

Медициналық бұйымды медицинада қолдану
жөніндегі нұсқаулық

[bookmark: 2175220303]Медициналық бұйымның атауы
[bookmark: 2175220304]Қышқылданған регенерацияланған целлюлоза негізіндегі Surgi-ORC® стерильді сіңірілетін гемостаздық материалы, орындалу нұсқалары әртүрлі

Медициналық бұйымның құрамы мен сипаттамасы
Қышқылданған регенерацияланған целлюлоза негізінде Surgi-ORC® стерильді сіңірілетін гемостаздық материалы регенерацияланған целлюлозаның бақыланатын тотығуы жолымен дайындалған стерильді, сіңетін материал болып табылады. Материалдың түсі ақтан бозғылт-сарыға дейін өзгереді және сәл карамель иісі бар. Материал бөлме температурасында тұрақты. Уақыт өте келе түсі сәл өзгеруі мүмкін, алайда бұл оның жұмыс сипаттамаларына әсер етпейді.
Surgi-ORC® құрамындағы материал АҚШ фармакопеясының (USP) барлық талаптарына жауап береді.
[bookmark: 2175220305][bookmark: 2175220310]
Пайдаланушыны көрсетіп, медициналық бұйымның қолданылу саласы мен тағайындалуы
Кардиохирургия, нейрохирургия, жалпы хирургия, акушерліктегі хирургия, гинекологиядағы хирургия, урологиядағы хирургия, ортопедиялық хирургия, пластикалық хирургия, ЛОР хирургиясы, стоматологиялық хирургия.
Қышқылданған регенерацияланған целлюлоза негізіндегі Surgi-ORC® стерильді сіңірілетін гемостаздық материалы қысым, таңу және басқа стандартты емшаралардың көмегімен капиллярлық, веналық және ұсақ артериялық тамырлардан қан кетуді тоқтатуды бақылау тиімділігі мен практикалық тиімділігін жоғалтқан кезде, әртүрлі хирургиялық араласуларда қолданылады. Қышқылданған регенерацияланған целлюлоза негізіндегі Surgi-ORC® стерильді сіңірілетін гемостаздық материалы эндоскопиялық араласулар кезінде фрагменттің өлшемі мен пішінін модельдеуге мүмкіндік береді.
Қышқылданған регенерацияланған целлюлоза негізіндегі Surgi-ORC® стерильді сіңірілетін гемостаздық материалы келесі ішкі түрлерге бөлінеді: Original/Standard, Knit, Fibril және Non-Woven/SNOW бір материалдан (тотыққан регенерацияланған целлюлоза) жасалған.
Surgi-ORC®Original/Standard қан кету ошағымен үстірт жанасуды қамтамасыз етіп, осылайша қанды сіңіріп, ашық және лапароскопиялық операциялар үшін жарамды.
Surgi-ORC® Knit лақылдап қан кету кезінде күшейе отырып, неғұрлым тығыз тұтқырлығы бар.
Surgi-ORC® Fibril оңай алынып тасталатын және қысқыштармен орнында ұстауға болатын жеңіл тафтинг материалы болып табылады. Бұл түрді талаптарға сәйкес және нақты қан кету орнында гемостазға қол жеткізу үшін кез келген мөлшерде пайдалануға болады. Қол жету қиын жерлерде немесе пішіні дұрыс емес қан кету орындарында қолдануға ыңғайлы.
Surgi-ORC® Non-Woven/SNOW әдетте спецификалық немесе кең таралған хирургиялық аймақтардан шағын және қалыпты қан кетулер кезінде қолданылатын құрылымдық тоқылмаған материалды білдіреді.
Surgi-ORC® қанмен жанасу кезінде ұйыған қан түзілуіне ықпал ететін қоңыр немесе қара сілікпе масса түзіледі, осылайша жергілікті қан кетуді бақылау үшін қан тоқтататын әсер көрсетеді.
Surgi-ORC® аз мөлшерде дұрыс қолданған кезде, материал тіндер тарапынан реакциясыз имплантация орындарынан сіңеді. Абсорбция бірнеше факторларға, соның ішінде пайдаланылатын материалдың мөлшеріне, қанға қанықтыру дәрежесіне және мата төсемдерге байланысты.
Жергілікті қан тоқтататын қасиеттерден басқа, Surgi-ORC® аэробтар мен анаэробтарды қоса алғанда, грамоң және грамтеріс организмдердің кең ауқымына қарсы in vitro бактерицидтік әсерге ие, мысалы: 
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


Жоғарыда аталған қасиеттер болған кездің өзінде, Surgi-ORC® жүйелі түрде қолданылатын емдік немесе профилактикалық микробқа қарсы құралдарға балама болып табылмайды.

Медициналық бұйымды пайдаланған кездегі сақтандыру (қауіпсіздік) шаралары және шектеулер бойынша ақпарат:
Surgi-ORC® дайын стерильді бұйым болып табылады және қайта стерилизациялауға жатпайды.
Surgi-ORC® бір рет қолдануға арналған және қайта пайдалануға болмайды. Surgi-ORC® қайта пайдалану айқаспалы инфекция жұқтыруға әкелуі мүмкін.
Surgi-ORC® дренажсыз ластанған жарада қалдыруға болмайды, бұл асқынуларға әкелуі мүмкін.
Surgi-ORC® сумен немесе физиологиялық ерітіндімен сулауға болмайды, өйткені бұл гемостаз әсеріне әсер етуі мүмкін.
Surgi-ORC® инфекцияға қарсы құралдармен немесе буферлік немесе гемостатикалық заттар сияқты басқа ерітінділермен сіңдірілмеуі керек.
Surgi-ORC® гемостазға қол жеткізгеннен кейін жойылуы керек. Сүйек саңылауларына, сүйек тінінің шектелу аймақтарына, жұлынға және/немесе көру жүйкесіне және хиазмаға тікелей жақын жерде пайдаланған кезде, хирургиялық емшара түріне қарамастан, бұйымды әрқашан аппликация орнынан алып тастау керек, өйткені Surgi-ORC® ісіну салдарынан сал ауруына және/немесе жүйке зақымдануына әкелетін қысым жасауы мүмкін.
Surgi-ORC® ығысуы төсемді ауыстыру, одан әрі интраоперациялық манипуляциялардан, лаваждан, жылдам тыныс алудан және т.б. болуы мүмкін.
Лобэктомия, ламинэктомия және бас сүйегінің маңдай сынығы мен жыртылған бөлігін қалпына келтіру сияқты емшараларда Surgi-ORC® қолданылған жерден ығысу мүмкіндігі бар.
Дәрігерлер хирургиялық емшараның түріне қарамастан, гемостазға қол жеткізгеннен кейін, Surgi-ORC® жою орындылығын қарастыру үшін, ерекше сақтық таныту керек.
Surgi-ORC® патогендік микроорганизмдердің кең ауқымына қарсы бактерицидтік белсенділікке ие болғанымен, ол операциядан кейінгі инфекцияларды бақылау немесе алдын алу үшін, жүйелі түрде енгізілетін емдік немесе профилактикалық микробқа қарсы заттарды алмастыруға арналмаған.
Surgi-ORC® қан кету бұзылуларын бастапқы емдеуге арналмаған.
Жүкті әйелдерге Surgi-ORC® қауіпсіздігі мен тиімділігі анықталмаған.
Surgi-ORC® гемостазға қол жеткізу үшін қажетті мөлшерде қан кету толығымен тоқтағанша, оларды орнында ұстап, пайдаланыңыз. Абсорбцияны жеңілдету және бөгде денеге реакцияның ықтималдығын азайту үшін, хирургиялық жабу алдында артық заттарды алып тастаңыз.
Урологиялық емшаралар кезінде Surgi-ORC® ең аз мөлшерін пайдалану керек және өнімнің ығысқан бөліктерімен уретраның, несепағарлардың немесе катетердің бітелуіне жол бермеу үшін сақ болу керек.
Surgi-ORC® химиялық күйдірілген аймақтарда пайдалануға болмайды.
Егер Surgi-ORC® үлкен ашық жаралардың қуысын тегістеу үшін, уақытша пайдаланылса, оны терінің жиектерімен қабаттаспайтын етіп, қою керек.
Surgi-ORC® ашық жаралардан қысқышпен немесе қан кету тоқтағаннан кейін стерильді сумен немесе физиологиялық ерітіндімен шаю арқылы алып тастау керек.
Оториноларингологиялық хирургия кезінде пациент материалдың бөліктерін ауа жұтудан аулақ болу үшін сақтық шараларын сақтау керек. Қан тамырларына операция кезінде таңғыш ретінде қолданған кезде Surgi-ORC® кезінде тығыз қабаттасудан сақ болу керек.
Ісіну қалыпты жұмыс істеуге кедергі келтіруі немесе некроз тудыруы мүмкін әсіресе қатқыл қуыстарды толтыру немесе бітеуден аулақ болу керек.
Эндоскопиялық емшараларды тек тәжірибелі мамандар орындауы керек.
Қолдану тәсілі
Surgi-ORC® шығарып алған кезде стерильділік сақтау керек.
Сәйкес мөлшердегі Surgi-ORC® ең аз мөлшері қан кету орнына қолданылады немесе гемостазға қол жеткізгенше тіндерге қатты басылады. Surgi-ORC® қажетті мөлшері қан кетудің сипаты мен қарқындылығына байланысты. Пайдаланар алдында материалды сумен немесе физиологиялық ерітіндімен сулау ұсынылмайды. Ашық, пайдаланылмаған Surgi-ORC® бұйымын лақтырып тастау керек, өйткені оны қайта стерилизациялау мүмкін емес.

[bookmark: 2175220312]Қолдануға болмайтын жағдайлар
[bookmark: 2175220320]Surgi-ORC® жараға таңғыш немесе тампон ретінде пайдалануға болмайды.
Егер бұйым қолданыл жағдайда, оны гемостазға қол жеткізгеннен кейін алып тастау керек.
Surgi-ORC® мысалы, сынықтар кезінде сүйек тінінің деформациясы кезінде имплантациялау үшін пайдаланбау керек, өйткені бұл сүйек мүйізгегі түзілуіне кедергі келтіруі және кистаның түзілуіне ықпал етуі мүмкін.
Surgi-ORC® сүйек саңылауларында немесе оның айналасында, сүйек шектелген аймақтарда, жұлында немесе көру жүйкесінде және хиазмада гемостазға қол жеткізу үшін пайдаланылғанда, оны әрқашан гемостазға қол жеткізгеннен кейін алып тастау керек, өйткені бұйым ісінуге бейім және осылайша қажетсіз қысым көрсетуі мүмкін.
Surgi-ORC® ірі артериялардан қан кетуді тоқтату үшін пайдалануға болмайды.
Surgi-ORC® көп шығындылары бар геморрагиялық емес беттерде пайдалануға болмайды, өйткені жаңа алынған қанды қоспағанда, қан сарысуы сияқты биологиялық сұйықтықтар Surgi-ORC® қан тоқтататын затпен реакцияға түспейді және күтілетін әсерді бермейді.
Surgi-ORC® сіңіргіш қан тоқтататын зат болып табылады және оны жабыспалардың түзілуін алдын алу үшін зат ретінде пайдаланылмауы керек.
Surgi-ORC® целлюлозаға жоғары сезімталдығы бар пациенттерге қолдануға болмайды.

Медициналық бұйымды сақтау мерзімі және шарттары туралы ақпарат
3 жыл.
30 °C-ден жоғары емес температурада түпнұсқалық қаптамада таза және құрғақ жерде сақтау керек. 
Бұйымның сыртқы қаптамасын алып тастағаннан кейін бірден жабу керек.
Салқындатуға немесе мұздатып қатыруға болмайды!
Жарамдылық мерзімі өткеннен кейін қолдануға болмайды.
[bookmark: 2175220321][bookmark: 2175220326]Балалардың қолы жетпейтін жерде сақтау керек.

[bookmark: 2175220327][bookmark: 2175220333]Медициналық бұйымды пайдаланған кезде (күтіп ұстау) қажетті қосымша ақпарат:
Сұйықтықтардың «инкапсуляциясы» және бөгде денелерге реакциялар туралы хабарланған.
Surgi-ORC® тамыр хирургиясы кезінде қаптама ретінде қолданғанда, стенотикалық әсер туралы хабарланды.
Стеноздың Surgi-ORC® пайдаланумен тікелей байланысты екені анықталмағанымен, материалды орауыш ретінде тығыз жапсырудан сақ болу маңызды.
Бұйымды сүйектегі саңылауларға, сүйек шектелу аймақтарына, жұлынға және/немесе көру жүйкесіне және хиазмаға қатар немесе тікелей  жақын пайдаланғанда жүйке салдануы және зақымдануы туралы хабарланды.
доли.
Бұйымды алдыңғы бассүйек шұңқырына салған кезде, кесілген сол жақ маңдай бөлігінде хирургиялық араласу салдарынан соқырлық туындауы туралы хабарланды.
Холецистэктомия кезінде дренажды ықтимал ұзарту және простатэктомиядан кейін уретра арқылы несеп шығарудың қиындауы мүмкін.
Бұйымды мұрыннан қан кетуге арналған тампон ретінде пайдаланған кезде, оның рН деңгейі төмен болуына байланысты «күйдіру», «шаншу» және түшкіру сезімі пайда болуы мүмкін.

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

Өндірушінің Қазақстан Республикасындағы уәкілетті өкілінің және Қазақстан Республикасы аумағында тұтынушылардан медициналық бұйым жөніндегі шағымдарды (ұсыныстарды) қабылдайтын ұйымның атауы
«Rogers Pharma» ЖШС, 050043, Қазақстан, Алматы қ., Мирас ықшам ауданы, 157-үй, 2-блок, 819 т.е.ү. 
Тел. +7 (727) 311-81-96/97, 
e-mail: office.secretary@rogersgroup.in

Қазақстан Республикасы аумағында медициналық бұйымның тіркеуден кейінгі қауіпсіздігін қадағалауға жауапты байланысушы тұлға
Канумуру И.Г., 050043, Қазақстан, Алматы қ., Мирас ықшам ауданы, 157-үй, 2-блок, 819 т.е.ү. 
Тел. +7 (727) 311-81-96/97, ұялы +77479911904, 
e-mail: irina.volovnikova@gmail.com, pharmacovigilance@rogerspharma.kz
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Шешімі: N058868
Шешім тіркелген күні: 09.12.2022
Мемлекеттік орган басшысының (немесе уәкілетті тұлғаның) тегі, аты, әкесінің аты (бар болса): Байсеркин Б. С.
(Қазақстан Республикасы Денсаулық сақтау министрлігінің Медициналық және фармацевтикалық бақылау комитеті)
Осы құжат «Электронды құжат және электрондық цифрлы қол қою жөнінде» 2003 жылғы 7 қаңтардағы ҚРЗ 7-бабы 1-тармағына сәйкес қағаз түріндегі құжатқа тең
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