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Инструкция 
по медицинскому применению медицинского изделия

[bookmark: 2175220303]Наименование медицинского изделия
[bookmark: 2175220304]Стерильный рассасывающийся гемостатический материал на основе окисленной регенерированной целлюлозы Surgi-ORC®, различные варианты исполнения

Состав и описание медицинского изделия
Стерильный рассасывающийся гемостатический материал на основе окисленной регенерированной целлюлозы Surgi-ORC® представляет собой стерильный рассасывающийся материал, изготовленный путем контролируемого окисления регенерированной целлюлозы. Цвет материала варьируется от белого до бледно-желтого и имеет слабый карамельный аромат. Материал стабилен при комнатной температуре. Со временем цвет слегка может измениться, однако это не влияет на его рабочие характеристики.
Материал в составе Surgi-ORC® отвечает всем требованиям Фармакопеи США (USP).
[bookmark: 2175220305][bookmark: 2175220310]
Область применения и назначение медицинского изделия с указанием пользователя 
Кардиохирургия, нейрохирургия, общая хирургия, хирургия в акушерстве, хирургия в гинекологии, хирургия в урологии, ортопедическая хирургия, пластическая хирургия, ЛОР хирургия, стоматологическая хирургия.
Стерильный рассасывающийся гемостатический материал на основе окисленной регенерированной целлюлозы Surgi-ORC® применяется при различных хирургических вмешательствах, когда контроль за остановкой кровотечения из капиллярных, венозных и мелких артериальных сосудов при помощи давления, перевязки и других стандартных процедур теряет свою эффективность и практичность. Стерильный рассасывающийся гемостатический материал на основе окисленной регенерированной целлюлозы Surgi-ORC® позволяет моделировать размер и форму фрагмента при эндоскопических вмешательствах.
Стерильный рассасывающийся гемостатический материал на основе окисленной регенерированной целлюлозы Surgi-ORC® делится на следующие подвиды: Original/Standard, Knit, Fibril и Non-Woven/SNOW, изготовленные из одного материала (окисленной регенерированной целлюлозы).
Surgi-ORC® Original/Standard подходит как для открытых, так и для лапароскопических операций, обеспечивая поверхностный контакт с местом кровотечения тем самым впитывая кровь. 
Surgi-ORC® Knit имеет более плотную вязку, обладая повышенной прочностью при обильном кровотечении. 
Surgi-ORC® Fibril представляет собой легкий тафтинговый материал, который снимается без усилий и удерживается щипцами. Данный вид может использоваться в любом размере в соответствии с требованиями для достижения гемостаза в конкретном месте кровотечения. Удобен в применении в труднодоступных местах или в местах кровотечения с неправильной формой.
Surgi-ORC® Non-Woven/SNOW представляет собой структурированный нетканый материал обычно применяется при небольших и умеренных кровотечениях из специфических или широко распространенных хирургических областей.
При контакте Surgi-ORC® с кровью образуется коричневатая или черная студенистая масса, которая способствует образованию сгустка, тем самым демонстрируя кровоостанавливающий эффект для контроля местного кровотечения. При правильном применении Surgi-ORC® в минимальных количествах, материал абсорбируется из мест имплантации без реакции со стороны тканей. Абсорбция зависит от нескольких факторов, включая количество используемого материала, степень насыщения кровью и тканевую подстилку.
Помимо местных кровоостанавливающих свойств, Surgi-ORC® обладает бактерицидным действием in vitro против широкого спектра грамположительных и грамотрицательных организмов, включая аэробы и анаэробы, таких как: 
methicillin-resistant Staphylococcus aureus (MRSA)
penicillin-resistant Streptococcus pneumoniae (PRSP)
vancomycin-resistant Enterococcus (VRE)
methicillin-resistant Staphylococcus epidermidis (MRSE) 
Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris
	Staphylococcus aureus Bacillus subtilis
Micrococcus luteus
Streptococcus pyogenes Group A
Streptococcus pyogenes Group B
Streptococcus salivarius
Branhamella catarrhalis
Escherichia coli
Klebsiella aerogenes
Lactobacillus sp.
Salmonella enteritidis
Shigella dysenteriae
Serratia marcescens
	Staphylococcus epidermidis Proteus vulgaris
Corynebacterium xerosis
Mycobacterium phlei
Clostridium tetani
Clostridium perfringens
Bacteroides fragilis
Enterococcus
Enterobacter cloacae
Pseudomonas aeruginosa
Pseudomonas stutzeri
Proteus mirabilis


Даже при наличии перечисленных свойств выше, Surgi-ORC® не является альтернативой системно применяемым терапевтическим или профилактическим противомикробным средствам.

Информация по мерам предосторожности (безопасности) и ограничениям при использовании медицинского изделия:
Surgi-ORC® является готовым стерильным изделием и не подлежит повторной стерилизации.
Surgi-ORC® предназначен для одноразового применения и не подлежит повторному использованию. Повторное использование Surgi-ORC® может привести к перекрестной инфекции.
Surgi-ORC® нельзя оставлять в загрязненной ране без дренажа, это может привести к осложнениям.
Surgi-ORC® нельзя смачивать водой или физиологическим раствором, так как это может повлиять на эффект гемостаза.
Surgi-ORC® нельзя пропитывать противоинфекционными средствами или другими растворами, такими как буферные или гемостатические вещества.
Surgi-ORC® следует удалять после достижения гемостаза. Изделие всегда следует удалять с места аппликации при использовании в непосредственной близости от отверстий в кости, областях ограничения костной ткани, спинного мозга и/или зрительного нерва и хиазмы, независимо от типа хирургической процедуры, поскольку Surgi-ORC® может оказывать давление, который может привести к параличу и/или повреждению нервов из-за отека.
Смещение Surgi-ORC® может произойти из-за смены накладки, дальнейших интраоперационных манипуляций, лаважа, учащенного дыхания и т. д.
При таких процедурах, как лобэктомия, ламинэктомия и восстановление лобного перелома черепа и разорванной доли, существует возможность смещения Surgi-ORC® из места нанесения.
Врачи должны проявлять особую осторожность независимо от типа хирургической процедуры, чтобы рассмотреть целесообразность удаления Surgi-ORC® после достижения гемостаза.
Хотя Surgi-ORC® обладает бактерицидным действием против широкого спектра патогенных микроорганизмов, он не предназначен в качестве замены системно вводимых терапевтических или профилактических противомикробных средств для контроля или предотвращения послеоперационных инфекций.
Surgi-ORC® не предназначен для первичного лечения нарушений свертывания крови.
Безопасность и эффективность Surgi-ORC® у беременных не установлены.
Используйте Surgi-ORC® в необходимых количествах для достижения гемостаза, удерживая их на месте до полной остановки кровотечения. Удалите все излишки перед хирургическим закрытием, чтобы облегчить абсорбцию и минимизировать возможность реакции на инородное тело.
При урологических процедурах следует использовать минимальное количество Surgi-ORC® и соблюдать осторожность, чтобы не допустить закупорки уретры, мочеточников или катетера смещенными частями продукта.
Не следует использовать Surgi-ORC® в химически прижженных областях.
Если Surgi-ORC® временно используется для выравнивания полости больших открытых ран, его следует размещать так, чтобы он не перекрывал края кожи.
Surgi-ORC® следует удалять из открытых ран щипцами или промыванием стерильной водой или физиологическим раствором после остановки кровотечения.
При оториноларингологической хирургии следует соблюдать меры предосторожности во избежание вдыхания пациентом кусочков материала.
Следует проявлять осторожность избегая плотной накладки Surgi-ORC® при применении в качестве повязки во время операции на сосуды. 
Следует избегать набивки или закупорки, в особенности в жестких полостях, где набухание может нарушить нормальное функционирование или вызвать некроз.
Эндоскопические процедуры должны выполняться только опытными специалистами.
Способ применения
При извлечении Surgi-ORC® необходимо соблюдать стерильность.
Минимальное количество Surgi-ORC® подходящего размера накладывается на место кровотечения или плотно прижимается к тканям до достижения гемостаза. Требуемое количество Surgi-ORC® зависит от характера и интенсивности кровотечения. Не рекомендуется смачивать материал водой или физиологическим раствором перед использованием. Открытое неиспользованное изделие Surgi-ORC® следует выбросить, поскольку его нельзя повторно стерилизовать.

[bookmark: 2175220312]Противопоказания 
[bookmark: 2175220320]Surgi-ORC® не следует использовать в качестве повязки на рану или в качестве тампона. В случае применения изделия, его следует удалять после достижения гемостаза.
Surgi-ORC® не следует использовать для имплантации при деформации костной ткани, например при переломах, так как это может препятствовать образованию костной мозоли и может поспособствовать образованию кист.
Когда Surgi-ORC® используется для достижения гемостаза в отверстиях костей или вокруг них, в областях костного ограничения, на спинном мозге или зрительном нерве и хиазме, его всегда следует удалять после достижения гемостаза, поскольку изделие имеет свойство набухать и тем самым может оказывать нежелательное давление.
Surgi-ORC® не следует использовать для остановки кровотечения из крупных артерий.
Surgi-ORC® не следует использовать на негеморрагических поверхностях с обильными выделениями, поскольку биологические жидкости, такие как сыворотка, за исключением цельной крови, не вступают в реакцию с кровоостанавливающим средством Surgi-ORC® и не дают ожидаемого эффекта.
Surgi-ORC® является абсорбирующим кровоостанавливающим средством, и его не следует использовать в качестве средства для предотвращения образования спаек.
Surgi-ORC® не следует применять пациентам с гиперчувствительностью к целлюлозе.

Информация о сроке и условиях хранения медицинского изделия
3 года.
Хранить в оригинальной упаковке в чистом и сухом помещении при температуре не выше 30°C. 
Наружную упаковку изделия следует закрывать сразу после извлечения. 
Не охлаждать и не замораживать!
Не применять по истечении срока годности.
Хранить в недоступном для детей месте.

[bookmark: 2175220327][bookmark: 2175220333]Дополнительная информация, необходимая при использовании (обслуживании) медицинского изделия:
Сообщалось о «инкапсуляции» жидкостей и реакциях на инородные тела.
Сообщалось о стенотическом эффекте, когда Surgi-ORC® накладывался в качестве обертывания во время сосудистой хирургии.
Хоть и не установлено, что стеноз был напрямую связан с использованием Surgi-ORC®, важно соблюдать осторожность и избегать плотного наложения материала в качестве обертывания.
Сообщалось о параличе и повреждениях нервов, когда изделие использовалось рядом или в непосредственной близости от отверстий в кости, областях костного ограничения, спинного мозга и/или зрительного нерва и хиазмы.
Сообщалось о слепоте в связи с хирургическим вмешательством порезанной левой лобной доли, когда изделие поместили в переднюю черепную ямку.
Возможное продление дренажа при холецистэктомиях и затруднение отхождения мочи через уретру после простатэктомии.
При использовании изделия в качестве тампона при носовом кровотечении могут возникнуть ощущения «жжения», «покалывания» и чихание, что предположительно связано с низким уровнем pH продукта.

Производитель
Aegis Lifesciences Private Limited,
215/216, Mahagujarat Estate, Gam: Moraiya,
Tal. Sanand, Dist.: Ahmedabad-382213, Индия
Тел.: +91 9726903131, +91 9727103131
E-mail: info@aegis-lifesciences.com

Наименование уполномоченного представителя производителя на территории Республики Казахстан и организации, принимающей претензии (предложения) по медицинскому изделию от потребителей на территории Республики Казахстан 
ТОО «Rogers Pharma», 050043, Казахстан, г. Алматы, мкн. Мирас, д.157, блок 2, н.п. 819. Тел. +7 (727) 311-81-96/97, 
e-mail: office.secretary@rogersgroup.in

Контактное лицо, ответственное за пострегистрационное наблюдение за безопасностью медицинского изделия на территории Республики Казахстан
Канумуру И.Г., 050043, Казахстан, г. Алматы, мкн. Мирас, д.157, блок 2, н.п. 819. Тел. +7 (727) 311-81-96/97, Моб. +77479911904, 
e-mail: irina.volovnikova@gmail.com, pharmacovigilance@rogerspharma.kz

[bookmark: 2175220338]Данные о выпуске или последнем пересмотре инструкции по медицинскому применению.
[bookmark: 2175220339]09.12.2022
ИСПОЛЬЗУЕМЫЕ СИМВОЛЫ
	[image: ]
	Не использовать повторно
	[image: ]
	Осторожно

	[image: ]
	Производитель

	[image: ]
	Не стерилизовать повторно
	[image: ]
	Не использовать при повреждении 
упаковки
	[image: ]
	Дата
производства

	[image: ]
	Хранить в сухом месте
	[image: ]
	Номер серии
	[image: ]
	Простерилизовано с использованием 
радиации

	[image: ]
	См. руководство по эксплуатации
	[image: ]
	Годен до
	[image: ]
	Номер каталога

	[image: ]
	Хранить при температуре не выше 30 °C
НЕ ОХЛАЖДАТЬ И НЕ ЗАМОРАЖИВАТЬ.
	[image: ]
	Медицинское изделие
	
	

	[image: ]
	Маркировка CE и идентификационный номер уполномоченного 
органа. Продукт соответствует основным
требованиям директивы по медицинскому изделию 93/42/EEC.
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