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1. OPIS WYROBU

Poliwater ORT to produkt medyczny przeznaczony do stosowania jako orteza. Dzigki zastosowaniu
unikalnej technologii umozliwia indywidualne dopasowanie do potrzeb pacjenta, zapewniajac
stabilno$¢ 1 odpowiednie unieruchomienie konczyny. No$nik z przedzy syntetycznej, impregnowany
prepolimerem, aktywuje si¢ pod wplywem wody lub wilgoci, a w wyniku reakcji chemicznej
sztywnieje, gwarantujac skuteczng stabilizacj¢. Orteza Poliwater ORT jest lekka, wodoodporna i
zapewnia odpowiednig wentylacje.

W zalezno$ci od rozmiaru moze by¢ stosowana na konczyny dolne i gorne zaré6wno u dzieci jak 1
dorostych.

Rysunek 1 Orteza Poliwater ORT firmy Ligatio P.S.A.
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2. DOSTEPNE WERSJE WYROBU

Dostepne wersje wyrobow sg przedstawione w Tabeli. 1.
Orteza dobiera si¢ odpowiednio w zaleznosci od miejsca urazu i pod katem wymiaru.

Tabela 1. Dostgpne wersje wyrobow

Typ Wymiary
(szerokosé¢ [cm] x
diugosé [cm])

Przedramie (S) 5x29
Przedramie (M) 6,5x29
Przedramie (L) 7,5x30
Ramienny (S) 5x40
Ramienny (M) 6,5x50
Ramienny (L) 7,5x55
Golen (S) 5,5x18x30*
Golen (M) 8x29x40*
Golen (L) 10x32x55*
Udowy (S) 5,5x18*x45
Udowy (M) 8x29*x70
Udowy (L) 10x32*x90

*wymiar stopy

3. PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIA / WSKAZANIA

Poliwater ORT to produkt medyczny przeznaczony do stosowania jako orteza, stuzacy do
stabilizowania i unieruchamiania konczyn.

3.1 PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ wyrobu w przypadku wystepowania uczulenia na elementy sktadowe.
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Elementy uczulajace: prepolimer poliuretanowy zawierajacy forme izocyjanianow (MDI).

3.2 POTENCJLNE ZDARZENIA NIEPOZADANE

Podraznienie skory
Wysypka

W przypadku wystapienia incydentu medycznego nalezy niezwlocznie powiadomic¢ producenta,
korzystajac z adresu e-mail: biuro@ligatio.group lub adresu: Ligatio P.S.A.
Bonifraterska 17, 00-203 Warszawa, Polska; tel./fax. +48 570 772 885 oraz Urzad Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (ul. Aleje
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa)

3.3 PROFIL UZYTKOWNIKA

Wyréb przeznaczony jest do obstugi przez fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
(profesjonalistow) jako orteza.

3.4 SRODOWISKO UZYCIA

Szpitale 1 inne obiekty, w ktérych wykonywane jest unieruchamianie konczyn.

3.5 GRUPA DOCELOWA

Pacjenci (dorosli i dzieci) wymagajacymi unieruchomienia konczyn.

4. SRODKI OSTROZNOSCI

Unika¢ kontaktu ze skora —nalezy bezwzglednie uzywac rekawiczek ochronnych, poniewaz
mieszanina utwardzajaca przykleja si¢ do skory i ubran. Orteze Poliwater ORT mozna
stosowa¢ wylacznie z warstwg chronigca skore — nie nalezy stosowac ortezy Poliwater ORT
bezposrednio na skorze pacjenta. Dodatkowo podczas aplikacji nalezy zachowac ostroznos¢
na niezabezpieczone obszary skory. W przypadku kontaktu mieszaniny utwardzajacej ze
skora, nalezy przemy¢ skore alkoholem i/lub duzg iloscia wody z mydlem. Jesli pojawia si¢
podraznienia skory lub wysypka, nalezy zasiegna¢ porady lekarza.

Nie stosowac, jesli pacjent jest uczulony na ktorykolwiek ze sktadnikow ortezy. Sktadaniki
uczulajace: prepolimer poliuretanowy zawierajacy formg izocyjanianéw (MDI).

Dobra wentylacja-no$nik z dzianiny poliestrowej impregnowany jest prepolimerem na bazie
MDI o niskiej lotno$ci (orteza przed utwardzeniem). Zaleca si¢ stosowanie ortezy Poliwater
w wentylowanym pomieszczeniu.

Zdejmowanie ortezy — do zdejmowania ortezy Poliwater ORT nalezy uzy¢ pity oscylacyjnej
lub nozyc do gipsu. Nalezy zadba¢ o to, aby ostrze pity bylo naostrzone — tgpe ostrze pity
oscylacyjnej powoduje miejscowy wzrost temperatury i mozliwos¢ skaleczenia pacjenta.
Krawedzie przecietego ortezy moga by¢ ostre, nalezy ostroznie go zdejmowac, aby unikna¢
zadrasnigc.
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Utwardzona orteza Poliwater ORT moze by¢ wyrzucana jako zwykle odpady komunalne. W
przypadku kiedy produkty sa skazone nalezy zastosowa¢ lokalne procedury wyrzucania
odpadow medycznych.

Temperatura wody: Woda stosowana do utwardzania ortezy powinna by¢ w temperaturze :
21-24°C. Przy zastosowaniu wody o temperaturze powyzej 24°C reakcja chemiczna bedzie
przebiegata szybciej co skutkuje wigkszym wzrostem temperatury podczas utwardzania
(reakcja egzotermiczna) — moze to prowadzi¢ do wystapienia dziatan niepozadanych.

Mimo zastosowania odpowiedniej temperatury wody, pacjent moze odczuwac nagly wzrost
temperatury podczas utwardzania ortezy — uczucie to ustgpuje w ciggu kilku minut.

Nie nalezy tamaé, sktada¢ ani $ciska¢ opakowania (z orteza wewnatrz opakowania).
Uszkodzony worek metalizowany spowoduje przedwczesne utwardzenie ortezy w
opakowaniu.

5. SPOSOB DOSTARCZANIA
5.1. ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Orteza jest zapakowana w szczelnie zamknigte worki metalizowane PET12/AL8/PESO (z
nadrukiem). W zestawie znajduje si¢ takze, rekaw pelnigcy funkcje¢ ochronng skory.

5.2. STERYLIZACJA, CZYSZCZENIE

Wyr6b niesterylny, jednorazowego uzytku.

5.3. OKRES WAZNOSCI

Okres wazno$ci wyrobu Poliwater ORT jest przewidziany na 1,5 lat.

6. WARUNKI TRANSPORTU I PRZECHOWYWANIA

Przechowywanie: Ortezy powinny by¢ przechowywane w pozycji poziomej/lezacej. W temperaturze
15-30°C w suchym miejscu, z dala od $wiatta stonecznego.

Transport: Ortezy powinne by¢ transportowane w temperaturze 15-30°C w suchej przestrzeni, z dala
od $wiatta stonecznego.

7. UTYLIZACJA

Utwardzone ortezy Poliwater ORT moga by¢ wyrzucane jako zwykte odpady komunalne. W
przypadku kiedy produkty sa skazone, nalezy zastosowaé lokalne procedury wyrzucania odpadow
medycznych.

8. GWARANCJA
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Okres gwarancji wynosi 12 m—cy od daty zakupu. Jesli dostarczony wyrob jest uszkodzony lub ma
jakiekolwiek inne wady, nalezy poinformowa¢ o tym producenta i zachowa¢ wyrdb oraz oryginalne
opakowanie.

9. INSTRUKCJA UZYTKOWNIKA

Produkt jednorazowego uzytku.

*®

. Nalezy wybra¢ odpowiedni rodzaj i rozmiar ortezy (wg. potrzeby orteza na zakres konczyny

dolnej lub goérnej). Podczas aplikowania ortezy nalezy pamigtac o regkawiczkach ochronnych,
ktére powinny by¢ stosowane przez caty proces aplikacji w celu uniknigcia bezposredniego
kontaktu z nieutwardzong mieszaning utwardzajaca.

Natozy¢ warstwe ochrong skory (znajduje si¢ w zestawie) -wywin ja w ksztalt donuta (paczka
z dziurka) 1 rozwin na konczynie.

Wyjmij ortez¢ z opakowania, w razie potrzeby natnij w miejscu kciuka i dostosuj ja do
pacjenta poprzez skrocenie za pomocg nozyczek.

Wywin go, tak aby ksztattem przypominal donuta(paczka z dziurka).

Zanurz ortez¢ w wodzie w temperaturze 21-24°C na 3-5 sekund i po wyjeciu potrzasnij nim
kilka razy. Nie wyciskaj.

Rozwin ortez¢ na konczynie, wywin na niego warstw¢ ochronng skory (ma to na celu
zabezpieczy¢ konczyng przed otarciami)

Wygtadz i dopasuj orteze.

Przed obcigzeniem konczyny nalezy odczeka¢ 30 min (lub zgodnie z zaleceniami lekarza)
Pacjent powinien by¢ poinformowany jak nalezy dba¢ o ortezg, zaleca si¢ po zmoczeniu
ortezy niezwloczne jej wysuszenie. W celu przyspieszenia procesu suszenia mozna
zastosowa¢ zimny nawiew suszarki. Pacjent powinien zosta¢ poinformowani w jaki sposob
sprawdzi¢ prawidtowe krazenie w konczynie, na ktorej zalozona jest orteza Poliwater ORT.
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SYMBOLE ZASTOSOWANE NA ETYKIECIE

C € Znak CE MD Wyréb medyczny
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