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Instrukcja uzytkowania
Data wydania: 01.10.2026

Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z niniejszg instrukcja.

Opis wyrobu

Poliwater PRO to syntetyczny opatrunek unieruchamiajacy
w formie cylindryczne]. Sktada sig z elastycznego nosnika
poliestrowego nasgczonego prepolimerem, ktory w kontakcie
z wodg ulega reakcji chemicznej i twardnieje. Utwardzony
opatrunek jest lekki, hydrofobowy, a takze umozliwia
wentylacje  skory. Ponadto charakteryzuje sie dobra
przezierno$cig dla promieniowania rentgenowskiego.

Moze byC stosowany na konczyny gorne i dolne u dzieci
i dorostych. Istnieje mozliwo$¢ dostosowania do pacjenta
poprzez skrécenie opatrunku przy uzyciu zwyktych nozyczek.

Wyrob niesterylny, jednorazowego uzytku.

Rysunek 1: Opatrunek Poliwater PRO firmy Ligatio P.S.A.

Dostepne typy wyrobu

Dostepne typy wyrobow sa przedstawione w Tabeli 1.
Opatrunek dobiera sie odpowiednio do miejsca urazu oraz
wymiarow konczyny.

Tabela 1. Dostepne typy wyrobow

Wymiary opatrunku

szeroko$c¢ (cm) x dtugosc (cm)

5x25 10 x 35
5x 35 10 x 50
5x 45 10 x 55
5 x 60 10 60
75 % 25 10 x 75
75 %35 10 x 90
75 % 40 125 x 65
75 x55 125 x 65
75 x 70 12,5 x 90
75 x 90
Przewidziane

zastosowania / wskazania
Wyréb Poliwater PRO jest przeznaczony do unieruchomienia
konczyn.

Przeciwwskazania
Nie stosowaC wyrobu w przypadku wystepowania uczulenia
na elementy sktadowe.

Elementy uczulajgce: prepolimer poliuretanowy zawierajacy
forme izocyjanianow (MDI).

Potencjalne zdarzenia niepozadane

Podraznienie skory

Wysypka

W przypadku wystapienia incydentu medycznego nalezy
niezwlocznie powiadomié producenta, korzystajac
z adresu e-mail: biuro@ligatio.group lub adresu: Ligatio
P.S.A., ul. Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa;
tel: +48 570 772 885 oraz Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobodjczych — za posrednictwem poczty elektronicznej
na adres: incydenty@urpl.gov.pl; za pomoca ustugi
e-doreczei na adres: AE:PL-26545-10069-UIJGF-16;
poczta na adres: Departament Nadzoru i Badanh
Klinicznych Wyrobéw Medycznych, Urzad Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobéjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa; pismem ztozonym osobiScie w Kancelarii
Gtéwnej od poniedziatku do pigtku w godzinach
8.00-16.00 (Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa).

Profil uzytkownika

Wyrob moze byC aplikowany wytgcznie przez fachowych
pracownikéw ochrony zdrowia (profesjonalistow) lub osoby
przez nich przeszkolone.

Srodowisko uzycia

Szpitale i inne obiekty, w ktérych wykorzystywane
sg opatrunki do unieruchamiania konczyn.

Grupa docelowa

Pacjenci (dorosli i dzieci) ze ztamaniami kosci wymagajacymi
unieruchomienia.

Srodki ostroznoséci

+ Unika¢ kontaktu ze skérg — nalezy bezwzglednie uzywac
rekawiczek ochronnych, poniewaz mieszanina utwardzajgca
przykleja sig¢ do skoéry i ubran. Opatrunek Poliwater PRO
mozna stosowac wytgcznie z podktadem podgipsowym
Poliwater PRO, ktory petni funkcje ochronng skory — nie
nalezy stosowac nosnika Poliwater PRO bezposrednio na
skoére pacjenta. Dodatkowo podczas aplikacji nalezy uwazac
na niezabezpieczone obszary skory. W przypadku kontaktu
mieszaniny utwardzajgce] ze skorg nalezy przemyC skore
alkoholem i/lub duzg iloécig wody z mydtem. Jesli pojawia sig
podraznienia skory lub wysypka, nalezy zasiegngC porady
lekarza.

- Zaktada¢ w pomieszczeniach dobrze wentylowanych —
noénik z dzianiny  poliestrowej przesaczony  jest
prepolimerem na bazie MDI (opatrunek nieutwardzony).
Wymagane jest, aby zaktada¢ opatrunek w wentylowanym

pomieszczeniu.

» Temperatura wody — woda stosowana do utwardzania
opatrunku powinna mie¢ temperature 20-30°C. Przy
zastosowaniu wody o temperaturze powyzej 30°C reakcja
chemiczna bedzie przebiegata szybciej, co skutkuje
krotszym czasem na odpowiednie  wymodelowanie
opatrunku oraz wiekszym wzrostem temperatury podczas
utwardzania (reakcja egzotermiczna) — moze to prowadzi¢
do wystapienia dziatan niepozadanych.

Nagrzewanie opatrunku — podczas utwardzania opatrunek
nagrzewa sie w wyniku reakcji chemicznej (egzotermicznej).
Jest to zjawisko naturalne | przejSciowe — uczucie ciepta
ustgpuje w ciggu kilku minut. Nalezy uprzedzic o tym
pacjenta.

Mimo  zastosowania odpowiedniej temperatury wody,
pacjent moze odczuwaC nagty wzrost temperatury podczas
utwardzania opatrunku — uczucie to ustepuje w ciggu kilku
minut.

+ Nie nalezy zaginaC, skfadaC ani SciskaC opakowania
(z opatrunkiem wewnatrz opakowania). Uszkodzony worek
metalizowany  spowoduje  przedwczesne  utwardzenie
opatrunku w opakowaniu.

- Zdejmowanie opatrunku — do zdejmowania opatrunku
Poliwater PRO nalezy uzyC nozyc do gipsu lub pity
oscylacyjnej do gipsu. Nalezy zadbaC o to, aby ostrze pity
byto naostrzone — tepe ostrze pity oscylacyjnej powoduje
miejscowy wzrost temperatury i mozliwoS¢ skaleczenia
pacjenta. Krawedzie przecietego opatrunku mogg byc ostre,
dlatego przy zdejmowaniu nalezy zachowac ostroznosc, aby
unikng¢  zadrasnie¢. Podczas rozcinania wymaga sie
stosowania Srodkow ochrony indywidualnej, gdyz moze ono
powodowac pylenie.

Sposoéb dostarczania

Zawarto$¢ opakowania
W sktad opatrunku Poliwater PRO wchodza: nosnik
przesaczony prepolimerem zamkniety w szczelnym worku

metalizowanym oraz podkfad podgipsowy petniacy funkcje
ochronng skory.

Warunki transportu
i przechowywania

Opatrunki powinny by¢ przechowywane i transportowane
w pozycji horyzontalnej (na ptasko), w temperaturze 15—-30°C,
w suchym miejscu, z dala od Swiatta stonecznego.

Produkt moze by¢ transportowany poza zadeklarowanymi
warunkami przechowywania, ale w temperaturze nie wyzszej
niz 32°C i nie nizszej niz 2°C. W przypadku transportu
w temperaturze nizszej niz 15°C, produkt przed uzyciem nalezy
podda¢ powolnej aklimatyzacji w temperaturze pokojowej
przez minimum 48 godzin.

Nie nalezy zagina¢, sktada¢ ani Sciska¢ opakowania
(z opatrunkiem wewnatrz opakowania). Uszkodzony worek
metalizowany — spowoduje  przedwczesne  utwardzenie
opatrunku w opakowaniu.

Okres wazno$ci

Okres waznosci wyrobu Poliwater PRO wynosi 36 miesigcy.
Data waznosci znajduje sie na etykiecie w zapisie (17)RRMMDD,
gdzie RR oznacza rok, MM miesigc, a DD dzien.

Utylizacja

Utwardzone opatrunki Poliwater PRO moga by¢ wyrzucane
jako zwykte odpady komunalne. W przypadku kiedy produkty
sa skazone, nalezy zastosowaC lokalne procedury utylizacji
odpadow medycznych.

Gwarancja

Okres gwarancji wynosi 12 miesigcy od daty zakupu. Jesli
dostarczony wyréb jest uszkodzony lub ma jakiekolwiek inne
wady, nalezy poinformowaC o tym producenta i zachowac
wyrob oraz oryginalne opakowanie.

Instrukcja aplikaciji
Produkt jednorazowego uzytku.

1. Dobra¢ opatrunek odpowiednio do miejsca urazu oraz
wymiarow konczyny. Podczas aplikowania opatrunku nalezy
pamigtac o rekawiczkach ochronnych, ktére powinny byc¢
stosowane przez caty proces aplikacji w celu uniknigcia
bezposredniego kontaktu z nieutwardzong mieszaning.

2. Natozy¢ warstwe podktadu podgipsowego w celu ochrony
skory 1 punktow narazonych na ucisk. Nalezy stosowac
wytgcznie syntetyczny podktad Poliwater PRO.

3. Rozcigt worek metalizowany z trzech stron, uwazajac, aby
nie uszkodzi¢ nosnika.

4. Wyjg¢ nosnik z opakowania, przy pomocy nozyczek
dostosowaC go do pacjenta. W przypadku konczyny gornej
pamietaC o nacieciu otworu na pierwszy palec dtoni. Naciecie
nalezy wykona¢ przed zamoczeniem no$nika.

5. Wywing¢ nosnik, tak aby ksztattem przypominat donuta
(paczka z dziurka). W przypadku konczyny gornej wywijanie
rozpoczg¢ od strony przeciwnej do nacigcia na palec.

6. Zanurzy¢ opatrunek w wodzie o temperaturze 20-30°C na
5-10 sekund. Nie wyciskac! Po wyjeciu potrzasng¢ nim kilka
razy w celu pozbycia sie nadmiaru wody.

UWAGA: Im dfuzszy czas zanurzenia i wyzsza temperatura
wody, tym szybciej opatrunek sztywnieje/twardnieje.

7. Rozwing¢ nosnik na konczynie, wygtadzi¢ i uformowac
opatrunek. Poliwater PRO twardnieje w ciggu 30 minut,
a petng sztywnosc¢ uzyskuje po uptywie 24 h.

8. PoinformowaC pacjenta, jak dba¢ o opatrunek i jak
sprawdzaC prawidtowe krgzenie w konczynie. PrzekazaC
pacjentowi, ze w razie zmoczenia opatrunek nalezy
niezwtocznie wysuszy¢, aby zapobiec maceracji skory -
suszenie mozna przyspieszy¢ zimnym nawiewem suszarki.

Symbole zastosowane na etykiecie
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Znak CE

Wyréb medyczny

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu
Producent

Wyréb jednorazowego uzytku

Numer serii

Nie zawiera lateksu

Data waznosci

Zapoznaj sie z instrukcjg uzytkowania

Wyréb niesterylny

Ograniczenie dopuszczalnych temperatur
transportu/przechowywania

Chroni¢ przed nastonecznieniem
Przechowywa¢ w suchym miejscu

Nie uzywag, gdy opakowanie uszkodzone

g

Producent: Ligatio P.S.A.

Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa Polska

NIP 1133139720 | KRS 0001115733 | REGON 529140125
Tel/fax. +48 570 772 885

e-mail: biuro@ligatio.group
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