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1. OPIS WYROBU 
 
Poliwater ORT to produkt medyczny przeznaczony do stosowania jako orteza. Dzięki zastosowaniu 
unikalnej technologii umożliwia indywidualne dopasowanie do potrzeb pacjenta, zapewniając 
stabilność i odpowiednie unieruchomienie kończyny. Nośnik z przędzy syntetycznej, impregnowany 
prepolimerem, aktywuje się pod wpływem wody lub wilgoci, a w wyniku reakcji chemicznej 
sztywnieje, gwarantując skuteczną stabilizację. Orteza Poliwater ORT jest lekka, wodoodporna i 
zapewnia odpowiednią wentylację. 

W zależności od rozmiaru może być stosowana na kończyny dolne i górne zarówno u dzieci jak i 
dorosłych.  

 

 
Rysunek 1 Orteza Poliwater ORT firmy Ligatio P.S.A. 
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2. DOSTĘPNE WERSJE WYROBU 
Dostępne wersje wyrobów są przedstawione w Tabeli. 1.  
Orteza dobiera się odpowiednio w zależności od miejsca urazu i pod kątem wymiaru. 
 

Tabela 1. Dostępne wersje wyrobów 

Typ Wymiary 
(szerokość [cm] x 

długość [cm])  

Przedramię (S)   5x29 

Przedramię (M) 6,5x29 

Przedramię (L) 7,5x30 

Ramienny (S) 5x40 

Ramienny (M) 6,5x50 

Ramienny (L) 7,5x55 

Goleń (S) 5,5x18x30* 

Goleń (M) 8x29x40* 

Goleń (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, służący do 
stabilizowania i unieruchamiania kończyn. 

3.1  PRZECIWWSKAZANIA  

Nie stosować wyrobu w przypadku występowania uczulenia na elementy składowe. 
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Elementy uczulające: prepolimer poliuretanowy zawierający formę izocyjanianów (MDI). 
 

 

3.2  POTENCJLNE ZDARZENIA NIEPOŻĄDANE     

Podrażnienie skóry 
Wysypka 
 
W przypadku wystąpienia incydentu medycznego należy niezwłocznie powiadomić producenta, 
korzystając 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 Urząd Rejestracji 
Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych (ul. Aleje 
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa) 
 

3.3  PROFIL UŻYTKOWNIKA 

Wyrób przeznaczony jest do obsługi przez fachowych pracowników ochrony zdrowia 
(profesjonalistów) jako orteza. 

 

3.4  ŚRODOWISKO UŻYCIA 

Szpitale i inne obiekty, w których wykonywane jest unieruchamianie kończyn.  
 

3.5  GRUPA DOCELOWA 

Pacjenci (dorośli i dzieci) wymagającymi unieruchomienia kończyn. 
 

4. ŚRODKI OSTROŻNOŚCI 

• Unikać kontaktu ze skórą – należy bezwzględnie używać rękawiczek ochronnych, ponieważ 
mieszanina utwardzająca przykleja się do skóry i ubrań. Ortezę Poliwater ORT można 
stosować wyłącznie z warstwą chroniącą skórę – nie należy stosować ortezy Poliwater ORT 
bezpośrednio na skórze pacjenta. Dodatkowo podczas aplikacji należy zachować ostrożność 
na niezabezpieczone obszary skóry. W przypadku kontaktu mieszaniny utwardzającej ze 
skórą, należy przemyć skórę alkoholem i/lub dużą ilością wody z mydłem. Jeśli pojawią się 
podrażnienia skóry lub wysypka, należy zasięgnąć porady lekarza.  

• Nie stosować, jeśli pacjent jest uczulony na którykolwiek ze składników ortezy. Skłądaniki 
uczulające: prepolimer poliuretanowy zawierający formę izocyjanianów (MDI). 

• Dobra wentylacja-nośnik z dzianiny poliestrowej impregnowany jest prepolimerem na bazie 
MDI o niskiej lotności (orteza przed utwardzeniem). Zaleca się stosowanie ortezy Poliwater 
w wentylowanym pomieszczeniu.  

• Zdejmowanie ortezy – do zdejmowania ortezy Poliwater ORT  należy użyć piły oscylacyjnej 
lub nożyc do gipsu. Należy zadbać o to, aby ostrze piły było naostrzone – tępe ostrze piły 
oscylacyjnej powoduje miejscowy wzrost temperatury i możliwość skaleczenia pacjenta. 
Krawędzie przeciętego ortezy mogą być ostre, należy ostrożnie go zdejmować, aby uniknąć 
zadraśnięć.  
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• Utwardzona orteza Poliwater ORT może być wyrzucana jako zwykłe odpady komunalne. W 
przypadku kiedy produkty są skażone należy zastosować lokalne procedury wyrzucania 
odpadów medycznych.  

• Temperatura wody: Woda stosowana do utwardzania ortezy powinna być w temperaturze : 
21-24°C. Przy zastosowaniu wody o temperaturze powyżej 24°C reakcja chemiczna będzie 
przebiegała szybciej co skutkuje większym wzrostem temperatury podczas utwardzania 
(reakcja egzotermiczna) – może to prowadzić do wystąpienia działań niepożądanych.  

• Mimo zastosowania odpowiedniej temperatury wody, pacjent może odczuwać nagły wzrost 
temperatury podczas utwardzania ortezy – uczucie to ustępuje w ciągu kilku minut.  

• Nie należy łamać, składać ani ściskać opakowania (z ortezą wewnątrz opakowania). 
Uszkodzony worek metalizowany spowoduje przedwczesne utwardzenie ortezy w 
opakowaniu. 

 
5. SPOSÓB DOSTARCZANIA  
5.1. ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA 

Orteza jest zapakowana w szczelnie zamknięte worki metalizowane PET12/AL8/PE80 (z 
nadrukiem). W zestawie znajduje się także, rękaw pełniący funkcję ochronną skóry.  

 

5.2. STERYLIZACJA, CZYSZCZENIE 

Wyrób niesterylny, jednorazowego użytku. 
 
5.3. OKRES WAŻNOŚCI 
 
Okres ważności wyrobu Poliwater ORT jest przewidziany na 1,5 lat. 
 
 
6. WARUNKI TRANSPORTU I PRZECHOWYWANIA 
   
Przechowywanie: Ortezy powinny być przechowywane w pozycji poziomej/leżącej. W temperaturze 
15-30°C w suchym miejscu, z dala od światła słonecznego.  
 
Transport: Ortezy powinne być transportowane w temperaturze 15-30°C w suchej przestrzeni, z dala 
od światła słonecznego.  
 
 
 
7. UTYLIZACJA 
 

Utwardzone ortezy Poliwater ORT mogą być wyrzucane jako zwykłe odpady komunalne. W 
przypadku kiedy produkty są skażone, należy zastosować lokalne procedury wyrzucania odpadów 
medycznych. 
 

8. GWARANCJA 
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Okres gwarancji wynosi 12 m–cy od daty zakupu. Jeśli dostarczony wyrób jest uszkodzony lub ma 
jakiekolwiek inne wady, należy poinformować o tym producenta i zachować wyrób oraz oryginalne 
opakowanie. 
 

9. INSTRUKCJA UŻYTKOWNIKA 

Produkt jednorazowego użytku.  

1. Należy wybrać odpowiedni rodzaj i rozmiar ortezy (wg. potrzeby orteza na zakres kończyny 
dolnej lub górnej). Podczas aplikowania ortezy należy pamiętać o rękawiczkach ochronnych, 
które powinny być stosowane przez cały proces aplikacji w celu uniknięcia bezpośredniego 
kontaktu z nieutwardzoną mieszaniną utwardzającą.  

2. Nałożyć warstwę ochroną skóry (znajduje się w zestawie) -wywiń ją w kształt donuta (pączka 
z dziurką) i rozwiń na kończynie.  

3. Wyjmij ortezę z opakowania, w razie potrzeby natnij w miejscu kciuka i dostosuj ją do 
pacjenta poprzez skrócenie za pomocą nożyczek.  

4. Wywiń go, tak aby kształtem przypominał donuta(pączka z dziurką).  
5. Zanurz ortezę w wodzie w temperaturze 21-24°C na 3-5 sekund i po wyjęciu potrząśnij nim 

kilka razy. Nie wyciskaj.  
6. Rozwiń ortezę na kończynie, wywiń na niego warstwę ochronną skóry (ma to na celu 

zabezpieczyć kończynę przed otarciami) 
7. Wygładź i dopasuj ortezę.  
8. Przed obciążeniem kończyny należy odczekać 30 min (lub zgodnie z zaleceniami lekarza) 
9. Pacjent powinien być poinformowany jak należy dbać o ortezę, zaleca się po zmoczeniu 

ortezy niezwłoczne jej wysuszenie. W celu przyspieszenia procesu suszenia można 
zastosować zimny nawiew suszarki. Pacjent powinien zostać poinformowani w jaki sposób 
sprawdzić prawidłowe krążenie w kończynie, na której założona jest orteza Poliwater ORT.  
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SYMBOLE Z ASTOSOWANE NA ETYKIECIE 
 

 

 
Znak CE 

 
Wyrób medyczny 

  
 

Producent 

 
 
 

 

 
Wyrób jednorazowego 

użytku  
Numer serii 

 
Nie zawiera lateksu 

                    
Data ważności 

 

Zapoznaj się z instrukcją 
używania  

 
Wyrób niesterylny 

 

Ograniczenie 
dopuszczalnych 

temperatur  

Chronić przed 
nasłonecznieniem 

 

Przechowywać w suchym 
miejscu 

 

Nie używać, gdy 
opakowanie uszkodzone 

 


