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Marchio: Surgi-ORC

Nome Prodotto: Emostatico di Cellulosa Ossidata Rigenerata, Sterile, Riassorbibile

Produttore: Aegis Lifesciences Pvt. Ltd

Indirizzo: 215/216, Mahagujarat Industrial Estate-382 213, Ahmedabad, Guarat, India.

Dichiariamo sotto la nostra responsabilità che questo file tecnico del documento include tutte   
le pagine firmato e timbrato dal Sig. Shavin Trivedi, il nostro   Dirigente per gli Affari   
Regolatori.



Uso previsto
L'emostato Surgi-ORC® viene utilizzato in aggiunta in varie procedure chirurgiche per assistere quando 
controllo del sanguinamento da vasi capillari, venosi e arteriolari di piccole dimensioni, mediante pressione, 
legatura e altre procedure convenzionali sono inefficaci o impraticabili. L'emostatico Surgi-ORC® può 
essere tagliato a misura nelle procedure endoscopiche.

Condizioni di stoccaggio
• Conservare il prodotto nella sua confezione originale in un ambiente pulito e asciutto a temperatura 

non superiore a 30°C.
• Chiudere la confezione esterna del prodotto subito dopo l'uso.
• Non refrigerare o congelare.
• La data di scadenza è indicata sulle etichette; non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

Metodo di sterilizzazione

I prodotti imballati secondari devono essere imballati in scatola di cartone ondulato. I prodotti nella 
confezione secondaria dovrebbero essere sistematicamente disposti secondo la loro specifica di irradiazione 
stabilita nella scatola ondulata. L'etichettatura su ciascuna scatola di cartone ondulato deve essere eseguita 
secondo le rispettive SOP per l'identificazione e tracciabilità. Queste scatole devono essere spedite 
all'impianto di sterilizzazione insieme a tutte le documentazioni necessarie. Dopo aver ricevuto dalla 
sterilizzazione, il QA deve controllare l'adesivo di sterilizzazione (adesivo rosso) su ogni scatola. Il controllo 
di qualità deve prelevare un campione per controllare che il prodotto finito risponda agli standard qualitativi 
richiesti.

Convalida gamma

Il prodotto, emostatico ORC, viene fornito in forma sterile. La sterilizzazione è effettuata con raggi gamma. 
È risaputo che l'irradiazione con raggi gamma non ha alcun effetto sui materiali utilizzati nel prodotto, sui 
suoi componenti e sul confezionamento. La quantità di irradiazione richiesta per ORC viene eseguita 
secondo il metodo fornito in ISO 11137-1, 2: 2015 e risultata essere minimo 25,0 kGy. La quantità minima 
utilizzata è 25 kGy e non pregiudica la qualità, la sicurezza o le prestazioni del prodotto per tutta la sua 
durata di conservazione. L'impianto di sterilizzazione gamma è stabilito secondo ISO 11137-1: 2015. Il 
livello di garanzia della sterilità è compreso tra 10 e 6 al fine di assicurare la minima possibilità di un 
prodotto non sterile, ovvero la possibilità di avere un prodotto non sterile è una su un milione di unità testate.
Un audit è eseguito periodicamente per determinare la validità continua della quantità di sterilizzazione. 
Certificato per l’irraggiamento è mantenuto per ogni lotto. Il test di sterilità viene eseguito come definito. I 
documenti della sterilizzazione a raggi Gamma sono disponibili.

Precauzioni per l'uso
Si prega di fare riferimento alle istruzioni per l'uso. (Vedi IFU)

Data di scadenza
3 anni.



Lettera di dichiarazione

Noi,

AEGIS LIFESCIENCES PRIVATE LIMITED,

Con la presente dichiariamo sotto la nostra esclusiva responsabilità, che l'analisi biologica, chimica e fisica è 
eseguita secondo lo standard di fabbricazione e secondo lo standard del produttore per il prodotto Surgi-
ORC® (emostato di cellulosa rigenerata ossidata).
Si conferma di seguito il rispetto dei requisiti previsti dalla Direttiva del Consiglio in materia di 
armonizzazione delle legislazioni degli Stati membri concernenti la direttiva 93/42/CEE sui dispositivi 
medici, come modificata da ultimo dalla direttiva 2007/47/CE.

Norme applicabili: UNITED STATES PHARMACOPOEIA 43, EN 556-1: 2001, EN 1041:2008, EN ISO 
10993-1: 2009, EN ISO 10993-3: 2014, EN ISO 10993-4: 2009, EN ISO 10993-5:2009, EN ISO 10993-6: 
2009, ISO 10993-10: 2010, EN ISO 10993-11: 2018, EN ISO 11137-1:2015, EN ISO 11137-2: 2015, EN 
ISO 11607-1: 2009, EN ISO 11607-2: 2006, EN ISO 11737-1:2006, EN ISO 11 737-2: 2009, EN ISO 13485:
20 16, EN ISO 1497 1: 20 12, EN ISO 15223 -1 : 2015

Inoltre dichiariamo sotto la nostra esclusiva responsabilità, che la composizione della materia prima, del 
prodotto, la classificazione, il metodo di sterilizzazione, la durata, le etichette interne ed esterne del prodotto 
e le etichette principali sono conformi allo standard di produzione.



Descrizione della materia prima

Cellulosa Rigenerata Ossidata (USP) 

La cellulosa rigenerata ossidata (ORC) è la forma chimicamente alterata della cellulosa. La base vegetale 
della cellulosa naturale è disciolta ed estrusa come fibra continua (rigenerazione). La cellulosa rigenerata
è una classe di materiali prodotti tramite la conversione della cellulosa naturale in una cellulosa solubile 
derivata e dalla successiva rigenerazione, formando tipicamente una fibra (tramite filatura di polimeri) o un 
film (tramite colata di polimeri).

Figura 2-1. Trattamento della cellulosa con alcali e disolfuro di carbonio per produrre ORC

L'ossidazione della cellulosa può essere effettuata attraverso l'azione di un agente ossidante, come il cloro, il 
perossido di idrogeno, l’acido peracetico, il diossido di cloro, il diossido di azoto, i persolfati, il 
permanganato, l’acido dicromato-solforico, l’acido ipoclorollico, i ipoaliti o i periodati e una varietà di 
metalli catalizzatori. La cellulosa ossidata può contenere acido carbossilico, aldeide e/o gruppi chetonici, 
oltre ai gruppi ossidrilici originari, la cellulosa dipende dalla natura dell'ossidante e dalle condizioni di 
reazione. La formaldeide non viene utilizzata nella produzione dell’ORC. E’ prodotto tramite i processi di 
conversione della cellulosa in cellulosa ossidata utilizzando agenti ossidanti come l'idrogeno perossido, 
cloro.

• Sinonimi- ORC, 1,4-ß-D-poluanhydroglucuronic acid (PGGA),
• Formula chimica-(C6H I 005)m(C6H706)n,
• CAS-No.-9031-53-5



Numero Test Criterio di Accettazione Metodo Test

1 Formato Original (STANDARD) Tipo Garza Ispezione Visiva

AL/QC/GEN/22
Knit Tipo Garza Spessa

Fibrillare Tipo Cotone Sfogliabile

Non Woven Tipo Cotone Non 
Sfogliabile

2 Dimensioni +/-2% delle dimensioni in etichetta Ispezione 
Dimensionale

AL/QC/GEN/22

3 pH 1-3 Titolatore 
potenziometrico, 
USP<791>

AL/QC/STP/01/R4

4 Identificazione 1. Aggiunta di campione nella foschia 
alcalina medio-leggera e fibre 
sostanzialmente libere da particelle 
estranee

2. Decantare la soluzione alcalina del 
campione per 10 minuti. Nessuna fibra 
gonfia visibile

3. Acidificazione della soluzione alcalina del 
campione – Formazione di un precipitato 
flocculante

USP Monografia 
dell’ORC

5 Test % 18,0% - 24,0% Gruppo Carbossile caòlcolato sulla 
base essiccata

USP<541> 
Titrimetria
AL/QC/STP/26/R0

6 Impurità

Residuo 
dell’accensione

NMT 0,15% USP<281>
AL/QC/STP/25/R0

Limite di Azoto NMT 0,5% USP <541> Trimetria
AL/QC/STP/24/R0

Limite di 
Formaldeide

0,5% CH2O, l’assorbimento del campione è 
standard NMT

USP<875>
UV Vis. Spect.
AL/QC/STP/23/R0

7 Perdita 
Essiccazione

NMT 15,0% USP<731>
AL/QC/STP/22/R0

8 Sterilità Dovrebbe essere conforme al test, ovvero crescita 
negativa dopo 14 giorni di incubazione

USP <71>
STP-AL/QC/STP/13



Specifiche di imballaggio

I prodotti sono confezionati in un appropriato sistema di imballaggio a barriera sterile. Le barriere di 
confezionamento sono utilizzate in modo appropriato per diverse varianti. Materiale di imballaggio es. 
Cartone (imballo secondario), Busta sigillata in alluminio e cartella Tyvek (il prodotto è avvolto nella 
cartella).

Etichetta

Le informazioni sull'etichettatura dell'emostato ORC sono disponibili su tre diversi livelli sul materiale di 
imballaggio vale a dire, cartone (imballaggio secondario), busta sigillata in alluminio e cartella Tyvek (il 
prodotto è confezionato nella cartella). La rappresentazione simbolica sulle etichette è conforme alla norma 
ISO 15223-1 : 2015.

Identificazione del prodotto e numero di pezzi per confezione

Numero Modello ID Prodotto Dimensioni Numero Pezzi per 
Confezione

1. Original/Standard SOO-502 0,5 in x 2 in (1,3 cm x 5,1 cm) 12 Pz/Cf

2. SOO-0203 2 in x 3 in (5,1 cm x 7,6 cm) 12 Pz/Cf

3. SOO-0214 2 in x 14 in (5,1 cm x 35,6cm) 12 Pz/Cf

4. SOO-0408 4 in x 8 in (10,2 cm x 20,3 cm) 12 Pz/Cf

5. Knit SOK-0203 2 in x 3 in (5,1 cm x 7,6 cm) 12 Pz/Cf

6. SOK-0304 3 in x 4 in (7,6 cm x 10,2 cm) 12 Pz/Cf

7. SOK-0609 6 in x 9 in (15,2 cm x 22,9 cm) 12 Pz/Cf

8. SOK-0101 1 in x 1 in (2,5 cm x 2,5 cm) 12 Pz/Cf

9. SOK-0103 1 in x 3 in (2,5 cm x 7,6 cm) 12 Pz/Cf

10. SOK-135 1 in x 3,5 in (2,5 cm x 8,9cm) 12 Pz/Cf

11. Fibrillare SOF-0102 1 in x 2 in (2,5 cm x 5,1 cm) 12 Pz/Cf

12. SOF-0204 2 in x 4 in (5,1 cm x 10,2 cm) 12 Pz/Cf

13. SOF-0404 4 in x 4 in (10,2 cm x 10,2 cm) 12 Pz/Cf

14. Non 
Woven/SNOW

SON-0102 1 in x 2 in (2,5 cm x 5,1 cm) 12 Pz/Cf

15. SON-0204 2 in x 4 in (5,1 cm x 10,2 cm) 12 Pz/Cf

16. SON-0404 4 in x 4 in (10,2 cm x 10,2 cm) 12 Pz/Cf
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