNOW estructurado,
generalmente se usa para sangrados minimos a leves en regiones quirdrgicas
especificas o generalizadas.

COMPORTAMIENTO
Cuzndo el hemostatico Surgi-ORC® entra en contacto con la sangre, forma una masa
marrén o negro que ayudaala f del cosguloy, porlotanto,
actda como un complemento hemostitico en el control de la hemorragia local.
Cuando el hemostitico Surgi-ORC® se utiliza correctamente en cantidades minimas,
se absorbe en los sitios de implantacion sin reaccion tisular. La absorcién depende de
varios factores, entre ellos la cantidad utilizada, el grado de saturacion con sangre y el
lecho tisular.

CONTRAINDICACIONES

€l hemostatico Surgi-ORC® no debe utilizarse para taponar heridas ni para rellenar

heridas. Aunque, si se utiliza, debe retirarse una vez que se haya logrado la
o .

alebo zrakovom nervovom a chiasme, ho vidy treba odstranit po

obinerea iin sauin jurul osoase, zonelor de c
méduvei spinarisau nervului optic i chiasmei,trebuie ntotdeauna ndepértat dups

raggiunta, poiché sigonfia e potrebbe esercitare una pressione indesiderata.
L'emostatico Surgi-ORC® non deve essere utilizzato per controllare I'emorragia da
grandi arterie. L'emostatico Surgi-ORC® non deve essere utilizzato su superfici
trasudanti gravi non emorragiche poiché i fluici corporei, ad eccezione del sangue
intero, come il siero, non reagi: onll per dare risultati

L' Surgi-ORC® & un ico ria: e non deve essere uhllzzalo
¢ di adesione o prodotto di Surgi-ORC® non deve essere
utilizzato in pazienti con ipersensibilita nota alla cellulosa.

AVVERTENZE

L'emostatico Surgi-ORC® & fornito sterile e non deve essere risterilizzato. Surgi-ORC®
& destinato all'uso singolo e non deve essere riutilizzato. Il riutilizzo pud provocare
infezioni incrociate. La chiusura dell'emostatico Surgi-ORC® in una ferita contaminata
senza drenaggio pud portare a complicazioni e dovrebbe essere evitato. Gli
emostatici Surgi-ORC® non devono essere inumiditi con acqua o soluzione fisiologica,

poiché < I'effetto ico. L' Surgi-ORC®
non deve essere impregnato con n agenti annnfemvn o con altri materiali. come le
sostanze o E iabile rimuovere I Surgi-
ORC® una volta raggiunta l'emostasi. Deve sempre

essere rimosso dal sito di appli q iene util Ilinterno, i
prossimita di forami i, aree di confi , midoll le e/o nervo ottico e

chiasma, indipendentemente dal tipo di procedura chirurgica, perché I'emostatico
Surgi-ORC® pud esercitare una pressione che pud causare paralisi e/o danni ai nervia
causa del gonfiore. Lo scollamento dell'emostatico Surgi-ORC® pud awvenire con
mezzi quali il rei io, ulteriori manipolazioni intraoperatorie, lavaggi,
respirazione esagerata, ecc. In procedure come la lobectomia, la laminectomia e la
riparazione di una frattura cranica frontale e di un lobo lacerato, esiste la possibilta i

peropératoires, un lavage, une respiration exagérée, etc. Lors d'interventions telles
que la lobectomie, la laminectomie et la réparation d'une fracture frontale du crane
et d'un lobe lacéré, il existe un risque de migration de Surgi-ORC® & partir du site
d'application. Les médecins, quel que soit le type d'intervention chirurgicale, doivent
&tre particuliérement attentifs & 'opportunité de retirer 'hémostat Surgi-ORC® une
fois 'hémostase obtenue. Surgi-ORC® n'est pas destiné au traitement primaire des
troubles de la coagulation. La sécurité et I'efficacité de Surgi-ORC® n'ont pas été
établies chez les femmes enceintes.

PRECAUTIONS

Nutiliser que la quantité d'hémostatiques Surgi-ORC® nécessaire & 'hémostase, en
les maintenant fermement en place jusqu'a ce que le saignement s'arréte. Retirer
tout excédent avant la fermeture chirurgicale afin de faciliter 'absorption et de
minimiser le risque de réaction & un corps étranger. Dans les interventions
urologiques, des quantités minimales d'hémostatique Surgi-ORC® doivent étre
utilisées et des précautions doivent étre prises pour éviter que l'urétre, les uretéres
ou un cathéter ne soient obstrués par des parties délogées du produit. Les hémostats
Surgi-ORC® ne doivent pas étre utilisés dans les zones cautérisées chimiquement. Si
I'hémostatique Surgi-ORC® est utilisé lemporalremenl pour tapisser la cavité de
grandes plai rtes, il doit étre pl idre ane lesbords de
la peau. Le Surgi-ORC® doit étre retiré des plaies ouvertes  'aide de pinces ou par
irigation avec de I'eau stérile ou une solution saline aprés I'arrét du saignement. Des
précautions doivent étre prises en chirurgie oto-rhino-laryngologique pour s'assurer
que le patient n'aspire aucune partie du produit. Il faut veiller & ne pas appliquer
I'hémostat Surgi-ORC® de maniére trop serrée lorsqu'l est utilisé comme enveloppe
au cours d'une chirurgie vasculaire. Il convient d'éviter I'utilisation d'ouate ou
demballage, en particulier dans les cavités rigides, ol e gonflement peut interfirer
avec le normal ou é provoguer une nécrose. Les

cholecystektomich a obtfznosti pfi moteni pres mogovou trubici po

"Péleni” a "Simrani" a kychani mohou nastat, kdy? je hemostat ORC pouivan jako
Vyplf pii epistaxe, a to pravdépodobné kvilli nizkému pH produktu.

DAVKOVAN{A PODAVANI
Pii odstraiiovani hemostatu Surgi-ORC z jeho sterilniho obalu je tieba dodrzovat
sterilni techniku. Minimalni mnoZstvi hemostatu Surgi-ORC® vhodné velikosti se
poloi na misto krvaceni nebo se pevné podrii profi tkénim, dokud neni dosazeno

& mnoistvi Surgi-ORC® zévisi na povaze a intenzité
krvéceni, které ma byt zastaveno. Navihéovéni materidlu vodou nebo fyziologickym
roztokem pfed pouitim se nedoporuZuje. Otevfeny, nepouity hemostat Surgi-ORC®
by X bytznovusteri

SKLADOVANT

Skladujte vyrobek v jeho pivodnim/standardnim obalu v isté a suché mistnosti pi
teploté nepresahujici30°C. Ihned po poutiti uzavrete vn&j3f obal vjrobku.
NECHLADIT NEBO NEZAMRAZUJTE.

Datum expirace je uvedeno na 3titku; vyrobek nepouzivejte po uplynuti datu
expirace.

ne doivent étre effectuées que par des personnes ayant
e format i) °

REACTIONS INDESIRABLES

Des cas d"encapsulation” de liquide et de réaction & un corps étranger ont été
signalés. Un effet sténotique a été rapporté lorsque I'hémostat ORCa été appliqué en
tant qu'enveloppe au cours d'une chirurgie vasculaire. Bien qu'il n'ait pas été établi
que lasté liée 3 l'util de 'hémostat ORC, il est important
d'étre prudent et d'éviter d'appliquer le matériau de maniére serrée en tant
quenveloppe. Des cas de paralysie et de Iésions nerveuses ont été signalés lorsque
I'hémostat ORCa été utilisé autour, dans ou 3 proximité de foramina osseux, de zones
de confinement osseux, de la moelle épiniére et/ou du nerf optique et du chiasma.
Des cas de cécité ont été rapportés lors de la réparation chirurgicale d'une lacération
du lobe frontal gauche lorsque I'hémostat ORC a été placé dans la fosse cranienne
antérieure. Possibilité de prolongation du drainage lors d'une cholécystectomie et
difficulté 3 uriner par ['urétre aprés une prostatectomie. Les sensations de "brélure”
et de "picotement” et les éternuements peuvent survenir lorsque I'hémostat ORC a
été utilisé comme emballage dans I'épistaxis, et seraient dus au faible pH du produit.

DOSAGE ET ADMINISTRATION
Une technique stérile doit étre observée pour retirer 'hémostat Surgi-ORC® de son
contenant stérile. Une quantité minimale de I'hémostat Surgi-ORC® de taille
appropriée est déposée sur le site de saignement ou maintenue fermement contre
lestissus jusqu'a ce que 'hémostase soit obtenue. La quantité nécessaire d'hémostat
Surgi-ORC® dépend de la nature et de l'intensité de 'hémorragie & arréter. Il n'est pas
recommandé d'humidifier le produit avec de I'eau ou du sérum physiologique avant
utilisation. L'hémostat Surgi-ORC® ouvert et non utilisé doit étre jeté, car il ne peut
pas étre stérilisé a nouveau.

STOCKAGE
Stocker le produit dans son emballage d'origine dans un local propre et sec  une
température ne dépassant pas 30°C. Refermer I'emballage extérieur du produit
immédiatement apres utilisation.

NEPAS REFRIGERER OU CONGELER.

La date de péremption est mentionnée sur les étiquettes ; ne pas utiliser le produit
aprésla date de péremption.
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di Surgi-ORC® dal sito di applicazione. | medici devono prestare
particolare attenzione, indipendentemente dal tipo di procedura chirurgica, a
considerare 'opportunita di rimuovere I'emostatico Surgi-ORC® dopo aver raggiunto
I'emostasi. Surgi-ORC® non & destinato al trattamento primario dei disturbi della
coagulazione. La sicurezza e I'efficacia di Surgi-ORC® non sono state stabilite nelle
donnein gravidanza.

PRECAUZIONI

Utilizzare solo la quantita di emostatico Surgi-ORC® necessaria per I'emostasi,
tenendolo saldamente in posizione fino allarresto dell'emorragia. Rimuovere
I'eventuale eccesso prima della chiusura chirurgica per facilitare I'assorbimento e
ridurre al minimo la possibilita di reazione da corpo estraneo. Nelle procedure
urologiche, & necessario utilizzare quantita minime di emostatico Surgi-ORC® e
presta perevitare | dell'uretra, degli diun catetere
da parti staccate del prndutto Gli emostatici Surgi-ORC® non devono essere utilizzati
in aree se I' Surgi-ORC® viene utilizzato
temporaneamente per foderare la cavita 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

ce umfla si ar putea exercita presiune nedoritd.
Haemostatul Surgi-ORC® nu ar trebui utiizat pentru controlul hemoragiei din arterele

pretote sa 2vitsi a moZe vyvijat neziaduci tiak. Hemostat Surgi-ORC® by
nemal byt pouzivany na kontrolu krvécania z velkych artérii. Hemostat Surgi-ORC® by
nemal byt pouzivany na nehemoragické vézne povrchy, pretofe tekutiny okrem
cellovej krvi, ako je sérum, nereagui s hemostatom Surgi-ORC® tak, aby poskyti

mari. Haemostatul Surgi-ORC® nu ar trebui utilizat pe supraf serioasd

non-hemoragics, deoarece fluidele corporale, cu exceptia sangelui integral, cum ar fi
serul, nu reactioneazs cu haemostatul Surgi-ORC® pentru a oferi rezultate
satisficitoare. Haemostatul Surgi-ORC® este un hemostat absorbabil si nu ar trebui
utilizat ca produs de prevenire a adeziunilor. Surgi-ORC® nu ar trebui utilizat la
pacientii cu hipersensibilitate cunoscutila celuloza.

ATENTIONARI

Haemostatul Surgi-ORC® este furnizat steril si nu ar trebui resterilizat. Surgi-ORC®
este destinat unei singure utilizari si nu ar trebui refolosit. Reutilizarea Surgi-ORC*
poate duce la infectii transversale. inchiderea haemostatului Surgi-ORC® intr-o rand

ysledky. Hemostat Surgi-ORC® je absorbovatelny hemostatanemal by sa
poutivat ako prostriedok na prevenciu adhézif. Surgi-ORC® by sa nemal pouzivat u
pacientovso znamou precitlivenostou na celulézu.

VAROVANIA

Hemostat Surgi-ORC® je dodavany sterilny a nemal by byt znovu sterilizovany. Surgi-
ORC® je uréeny na jednorazové poutitie a nemal by sa znovu poutivat. Opitovné
poutitie Surgi-ORC® mdZe viest k prenosu infekcie. Zatvaranie hemostatu Surgi-ORC®
v kontaminovanej rane bez drenaze mée viest k komplikéciam a malo by sa vyhybat.
Hemostat Surgi-ORC® by nemal byt zvihéovang vodou alebo fyziologickym roztokom,
pretoe by to mohlo ovplyvnit hemostaticky Géinok. Hemostat Surgi-ORC* by neml
byt

contaminats fira drenaj poate duce la complicatii si ar trebui evitats.
Surgi-ORC® nu ar trebui umezit cu apa sau solutie saling, deoarece ar putea afecta
efectul de hemostazi. Haemostatul Surgi-ORC® nu ar trebui impregnat cu agenti
antiinfectiosi sau cu alte materiale, cum ar fi substante de tamponare sau

Este si se indepirteze Surgi-ORC® odats ce
hemostaza este realizat. Trebuie intotdeauna indepirtat de la locul de aplicare
atuni cand este folosit in, in jurul sau in apropierea foraminelor osoase, zonelor de
confinare osoass, maduvei spindrii si/sau nervului optic si chiasmel, indiferent de
tipul de procedurd chirurgical, deoarece haemostatul Surgi-ORC® poate exercita
presiune, determinand paralizia si/sau leziuni nervoase prin umflare. Haemostatul
Surg-ORC® ar putea sd se deplaseze in mod posibil prin mijloace cum ar f

a, intraop , lavajul, respiratia
exagerata etc. Tn proceduri precum lobectomia, Iammectumua si repararea unei
fracturi frontale ale craniului si a unui lob lacerat, exist3 posibilitatea migratiei Surgi-
ORC® de la locul de aplicare. Medicil trebuie s acorde o atentie deosebits, indiferent
de tipul de procedurd chirurgicals, pentru a evalua oportunitatea indepartri
haemostatului Surgi-ORC® dupi ce hemostaza este realizatd. Surgi-ORC® nu este
destinat tratamentului primar al tulburérilor de coagulare. Siguranta si eficacitatea
Surgi-ORC® nu sunt stabilite n cazul femeilor gravide.

PRECAUTII

Utilizati doar cat este necesar din haemostatul Surgi-ORC® pentru hemostaz,
tinandu-l ferm in loc pana cand sangerarea se opreste. indepirtati orice exces inainte
de inchiderea chirurgicald pentru a facilita absorbtia si a minimiza posibilitatea
reactiei cu corpul strain. in procedurile urologice, ar trebui utilizate cantitdti minime
de haemostat Surgi-ORC®, iar atentie trebuie acordati pentru a preveni infundarea
uretrei, ureterelor sau a unui cateter de portiuni dezlipite ale produsului.
Haemostatele Surgi-ORC® nu ar trebui utilizate in zonele cauterizate chimic. Daca
haemostatul Surgi-ORC® este utilizat temporar pentru a captusi cavitatea ranilor
deschise mari, ar trebui plasat astfel incat sa nu se suprapuné cu marginile pielii. Surgi-
ORC® ar trebuiindepartat din rénile deschise cu ajutorul pensetelor sau prin irigare cu
apa sterils sau solutie salina dupd oprirea sangerdrii.Se recomanda luarea
precautiilor in chirurgia olormo\armgologlca pentru a asigura cé pacientul nu aspir’

" Istkami alebo ingmi lstkami, ako sd létky na
reguliciu pH alebo hemostatické atky. Hemostat Surgi-ORC® sa odporuta odstranit,
ked sa dosiahne hemostaza. Vidy ho treba odstranit zo miesta aplikicie, ked sa
poutiva v blizkosti otvorov v kosti, oblastiach kosti, miechy a/alebo zrakového nervu a
chiasmy bez ohfadu na druh chirurgického zakroku, pretoze hemostat Surgi-ORC®
méte vyvijat tlak, Eo vedie k paralyze a/alebo poskodeniu nervov zviSovanim.
Hemostat Surgi-ORC® sa e vypadn prostrednictvom opatren, ako su
, dalsia i ie, prehnani respirécia
atd. Pri z3krokoch ako lobektémia, laminectémia a oprava prednej zlomeniny lebky a
trhliny laloku existuje moznost migraci urgi-ORC® 2 mi
Lekéri by mali venovat Specidlnu pozornost, bez ohladu na druh chirurgického

Surgi-ORC® no debe utilizarse para implantaciones en
defectos 6seos, como fracturas, ya que puede interferer con la formacién de callos y
puede provocar la formacién de quistes. Cuando se utiliza Surgi-ORC® para ayudar a
lograr la hemostasia en o alrededor de los agujeros en el hueso, dreas de
confinamiento éseo, la médula espinal o el nervio 6pticoy el quiasma, siempre debe
retirarse una vez que se haya logrado la hemostasia, ya que se hinchard y podria
ejercer una presion no deseada. El hemostatico Surgi-ORC® no debe utilizarse para
controlar hemorragias de arterias grandes. El hemostatico Surgi-ORC® no debe
utilizarse en superficies supurantes serosas no hemorrgicas, ya que los fluidos
corporales, excepto la sangre completa, como el suero, no reaccionan con el
hemostatico Surgi-ORC® para dar resultados satisfactorios. El hemosttico Surgi-
ORC®esun itico absorbible y no debe utilizarse como producto para prevenir
adherencias. Surgi-ORC® no debe utilizarse en pacientes con hipersensibilidad
conocidaalacelulosa.

ADVERTENCIAS
El hemostatico Surgi-ORC® se suministra estérily no debe reesterilizarse. Surgi-ORC®
est disefiado para un solo uso y no debe reutilizarse. La reutilizacion de Surgi-ORC®
puede provocar una infeccién cruzada. Cerrar el hemostatico Surgi-ORC® en una
herida contaminada sin drenaje puede provocar complicaciones y debe evitarse. Los
hemostaticos Surgi-ORC® no deben humedecerse con agua o solucién salina, ya que
pueden afectar el efecto de la hemostasia. EI hemostatico Surgi-ORC® no debe
impregnarse con agentes anticancerigenos ni con otros materiales como sustancias
tampén o Se recomienda retirar el itico Surgi-ORC® una vez
que se haya logrado la hemostasia. Siempre debe retirarse del sitio de aplicacion
cuando se utiliza en, alrededor o en proximidad a los agujeros en el hueso, dreas de
confinamiento 6seo, la médula espinal y/o el nervio Gptico y el quiasma,

zékroku, zvZeniu vhodnosti odstrdnenia hemostatu Surgi-ORC® po d
hemostazy. Surgi-ORC® nie je uréeny na primérnu lietbu pordch zrdzanlivosti
Bezpecnosta Ginnost Surgi-ORC® nie st preukézané u tehotnych zien.

OPOZORNENIA

Pouzivajte len tofko hemostatiku Surgi-ORC?, kolko je potrebné na dosiahnutie
hemostizy, pevne ho udriiavajte na mieste, kjm krvdcanie neustane. Pred
d &né mnozstvo, aby sa ulahéila absorpcia
aminimalizovala moznost reakcie na cudz( material. Pri urologickych zakrokoch by sa
malo pouivat miniméine mnostvo hemostatu Surgi-ORC® a je potrebnd opatrnost,
aby sa zabranilo ucpavaniu motového traktu, moé alebo katétra

del tipo de quirdrgico, ya que el hemostético
Surgi-ORC® puede ejercer presién y provocar parlisis y/o dafio a los nervios por
hinchazén. EI hemostatico Surgi-ORC® podria desprenderse por medios como
p ia adicional, lavado, respiracion

exagerada, etc. En procedimientos como y 6n de
una fractura de craneo frontal y Isbulo lacerado, existe a posibilidad de migracion de
Surgi-ORC® del sitio de aplicacion. Los médicos deben tener especial cuidado,
del tipo de quirdrgico, para considerar la

conveniencia de retirar el hemostatico Surgi-ORC® una vez lograda la hemostasia.
Surgi-ORC® no esté disefiado para el tratamiento primario de trastornos de la
i6n. La seguridad y eficacia de Surgi-ORC® no estd establecida en mujeres

¢astami produktu. Hemostaty Surgi-ORC® by sa nemali pouzivat v oblastiach
chemicky kauterizovanych. Ak je hemostat Surgi-ORC® dotasne pouZity na vystlanie
dutiny velkych otvorenych rén, mali by ste ho umiestnit tak, aby neprekraZoval kozné
okraje. Hemostat Surgi-ORC® by sa mal odstranit z otvorenych ran klestiami alebo
aplachovanim sterilnou vodou alebo fyziologickym roztokom po zastaven krvcania.
Opatrnost by samala venovat pri otor hirurgii, aby sa ¢

1e pacient neaspiruje Ziadny z materidlu. Pri chirurgii krvnych ciev by sa malo dbat na
to, aby sa hemostat Surgi-ORC® nepoutival prils tesne, kedje pouzity ako obal. Treba
sa wyhnut vioZeniu alebo wyplni, najmé v pevnych dutinich, kde opuch moze
interferovat s normalnou funkciou alebo viest k nekréze. Endcskcp\cke zikroky by

embarazadas.

PRECAUCIONES
Utilice s6lo la cantidad necesaria de hemostatico Surgi-ORC® para la hemostasia,
manteniéndolo firmemente en su lugar hasta que se detenga el sangrado. Retire
cualquier exceso antes del cierre quirdrgico para facilitar la absorcién y minimizar la
posibilidad de reaccién a cuerpos extrafios. En procedimientos urolégicos, se deben
utilizar cantidades minimas de hemostatico Surgi-ORC® y se debe tener cuidado para
evitar que se obstruyan la uretra, los uréteres o un catéter por partes desprendidas
de\ producto. Los aticos Surgi-ORC® deben utilizar en dreas cauterizada:

mali vykonvat len osoby s énym Skolenim a

soluzione salina dopo I'arresto dell'emorragia. Nella chirurgia otori iatricasi
devono prendere precauzioni per garantire che il paziente non aspiri alcun materiale.
Si deve fare attenzione a non applicare I'emostatico Surgi-ORC® in modo stretto
quando viene utilizzato come bendaggio durante chirurgia vascolare. L'ovatta o
Iimpacco devono essere evitati, soprattutto all'interno di cavita rigide, dove il
rigonfiamento pubd interferire con la normale funzione o causare necrosi. Le
procedure endoscopiche devono essere eseguite solo da persone con un'adeguata
formazione e familiarita conle tecniche endoscopiche.

REAZIONI AVVERSE

Sono stati segnalati "incapsulamento” di fluidi e reazioni da corpo estraneo. E stato
riportato un effetto stenotico quando I'emostatico ORC @ stato applicato come
impacco durante la chirurgia vascolare. Sebbene non sia stato stabilito che la stenosi
fosse direttamente correlata all'uso dell'emostatico ORC, & importante essere cauti
ed evitare di applicare il materiale in modo stretto come impacco. Sono stati segnalati
casi di paralisi e danni ai nervi quando I'emostatico ORC & stato usato intorno, dentro
o in vicinanza a forami ossei, aree di confine osseo, al midollo spinale e/o al nervo

materialt P a -ORC®
atunci cand este folosit ca fnvelis in timpul chirurgiei vasculare. Ar trebui evitat
ambalarea sau umplerea, in special in cavitati rigide, unde umflarea ar putea interfera
cu functia normalé sau ar putea cauza posibil necrozi. Procedurile endoscopice ar
trebui efectuate doar de catre persoane cu pregétire adecvats si familiaritate cu
tehniciendoscopice.

REACTII ADVERSE

Au fost raportate "incapsularea” fluidului si reactii ale corpului strin. S-a raportat
efect stenotic atunci cand haemostatul ORCa fost aplicat cainvelisin timpul chirurgiei
vasculare. Desi nu s-a stabilit c3 stenoza a fost direct legatd de utilizarea
haemostatului ORC, este important si se fie precaut si s3 se evite aplicarea stranss a
materialului ca invelis. S-au raportat paralizii si leziuni nervoase atunci cand
haemostatul ORC a fost utilizat in jurul, in sau in apropierea foraminelor osoase,
zonelor de confinare osoass, maduvei spinarii si/sau nervului optic si chiasmei
Orbirea a fost raportat in legaturs cu repararea chirurgicald a unui lob frontal stang
lacerat atunci cand haemostatul ORC a fost p\zsal in fosa craniand anterioara.

ottico e al chiasma. La cecita & stata riportatain rel llar gicadi
un lobo frontale sinistro lacerato quando l'emostatico ORC & stato posizionato nela
fossa cranicaanteriore. Possibile deldi

e difficolta di passaggio dell'urina per uretra dopo la prostatectomia. Le sensazioni di
"bruciore" e "pizzicore” e gli starnuti possono verificarsi quando viene utilizzato
I'emostatico ORC come lmballaggio nell'epistassi, s ritiene che siano dovuti al basso
pH del prodotto.

DOSAGGIO ESOMMINISTRAZIONE

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

STOCCAGGIO
Conservareil prodotto nella sua originalein un ambi ito e asciutto,
2 una temperatura non superiore a 30°C. Chiudere la confezione esterna del prodotto
subito dopo l'uso.

NON REFRIGERARE O CONGELARE.

La data di scadenza & indicata sulle etichette; non utilizzare il prodotto dopo la data di
scadenza.

posibils a drenajuluiin dificulttiin trecerea urinei prin
uretrs dupa prostatectomie. Pot aparea senzatii de "arsurd" si "intepaturs” si strénut
atunci cand haemostatul ORC a fost utilizat ca tampon in epistaxis, si se crede 3 sunt

datorate pH-ului redusal produsului.

DOZARE §1 ADMINISTRARE
Tehnica sterilé ar trebui respectatd in momentul indepartérii haemostatului Surgi-
ORC® din containerul s3u steril. O cantitate minim3 de haemostat Surgi-ORC® in
dimensiunea potrivits este plasats pe locul de sdngerare sau este tinuts ferm
impotriva tesuturilor pana cand hemostaza este realizatd. Cantitatea necesars de
haemostat Surgi-ORC® depinde de natura si intensitatea hemoragiei care trebuie
oprita. Nu se recomanda umezirea materialului cu ap3 sau solutie saliné fiziologics
inainte de utilizare. Haemostatul Surgi-ORC® deschis si neutilizat trebuie eliminat,
deoarece nu poate fire-sterilizat.

STOCARE

Stocati produsul in ambalajul siu Original intr-o incipere curat si uscats la o
temperaturs de maxim 30°C. Inchideti imediat ambalajul exterior al produsului dupé
utilizare.

NU REFRIGERATI SAU CONGELATI.

Data de expirare este mentionata pe etichete; nu utilizati produsul dupé data de
expirare.
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number of notified body. Product conforms to the essential requirements of the medical device directive 93/42/EEC / CE-Zeichen und Identifikationsnummer der benannten Stell
ikované osoby. Vyrobek odpovida zakladnim pozadavkam smérnice o zdravotnickych prostredcich 93/42/EEC / Marquage CE et numéro d'identification de l'organisme noti
essenziali della direttiva suidispositivi medici 93/42/EEC / Marca CE si numérul de identificare al organismului notificat.Produsul respect3 cerintele esentiale ale directivei privind dispozitivele medicale 93/42/EEC /
3/42/EEC / Marca CE y nimero de identificacion del organismo notificado.l producto cumple con los requisitos esenciales de la directiva de dispositivos médicos 93/42/EEC.

NEZIADUCE REAKCIE

Boli hlasené "inkapsulacie” tekutin a reakcie na cudzie telesa. Bol hlaseny stenoticky
Gcinok, ked' bol hemostat Surgi-ORC® poutity ako obal potas chirurgie krvnych ciev.
Hoci nie je preukazané, e stenéza bola priamo spojend s pousitim hemostatu Surgi-
ORC®, je dblesité byt opatrny a vyhniit sa prilisnému tesneniu materilu ako obalu.
Boli hlésené pripady paralyzy a poskodenia nervov, ked bol hemostat Surgi-ORC®
poutity v blizkosti otvorov v kosti, oblastiach kosti, miechy a/alebo zrakového nervu a
chiasmy. Bola hlésené slepota v suvislosti s chirurgickou opravou trhliny v favom
prednom laloku, kedbol hemostat Surgi-ORC® umiestneny v prednej lebetnej fossa
Moiné predizenie drendze pri iach a tazkosti pri moéeni po
prostatektomii. Pri pouitf hemostatu Surgi-ORC® ako vyplne pri epistaxe mozu nastat
"horiice" a “stiplavé” pocity a kychanie, ktoré sti pravdepodobne spésobené nizkym
pH produktu.

DAVKOVANIE APODAVANIE

Poutite sterilni techniku pri odstrafiovani hemostatu Surgi-ORC® z jeho sterilného
obalu. Minimélne mnoZstvo hemostatu Surgi-ORC® v spravnej vefkosti sa polozi na
miesto krvicania alebo sa pevne pritlaci proti tkanivém, kym sa nedosiahne
Surgi-ORC® zavisf od povahy a intenzity
krvacania, ktoré ma byt zastavené. Pred pousitim sa nedoporuéuje zvihéit material
vodou alebo fyziologickym roztokom. Otvoreny, nepousity hemostat Surgi-ORC® by
mal byt zahodeny, pretoze nie je mozné ho znovu sterilizovat.

SKLADOVANIE

Produkt skladujte v jeho originainom obale v Eistom a suchom priestore pri teplote
imé poutiti uzavr 51 obal produktu.

NEUCHOVAVAITEV CHLADNICKE ALEBO MRAZE.

Datum spotreby je uvedeny na titkoch; produkt sivajte po da b

Sterilized using irradiation / Sterilisiert durch Bestrahlung /Sterilizovano ozafenim / Stérilisé par irradiation / Sterilizzato mediante irradiazione / Sterilizat prin iradiere / JSterilizované oziarenim / Esterilizado mediante irradiaciéon

Das Produkt entspricht den grundlegenden Anforderungen derRichtlinie 93/42/E
Le produit est conforme aux exigences essentielles de la directive sur les dispositifs médicaux 93/42/EEC /

ise utiliza el Surgi-ORC pararevestirla
cavidad de heridas abiertas grandes, se debe colocar de manera que no se
superponga alos bordes de la piel. Surgi-ORC® se debe retirar de las heridas abiertas
con férceps o por irrigacién con agua estéril o solucién salina después de que se haya
detenido el sangrado. Se deben tomar precauciones en la cirugia
otorrinolaringolégica para asegurar que el paciente no aspire nada del material. Se
debe tener cuidado de no apiica el emostatico Surgi-ORC® con fuerza cuando se 0
utiliza I irugia elusoderellenoso
tapones, especialmeme dentro de cavidades rigidas, donde la hinchazén puede
interferir con el normal o causar necrosis. Los
procedimientos endoscépicos deben ser realizados tnicamente por personas con la
formacién adecuaday familiarizadas con las técnicas endoscépicas.

REACCIONES ADVERSAS
Se han reportado casos de “encapsulacion” de fluidos y reacciones a cuerpos
extrafios. Se ha reportado un efecto estentico cuando se aplicé un hemosttico de
ORC como envoltura durante una cirugia vascular. Aunque no se ha establecido que la
estenosis estuviera con el uso de itico de ORC, es
importante ser cauteloso y evitar aplicar el material de manera apretada como
envoltura. Se han reportado casos de pardlisis y dafio a los nervios cuando se utiliz6
unhemostatico de ORC alrededor, dentro o cerca de los agujeros en el hueso, dreas de
confinamiento éseo, la médula espinal y/o el nervio optico y el quiasma. Se ha
reportado ceguera en relacién con la reparacién quirirgica de un 16bulo frontal
izquierdo lacerado cuando se colocé un hemostdtico de ORC en la fosa craneal

anterior. Posible 6n del drenaje en para orinar
por uretra después de una prostatectomia. Se cree que pueden pmduc\rse
sensaciones de “ardor”, “escozor” ha utilizado el

ORCcomorelleno en caso e epistaxis, debido al bajo pH del producto.

DOSIFICACION Y ADMINISTRACION
Se debe observar una técnica estéril al extraer el hemostatico Surgi-ORC® de su
téril. Se coloca idad minima de ati i-ORC del tamaio
adecuado en el lugar de la hemorragia o se sostiene firmemente contra los tejidos
hasta que se logre la hemostasia. La cantidad necesaria de hemosttico Surgi-ORC®
depende de la naturaleza e intensidad de la hemorragia que se desea detener. No se
recomienda humedecer el material con agua o solucién salina fisiolégica antes de su
uso. El hemostatico Surgi-ORC® abierto y sin usar debe desecharse, ya que no se
puede volvera 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 estd mencionada en las etiquetas; no utilice el producto
después de lafecha de caducidad.

Sterilized using irradiation & Single sterile barrier system with protective packaging inside / Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung im Inneren und durch Bestrahlung sterilisiert / Jednoduchy sterilni bariérovy systém s ochrannym obalem uvnitf a sterilizovany ozéfenim
Systeme de barriere stérile unique avec emballage protecteur a lintérieur et stérilisé par irradiation / Sistema di barriera sterile singolo con imballaggio protettivo all'interno e sterilizzato mediante irradiazione / Sistem cu barierd sterila unica, cu ambalaj protector in interior si sterilizat prin iradiere /
Jednoduchy sterilny bariérovy systém s ochrannym obalom vo vnitri a sterilizovany oziarenim / Sistema de barrera estéril nico con embalaje protector en el interior y esterilizado mediante irradiacion.

iiber Medizinprodukte /

- ®
Surgi-ORC
(UTLENIONA REGENEROWANA CELULOZA,
HEMOSTATYCZNA, STERYLNA, WCHLANIALNA)

opis
Wehtanialny hemostat Surgi-ORC® to sterylna, wchtanialna dzianina przygotowana
przez kontrolowane utlenianie regenerowanej celulozy. Tkanina ma kolor od biatego
do jasnozsitegoi staby, karmelowy tabilna w pokojowej.Z
wiekiem moze wystapi¢ lekkie odbarwienie, ale nie wplywa to na jej dziafanie.
Hemostaty Surgi-ORC® s3 dostepne jako Original/Standard, Knit, Fibril I Non-
Woven/SNOW, produkowane 2 tej samej utlenionej regenerowanej celulozy. Surgi-
ORC® spetnia wszystkie vmagania dotyczace utlenionej regenerowanej celulozy
okreslone przezL ickych (USP).

PRZEZNACZENIE

Hemostat Surgi-ORC® jest stosowany pomocniczo w réznych zabiegach
chirurgicznych, aby pomagat w kontrolowaniu krwawienia z naczyii wlosowatych,
2ylnych i malych tetniczek, za pomoca ciénienia, podwiazania i innych
konwencjonalnych procedur, ktére s3 nieskuteczne lub niepraktyczne. Hemostat
Surgi-ORC® mozna przyciaé do odpowiedniego rozmiaru w zabiegach
endoskopowych.

APLIKACIE
Surgl-ORC® Original/Standard hemostat nadaje sig zarowno do operacji otwartych,

SO

Surgi-ORC®
(OXIDERAD REGENERERAD CELLULOSA
HEMOSTAT, STERIL, ABSORBERBAR )
BESKRIVNING

Surgi-ORC® absorberbar hemostat & ett sterilt absorberbart stickat tyg framstallt
genom kontrollerad oxidation av regenererad cellulosa. Tyget & vitt till ljusgult till
En

CELD

Surgi-ORC®

(OZEIAQMENH ANATENNHMENH KYTTAPINH,

AIMOZTATIKH, ANOZTEIPH, ANOPPO®HTIKH)

MEPITPAGH
0 anoppodfiouios aipooTdtng Surgi-ORC® elval éva anootelpwuévo
6 baopaou 6 eXeyX ofeiswon g

fargen och har en svag, karamelliknande doft. Den &r stabil vid
liten missfargning kan uppstd med aldern, men detta paverkar inte dess
prestanda.Surgi-ORC® hemostater finns som Original/Standard, Knit, Fibril och Non-
Woven/SNOW, tillverkad med samma oxiderade regenererade cellulosa. Surgi-ORC®
uppfyller alla krav pa oxiderad regenererad cellulosa som faststallt farmakopé
(USP).

AVSEDD ANVANDNING

Surgi-ORC® hemostat anvands adjunktivt i olika kirurgiska ingrepp for att hjalpa il nar
kontroll av blédning fran kapillar-, venssa och sma arteriolira karl, genom tryck,
ligatur och andra konventionella forfaranden &r antingen ineffektiv eller opraktisk.
Surgi-ORC® hemostat kan klippas tillstorlek fér endoskopiska férfaranden.

PROGRAM
Surgi-ORC® Original/Standard hemostat &r lamplig fér bade dppnaoch
laparoskopiska operationer som ger ytkontakt till blodningsstallet for att det kan
absorbera blod. Surgi-ORC® Stickad hemostat, den tatare stickningen ger hog

jaki ych, y kontaktz miejscem
deigki czemu moze wehionaé krew. Surg-ORC® Knit hemostat, gestsza daianina
zapewnia wysoka s¢ przy wigkszym Lekki i pikowany

for tyngre bldning. Lattviktoch tuftad Surgi-ORC® Fibril hemostat kan latt
skalas av for att halla med pincett. Det kan anvandasi alla storlekar, enligt krav for att
erhalla hemostas vid en viss blédningsplats. Det ar bekvamt for svaratkomligt eller

hemostat Surgi-ORC® Fibril mozna f: dklei¢, aby ¢ Mozna r format s. Surgi-ORC® N /SNOW, ett
g0 uzywaé w dowolnym rozmiarze, zgodnie z aby uzyskat N OW-tyg, anvéinds vanligtvis frminimal till mild blédning
w okreslonym miejscu krwawienia. Jest wygodny w przypadku trudno eller kirurgiska regioner.

miejsc lub miejsc krwawienia o nieregularnym ksztatcie. Surgi-ORC® Non-
‘Woven/SNOW, strukturalna tkanina Non-Woven/SNOW, jest ogdlnie stosowana w
przypadku minimalnego lub fagodnego krwawienia z okreslonych lub rozlegtych
obszaréw chirurgicznych.

DZIAtANIA
Gdy hemostat Surgi-ORC® styka sie z krwia, tworzy brazowawa lub czarng mase
galaretowata, kidra wspomaga tworzenie sig skizepu, pe’n‘\qc w ten sposob funkeje

ATGARDER

N&r Surgi-ORC® hemostat kommer i kontakt med blod bildar den en brunaktig eller
svart gelatings massa, som hjalper till att bilda blodpropp och déirigenom fungerar
som ett hemostatiskt tilligg i kontrollen av lokal blsdning. Nar Surgi-ORC® hemostat
anvands korrekt i minimala méngder absorberas det fran platserna férimplantation
utan vévnadsreaktion. Absorptionen beror pé flera faktorer, inklusive den méngd som
anvands, mattnadsgrad med blod och vavnadsbadd. Forutom sina lokala

Surgi-ORC® jest stosowany prawm«owo w minimalnych nosmach ]est wehtaniany z
miejsc wszczepienia bez reakeji tkankowej. Wehtanianie zalezy od kilku czynnikow, w
tym od uzytejilosci i ia krwig i tozyska

PRZECIWWSKAZANIA

Hemostat Surgi-ORC® nie powinien by¢ stosowany do opatrywania ran ani
wypetniania wata. Chociaz jesli jest stosowany, nalezy go usunaé po osiggnieciu
hemostazy. Hemostat Surgi-ORC® nie powinien by¢ stosowany do implantacji w
ubytkach koéci, takich jak ztamania, poniewaz moze on zakiocaé tworzenie sig
odciskéw i powodowac powstawanie torbieli. Kiedy Surgi-ORC® jest stosowany w celu
pomocy w osiagnieciu hemostazy w lub wokét otworéw w kosci, obszarow
ograniczonych przez tkanke kostna, rdzenia kregowego lub nerwu wzrokowego i
skrzyzowania wzrokowego, zawsze musi byé usuwany po osiagnieciu hemostazy,
poniewaz bedzie puchna¢ i moze wywiera¢ niepozadany nacisk. Hemostat Surgi-
ORC® nie powinien byt stosowany do kontrolowania krwawienia z duzych tetnic.

&r Surgi-ORC® hemostat bakteriedodande in vitro mot ett

KuTTapivnG. To Udaopa eivat AEUKS €W avoixTd KiTpvo XpOH Kal
éxetéva oavo dpwiia oav kapapéha. Eivat otaBepd ot Beppokpasia Swhariov. Mia

Surgi-ORC®
(CELULOSE REGENERADA OXIDADA
HEMOSTATICO, ESTERIL, ABSORV[VEL)

DESCRICAO

0O hemostato absorvivel Surgi-ORC® é um tecido de malha absorvivel estéril
preparado por oxidagéo controlada da celulose regenerada. O tecido é branco a
amarelo palido em cor e tem um ligeiro aroma a caramelo. £ estével 2 temperatura
ambiente. Umaligeira a descoloragdo pode ocorrer coma idade, mas isso o afeta o

Surgi-ORC®
(OKSIDERT REGENERERT CELLULOSE
HEMOSTAT, STERIL, ABSORBERBAR)

BESKRIVELSE

Surgi-ORC® absorberbar hemostat er et sterilt absorberbart strikket stoff fremstilt av
kontrollert oksidasjon av regenerert cellulose. Stoffet er hvitt til blekgult  farge og har
en svak, karamellaktig aroma. Den er stabil ved romtemperatur. En liten misfarging
Kan oppsta med alderen, men dette pévirker ikke ytelsen. Surg-ORC*-hemostater er

OW, produsert

Jukpr| propel v epdavioTel anoxpwpaTiopss pe T nhuda, oG auté Bev seu A Cirurgia Os ORC® estao disponiveis como som Ori Knit, Fibril og N
ennpedlel Y anéoor tou. To Surgi-OL ayuootatikol ORC® Suartil wg Original/Standard, Knit, Fibrile N OW, fabricado com a mesma Celulose med samme osiderte regenererte cellulose. Surgi-ORC® oppfyler alle kravene il
Originatandard, Knit, Fibril xat Non-Woven/SNOW, katagkevaonévo e v i Regenerada Oxidada. Cirurgla 0 ORC® cumpre toros os requisios de Celulose Oxidized Ilul ta SP).
KuTtapivn. A-To ORC® mAnpoi OAeg Tig Estados Unidos (USP).
g OF ¢ ¢vn¢ Kuttapivng mou kaBopifovrat ané TILTENKT BRUK

Huewpéveg Moheies @appakorotia (USP).

npoe/\znommu XPHEH
érnG Surgi-ORC® G o€ Sldbopeg

snzpaamg BonBoLv ke ov éNeyXo T aioppayias and TpIoEISH, GAEBLK Kot

JiKpd apTpLaKd ayyela, aré wieon, K GAheg

&lte £ival aVanoTENECHOTIKY ELTe U TPAKTIKAS. O alpooTdTng Surgi-ORC® popet va

Komet o€ HéYeBoG 0t EVBOOKOMIKES ENEHBAELS.

EDAPMOTEL

To Surgi-ORC® Original/Standard auyio0TéTng eivat KatMoG té0o yia avouts oo
Kty nou nap A enadn
e To onpeio ayioppayiag GoTe va uropei va foet aipa.

USO PRETENDIDO
0 hemostato Surgi-ORC® & utilizado como complemento em varios procedimentos
cirtrgicos para auxiliar no controlo da hemorragia dos vasos capilares, venosos e

Surgi-ORC®-hemostaten brukes i tillegg til ulike kirurgiske prosedyrer bista ved

kontroll av bladning fra kapillzere, vengse og smé arteriolzerkar, ved trykk, ligatur og

andre konvensjonelle prosedyrer er enten ineffektive eller upraktisk. Surgi-ORC®-
Kuttes i Jseved g

pequenas arteriolares, por press3o, a e outros pro

convencionais sdo ineficazes ou impraticavel. O hemostato Surgi-ORC® pode ser
cortado no tamanho certo em procedimentos endoscdpicos.

FORMULARIOS

0 hemostato Surgi-ORC® Original/Standard é adequado para aplicagdes abertas e
laparoscopicas 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 resisténcia para hemorragias mais intensas. O

APPLIKASJONER

Surgi-ORC® Original/Standard hemostat er egnet for bade &pen of laparoskopisk
joner som gir over med lik at det kan absorbere

blod. Surg-ORC® Knit hemostat, den tettere strikken gir hay styrke for kraftigere

blgdninger. Lett og tuftet Surgi-ORC® Fibril hemostat kan enkelt trekkes av for & holde

medtang. Den kan brukesialle stgrrelser, ihenhold til krav for & oppna hemostase ved

a spesielt blgdningssted. Det er praktisk for vanskelig tilgiengelig sted eller

urgi-ORC® Fibril leve e tufad:

ORC® Knit auu0oTdIG, To Mo rukvS rAextd mapéxet vnAA avroy via Bapurepn

ta. O ehadpug kat o Surgi-ORC® Fibril pnopel va
anokohnBel e6koAa yia vt To kpatriaet pe AaBiSec. Mropet va xpnotponounBet oe
omotoBiimote péyeBos, UwVa He Ty analtnan yia Ty enitevn aboTaong ot a
ouykekpuEvo onpeio ayoppayiac. Eivat Bohud yia Suompootro onpcio

oxfipa onpeio . To Surgi-ORC® N oW, éva
Sounuévo N oW daopa, ixau yevic yia eAdoom éuwe
fima 5 v f eupEwg TEPLOXES.
ENEPTEIEZ

'Otav o apootdng Surgi-ORC® épBe ot emadr ue o aijta, oxnuatiieLkadé A padpo
XP@HaZEAaTV@BNG udla, N orola BonBé oto oXNHATIONS Bp6UBOU, XNOLHeboVTag

brett spektrum av itiva och inklusive aerober och £101 WG AUHOOTATIKG ETUKOUPWKS GTOV EAEyXO TG TOTUKA auoppayias. Otav o
anaerober sasom Surg-ORC® hemostat 3r emellertid inte ett alternativ till de a0oTéTNG SUrg-ORC® XPNOIMOMOLEITaL OWOTA OF EAAYIOTEG MOOOTATES,
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KONTRAINDIKATIONER
Surgi-ORC® hemostat ska inte anvandas for sérpackning eller vaddering. Aven om det
anviinds ska det avldgsnas efter att hemostas uppnatts. Surgi-ORC® hemostas ska inte
anviindas for implantation vid bendefekter, sasom frakturer eftersom det kan stora
ildning och kan orsaka cystbildning. Nar Surgi-ORC® anvands for att uppné
hemostas i eller runt foramina i ben, omraden med ben, ryggmargen eller synnerven
och chiasimen maste den alltid avligsnas efter att ha uppnatt hemostas. Eftersom den
kommer att svilla och kan utéva odnskat tryck. Surgi-ORC® hemostat ska inte
anvindas for att kontrollera blédningar frén stora artarer. Surgi-ORC® hemostat ska
inte anvéndas pé icke-hemorragiska allvarliga sipprande ytor eftersom kroppsvétskor
utom helblod sésom serum inte reagerar med Surgi-ORC® hemostat for att ge

Hemostat Surgi- ORC® nie powinien

resultat. Surgi-ORC® &r en absorberande hemostat och ska inte

saczacych sig powierzchniach, poniewa? plyny ustrojowe, z wyjatkiem krwi petnej,
takie jak surowica, nie reaguja z hemostatem Surgi-ORC®, aby da¢ zadowalajace
rezultaty. Hemostat Surgi-ORC® jest wchtanialnym hemostatem i nie powinien by¢
stosowany jako produkt zapobiegajacy zrostom. Surgi-ORC® nie powinien byé
stosowany u pacjentéw ze znang nadwrazliwoscia na celuloze.

OSTRZEZENIA

Hemostat Surgi-ORC® jest dostarczany w stanie sterylnym i nie powinien by¢
ponownie sterylizowany. Surgi-ORC® jest przeznaczony do jednorazowego uzytku i
nie powinien by¢ ponownie uzywany. Ponowne uzycie Surgi-ORC® moze prowadzié
do zakazenia krzyzowego. Zamknigcie hemostatu Surgi-ORC® w zakazonej ranie bez
drenazu moze prowadzié do powikfart i nalezy tego unika¢. Hemostatéw Surgi-ORC®
nie nalezy zwilza¢ woda ani sola fizjologiczna, poniewaz moze to wplynaé na dziatanie
hemostazy. Hemostatu Surgi-ORC® nie nalezy impregnowa¢ érodkami
przeciwzakaznymi ani innymi materiatami, takimi jak substancje buforujace lub
hemostatyczne. Zaleca sig usunigcie hemostatu Surgi-ORC® po osiagnieciu
hemostazy. Nalezy go zawsze usuwac z miejsca aplikacj, gdy jest stosowany w, wokst
lub w poblizu otworéw w kosci, obszaréw kosmych rdzenia kregowego i/lub nerwu

kr od rodzaju zabiegu
chirurgicznego, poniewa hemostat SUrg-ORC® moze wywierat nacisk, powodujac
paraliz i/lub uszkodzenie nerwu przez obrzek. Przemi Surgi-

anvandas som vidhaftnings férebyggande produkt. Surgi-ORC® ska inte anvandas till
patienter med kind dverkanslighet mot cellulosa.

VARNINGAR
Surgi-ORC® hemostat levereras sterilt och ska Surgi-ORC® inte steriliseras pa annat
sétt. Surgi-ORC® &r avsett for uk och bér inte
Ateranvandning av Surg-ORC® kan leda till korsinfektion. Att stanga Surg-ORC®
hemostat i ett fororenat sar utan drénering kan leda till komplikationer och bor
undvikas. Surgi-ORC® hemostater bér inte fuktas med vatten eller saltidsning
eftersom det kan paverka hemostaseffekten. Surgi-ORC® hemostat ska inte
impregneras med anti-innefiktiva medel eller med andra material sasom buffrande
eller hemostatiska dmnen.Surgi-ORC® hemostat rekommenderas att avlagsnas nar
hemostas uppnas. Det maste alltid avlagsnas fran appliceringsstallet nér det anvands
i, runt eller i nérheten av foramina i ben, omraden med ben, ryggmérgen och / eller
synnerven och chiasmen oavsett typ av kirurgiskt ingrepp eftersom Surgi-ORC®
hemostat kan utdva tryck som resulterar i forlamning och / eller nervskada genom
svullnad.Lossning av Surgi-ORC® hemostat kan mjligen ske genom ompackning,
ytterligare intraoperativ manipulation, skéljning, éverdriven andning etc. |
frfaranden som en lobektomi, laminektomi och reparation av en frontal skallfraktur
och lacerated lob, det finns méjlighet il migrering av Surgi-ORC® fran
Sarskild forsiktighet méste iakttas av likare, oavsett typ av

ORC® mote nastapi¢ w wyniku takich dziatari, jak ponowne pakowanie, dalsza
manipulacja $rédoperacyjna, plukanie, nadmierne oddychanie itp. W zabiegach
takich jak lobektomia, laminektomia i naprawa ztamania czaszki czotowej i rozdartego
plata, istnieje mozliwosé migracji Surgi-ORC® z miejsca aplikacji. Lekarze musza
zachowat szczegolng ostroznosc, niezaleznie od rodzaju zabiegu chirurgicznego, aby
rozwazyé zasadno$¢ usuniecia hemostatu Surgi-ORC® po

kirurgiskt ingrepp, for att Svervéiga om det &r lampligt att ta bort Surgi-ORC® hemostat
efter att hemostas har uppntts. Surgi-ORC® ar inte avsett for primar behandling av
ivi hos Surgi-ORC® &r inte

ningar. Sikerheten och
faststalld hos gravida kvinnor.

FORSIK

Surgi-ORC nie Jes( przeznaczony do podstawowego leczenia zaburzeft krzepnigcia
-ORC® nie zostaty one u kobiet wciazy.

$RODKI OSTROZNOSCI
Stosuj tylko tyle hemostatéw Surgi-ORC®, ile jest konieczne do hemostazy, trzymajac
je mocno na miejscu, az do ustania krwawienia. Usuri nadmiar przed zamknigciem
chir aby utatwi¢ i ¢ motliwosé reakcji na ciato
obce. W zabiegach nalezy stosowac mini ilosci Surgi-
ORC® i nalezy zachowat ostroznost, aby zapobiec zatykaniu cewki moczowe,
6w lub cewnika przez przemi czesci produktu. 6w Surgi-
ORC® nie nalezy stosowat w obszarach chemicznie kauteryzowanych. Jesli hemostat
Surgi-ORC® jest stosowany tymczasowo do wyécielenia jamy duzych otwartych ran,
nalezy go umiesci¢ tak, aby nie nachodzit na krawedzie skéry. Surgi-ORC® nalezy
usunaé z otwartych ran za pomoca Kleszczy lub przez przeplukanie jafowa woda lub
soli po ustaniu . Nalezy zachowat¢ $rodki
ostroznosci podczas operacji otorynolaryngologicznej, aby mie¢ pewnos, ze pacjent

Anvind endast sa mycket Surgi-ORC®-hemostater som dr nédvandigt fér hemostas,
hall den stadigt p plats tills blodningen slutar. Ta bort eventuellt éverskott fore
kirurgisk stangning for att underlatta absorptionen och minimera risken for
frammande kroppsreaktion. Vid urologiska ingrepp bér minimala méngder Surgi-
ORC® hemostat anvindas och forsiktighet maste utovas for att forhindra att urinréret,
urinledarna eller katetern ansluts genom att delar av produkten lossnar. Surgi-ORC®
hemostater ska inte anvéndas i kemiskt cauteriserade omraden. Om Surgi-ORC®
hemostat anvands tillfalligt for att fodra haligheten i stora 5ppna sar, ska den placeras
s4 att den inte dverlappar hudkanterna. Surgi-ORC® bor avlagsnas fran Gppna sar
genom pincett eller genom bevattning med sterilt vatten eller saltiosning efter

xonowonoretra, BaBée KopEouos e dipa Kot tot,

ANTENAEIZEIS
O auiootdng Surgi-ORC® Bev mpémet va xpnauionotsitat yia emudAu(pn AV i
Bata. Av kat av npémet va ad Hetd TV enitevgn
ayiéotaons. O ayiootémng Surg-ORC® B Mpéret va Ny Xpnotpomoisiza yia
EndiTeVan oE 0oTIKG EAATTOpTE, GTw propeiva doeLpe

formet i Surgi-ORC® N OW, en

com pinga. Pode ser utiizado em qualquer tamanho, conforme a para
obter hemostasia num determinado local de hemorragia. £ conveniente para locais
de dificil acesso ou de forma irregular local de hemorragia. O Surgi-ORC® Non-
Woven/SNOW, um tecido N NOW tecido, é

utilizado para hemorragia minima a ligeira de origem especifica ou generalizada
regides cirirgicas.

AGOES
Quando o hemostato Surgi-ORC® entra em contacto com o sangue, forma uma
colorago acastanhada ou Negra massa gelatinosa, que auxilia na formagao do
codgulo, servindo assim de hemostatico coadjuvante no controlo da hemorragia
local. reag@o tecidular. A absorc&o depende de varios fatores, incluindo a

N OW stoff, brukes vanligis for minimal til mild bladning fra spesifikke
eller utbredte kirurgiske regioner.

HANDLINGER
Nar Surgi-ORC®-hemostat kommer i kontakt med blod, danner den en brunaktig eller
svart farge geléaktig masse, som hjelper til med dannelse av koagel, og fungerer
derved som et hemostatisk middle tillegg i kontroll av lokal blgdning. Nar Surgi-ORC®-
hemostat brukes riktig i minimale mengder, absorberes den fra

uten bsorpsjon avhenger av flere faktorer,
inkludert mengden som brukes, grad av metning med blod og vevsseng.

utilizada, grau de saturagdo com sangue e leito tecidual.

CCONTRA-INDICAGCOES

Surgi-ORC® hemostat bgr ikke brukes til sarpakking eller vatt. Selv om his brukes, skal
den fiernes etter at hemostase er oppnadd. Surgi-ORC® hemostat b ikke brukes il
implantasjon i beindefekter, for eksempel frakturer, siden det kan forstyrre med

0 hemostato Surgi-ORC® ndo deve ser utilizado para
de feridas. Embora se utilizado, deve ser removido apés a hemostasia ser atingida. O
hemostato Surgi-ORC® deve ndo deve ser utilizado para implantagdo em defeitos
6sseos, como fraturas, pois pode interferer com formagao de calo e pode provocar
formagao de quistos. Quando Surgi-ORC® & utilizado para ajudar atingir a hemostasia
dentro ou em redor dos foramens dsseos, dreas de confinamento 6sseo, coluna
vertebral medula ou nervo 6tico e quiasma, deve ser sempre removido apds a

OXMHATIONS KEAWV Kat MTOPEL Va TPOKIAETEL OXNMATIORS KOGTNG. OTav To Surgi-
ORC® ypnotonoteitat yia BorBeia emutvxeL awbotaon péoa A yopw and ta
TPAKATA OTa 00T, TG MEPLOXEG TOU OOTIKOD MEPLOPLOHO, T OTovBUALH OTAn
A@PO f T0 VEGPO 0PC KL TO XIATHQL, TPEEL MAVTA VX abapELTa HETE TV aupdoTaon
emuelxOnKe, aov Ba SloykwBEl Kat Bl WopoUsE va aokioel averuBUpnT ieon.
Surgi-ORC® H ayooTatu) Sev mpémet var Xpnoworoteirau ve o éheyxo g

peyéheg ap RC Sevnipénetva

oe pn £ opwbels Tou expéouy, KaBi Ta
G YP, EKTES TS To TAAPER aija, GG 0 0pSG, BEV AVREPOUY e To Surgi-
ORC® Via va Swoet o Surgi-
ORC® €ivat anopPOdHOIOG AHOOTATNG KaL BEV TPEMEL vt tat we

ia ser atingido, uma vez que iré inchar e poderd exercer pressio indesejada.
Surgi-ORC® O hemostato ndo deve ser utilizado para controlar hemorragias das
grandes artérias. Cirurgia O hemostético ORC® nio deve ser utilizado em superficies
com exsudagio serosa nio hemorrégica, uma vez que os fluidos corporais, exceto o
sangue total, como o soro, ndo reagem com Surgi-ORC® hemostato para dar
resultados satisfatérios. O hemostato Surgi-ORC® ¢ um produto absorvivel
hemostatico e nao deve ser utilizado como produto de prevencdo de aderéncias.
Surgi-ORC® ndo deve ser utilizado em doentes com hipersensibilidade conhecida a
celulose.

AVISOS
o Surgi-ORC® é fornecido estéril e ndo deve ser reesterilizado.Surgi-ORC®

npoi6y mpsANYNG TG Tpdaduang. Surgi-ORC® Sev MPEMEL Va XPNOUHOTOELTaL O
aoBevei pe yvwotd unepevatoBnaia oty Kuttapivn.

NPOEIAOMOIHZEIZ
0 auooTdTng Surgi-ORC® MapéXETal AMOCTEPWHEVOS Kal Bev MPEMEL Ve
anootelp@vetat Euvu Surgi-ORC® npuopxlzrm yia pia xprion kat Sev péneL va
H Tou Surgi-ORC® unopet oBnyrioeL oe
Suaotaupospevn péAuvon. Khelowo tou aytooté Surgi-ORC® o€ HOAUGHEVD
tpaspa xwpic mpoxexeuan uropel va obnyroer o emuhokéS Kau mpéret va
Surgi-ORC® o { 8ev npénet va vypatvovra e vepd f

destina-se a uma utilizagdo tnica e ndo deve ser reutilizado. A reutilizago do Surgi-
ORC® pode levar 4 infecgdo cruzada. Fechar o hemostato Surgi-ORC® numa ferida
contaminada sem drenagem pode levar a complicagdes e deve ser evitada. Surgi-
ORC® 0s sticos ndo devem ser com 4gua ou soro fisiolégico,
pois pode afetar o efeito hemostético. O hemostato Surgi-ORC® nio deve ser
impregnado com anti- agentes mfeccmsas ou com outros materiais, tais como

og kan forérsake cystedannelse. Nar Surgi-ORC® brukes il 3 hjelpe

Surgi-ORC®
(OKSITLENMIS REJENERE SELULOZ
HEMOSTAT, STERIL, EMILEBILIR)
TANIM

Surgi-ORC® emilebilir hemostat, rejenere seliilozun kontrollii oksidasyonuyla
hazirlanan steril drme kumastr. ariya kadar degisen

Surgi-ORC®
(OKCUMOMNPAHA PEFTEHEPMPAHA LIENY103A
XEMOCTAT, CTEPWJIEH, PE3OPBUPYEM)

OMUCAHVE
Surgi-ORC® Pe3opbupyem XemoCTar e CTepu/iHa pe3opBupyema TPUKOTaxHa Tokak,

Ha TokanTae
6ana a0 Ha UBAT U UMa C1ab apoMar Ha Kapamen. Crabunew e npu

bir renge sahiptir ve hafif, karamel benzeri bir aromasi vardir. Oda
stabildir. Yasla birlikte hafif bir renk degisikligi meydana gelebilir ancak bu
performansini etkilemez. Surg-ORC* hemostatla, aym Oksitlenmis Rejenere

U dretilen Original, dard, Knit, Fibril 'SNOW. Surgi-ORC®,
Amerika Birlesik Devletleri Farmakopesi (USP) tarafindan belirlenen Oksitlenmis
Rejenere Seliilozun tiim gereksinimlerini karsilar.

KULLANIM AMACI

Craiiva TemnepaTypa. C HanpeggaHe Ha Bb3pacTTa MOXE A3 Ce NOABM N1EKO
oesugeTABaHe, HO TOBA He ce OTPa3ABa Ha paboTata my. Xupyprer- Surgi-ORC®
XemocTaTu ce npeaarat kato Original/Standard,Knit,Fibril u N ow,

a>

Surgi-ORC®
(OKSIDUOTA REGENERUOTA CELIULIOZE
HEMOSTATINIS, STERILUS, ABSORBUOJAMAS)

APIBUDINIMAS

Surgi- ORC“ ahsorbuujamas hemostatas yra sten\us sugeriantis megztas audinys,

ksidacija. Audi baltos

iki Sviesiai geltonos spalvos spalvos ir silpno, karamelés primenantio aromato. Jis yra

stabilus kambario temperatiiroje. Siek tiek su amziumi gali pakisti spalva, taciau tai

neturi itakos jo veikimui. Surgi-ORC® hemostatai yra Original/Standard, Knit, Fibrilir
ow, y

NPOM3BEAEHM CbC CbLIATA OKHCAEHA PereHepUpaHa uenynosa. Surgi-ORC® oTrosapa

 tos patios regeneruotos celiuliozes.
Surgi-ORC® atitinka visus oksiduotos regeneruotos celiuliozés nustatytus
Jungtiniy Valstijy farmakopéja (USP).

Ha BCAYKN MINCKBAHMA 32 OKMCHEHA uenynosa, or
®apmakonesa Ha CALLL (USP).

Surgi-ORC® hemostat, kilcal, vensz ve kigik arteriyol
basing, baglama ve diger le kontrol altina etkisiz
veya pratik olmadigs durumlarda yardimei olmak icin gesitli cerrahi prosedirlerde ek
olarak kullanilir. Surgi-ORC® hemostat, endoskopik prosedirlerde boyuta gore
kesilebilir.

UYGULAMALAR

Surgi-ORC® Original/Standard hemostat, kanama bdlgesine yiizey temasi saglayarak
kani emebildii igin hem acik hem de laparoskopik cerrahiler igin uygundur. Daha
yogun érgiilii olan Surgi-ORC® Knit hemostat, daha agir kanamalar igin yiiksek
mukavemet saglar. Hafif ve piiskiilli Surgi-ORC® Fibril hemostat, forsepsle tutmakiin
kolayca soyulabilir. Belirli bir kanama bolgesinde hemostaz elde etmek iin
gereksinime gdre herhangi bir boyutta kullanilabilir. Ulasilmasi zor veya diizensiz
sekilli kanama bslgeler igin uygundur. Yapilandinilmis bir Non-Woven/SNOW kumas
olan Surgi-ORC® Non-Woven/SNOW, genellikle belirli veya yaygin cerrahi
bolgelerden gelen minimalila hafif kanamalar igin kullanilr.

HAREKETLER
Surgi-ORC® hemostat kanla temas ettiginde, pihti olusumuna yardimei olan ve
boylece lokal kanamanin kontroliinde hemostatik bir yardimcr gorevi goren
kahverengimsi veya siyah jelatinimsi bir kiitle olusturur. Surgi-ORC® hemostat
minimal miktarlarda diizgiin bir sekilde kullanildiginda, doku reaksiyonu olmadan
implantasyon bolgelerinden emilir. Emilim, kullanilan miktar, kanla doygunluk
derecesive doku yatag dahil olmak izere cesitli faktorlere baglidir.

KONTRENDIKASYONLAR
Surgi-ORC® hemostat yara tamponu veya tamponu olarak kullaniimamalidir.
Kullanilirsa, hemostaz saglandiktan sonra gikariimalidir. Surgi-ORC® hemostat, kallus

oppna hemostase i eller rundt foramina i beinet, omrader med
ryggraden ledningen eller synsnerven og chiasmen, mé den alltid fiernes etter
hemostase er oppnas, siden det vil svulme og kan utgve ugnsket press. Surgi-ORC®
hemostat bor ikke brukes til & kontrollere bladninger fra store arterier. Kirurgi- ORC®-
hemostat bor ikke brukes pa ikke-hemorragiske sergse overflater, siden
kroppsveesker, unntatt fullblod, som serum, ikke reagerer med Surgi-ORC® hemostat
for a gitilfredsstillende resultater. Surgi-ORC® hemostat er en absorberbar hemostat,
og bor ikke brukes som et adhesjonsforebyggende produkt. Surgi-ORC® bar ikke
brukes til pasienter med kjent overfglsomhet for cellulose.

ADVARSLER

Surgi-ORC®-hemostat leveres steril og br ikke steriliseres pa nytt.Surgi-ORC® er
beregnet for engangsbruk og br ikke gienbrukes. Gjenbruk av Surgi-ORC® kan evt
fore til kryssinfeksjon. Lukke Surgi-ORC®-hemostat i et forurenset sar uten drenering
kan fgre til komplikasjoner og b@r unngas. Surgi-ORC® hemostater bgr ikke fuktes
med vann eller saltvann, da det kan pavirke hemostaseeffekt. Surgi-ORC® hemostat
bor ke impregneres med en smittestoffer eller med andre materialer som buffere
eller ffer. Surgi-ORC® 4 fiernes nar er

midahale i ve kist neden g icin kiriklar
gibi kemik inde i icin Surgi-ORC® kemikteki
foraminalarda veya evresinde, kemiksi alanlarda, omurilikte veya optik sinirde ve
kiazmada hemostaz saglamaya yardimer olmak igin kullanildiginda, sisecegi ve
istenmeyen baski uygulayabileceg igin hemostaz saglandiktan sonra her zaman
gikarilmalidir. Surgi-ORC® hemostat bilyiik atardamarlardan kaynaklanan kanamayi
Kontrol etmek igin kullanimamalidr. Surgi-ORC® hemostat, tam kan hari¢ olmak

il
XemocTarsr Surgi-ORC® ce U3N0/138a KATO AOMB/HEHUE KbM Pa3IMIHI XUPYPIUKHY
npoLieAypy 3a NOANOMAraHe, KoraTo KOHTPO/TBT Ha KbPBEHE OT KANWAAPHM, BEHO3HU

PASKIRTIS

Surgi-ORC® hemostatas naudojamas papildomai atliekant jvairias chirurgines
procediras padeti kontroliuoti kraujavima i kapiliariniy, veniniy ir smulkiujy
arterioliy spaudimas, ligatora i kitos jprastines procedaros yra arba neveiksmingos,

11 Manky apTepuOnapHy CbAOBe YPe3 HaTUCK, NUFaTypa U ApyrM
e wm Henp . Xemocrarsr Surgi-ORC® moxe Aa

NPUNOKEHMA
Surgi-ORC® Original/Standard xemOCTaT e NOAXOAALY KaKTO 33 OTBOPEHa, Taka U 3a
/IaNapocKONuA ONepaLuy, OCUTYPABALLM NOBLPXHOCTEH KOWTAKT C MACTOTO Ha

arba iniy procediry metu Surgi-ORC® hemostatas gali bti
supjaustytas pagal dydj.

PROGRAMOS

Surgi-ORC® Original/Standard hemostatas tinka tiek atviram, tiek laparoskopiniam
operacijos, kuriy pavirius lietiasi su kraujavimo viets, kad jis galety absorbuoti
krauja. Surgi-ORC® Knit tankesnis mezgi idelj tvirtuma esant

KbpBere, 3a 42 Moxe Aa abcop6upa kpve. Surgi-ORC® Knit xemocrar,
N/IETKa OCUTYPABA BUCOKA AKOCT NPU MO-TEKO KbpBeHe. JIek 1 TodTUHT Surgi-ORC®
Fibril xemocTaT moxe niecHo Aa ce oTienw, 3a Aa ce Abpiuc dopuenc. Moxe Aa ce
U3M0/138a BbB BCAKAKDLE PAsmep, CTIOPEA UUCKBAHMATA 33 NOCTUTAHE Ha XeMOCTa3a
fIPU @ KOHKPETHO MACTO Ha KbpBeHe. YA06Ha € 3a TPYAHOAOCTBHM MecTa Un
HenpaeunHa GOpMa MACTO Ha Kbpeewe. Surgi-ORC® Non-Woven/SNOW,

i. Lengva ir Surgi-ORC® Fibril hemostata galima
lengvai nulupti i laikyti su 2nyplémis. Jis gali biti naudojamas bet kokio dydio,

i ! gauti a tam tikra vieta. Patogu
sunki i i . Surgi-ORC*
neaustiné Non- Woven/SNOW struktdrizuota neaustiné Non-Woven/SNOW audinys,
paprastai i nuo iki lengvo krauj i specifinio ar placiai

CTpyKTyppar Non-Woven/SNOW ninar, 06ukHOBeHO e usnon3ea 3a a0
NeKo kv CneunPHIHO W WP XMDYPTUIHY peruoHm.

AEVCTBUA

Koraro xemocraTuT Surgi-ORC® B/1e3e B KOHTAKT C KpbETa, TOVi 06pasyBa KadeHNKaso
unmyepHo maca, kosTo Ha Cbeupex, kato no
TO3U HAUMH CAY)KM KATO XeMOCTATHK MOMOLLHO CPEACTBO NPH KOHTPONa Ha IOKANHMA
KpbBOM3/ME. KOraTo XemocTarsT Surgi-ORC® ce U3n0n38a NPABUAHO B MUHMMANHM
KOAUYeCTBa, Toii ce aBCOPBUPa OT MeCTaTa Ha UMMAHTUpaHE 6e3 TbKaHHa peakLmA.
ABCOPBLMATE 3aBUCH OT HAKONKO BaKTOPa, BKAKOUUTENHO M3NON3BAHOTO
KONMYECTBO, CTEMeH Ha HACHILIAHE C KPbB 1 THKAHHO Ner0.

NPOTUBONOKA3AHUA

Surgi-ORC® XeMOCTaT He TPABEa Aa Ce M3N0N38a 33 ONAKOBAHE Ha PaHU W/ BaTa.
BLNPeK Ye aKo W3NON3BaH, TOM TPAGBa A3 Ce OTCTPAHW CReA MOCTUraHe Ha
Xemocrasa. Surgi-ORC® XeMOCTaT TpAGBa A4a He Ce M3N0N3Ba 3 UMNAGHTUPaHE NPU
KOCTHU AeEKTH, KaTO BPAKTYPH, Thik KATO MOME Aa NOBAMAE C 0BpasyBaHe Ha kanyc
W MOe A3 NpuunHM obpasyeae Ha KicTu. Korato Surgi-ORC® ce usnonssa 3a
NOMOLL, NIOCTUTAHE Ha XeMOCTa3a B WAW OKONO OTBOPWT B KOCTTa, OBnacTUTe Ha

{izere vilcut swilar, serum gibi, Surgi-ORC® hemostat ile
hemorajik olmayan seréz sizan yiizeylerde kullaniimamalidir. Surgi-ORC® hemostat
emilebilir bir hemostattir ve yapisma nleyici iriin olarak kullaniimamalidir. Surgi-
ORC® Seliiloza karsi bilinen asin duyarlili olan hastalarda kullaniimamalidir.

UYARILAR
Surgi-ORC® hemostat steril olarak tedarik edilir ve tekrar sterilize edilmemelidir.
Surgi-ORC®tek ve tekrar . Surgi-ORC®'nin tekrar
kullanimi gapraz enfeksiyona yol agabilir. Surgi-ORC® hemostatini drenaj olmadan
kontamine bir yaraya kapatmak komplikasyonlara yol agabilir ve bundan

Surgi-ORC® hemostaz etkisini giicinsuveya

oppnadd. Den ma alltid fiernes fra pafaringsstedet nr det brukes i, rundt eller |
naerhet til foramina i bein, omrader med beingrense, ryggmargen og/eller optikken
nerve og chiasme uavhengig av type kirurgisk prosedyre fordi Surgi-ORC® hemostat
kan utgve trykk som resulterer i lammelse og/eller nerveskade ved hevelse. Fierning
av Surgi-ORC®-hemostat kan muligens skje ved hielp av f.eks ompakking, ytterligere

tamp3o ou E remover o Surgi-
ORC® assim que a hemostasia for atingida. Isto deve ser sempre removido do local de
aplicagdo quando utilizado dentro, 4 volta ou em proximidade de foramens ésseos,
4reas de confinamento 6sseo, medula espinal e/ou sistema otico nervo e quiasma

BusOAOYIKG 0pd KaBG HopEl val GoeL TV anoté . 0
QupooTaTNG Surgi-ORC® Bev MPEMEL v EUNOTIZETAL PE QVTL HOAUCHATIKOY
napayovewy A pe @Aha v 6muws PUBIOTIKES i auooTaTIKES ouales. O

Surgi-ORC® va oM in To

do tipo de pr ciriirgico porque Surgi-ORC® o
hemostato pode exercer pressdo, resultando em paralisia e/ou danos nos nervos por
inchago. O deslocamento do hemostato Surgi-ORC® pode ocorrer por meios como

lavage, etc.| sliken
lobektomi, og jonav en frontal og opprevne lapp, er
det en mulighet for migrering av Surgi-ORC® fra stedet for applikasjon. Spesiell
forsiktighet m3 utvises av leger, uavhengig av type kirurgisk prosedyre for & vurdere
om det er tilradelig & fierne Surgi-ORC® hemostat etter at hemostase er oppnadd.
Surgi-ORC® er ikke beregnet for den primare behandling av
koagulasjonsforstyrrelser. Sikkerheten og effektiviteten fl Surgi-ORC® er det

40 intraoperatdria adicional, lavagem, respi

npénel Rvta va adatpetral and Ty TomoBeaia epapioyiic GTav XpotHomotettaL
péoa, vopw A Kéoa eyyUTNTA HE TPAHATA T 00T, MEPLOXES TOU OOTIKOL
REPIOPLOOY, T VwTLaiou LUEAOd fi/kal ToU OMTKOY VEUPOU Kal XIGOHQTOG
auegéptTa ané To £i80g TG XEPOUPYIKAG EnéuBaong eneidr To Surgi-ORCE O
Quyio0téTG Hopet va aokAoeL mison pe anotéheopa v mapdhuon f/kat T
veupuii BAGEn am oifnua. H amoudkpuvon Tou ayiootémn Surgi-ORC® B

exagerada, etc. Em procedi comoa ia e reparacio de
fratura frontal do cranio e lobo lacerado, existe a possibilidade de migragdo do Surgi-
ORC® do local do aplicago. Cuidados especiais devem ser tomados pelos médicos,
do tipo de procedi cirdrgico, para considerar a

conveniéncia de remover o hemostato Surgi-ORC® apos a hemostasia ser atingida.
d0.A

thos gravide kvinner.

FORHOLDSREGLER
Bruk bare s mye Surgi-ORC®-hemostater som er ngdvendig for hemostase, hold den
godt pé plass til bladningen stopper. Fjern eventuelt overskudd for kirurgisk lukking i
rekkefglge for 4 lette absorpsjonen og minimere muligheten for

Surgi-ORC® o se destina a uso primario tratamento de disturbios da

HIT0pOGCE EVBEXOHEVWS Ve OURBEL He péoa Onwg
SieyyeipTIKGE yetpiopos, mhbon, urepBohuc) avamvor k. Se eneuBicets onwg

Kat Kpaviou kat
x101Ev0G AoBOG, UNAPXEL TUBAVOTNTA HETAVAOTEUNG Tou Surgi-ORCE and t Béan

ia do i-ORC® ndo s&
PRECAUCGES
Utilize apenas a quantidade de hemostatos Surgh-ORC® necesséria para a hemostasia,
tend no lugar até que a hemorragia pare. Remova qualquer

Tou edappoyi. I5Laitepn TPOCOXT MPEMEL Vel SIVETAL AN TOUG YLATpOUS,

QN Tov TN XEpoUpYIKT BLaBLKaoia, Via var EEETaoTEL N oKoTUMGTTX adaipeong

Tou ayiooTéT Surg-ORC® petd Ty emitevén ayidotaonc. To Surgi-ORC® Sev

npoopiZera ia to mpwroyevée Bepansia Siatapaxiv rigns. H ackiheta Kkat n
Tou Surgi-ORC® 8ev elvat 0 £yKUEG yuValKeC.

MNPODYAAZEIZ

blddning har slutat. bor vidtas vid
for att sikerstélla att patienten aspirerar inget av materialet. Forslknghet bér wdtas
for att inte applicera Surgi-ORC® hemostat titt nar det anvands som omslag under
vaskular kirurgi. Vaddering eller forpackning bér undvikas, sarskilt inom styva
haligheter, dar svullnad kan stéra normal funktion eller eventuellt orsaka nekros.
Endoskopiska ingrepp bér endast utféras av personer som har lmplig utbildning och

nie zaaspiruje zadnego materiafu. Nalezy uwazac, aby nie zaklada¢ Surgi-

ORC® 4ciéle, gdy jest on stosowany jako opatrunek podczas operacji naczyniowych.

Nalezy unika¢ watowania lub pakowania, szczegdlnie w sztywnych jamach, gdzie

obrzek moze zakiGeié normalne funkcjonowanie lub moze spowodowaé martwice.

Zabiegi endoskopowe powinny byé wykonywane wylacznie przez csoby posiadajace
étechnik

DZIA{ANIANIEPOiADANE
Zgtaszano ,,otoczke plynu i reakcje na cialo obce. Zglaszano efekt zwezenia, gdy
hemostat Ol operacji i Chociaz

fortr iska tekn

er.

BIVERKNINGAR

"Inkapsling" av vatske- och frimmande kroppsreaktioner har rapporterats. Stenotisk
effekt har rapporterats nar ORC-hemostat appliceras som omslag under karlkirurgi
Aven om det inte har faststallts att stenosen var direkt relaterad till anva av

te pévo Goa & Surg-ORC® elvat anapaitta yia Ty
Qp6oTAN, KPATHVTAG TNV OTABEPd OTN BE0N TOU WEXPL VO OTAUCTACEL N
ayoppayia. Adaipéore TxGV mepiooEia TpW ané T0 Xe1poupyd KAEiOWI0 e T

excesso antes do encerramento cirurgico para para facilitar a absorgéo e minimizar a
possibilidade de reagio de corpo estranho. Em procedimentos uroldgicos, devem ser
utilizadas quantidades minimas de hemostatico Surgi-ORC® e deve-se ter cuidado
para evitar o entupimento da uretra, dos ureteres ou de um cateter por porgdes
desalojadas do produto. Os hemostaticos Surg-ORC® ndo devem ser utilizados em
dreas quimicamente cauterizadas. Se o hemostato Surgi-ORC® for utilizado
temporariamente para revestir o cavidade de grandes feridas abertas, deve ser
colocada de forma a ndo se sobrepor aos bordos da pele. Surgi-ORC® deve ser
removido de feidas abertas com uma pinga ou por irrigagio com dgua estérl ou

oewpd yia g Kat g
avtiSpaons £6vou cOHaTOG. e oUpOROYIKES EMERBAOEL, Ba mpEmEL v
XPNOUOTO0UVTAL ENAXIOTES MOTBTNTES aUooTaTKoY Surgi-ORC? Kat MpENet va
Sivetat poooxr yia va anoeuxBet n andbpan e oupABpas, Tw oupnTHPWY A
€V66 KABETAPX A6 EKTOMIOPEVA TUAATAL TOU TPOIBVTOG. O aytooTaTKol Surgi-
ORC® 6EV TpEMEL v PROUIOMOLOGVEGL OE MEPLOXEG MU £XOUY KAUTIPIATTE e

XNtk EQV 0 atpootdng Surgi-ORC® éyo T enévBuon
o koAGTTC peydhwy avorxtioy Ty, Ba npénet va TonoBetn el £tot hote va
v brerovta T dkpatou 8épuatog. To Surgi-ORC® pénetva apatpeitatané

ORC-hemostat, &r det viktigt att vara forsiktig och undvika att applicera materialet tétt
som en férpackning. ing och har rapporterats nar ORC-hemostat

avoixté tpadpata pe AaBiba f pe GpBevon anooTEpwpEVo vepd fi akatolxo
Buéhupa petd T Slaxord e aoppayia. Npoduldgets mpémet va eivat

anvéndes runt, i eller i narhet till foramina i ben, omraden med benig
rgen och / eller synnerven och chiasmen. Blindhet har rapporterats i samband

nie ustalono, 1e zwezenie bylo 2wigzane
ORC, wazne jest, aby zachowac ostroznos¢ i unikac sci ia materiatu jako

med kirurgisk reparation av en sargad vnster frontallob nar Surgi-ORC® hemostat
placerades i den framre kranialfossan. Mjlig férlangning av dranering i

opatrunku. Zgtaszano paraliz i , gdy hemostat ORC byt
wokét, w lub w poblizu otworéw w koci, obszaréw ograniczenia kostnego, rdzenia

i/lub nerwu i Zgtaszano $lepote
w zwiazku z chirurgiczna naprawa rozcietego lewego plata czofowego, gdy hemostat
ORC byt umieszczany w przednim dole czaszki. Mozliwe wydiuzenie drenazu w
cholecystektomii i trudnosci w oddawaniu moczu przez cewke moczowa przy
prostatektomii. Uczucie ,pieczenia” i ,Kucia” oraz kichanie moga wystapic, gdy
hemostat ORC zostat uzyty jako opatrunek w krwawieniu z nosa, co

och att passera urin per urinror efter prostatektomi.
“Brénnande" och "Stickande" kinslor och nysningar kan uppsta nar ORC har

oy vava Léto
aoBeviy; Sev avappodd Kavév ams ta uib, Mpénet va Biveta mpocoxr dote va
uny edapieleTaL 0dT o ayiooTdtng Surg-ORC® Sty civar wg

I apés a paragem da hemorragia. As ser

. I urologiske br minimale mengder Surgi-
ORC® hemostat brukes og det mé utvises forsiktighet for & forhindre tilstopping av
urinrgret, urinlederne eller et kateter ved Igsnede deler av produktet. Surgi-ORC®-
hemostater skal ikke brukes | kjemisk kauteriserte omrader. Hvis Surgi-ORC®-
hemostat brukes midlertidig for 4 fore hulrom av store dpne s, bor den plasseres for
ikke 3 overlappe hudkantene. Surgi-ORC® bor fiernes fra dpne sar med tang eller ved
skylling med sterilt vann eller saltopplgsning etter at bladningen har stoppet
bor vaere tatt i igologi kirurgi for & sikre at pasienten ikke
aspirerer noen av de materiale. Vaer forsiktig s du ikke pafgrer Surgi-ORC® hemostat
tett nar den er det brukes som innpakning under karkirurgi. Vad eller pakking bar
unngis, spesielt innenfor stive hulrom, hvor hevelse kan forstyrre normal funksjon
eller muligens forarsake nekrose. Endoskopiske prosedyrer bor kun utfgres av
personersom har til ig opplaering og kjennskap til teknikker.

BIVIRKNINGER
"avvaeske-og errapportert. Stenotisk effekt

cirurgia otorrinolaringoldgica para garantir que o doente ndo aspire nenhum dos
material. Deve-se ter cuidado para n3o aplicar o hemosttico Surgi-ORC® com forca
quando este estiver utilizado como envoltério durante  cirurgia vascular. Devem ser
evitados enchi ou dentro de cavidades rigidas,
onde o inchago pode interferir com a fungdo normal ou possivelmente causar
necrose. Os procedimentos endoscépicos s6 devem ser realizados por pessoas com
formagio adequad idade comas técni

REACOES ADVERSAS
Foi reportado “encapsulamento” de reagdes de fluidos e corpos estranhos.

har blitt rapportert nir ORC-hemostat pafares som en innpakning under vaskulzer
Kirurgi. Selv om det ikke er fastslatt at stenosen var direkte relatert til bruk av ORC-
hemostat, er det viktig & vare forsiktig og unngd & bruke materiale tett som
innpakning. Lammelser og nerveskader er rapportert nar ORC-hemostat ble brukt
rundt, i eller i narheten av foramina i bein, omrader av beingrense, ryggmargen
og/eller synsnerven og chiasmen. Blindhet har veert 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 og

tuzlu su ile nemlendirilmemelidir. Surgi-ORC® hemostat anti-enfektif ajanlarla veya
tamponlama veya hemostatik maddeler gibi diger malzemelerle emprenye
Surgi-ORC® 5 K

hemostaz sonra
6nerilir. Kemikteki foraminalarda, kemik sinir bélgelerinde, omurilikte ve/veya optik
sinir ve kiazmada kullanildiginda, cerrahi prosediiriin tiiriinden bagimsiz olarak her
zaman uygulama yerinden gikarilmalidir giinkii Surgi-ORC® hemostat sislik yoluyla
felce ve/veya sinir hasarina yol agan baski uygulayabilir. Surgi-ORC® hemostatinin
yerinden gikmasi, yeniden paketleme, daha fazla intraoperatif manipilasyon, lavaj,
abartili solunum vb. gibi yollarla meydana gelebilir. Lobektomi, laminektomi ve
frontal kafatasi king ve yirtik lobun onanimi gibi prosedirlerde, Surgi-ORC®'nin
uygulama yerinden gég etme olasilig vardir. Hekimler, cerrahi prosediriin tiirinden
bagimsiz olarak, hemostaz saglandiktan sonra Surgi-ORC® hemostatinin
gikarilmasinin uygunlugunu gz dninde bulundurmalidir. Surgi-ORC®, pihtilasma
bozukluklarinin birincil tedavisi igin tasarlanmamistir. Surgi-ORC®'nin giivenligi ve
etkinligi hamile kadinlarda belirlenmenistir.

GNLEMLER
Hemostaz iin gereken kadar Surgi-ORC® hemostat kullanin ve kanama durana kadar
sikica yerinde tutun. Emilimi kolay e yabanci cisim olasiligmnien

aza indirmek icin cerrahi kapatmadan énce fazlalig gikarin. Urolojik prosedirlerde,
minimum miktarda Surgi-ORC® hemostat kullaniimali ve riniin yerinden oynayan
kisimlarinin retra, ireter veya kateterin tikanmasini 8nlemek icin dikkatli
olunmalidir. Surgi-ORC® hemostatlari kimyasal olarak yakilmis alanlarda
kullaniimamalidir. Surgi-ORC® hemostat bilyiik agik yaralarin boslugunu gegici olarak
kaplamak igin kullanilirsa, cilt kenarlarin rtmeyecek sekilde yerlestirilmelidir. Surgi-
ORC®, kanama durduktan sonra forsepsle veya steril su veya tuzlu su ézeltisiyle
yikanarak agik yaralardan gikarilmalidir. Kulak burun bogaz cerrahisinde, hastanin
higbir materyali aspire etmediginden emin olmak igin 8nlemler alinmalidir. Vaskiiler
cerrahi sirasinda sarg1 olarak kulanidiginda Surgi-ORC® hemostatinin siki bir sekilde:
uygulanmamasina dikkat edilmelidir. Ozellikle sisligin normal islevi

KOCTHOTO Orp: P CTBAG BPLE UK 3PUTENHIA HEPB 1 XUasmaTa,
T4 BMHarM TPAGEA Aa Ce OTCTaKSABa CNEA XeMOCTa3a NOCTUTHATO, Thik KaTo Wwe ce
Hajiye 1t MOe Aa OKaXe HEIeNaH HaTUCK. SUrgi-ORC® XemoCTaTsT He TpAbSa Aa ce
M3N0N38a 33 KOHTPOAMPAHE Ha KPBEOIME OT FONEMMU APTEPUM. XUPYPrita- ORC®
XeMocTaT He TpAGEA Aa Ce U3NO3BA BLPXY HEXeMOPATMIHA CEPO3HM Teuau
NOBBPXHOCTH, Thil KATO TENECHUTE TEYHOCTH, C UKMIOUEHUE HA LIANA KPDB, KATO
cepym, He pearupar cbe Surgi-ORC® XemocTar, 3a Aa Aaje 33/0BOAUTENHM
pesyntaTy. Surgi-ORC® XemoCTaT e pe3opBupyem XemocTar u He TpAGBa Aa ce
M3N0N3Ba KAaTO NPOAYKT 3a NPE/IOTBPATABAHE Ha CPACTBaHMA. Surgi-ORC® He TpaGsa
aa npu U3BeCTHa CBPBX

NPEAYNPEXAEHMA

Surgi-ORC® XeMOCTATLT Ce AOCTaBA CTepuneH U He TPAGBA Aa Ce CTepUAU3Upa
NOBTOPHO. Surgi-ORC® e NpeaHasHayeH 3a eAHOKPaTHa ynoTpe6a u He TpaGBa Aa ce
w3nNon3Ba NoBTOpHO. MosBTOpHaTa ynoTpe6a Ha Surgi-ORC® MOe BOAAT A0
KpbCTOCaHa MHGeKuMA. 3atapaly Surgi-ORC® xemocTaT B 3ambpceHa paHa 6es
[peHaX MOXe /3 40Beae A0 YCAOKHEHUA U TpAGBa aa ce u3barsa. Surgi-ORC®
XeMOCTaTUTe He TPAGBA A3 Ce HABNAXHABAT C BOAA UM QUIMONOTUNEH PATBOp, Thik
KaTo TOBa MOXE A3 MOB/MAE Ha XemoCTaseH edeKT. XemocTaTst Surgi-ORC® He

hirurginiai regionai.

VEIKSMAI
Surgi-ORC® hemostatui susilietus su krauju, jis tampa rusvas arba juodas Zelatinos
mase, kuri padeda susidaryti kre3uliams, todél tarnauja kaip hemostatiné priemoné
pagalbiné priemoné vietiniam kraujavimui kontroliuoti. Tinkamai naudojant Surgi-
ORC® hemostata minimaliais kiekiais, jis absorbuojamas i implantavimo viety be
audiniy reakcija. Absorbcija priklauso nuo keliy veiksniy, jskaitant naudojama kieki,
prisotinimo kraujuir audiniu laipsnis.

KONTRAINDIKACUOS
Surgi-ORC® hemostatas neturéty bati naudojamas zaizdoms supakuoti ar vatai. Nors
jei vartojamas, jis turi bdti pasalintas, kai pasiekiama hemostazé. Surgi-ORC®
hemostatas turéty negalima naudoti implantuojant esant kauly defektams, pvz.,
laziams, nes tai gali trukdyti su nuospaudy susidarymu ir gali sukelti cisty susidaryma.
Kai | pagalba naudojamas Surgi-ORC® pasiekti hemostaze kauly angose arba aplink
juos, kaulinése zonose, stubure laida arba regos nerva ir chiazma, jj visada reikia
pasalinti po hemostazes pasiekti, nes jis issipis ir gali daryti nepageidaujama
spaudima. Surgi-ORC® neturéty biti javimui i§ dideliy
arterijy kontroliuoti. Surgi-ORC® hemostato negalima naudoti ant nehemoraginio
mo pavirsiy, nes kino skystiai, skyrus visa krauja, pavyzdziui,
serumas, guoja su Surgi-ORC® kad bity gauti

rezultatai. Surgi-ORC® yra ir neturéty bati
naudojamas kaip sukibimo prevencinis produktas. Surgi-ORC® Negalima vartoti
pacientams, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas celiuliozei.

ISPEJIMAI
Surgi-ORC® hemostatas tiekiamas sterilus ir jo negalima pakartotinai
sterilizuoti.Surgi-ORC® yra skirtas vienkartiniam naudojimui ir jo negalima naudoti
pakartotinai. Pakartotinis Surgi-ORC® naudojimas gali sukelti kryzmine infekcija.
Surgi-ORC® hemostato uzdarymas uiteritoje Zaizdoje be drenazo gali sukelti
komplikacijy ir to reikéty vengti. Surgi-ORC® hemostaty negalima drékinti vandeniu
ar fiziologiniu tirpalu, nes tai gali paveikti hemostazés poveikis. Surgi-ORC®
neturéty bati anti- infekciniy agenty arba su kitomis
medziagomis, tokiomis kaip buferinés ar hemostatinés medziagos. Pasiekus
hemostaze, Surgi-ORC® hemostata patartina pasalinti. Tai visada turi buti pasalintas i§
naudojimo vietos, kai naudojamas, aplink arba viduje artumas prie kauly skyliy,
kaulinés zonos, nugaros smegeny ir (arba) regos organy nervas ir chiazmas,

TpABBA A3 Ce UMNPETHUPA C UHAEKLMOIHU ATeHTH WAU C APYTI wato
6YbEPHY UM XeMOCTATU4HH BeljecTea. Surgi-ORC® XeMOCTaT & NPenopLHUTeNHo Aa
Ce OTCTPaHH, C/Ie/, KaTO Ce MOCTUTHe XemocTa3a. To BUHar TpAGEa 4a Ce NPemaxaa o
MACTOTO Ha NPUNONEHHME, KOTaTo Ce M3NON38a B, OKONO WAM B 6AMIOCT A0 OTBOPH B

i nuo chirurgines procediros tipo, nes Surgi-ORC® hemostatas gali
daryti spaudima ir sukelti paralyziy ir (arba) nervy paZeidima dél patinimo. Surgi-
ORC® hemostatas gali pasislinkti tokiomis priemonemis kaip perpakavimas, tolesné
intraoperaciné manipuliacija, plovimas, perdétas kvepavimas i kt. Atliekant tokias

KOCTUTE, 0B/1aCTH Ha KOCTHOTO OTP: , (pu6 MO3BK W/n
HEpB M XMa3Ma He3aBUCUMO OT BUAA Ha XMPYPIWHECKaTa MPOLeAYPa, 3aLIOTO Surgi-
ORC® XeMOCTATHT MOXE A2 OKaXE HATUCK, BOARILLA0 NaPan¥3a u/WAn yBpexaaHe Ha
HepeuTe upes noayeaHe. M3mecTBaHeTo Ha xemoctata Surgi-ORC® moxe
€BEHTYaNHO /a Ce CAY4M Ype3 CPEACTBA KATO HANp NOBTOPHO ONAKOBaHe, Mo~
HaTaTbWwHa NpOMMBKa, npey Avwae u
ap. Mpu Kato " Ha
GPaKTYpa Ha YeneH Yepen 1 PasKbeaH 106, UMa BbIMOKHOCT 33 MUTPALWA Ha SUTgi-
ORC® OT MACTOTO Ha NpUnoKeHHe. CeupManto BHUMaHKe TpABBa Aa ce 06bpHE Ha
nekapwTe, HE3ABUCHMO OT BUAA XMPYPIWHHa MPOUEAYPa, 3a A3 Ce 0BMUCAM
LieNecboBpasHoCTTa OT Npemaxeake Ha xemoctat Surgi-ORC® Ced nocTuraHe Ha
XemocTasa. Surgi-ORC® He € NpeHa3HaueH 32 MbPBUUHO NedeHMe Ha HApYLUeHNA Ha
Tan Ta Ha Surgi-ORC® He ca

kaip ir priekinés kaukolés lazio taisymas ir
plyta skiltis, yra galimybé Surgi-ORC® migruoti i§ vietos taikymas. Gydytojai turi bati
ypat atsargds, nepaisant ligos tipo chirurginé procedira, siekiant apsvarstyti, ar
tikslinga pagalinti Surgi-ORC® hemostatq pasiekus hemostaze. Surgi-ORC® néra
skirtas pirminiam_ gydymui kreséjimo sumklmq gydymas. Surgi-ORC® sauga ir

nustatyta nésci

ATSARGUMO PRIEMONES

Naudokite tik tiek Surgi-ORC® hemostaty, kiek reikia hemostazei palaikyti tvirtai
pritvirtinkite, kol kraujavimas sustos. Pries chirurgin] uZdaryma paalinkite pertekliy
palengvinti absorbcijg ir sumatinti svetimkanio reakcijos galimybe. | urologiniy
procedary, reikia naudoti minimalius Surgi-ORC® hemostato kiekius ir reikia buti

y
Y GpemeHHI KeHH.

MPEANA3HY MEPKM
Manon3saiite camo Tonkosa Surgi-ORC® XeMOCTaTH, KOAKOTO € neuﬁxogwmu 3a
.0

kad Slaple, i ar Kateteris neuzsikimsty del stumty gaminio
daliy. Surgi-ORC® i neturety biti jami chemiskai kateri
Jei Surgi-ORC® hemostatas laikinai naudojamas iskloti dideliy atviry Zaizdy ertme, ji
turi bati dedama taip, kad neuzdengty odos krasty. Surgi-ORC® nuo atviry Zaizdy
reikia pasalinti znyplemis arba drékinant sterilus vanduo arba fiziologinis tirpalas, kai

XeMOCTa3a, KaTo ro bPIKUTE 3A4PaBO Ha MACTO, AOKATO Kbp!

veya nekroza neden olabilecegi sert bosluklarda, tampon veya dolgudan

BcuKu ApeAM XVPYPIHIHO 3aToapAHe NO pen 33 ynecHABaNe Ha
" Ha Ta OT peaKups Ha uywAo TANO. B

Kagiimaldi. Endoskopik isfemler yalnica yeterli egitim almis ve
Kisiler tarafindan

TERSTEPKILER

Swvinin "kapsiillenmesi ve yabanci cisim reaksiyonlar bildirilmistir. Vaskiller cerrahi
sirasinda ORC hemostat sargi olarak uygulandiginda stenotik etki bildirilmistir.
Stenozun dogrudan ORC hemostat kullanimiyla iliskili oldugu belirlenmese de,
dikkatli olmak ve sargi olarak sikica kaginmak Gnemlidir.
ORC hemostat kemikteki foraminalarin etrafinda, icinde veya yakininda, kemiksi sinir
bolgelerinde, omurilikte ve/veya optik sinir ve kiazmada kullanildiginda felg ve sinir

problemer med 4 tisse per urinrgr etter prostatektomi. "Sviende" og "stikkende"
falelser og nysing kan oppstd ndr ORC-hemostat har blitt brukt som pakking i

Estendtico efeito foi relatado quando o ORC aplicado c It6
durante cirurgia. Embora ndo estivesse estabelecido que a estenose estivesse

TepUGAYHa KT T SLdpKEL ay fc. H B n o mpémel
va anodesyeTal, e1bid HEa OE AKpTTES KOGTTES, GTIOU TO 0lbNHa KTopEL va
wm i f mlavi va £oeL vékpwon. OL

anvants som férpackningi epistaxis, tros bero pa produktens lga pH.

DOSERING OCH ADMINISTRERING
Steril teknik bor observeras vid avlagsnande av Surgi-ORC® hemostat fran sin sterila
behallare. Minimal mangd Surgi-ORC® hemostat i lamplig storlek lages pa

jestspowodowane niskim pH produktu.

DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA

Nalezy zachowat sterylng technike podczas wyjmowania hemostatu Surgi-ORC® z
jego sterylnego pojemnika. Minimalna ilos¢ hemostatu Surgi-ORC® w odpowiednim
rozmiarze jest nakfadana na miejsce krwawienia lub mocno przytrzymywana przy
thankach, a2 do uzyskania hemostazy. Wymagana ilos¢ hemostatu Surgl o»zc@ zalezy
od charakteruii jenia, ktore ma alecasi
zwilzania materiatu woda lub roztworem soli fizjologicznej przed uzyciem. Otwarty,
nieuzywany hemostat Surgi-ORC® nalezy wyrzuci¢, poniewaz nie mozna go ponownie
wysterylizowac.

SKEADOWANIE

Przechowywaé produkt w oryginalnym opakowaniu w czystym i suchym
pomieszczeniu w temperaturze nie wyiszej niz 30°C. Zamknaé zewnetrzne
opakowanie produktu natychmiast po uzyciu.

NIE PRZECHOWYWAC W LODOWCE ANI NIEZAMRAZAC.

Data waznosci podana jest na etykietach. Nie nalezy stosowac produktu po uptywie
terminuwaznosci.

Uwaga, nalezy zapozna¢ s\e z dokumentaqa towarzyszaca / Varning, se

eller halls stadigt mot vavnaderna tills hemostas uppns. Erforderlig
mangd Surgi-ORC® hemostat beror pa arten och intensiteten av blédningen som ska
stoppas. Fuktning av materialet med vatten eller fysiologisk saltldsning fore
anviandning rekommenderas inte. Oppnad, oanvind Surgi-ORC® hemostat bor
kasseras, eftersom den inte kan steriliseras igen.

¢ npénel va Wévo ané dropa mou Exouv
HETIG £QTEXVIKEG.

ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ
‘Exet avadepBl «eVBUNAKWON» aviEPAoEwY LYPOD Kat EEVOU CHHATOS, STEVWTLK
EXEL {enis, & & ORC ) wg 0

com utilizagio do hemostatico 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 utilizado em redor,
dentro ou perto de foramens 6sseos, reas de confinamento ésseo, medula espinal
e/ou nervo 6tico e quiasma. A cegueira foi relatado em relagéo & reparagao cirdrgica
de um lobo frontal esquerdo lacerado quando ORC o hemostato foi colocado na fossa
craniana anterior. Possivel prolongamento da drenagem nas colecistectomias e
dificuldade em urinar pela uretra apés prostatectomia. Podem ocorrer sensagdes de
“ardor” e “ardor” e espirros quando o hemostato ORC tem sido utilizado como

antas & veere pa grunn av den lave pH-verdien til produkt.

DOSERING OG ADMINISTRASION
Steril teknikk bor folges ved fierning av Surgi-ORC® hemostat fra sin steril beholder.
Minimal mengde Surgi-ORC®-hemostat i passende stgrrelse legges pa
blgdningsstedet eller holdes fast mot vevet inntil hemostase er oppnadd. Nodvendig
mengde Surgi-ORC® hemostat avhenger av arten og intensiteten til blgdningen som
skal stoppes. Fukting av materialet med vann eller fysiologisk saltvannsopplasning for
bruk anbefales ikke. Apnet, ubrukt Surgi-ORC® hemostat bar kasseres, fordi den ikke
kanssteriliseres pa nytt.

vatd
T BLAPKELA TWV QYYELWY XEPOUPYLKA ENERBaoN. AV Kat SEv EXEL TekunPLWOEL STLn
GTévwon oxeTi{eTat dpeaa pe T xprion Tou oot ORC, eiva oNHAVILKS va elote
TposEKTIKOL KL Ve arodeVYETE TV EGapHOYA ToU UAKS iyt WG MEpLTUAHa.
Napdhuon kat veupwkr BAGBN €xouv avadepBel dtav O aytootdtng ORC
XPotoTOUiBNKe yopw, Héoa ) KOVT& OE TPRUATX OTa 0OTd, MEPLOXEG TOV OOTIKG
TEPLOPIONS, To vriaio A K/ To oTTUKS velpo Kkat To Xiaoka. H Tidhwan
urripte avadépBnke oe oxéon pe evég

LAGRING
Forvara produkten i dess original frpackning i en ren och torr miljé. Produkten skall
inte forvaras i miljer med temperatur som verstiger 30°.Sténg forpackningen direkt

efteranvindning.
PLACERAEJ PRODUKTEN I KYLSKAP ELLER FRYS.
Anvind inte produkten efter utgangsdatum

Zapoznaj sie z instrukcja uzycia / Se instruktioner for anvéndning / SupBoukeuteite Ti oSnyieg xpriong / Consulte as instrugdes de uso / Se br

/ Npogox, (e ta

/ Atsargiai, skaitykite pridedamus dokumentus

pLoTEPOU pETwruaiov AoBos Gtav ORC aiooTéTnG ToMoBETiBNKe otov Mpoodio
kpaviaks BoBpo. MBavA napdracn TG anooTpdyylong o€ XOAOKUGTEKTORES Kat
Suskolia otV 0lpNoN avé UPABPA UETG AN MPOCTATEKTOWA. ALGBATELS

adibipon kat uropelva
ORC éxet Lwg ot eniotatn, St odeihetat
ot0 XapnA6 pH Tounpoiéy.

AOZOAOTIA KAIXOPHIHEH

Oa npénet va mpeitat 0 oTeipa Texvikr Katd T adaipeon Tou ayooTdm Surgi-
ORC® and auTév anooTelpwiEVD Soeio. TomoBeteital EAGXLOTN TOCOTTA
aupootéTng Surgi-ORC® oe KatéMnho HéyeBog oto anuefo TG awioppayias A
Kpatiétal oTaBepd oTous LoTolG péxpL va entreuxBet audoTacn. H anawodpen
nooétTa aootéTng Surg-ORC® efaptdtat and ™ dion kat TV Eviacn Tou
ayioppayia va otapatioel Yypaoia Tou UAoU pe vepd A duatohoyikd Aev
ouvioTdral ahatoxo S1AUKE TpW ané T XpraN. AVOwHEVO, axpnatONOINTO
Surgi-ORC® O atpooTéTng mpémet var anoppubBel, yiart Sev umopei v anootetpwBel
favé.

ANOGHKEYZH

PXIKA ToU {0 o€ KB Kall OTEYWE BWUATIO
o€ BeppoKkpasia OXL MEPLOTOTEPD antd 30°C. KAELOTE TNV E§WTEPLKr OUTKEUATia TOU
TPOIBVTOC AT PETE T XpRON.

MHN WYZETE KAI MHN KATAWYZETE.

H nuepopnvia MENG avadépetat oTiG ETIKETEG, i XpNOULOTOLELTE To TPOIBY HETd
v nuepopnvia Afgng.

& éyypada / Cuidado, consulte os documentos anexos / Forsiktig, se medfglgende dokumenter / Dikkat, birlikte verilen belgelere bakin /

Gérna granica / bure / Avistepo Splo

Nie uzywaé ponownie / A inte / Mnv to

He aKo e

Data produkdji i kraj , IN=INDIA /

/ N3o reutilize / Ikke bruk om igjen / Tekrar /He

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / Anvand inte om forpackningen ar skadad / Miv to edvn elvau
jei pakuoté pazeista

och ursprungsland, IN=INDIA /

Zachowaj suchosé / Hal torrt / Suatnp oteyvd / Manter seco / Hold tgrt / Kuru tutun / Masw cyxo / Laikyti sausa

/Kullanim

bakin / Bxre 3a ynotpeba /

instrukcijas

/ Limite Superior de Temperatura / @vre temperaturgrense / Ust Sicaklik Siniri / Topra rpaxiua Ha patypara / Virsutine ros riba

noBTOpHO /

i pakartotinai

Nie sterylizowa¢ ponownie / Sterilisera inte om / Mnv anootelpivete §avéd / Nio reesterilize / Ikke re-steriliser / Tekrar sterilize etmeyin / He crepunnaupaiite nostopHo / Nesterilizuoti pakartotinai

Trzymac z dala od $wiatfa stonecznego / Hall borta fran solljus / Kpatfiote to pakpid amé to nhtaké pw / Manter longe da luz solar / Hold deg unna sollys / Giines isigindan uzak tutun / Masete ot crbHuesa caeTavHa / Saugoti nuo saulés spinduliy

Kod partii / Batch-kod / Kwké6 aptibas / Cédigo de lote / Batchkode / Sira numaras / MapTuaet koa / Partijos kodasi

Data przydatnosci do spozycia - Data waznosci / Anvandni -sista
Naudoti iki datos ~ galiojimo pabaigos data

Numer /

/ ApBSe

/ Xprion katd lo - F

/ Catélogo de nimero / Katalognummer / Katalog numarasi / KatanoxeH Homep / Katalogo numeris

/N&o use se a estiver

Afj€ng / Data de uso - Data de validade /

IN=INDIA / Data de fabricagao e pais de origem, IN=INDIA
/ Produksjonsdato og opprmne\sesland IN=IN A/Urenm tarihi ve mensed Glke, INZINDIA / fl7a Ha npOWSS0ACTS0  C1paWa a nponsxo, INSINDIA / Pagaminimo data ir Kimés dals, IN = (NDIA

efter datum - L

/ M ikke brukes hvis pakken er skadet / Paket hasarliysa kullanmayin /

epistaxe, acredita-se que se deve ao baixo pH d

DOSAGEM E ADMINISTRACAO

Atécnica estéril deve ser observada na remog3o do hemostato Surgi-ORC® do seu
recipiente estéril. E colocada uma quantidade minima de hemostato Surgi-ORC® em
tamanho apropriado no local da hemorragia ou mantido firmemente contra os
tecidos até que a hemostasia seja atingida. A quantidade necesséria de hemostatico
Surgi-ORC® depende da natureza e intensidade do a hemorragia seja estancada.
Humedecer o material com 4gua ou solugdo fisiolégica solugdo salina antes da
utilizagio ndo é recomendada. Surgi-ORC® aberto e nio utilizado o hemostato deve
serrejeitado, porque no pode ser reesterilizado.

ARMAZENAMENTO
Conservar o produto na sua embalagem original em local limpo e seco, & temperature
n3o superior a 30°C. Feche a embalagem exterior do produto imediatamente apés a
utilizagao.

NAO REFRIGERAR NEM CONGELAR.

0 prazo de validade estd mencionado nos rétulos; néo utilize o produto ap6s o prazo
devalidade.

o
Oppbevar produktet i originalemballasjen i et rent og tart rom ved temperature ikke
merenn30°C. Lukk den ytre pakken til produktet umiddelbart etter bruk.
IKKEKJﬂLELlERFRVS

nevnt pé eti ikke bruk produktet etter

Pojedynczy system bariery stery\nej z opakowaniem ochronnym wewnatrz i
Sistema de barreira estéril inica com embalagem protetora interna e esterilizado por irradiagdo / Enkelt sterilt barr
EanHMYHa cTepunHa 6apuepHa cucTema Cbe 3aLMTHa ONAaKoBKa BLTPE WU CTepuAn3upaHa 4pes obnbusate / Vienkartiné sterili barjerme sistema su apsaugine pakuote viduje ir sterilizuota dvitinimo budu

Sterylizowane promieniowaniem / Steriliserad med bestralning / Anootetpwpévo e axtwoBolia / Esterilizado por irradiagio / Sterilisert ved hjelp av bestraling / Isinlama

Urzad:

ni /

o

1j0/CE Katt apBiOG
de dispositivos medlcos 93/42/EEC / CE- merke ogi

2460

terylizac radiacying / Enkel sterl bariarystem med skyddande forpackning nutioch t

hasari ORC hemostat &n kranial fossaya yerlestirildiginde yirtik sol
frontal lobun cerrahi onarimiyla baglantili olarak kérlik bildirilmistir.
Kolesistektomilerde drenajin uzamasi ve prostatektomiden sonra dretradan idrar
gegisinde zorluk. ORC hemostat epistaksiste tampon olarak ginda “

ve “batma” hissi ve hapsirma meydana gelebilir, bunun Griiniin diisik pH'indan
kaynaklandigina inaniimaktadr.

DOZAJVE UYGULAMA

Surgi-ORC® hemostatini steril kabindan gikarirken steril teknik izlenmelidir. Uygun
boyuttaki minimum miktarda Surgi-ORC® hemostat kanama bélgesine serilir veya
hemostaz saglanana kadar dokulara sikica tutulur. Gereken Surgi-ORC® hemostat

TpAGBa Aa Ce M3NON3BAT MUHMMANHK KONUYECTBa Surgi-
ORC® xemocrar 1 TpAGEa 4a ce BHMMaBa A2 ce Ha

sustojo. gumo priemonés turéty biti otorinolaringologinés
chirurgijos metu, siekiant uztikrinti, kad pacientas nejsiurbty né vieno is medziaga.
Reikia pasiripinti, kad Surgi-ORC® hemostatas nebiity sandariai uzdétas naudojamas
kaip jvyniojimas kraujagysliy operacijos metu. Reikéty vengti vatos ar pakavimo, ypat

siose ertmese, kur patinimas gali sutrikdyti normalia funkeila arba gali sukelti

YPeTpara, ypeTepuTe wiv KaTeTbpa OT U3MECTEHM YacT OT NPOAYKTa. XemocTaTuTe
Surgi-ORC® He TpAGBa A3 Ce U3NON3BAT B XMMIECKN OBTOPEHN 30HH. AKO Surgi-ORC®
XEMOCTAT Ce U3M0N38 BPEMEHHO 32 NOAPEMAAHE HA KYXMHA HA FONEMM OTBOPEHN
paku, TpAGBa Aa ce NOCTaBY Taka, Ye Aa HE Ce NPUMOKPUBAT PuGOBETE Ha KoXaTa.
Surgi-ORC® TpAGBa Aa Ce OTCTPaHABA OT OTBOPEHM PaHM C UWNUM WAN Ype3
HanoABaHe C CTEpWAHa BOAA WA GU3MONOTMYEH PasTBOP CAeA CUpaHe Ha

nekroze. Endoskopines procediras turéty zthkn tik asmenys, turintys tinkama
ir susipazine d

NEPALANKIOS REAKCIIOS
Buvo pranesta apie skysiy ir svetimkiniy reakeijy ,kapsuliavima®. Stenozinis buvo
pranesta apie poveikj, kai ORC buvo kaip

KbpBeHeTo. MpeAnasHHTe Mepku TpAGBa A2 6baaT B3eTH
XMPYPIUA, 33 A2 Ce rapaHTVIPa, Ye NaUMeHTLT He aCTUPUpa HUTO BAHO OT MaTepuan.
TpsGaa Aa ce BHMMaBa A3 He ce HaHaca Surgi-ORC® XeMOCTAT UTBTHO, KOTaTo e Taka
3noN38a ce KaTo 0BBMBKA N0 BPeMme Ha CbA0Ba XUPYprus. Batata uan

metu chirurgija. Nors nenustatyta, kad stenozé buvo tiesiogiai susijusi su
naudojant ORC hemostata, svarbu biti atsargiems ir vengti jo taikyti medziaga
sandariai kaip jvyniojimas. Buvo pranesta apie paralyZiy ir nervy pazeidimus, kai ORC

TpAGBa A3 Ce UIBArBAT, 0COBEHO B TELPAU KyXMHM, KBAETO NOAYBAHETO MOKE A3
NONpeuyt Ha HOPMaZHaTa yHKLUA WM MOXE A3 NPUUIMHM HEKPO3a. EHAOCKONCKMTe
NpoLieAypU TPAGBA A3 Ce U3BLPLBAT CAaMO OT /MUA C NOAXOAALLO OByueHHe U
3AN03HaTH C EHAOCKONCKATE TEXHUKH.

HEKENAHM PEAKLIUU

C06uiasa ce 3a peakuyy Ha "Kancy mpaHe” Ha TEYHOCTH 1 YAV Tena. CTeHoTHHeH
e AoknagsaH edexT, korato ORC XeMOCTaT ce npwnara KaTo 068MBKa N0 Bpeme Ha
Cb08Ba OnepaLwA. BLNPeKM Ye He e YCTaHOBEHO, Ye CTeH03aTa e NPAKO CBbp3aHa ¢

miktari durdurulacak dogasina ve yog g baghdir.

6nce malzemenin su veya fizyolojik tuzlu su gézeltisiyle nemlendirilmesi Gnerilmez.
Agilmis, kullanilmamis Surgi-ORC® hemostat anlmalidir cinkii yeniden sterilize
edilemez.

DEPOLAMAK
Urting orjinal ambalajinda, temiz ve kuru bir odada, 30°C'yi gegmeyen bir sicaklikta
saklayin. Urintind I

SOGUTMAYIN VEYA DONDURMAYIN.
Son kullanma tarihi etiket iizerinde belirtil
kullanmayiniz,

on kullanma tarihi drind

);( Niepirogenny / Icke-pyrogena / M upetoyévo / Nao pirogénico / Ikke-pyrogen / Pirojenik olmayan / Henuporenen / Nepirogeninis

Ha ORC XeMOCTaT, BaXHO e A3 GbAeTe BHUMATENHM 1 A3 ubareaTe
NIPUNAraHETO Ha MaTepUan NLTHO KaTo 0GBUBKA. VIMa CbobLieHUA 3a napanusa u
YBpexaaHe Ha HepeuTe, KoraTo ORC XEMOCTAT & M3N0N3BaH OKOAO, B UAM B 6AM30CT
/30 OTBOPY B KOCTUTE, OBAACTI Ha KOCTHO OTpaHMIeHMe, FPbEHAHIA MOSBK /M
3pUTENHUA HEPS 1 Xua3maTa. CAenoTa e 6uNa CHOBILEHO BbE BPB3KA C XUPYPIUNHO
Ha pasKbCaH 17106 nput ORC XeMOCTaTLT Ce NOCTaBA B
npeaHaTa uYepenHa AMKa. Bb3MOKHO yAb/KaBaHe Ha ApeHaxa npu
" f1pe3 ypeTpara cneA NPOCTaTeKTOMMUA.
Yceuware 3a ,napeHe” 1 ,CMbAGHe" M KXaHe MOTaT Aa Bb3HUKHAT Npu ORC XemocTaT
e6un npu Ce CMATa, Ue Ce Ab/KM Ha HICKOTO
pH Ha npozyKT.

[A03VIPOBKA U MTPU/IOKEHNE
TpaGsa Aa ce CMassa CTEPUNHA TEXHUKA NIPU OTCTPAHABAHE Ha XemocTaT Surgi-ORC®
OT Hero CTepunien KoHTeiiHep. Monara ce MUHWMAAHO KonuuecTeo Surgi-ORC®
XEMOCTAT B MOAXOAALL Pa3Mep BLPXY MACTOTO Ha KbPBEHE WA Ce ALPKM 34paso
Cpelly npoBnemuTe, AOKATO Ce NOCTUTHE XemMocTasa. HeoBXOANMOTO KONMUECTBO
Surgi-ORC® XeMOCTAT 3aBUCH OT ECTECTBOTO U MHTEH3MBHOCTTa Ha KPbBOU3ANBLT A
pAH. Of Ha BOAA UK dusnonornyeH
pasTeop npeau ynotpe6a He ce npenopeysa. OTBOPEH, HEM3NON3BaH SUrgi-ORC®
XeMOCTATHTTPAIG8a 43 C& UIXBLPAY, Thii KATO HE MOXE A3 Ce CTEPUAN3UPA NIOBTOPHO.

CbXPAHEHME
ChxpaHAgaliTe NPOAYKTa B OPUTUHAHATA My ONaKOBKA B YUCTO U CYXO NOMELLIeHUe
npU TemnepaTypa He noseye ot 30°C. 3aTBOpeTe BbHLIHATA 0NAKOBKA HA NPOAYKTA
seawara creaynotpe6a.

inni og steril

/ latpucri ouokevrh / Aparelho médico/ Medisinsk enhet / Tibbi cihaz / MeauuwHcko usaenue / Medicininis prietaisas

Producent / Tillverkare / Kataokeuaotis / Fabricante / Produsent / Ure ci firma / nponssoauten / Gamintojas

j wyrobow

i numer i ikacyjny jednostki j. Produkt spefnia

0.To Ttpoidv

e LG Baoukeg

meldt organ

/ Tarihe gére kullanin - Son Kullanma Tarihi / Cpok Ha roaHocT - Cpok Ha rogHocT /.

i samsvar med de gr
Ha 3a

opra.MIpoAYKTST OTroBapA Ha

iliserat med bestraIning / Mové anootelpwpévo oUotnpa Gppaypol pe &
ert ved hjelp av bestraling / igerisinde koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyer sistemi ve |§|n|ama kullamlarak sterilize Edl|ml§nr/

uspenu 93/42/EEC / CE senklas ir

E.
CPOKBT Ha roHoCT @ BBPXY He iiTe npoaykTa cnes,
W3TMdaHE Ha CPOKa Ha FOAHOCT.
sterilize edildi / C: upes / naudojant

buvo aplink, kaulo angoje arba Salia jos kaulinis rémas,

nugaros smegenys ir (arba) regos nervas ir chiazmas. Aklumas buvo pranesta apie

chirurginj sulauzytos kairés priekinés skilties taisyma, kai ORC hemostatas buvo

dedamas | prieking kaukolés duobe. Galimas drenao pailgejimas esant

i ir Slapimo igsisk é per laplés atiering

Naudojant ORC gali atsirasti deginimo ir perstéjimo

pojaciai bei tiaudulys buvo naudojamas kaip uZpildas nuo nosies uzgulimo, manoma,
kad tai yra dél zemo pH produktas.

DOZES IR NAUDOJIMAS

Isimant Surgi-ORC® hemostata i jo reikia laikytis sterilios technikos sterilus indas.
Padedamas minimalus tinkamo dydzio Surgi-ORC® hemostato kiekis ant kraujavimo
vietos arba tvirtai laikomas prie audiniy, kol bus pasiekta hemostazé. Reikalingas
Surgi-ORC® hemostato kiekis priklauso nuo jo pobiidzio ir intensyvumo kraujavimas
turi bati sustabdytas. Medziagos drékinimas vandeniu arba fiziologinis fiziologinio
tirpalo prie§ Atidarytas, Surgi-ORC®
hemostata reikia ismesti, nes jo negalima pakartotinai sterilizuoti.

SANDELIAVIMAS

Laikykite gaminj originalioje pakuotéje $varioje ir sausoje patalpoje esant
temperatiirai ne aukitesné kaip 30°C. I$ karto po naudojimo uzdarykite isoring
produkto pakuote.

NEGALIMA SALDYTI AR UZSALDYTI

Galiojimo laikas nurodytas etiketése; nenaudokite produkto pasibaigus tinkamumo
laikui.

93/42/EEC / CE-mirkning och identifikationsnummer for anmalt organ. Produkten uppfyller de vasentliga kraven i direktivet om medicintekniska produkter 93/42/EEC
P obyiat 93/43/EEC yia v 1apoTeXvOAOYIKG Mpotovret / Marca CE & namero de identificag3o do organismo notificado.0 produto esta em conformidade com os requisitos essenciaisda diretiv
kravene i direktivet om medisinsk utstyr 93/42/EEC /Ona lanmis kurulusun CE Isareti ve Kimiik numarasi. Urin, 93/42/EEC say il bbi cihaz direktifinin temelgerekliliklerine uygundur

istaigos numeris.Gaminys atitinka esminius

prietaisy yvos 93/42/EEC

Manufactured by:
Aegis Lifesciences Private Limited
215/216, Mahaguijarat Industrial Estate, Ahmedabad, Gujarat-382213, India
Ph.: +91 9726903131, + 91 9727103131

Email: info@aegis-lifesciences.com | Web.: www.aegi

’zit Keep away from sunlight / Vor Sonnenlicht schiitzen / Chrafite pfed slune¢nim zafenim / Tenir a I'abri du soleil / Tenere lontano dalla luce solare / A se pastra departe de lumina soarelui / Chrarite pred sinecnym Ziarenim / Mantener alejado de la luz solar
0
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