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- Material Médico Hospitalar SURGI-ORC

Nome Comercial: SURGI-ORC
Modelo: Ver tabela anexa.
Registro ANVISA: XXXXX

Fabricado por: Importado e Distribuido por:

AEGIS LIFESCIENCES PVT. LTD. DANIALEX TEC - MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA ME
215/216, Mahagujarat  Industrial Av. Julio Antonio Thurler n°® 145, Sala 204 - Olaria

Estate, Phase-lll, Sarkhej-Bavla Nova Friburgo/RJ - CEP: 28.620-000

Highway, Gam: Moraiya, PO: CNPJ:01.686.305/0001-61

Changodar, Tal: Sanand. Tel.: (21) 2599-3283

Ahmedabad, Gujarat - 382213 — Site: www.danialex.com.br

india. Resp. Téc.: ANA CRISTINA ALVES LEITE - COREN/RJ: 80609

Tel: +91 9726903131 /
+91 97271033131
Site: www.aegis-lifesciences.com

ATENCAO: Ler atentamente todas as instrugdes antes da utilizagdo. Cumprir todas as
adverténcias e precau¢des mencionadas nestas instru¢des. A ndo observacao destes pontos

podera levar a ocorréncia de complicagdes.

N° de Lote, Data de Fabricagcéo e Prazo de Validade: Veja na rotulagem do produto

ESTA INSTRUCAO DE USO NAO E UMA REFERENCIA AS TECNICAS CIRURGICAS. E
PROJETADA PARA AUXILIAR NO USO DESTE PRODUTO.

COMPOSICAO

Surgi-ORC é composto em 100% por celulose regenerada oxidada, com parametros farmacopéicos.

DESCRICAO

O hemostatico absorvivel Surgi-ORC é um produto estéril disponivel em estrutura téxtil,
fabricado por oxidacao controlada da celulose regenerada. O tecido é amarelo claro e tem um
tom esmaecido. A estrutura do hemostatico SURGI-ORC ¢é estavel a temperatura ambiente.
Uma leve descoloragéo pode ocorrer com o tempo, mas isso ndo afeta seu desempenho.

Os hemostaticos Surgi-ORC estéo disponiveis em modelos definidos como ORIGINAL, KNIT,
FIBRIL e NON-WOVEN, fabricados com a mesma matéria prima (celulose regenerada
oxidada), atribuindo-se desenhos e formas especificas para cada modelo, de modo a propiciar
melhor aplicacdo do produto para cada caso clinico.

O Surgi-ORC ORIGINAL é uma malha solta de ORC, com matriz hemostética altamente
flexivel que ajuda na adeséo plaquetéria e permite a visibilidade do local do sangramento.

O Surgi-ORC KNIT é uma malha densa, hemostatica flexivel, compativel com sutura e
procedimento laparoscépico, Uteis para parar sangramentos intensos.
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O Surgi-ORC FIBRIL é um hemostatico macio, em camadas e pode ser destacado no menor
tamanho.

O Surgi-ORC NON-WOVEN é um tecido ndo tecido estruturado, perfurado com fibras
entrelacadas.

INDICACOES

O hemostatico Surgi-ORC € usado como adjuvante em varios procedimentos cirdrgicos para
auxiliar no controle de sangramento de vasos capilares, venosos e arteriolares pequenos,
quando a pressao, ligadura e outros procedimentos convencionais sdo ineficazes ou
impraticiveis. O hemostato Surgi-ORC pode ser cortado nas dimensdes desejadas de acordo

com cada caso clinico e anatomia da area de aplicagdo no paciente.

MODO DE ACAO

Quando o Surgi-ORC entra em contato com o0 sangue, ele forma uma massa gelatinosa de
cor acastanhada ou preta, que auxilia na formacdo do coagulo, servindo assim como um
adjunto hemostatico no controle da hemorragia local.

Quando o hemostatico Surgi-ORC é usado adequadamente em quantidades minimas, ele é
absorvido dos locais de implantacdo sem reacdo do tecido. A absorcdo depende de varios
fatores, incluindo a quantidade usada, o grau de saturagcdo com o sangue e o leito tecidual.

Além disso, o baixo pH confere atividade antibacteriana ao hemostético Surgi-ORC. Quando
0 hemostatico Surgi-ORC é usado adequadamente em quantidades minimas, é absorvido dos
locais de implantacdo sem reacao do tecido.

Além de suas propriedades hemostaticas locais, Surgi-ORC hemostatico é bactericida in vitro
contra uma ampla gama de organismos gram positivos e gram negativos, incluindo aerdbios
e anaerébios, como:

- Staphylococcus aureus resistente a meticilina (MRSA) - Escherichia coli
- Streptococcus pneumoniae resistente a penicilina - Enterococcus
(PRSP)

- Klebsiella aerogenes
- Enterococcus resistente & vancomicina

- Enterobacter cloacae
- Staphylococcus epidermidis resistente a meticilina
(MRSE) - Lactobacillus sp.

- Staphylococcus aureus, Bacillus subtilis - Pseudomonas aeruginosa
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- Micrococcus luteus - Salmonella enteritidis
- Streptococcus pyogenes Grupo A - Pseudomonas stutzeri
- Streptococcus pyogenes Grupo B - Shigella dysenteriae
- Streptococcus salivarius - Proteus mirabilis
- Branhamella catarrhalis - Serratia marcescens
- Staphylococcus epidermidis, Proteus vulgaris - Clostridium tetani
- Corynebacterium xerosis - Clostridium perfringens
- Mycobacterium phlei - Bacteroides fragilis;

No entanto, o hemostéatico Surgi-ORC ndo é uma alternativa ao tratamento terapéutico ou

profilatico aplicado sistemicamente em agentes antimicrobianos.

CONTRAINDICACOES

e O hemostatico Surgi-ORC nao deve ser usado para o tamponamento ou preenchimento de
feridas. Se usado, deve ser removido apds a obtencdo da hemostasia.

e O hemostético Surgi-ORC néo deve ser usado para implantacdo em defeitos 6sseos, como
fraturas, pois pode interferir na formacéo de calo, podendo causar a formacéo de cistos.

¢ Quando o Surgi-ORC é usado para ajudar a alcancar a hemostasia de forames 0sseos, areas
de confinamento 6sseo, medula espinhal ou nervo éptico e quiasma, ele deve sempre ser
removido apos a obtencdo de hemostasia, uma vez que ele vai expandir e pode exercer uma
presséo indesejavel.

¢ O hemostatico Surgi-ORC nao deve ser usado para o controle de hemorragias de grandes
artérias.

e O Surgi-ORC néo deve ser usado em superficies com exsudagdo grave ndo hemorragica,
uma vez que os fluidos corporais, com exce¢édo do sangue total, como o soro, ndo reagem
com o Surgi-ORC para obtencao de resultados satisfatorios.

e O Surgi-ORC é um hemostatico absorvivel e ndo deve ser usado como um produto de
prevencédo de adeséo.

e O Surgi-ORC néo deve ser usado em pacientes com hipersensibilidade conhecida a celulose.

A seguranca e eficacia do SURGI-ORC né&o foram estabelecidas:

e Para uso em procedimentos oftalmicos.

e Em criancas e mulheres gravidas.

PRECAUCOES
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Use apenas a quantidade necesséria de Surgi-ORC para a obter a hemostasia, segurando-
o firmemente no lugar até que a hemorragia pare. Remova o excesso antes do fechamento
cirdrgico para facilitar a absorcao e minimizar a possibilidade de reacéo de corpo estranho.
Em procedimentos urolégicos, quantidades minimas de hemostatico Surgi-ORC devem ser
usadas e deve-se tomar cuidado para evitar obstrucdo da uretra, ureteres ou cateter por
porcdes desalojadas do produto.

O Surgi-ORC nao deve ser usado em areas quimicamente cauterizadas.

Se 0 hemostatico Surgi-ORC for usado temporariamente para revestir a cavidade de grandes
feridas abertas, ele deve ser colocado de modo a ndo se sobrepor as bordas da pele.

O Surgi-ORC deve ser removido de feridas abertas com ping¢as ou por irrigacao com agua
esterilizada ou solucao salina apos a obtencédo de hemostasia.

Cuidados devem ser tomados em cirurgias otorrinolaringolégicas para garantir que o
paciente ndo aspire o material.

Deve-se ter cuidado para ndo aplicar o hemostatico Surgi-ORC com for¢ca quando usado
como um envoltério durante a cirurgia vascular.

Deve-se evitar o uso em tamponamento ou enchimento de feridas, especialmente dentro de
cavidades rigidas, onde a expansdo do produto pode interferir com a funcdo normal ou
possivelmente causar necrose.

Os procedimentos endoscopicos devem ser realizados apenas por profissionais qualificados
familiarizados com as técnicas endoscopicas.

ADVERTENCIAS

e  PRODUTO ESTERIL. NAO REESTERILIZAR.

o PRODUTO DE USO UNICO.

o PROIBIDO REPROCESSAR.

o Apenas profissional médico habilitado e treinado pode utilizar o produto.

° O profissional médico habilitado a usar o produto deve ler atentamente as instru¢des
do previamente ao seu uso. E necessario se certificar que o Surgi-ORC é aplicavel a cada
caso.

° O produto é fornecido estéril e ndo deve ser usado caso a embalagem tenha sido
previamente aberta ou danificada. A esterilidade do produto ndo pode ser garantida nestes
casos, ou quando o produto estiver umido.

. Utilizar técnicas de assepsia para abertura da embalagem.

. Usar o produto assim que sua embalagem for aberta.

. Certificar-se previamente ao uso de que o paciente ndo é alérgico aos componentes
do produto.

. Manter o produto em local seco.

. Nao utilizar ap6s a data de validade.

. N&o utilizar uma quantidade remanescente de um procedimento. Caso parte do
material ndo tenha sido usado apo6s abertura da embalagem, este deve ser descartado de
acordo com as normas de descarte do estabelecimento.

. O fechamento do hemostatico Surgi-ORC em uma ferida contaminada sem drenagem
pode levar a complicacdes e deve ser evitado.

° O Surgi-ORC nao deve ser umedecido com agua ou soro fisiologico, pois isso pode
afetar seu efeito hemostético.
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O Surgi-ORC nao deve ser impregnado com agentes anti-infecciosos ou outros materiais,
como substancias tampdo ou hemostéticas.

Recomenda-se que o Surgi-ORC seja removido assim que haja a obtencdo de hemostasia.
O hemostético deve sempre ser removido do local de aplicacdo quando usado em, ao redor
de, ou proximo a forames 6sseos, areas de confinamento 6sseo, medula espinhal e/ou nervo
optico e quiasma, independentemente do tipo de procedimento cirlrgico, uma vez que 0
Surgi-ORC pode exercer presséo, resultando em paralisia e/ou lesdo nervosa, ao expandir.
O deslocamento do hemostatico Surgi-ORC pode ocorrer devido a tamponamento,
manipulacao intraoperatoria adicional, lavagem, respiracao exagerada, entre outros.

Em procedimentos como lobectomia, laminectomia e reparo de fratura frontal do cranio e
lobo lacerado, existe a possibilidade de migragéo do Surgi-ORC.

Os médicos devem ter cuidado especial, independentemente do tipo de procedimento
cirurgico, removendo o hemostatico Surgi-ORC ap0s a obtengédo de hemostasia.

Embora o hemostatico Surgi-ORC seja bactericida contra uma ampla gama de
microrganismos patogénicos, ele ndo se destina a substituir os agentes antimicrobianos
terapéuticos ou profilaticos administrados sistemicamente para o controle ou prevengéo de
infeccbes pbs-operatorias.

O Surgi-ORC néo se destina ao tratamento primario de disturbios de coagulacao.

REACOES ADVERSAS
. Reacbdes de “encapsulamento” de fluido e corpo estranho foram relatadas.
. O efeito estendtico foi relatado quando o hemostéatico de ORC foi aplicado como

envoltério durante cirurgia vascular. Embora n&o tenha sido estabelecido que a estenose
estava diretamente relacionada ao uso do hemostatico de ORC, recomenda-se cautela,
evitando aplicar o material firmemente como um envoltério.

. Paralisia e lesdo nervosa foram relatados quando o hemostéatico ORC foi usado ao
redor, dentro ou proximo a forames ésseos, areas de confinamento ésseo, medula espinhal
e/ou nervo optico e quiasma.

. A perda de viséo foi relatada em conexao com o reparo cirirgico de um lobo frontal
esquerdo lacerado quando o hemostatico ORC foi colocado na fossa craniana anterior.

. Possivel prolongamento da drenagem em colecistectomias e dificuldade em urinar por
uretra ap0s prostatectomia.

. Sensagbes de “queimagado” e “ardéncia” e espirros podem ocorrer quando o
hemostatico de ORC é usado como tamponamento na epistaxe, acredita-se que seja devido
ao baixo pH do produto.

DOSAGEM E ADMINISTRACAO

Deve-se observar a técnica estéril ao remover o hemostatico Surgi-ORC de seu recipiente
estéril. Uma quantidade minima de hemostatico Surgi-ORC, em tamanho adequado, €
colocada no local da hemorragia ou mantida firmemente contra os tecidos até que haja a
obtencdo de hemostasia. A quantidade necesséria de hemostatico Surgi-ORC depende da
natureza e da intensidade da hemorragia a ser interrompida. Nao é recomendado umedecer
0 material com agua ou solugdo salina fisiologica antes do uso. O hemostéatico Surgi-ORC
aberto e ndo utilizado deve ser descartado, pois ndo pode ser reesterilizado.
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CONSERVACAO - DATA DE VALIDADE
¢ O SURGI-ORC deve ser utilizado antes da expiracdo da data indicada na embalagem.
e O produto possui validade de 3 anos.
e SURGI-ORC deve ser conservado na embalagem original, em sala limpa e seca a
temperatura inferior a 30°C.
¢ A nao observancia das condicdes de conservacado coloca em risco o desempenho do

produto.

ESTERILIZACAO
O SURGI-ORC é fornecido estéril. A esterilizagdo é realizada por radiacdo gama.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

Durante o armazenamento e transporte, o produto ndo deve receber choques mecénicos
intensos que ameacem sua integridade fisica e devem ser mantidos ao abrigo de luz solar e
chuva. O SURGI-ORC deve ser armazenado em sua embalagem original e a sua embalagem
exterior, deve ser fechada imediatamente apds o uso. A caixa deve ser armazenada em uma
sala limpa e seca a uma temperatura ndo superior a 30°C. Nao utilizar apés a data de validade

do produto. N&o congelar o produto.

DESCARTE DO PRODUTO

O descarte do produto deve ser realizado de acordo com as normas de Controle de Infeccéo
Hospitalar de cada hospital ou clinica, obedecendo as diretrizes ambientais estabelecidas pela
Resolucdo RDC 222/18 da Anvisa, bem como ao Programa de Gerenciamento de Residuos

aplicavel aos estabelecimentos de saude e/ou aos Distribuidores de Produtos Médicos.

IDENTIFICA(;AO E RASTREABILIDADE DO PRODUTO

O SURGI-ORC possui 05 etiquetas de rastreabilidade anexas a caixa do produto para sua
identificacdo e rastreabilidade. Cada roétulo possui as seguintes informacfes: nome do
produto, especificacdo do modelo, identificacdo do fabricante e do importador, data de

validade, nimero de lote e niumero de registro do produto junto a ANVISA.

SIMBOLOS USADOS NA ETIQUETA DO FABRICANTE

SIMBOLO LEGENDA

Cuidado, consultar os
ﬁk documentos de LOT Numero de lote
acompanhamento
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Consultar as Instrucdes para , .
E]ﬂ Uso REF Ndmero de catélogo
30°C N q g
ao exceda a temperatura de STERILE| R - . .~
30 °C Esterilizado por irradia¢éo

Manter seco Fabricante

embalagem esteja
danificada

Na&o reusar / para uso Unico

Data de fabricagdo

@ Nao utilize caso a

estiver danificada

@ N&o reesterilizar

Nao usar se a embalagem Usar por data — Data de
expiracao: Més e Ano

TABELA DE MODELOS SURGI-ORC

CODIGO / MODELO DIMENSOES (mm)
S00-0214 2inch X 14 inch (5.1 cm X 35.6 cm)
S0O0-0408 4 inch X 8inch (10.2 cm X 20.3 cm)
S00-0203 2inch X 3inch (5.1 cm X 7.6 cm)
SO0-502 0.5inch X 2 inch (1.3 cm X 5.1 cm)
SOK-0203 2inch X 3inch (5.1 cm X 7.6 cm)
SOK-0304 3inch X 4 inch (7.6 cm X 10.2 cm)
SOK-0609 6 inch X 9inch (15.2 cm X 22.9 cm)
SOK-0101 linch X1inch (2.5 cm X 2.5 cm)
SOK-0103 linch X 3inch (2.5cm X 7.6 cm)
SOF-0102 linch X 2inch (2.5cm X 5.1 cm)
SOF-0204 2inch X4 inch (5.1 cm X 10.2 cm)
SOF-0404 4 inch X 4 inch (10.2 cm X 10.2 cm)
SON-0102 linch X 2inch (2.5 cm X 5.1 cm)
SON-0204 2inch X4 inch (5.1 cm X 10.2 cm)
SON-0404 4 inch X 4 inch (10.2 cm X 10.2 cm)

Responsavel Legal Responsavel Técnica
Alexandre Santos Vandelli ANA CRISTINA ALVES LEITE -

COREN/RJ: 80609
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