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Tyon tarkoituksena on laatia tekniset asiakirjat hygienia-, pelastus- ja painehaava- eli
antidecubituspatjoille. Tekniset asiakirjat liittyvat CE-merkinnén tuomiin vaatimuksiin.
Patjat ovat ladkinnallisid laitteita, joita koskee direktiivi la&kinnéllisista laitteista, eli
MD-direktiivi. Direktiivissa on oleelliset vaatimukset laakinnéllisille laitteille, joiden
toteutuminen on osoitettu teknisissa asiakirjoissa.

Kun oleelliset vaatimukset on téytetty, laite voidaan varustaa CE-merkinnalla. CE-
merkintd on valmistajan vakuutus siitd, ettd tuote tayttaa direktiivin vaatimukset ja on
turvallinen kayttaa. Oleellisten vaatimusten tayttamiseen voidaan kéayttdd apuna stan-
dardeja ja muita dokumentteja. Standardi, SFS-EN ISO 10993-1: Terveydenhuollon
laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi, on apuna laékinnéllisten laitteiden biolo-
gisessa arvioinnissa. Euroopan komissio on antanut ohjeen ladkinnallisten laitteiden
Kliinisen arvioinnin toteuttamiseen. Ohjeessa on kasitelty kliinisen tiedon arviointia ja
analyysié, jolla varmistetaan laitteen kliininen turvallisuus. Sosiaali- ja terveysalan lupa-
ja valvontavirasto, Valvira, on antanut CE-merkintdan liittyvid maarayksia, jotka tulee
my0s huomioida teknisten asiakirjojen laadinnassa ja varustettaessa tuotetta CE-
merkinnalla.

Hygienia-, pelastus, ja antidecubituspatjat ovat luokan | laitteita, eli matalimman riskin
laitteita. Tall6in mikaan ulkopuolinen taho ei osallista tuotteen CE-merkitsemiseen tai
teknisten asiakirjojen laatimiseen. Valmistajan on itse madriteltdva, mita oleelliset vaa-
timukset koskevat tuotetta.

Jokaiselle patjalle on laadittu omat tekniset asiakirjat, kuitenkin niin, ettd pelastus- ja
antidecubituspatjojen asiakirjoja tulee lukea yhdesséa hygieniapatjan asiakirjojen kanssa.
Opinnaytety6hon ei sisaltynyt riskien arviointi. Asiakirjoissa todetaan patjojen tayttavan
oleelliset vaatimukset ja olevan turvallisia k&yttaa.
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The purpose of the thesis is to draw up the technical documentations to Hygiene, Res-
cue and Antidecubitus mattresses. The technical documentations are connected to the
demands brought by the CE mark. Mattresses are medical devices which are concerned
the Medical Device directive also knows as MD directive. In the directive there are
Essential Requirements to the medical devices which fulfilment is proved in technical
documentation.

When the Essential Requirements are satisfied, device can be supplied whit CE mark.

CE marking is the manuf ac tsthereuirenentsgndia r ant
safe to use. To satisfy the Essential Requirements manufacturer can use different stan-

dards and other documents. Standard, SFS-EN 1SO 10993-1: Biological evaluation of

medical devices, helps in biological evaluation of medical devices. European commis-

sion has given guidelines how to make clinical evaluation to medical devices. In the

guidelines there are concerns of appraisal and analysis of clinical data, which confirm

safety of device. National Supervisory Authority for Welfare and Health, Valvira, has

given regulations concerning about CE marking which have to take into account when

drawn up technical documentation and affixing CE marking.

Hygi ene, Rescue and Antidecubitus mattre
lowest risk. In this case any outside quarter do not take part of CE mark project or mak-

ing the technical documentation. The manufacturer has to define itself which essential
requirements concern the device.

There has drawn up separate technical documentation for each of these mattresses,
howeverRescue and Antidecubitus matthemases’
whit Hygiene mattress * dscumentation. Risk analysis do not include in thesis. In the
technical documentations there can be discovered that mattresses satisfied the essential
requirements and are safe to use.
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1. JOHDANTO

CE-merkintd (ransk. Conformité Européenne) on valmistajan vakuutus, ettd tuote on
vaatimusten mukainen ja turvallinen kayttad. CE-merkki mahdollistaa myds tuotteen
vapaan liikkuvuuden Euroopan markkina-alueella. CE-merkki vaaditaan yli 20 direktii-
vissa. Laakinnéllisten laitteiden lisaksi mm. koneissa ja leluissa vaaditaan CE-merkinté.
CE-merkki ei ole vapaaehtoinen, silld jos tuote kuuluu direktiiviin alueeseen, joka CE-
merkintad vaatii, on se tuotteeseen kiinnitettava.

Laakinnallisten laitteiden direktiivi on MD-direktiivi (engl. Medical devices directive),

jonka Iliitteessa I on oleelliset wvaat

on suuri, joten valmistajan tulee itse maéarittd4, mitka oleelliset vaatimukset ovat oman

i mu

tuotteen kannal t a t arelknetalimé@an riskindaitteille,leivle k a n

muita vaatimuksia, kuin oleelliset vaatimukset, eikd mikaan ulkopuolinen taho ota osaa
teknisten asiakirjojen laatimiseen. Tyossd keskitytddn hygienia-, pelastus- ja painehaa-
vapatjojen kannalta merkittaviin vaatimuksiin. Painehaavapatjaa kutsutaan antidecubi-
tuspatjaksi.

Tyon tarkoituksena on luoda CE-merkintddn varten vaadittavat tekniset asiakirjat hy-
gienia-, pelastus- ja antidecubituspatjoille. Patjat ovat MD-direktiivin mukaan tuoteluo-
kan | ladkinnallisia laitteita. Teknisissd asiakirjoissa valmistaja todentaa oleellisten vaa-
timusten tayttymisen. Teknisiin asiakirjoihin kuuluu vaatimustenmukaisuuden tarkistus-
lista, jossa on kéayty kaikki MD-d i r ekt i i vi n | iJotta dleelisenvaati-
mukset tayttyvat, kaikista tuotteista tulee tehda biologinen ja kliininen arviointi. Ndiden
toteuttamiseen voidaan kayttdd apuna harmonisoituja standardeja sekd muita dokument-
teja, kuten Euroopan komission ohjeita.

Hygieniapatja on malleista tavallisin ja eniten kéytetty. Kun hygieniapatjaan integroi-
daan pelastuslakana pohjalle, saadaan pelastuspatja, joka on suunniteltu mahdollisen
pelastustilanteen helpottamiseksi. Pelastuspatjassa voi olla samat vaahtomuovivaihtoeh-
dot kuin hygienia- tai antidecubituspatjassa. Antidecubituspatja on malliltaan joko hy-
gieniapatja tai pelastuspatja, mutta sisalla on viskoelastista vaahtoa, joka on kehon
lammostd ja painosta muokkautuvaa. Antidecubituspatjan tarkoitus on ehkéista paine-
haavojen syntya.

Luvussa 2 on lahtokohtia CE-merkintaan, seké avattu vaatimustenmukaisuuden taytta-
miseen tarvittavia dokumentteja. Luvuissa 3-5 on hygienia-, pelastus- ja antidecubitus-
patjojen tekniset asiakirjat siind laajuudessa, kuin ne ovat opinndytetyéhon mahdollista
sisdllyttaa. Teknisissé asiakirjoissa ei ole patjojen riskien arviointia, koska se ei sisélly
opinnaytetyohon. Luvussa 6 on tyon yhteenveto.

k o ho



Lukujen lisaksi tyohon sisaltyy liitteitd, jotka helpottavat tydon ymmartamista ja ovat osa
tyon kokonaisuutta. Kaikkia teknisiin asiakirjoihin liittyvié liitteita, ei kuitenkaan ole
siséllytetty opinndytetyohon.

Opinnaytetyon tarkoituksena on luoda tekniset asiakirjat patjoille, joten opinnaytetyo ei
ota kantaa muihin CE-merkki -projektin vaatimiin osioihin, kuten markkinoilla olon
aikaiseen valvontaan.



2. LAHTOKOHDAT

Tassd luvussa kerrotaan CE-merkin lahtokohdista. L&akinnallisille laitteille 10ytyy eri-
laisia vaatimuksia eri lahteistéd ja vaatimustenmukaisuuden osoittamiseksi voidaan hyo-
dyntaa eri standardeja.

Aluksi kerrotaan CE-merkinnasta yleisesmmin, jonka jalkeen kasitelldén la&kinnéllisten
laitteiden CE-merkint&an liittyvid asioita. Luvussa on keskitytty hygienia-, pelastus- ja
antidecubituspatjojen kannalta tarkeisiin dokumentteihin.

2.1 CE-merkinta

CE-merkint& on valmistajan vakuutus siitd, ettd tuote tayttada kaikki siihen liittyvien di-
rektiivien vaatimukset. Yli 20 direktiivissa edellytetddn CE-merkin kéyttoa. Tuoteryh-
mid, joissa edellytetddn CE-merkin kaytt6d, ovat mm. koneet, lelut, paineastiat ja laa-
kinnalliset laitteet. CE-merkinté ei ole vapaaehtoinen, eika kaikkiin tuotteisiin laiteta
CE-merkki&. Direktiivien vaatimat tuotteet on varustettava CE-merkilla. [1]

CE-merkin tarkoitus on osoittaa, ettd tuote on EU:n (Euroopan Unioni) lainsdaadannén
mukainen. CE-merkki mahdollistaa tuotteen vapaan liikkuvuuden Euroopan markkina-
alueella. CE-merkki kertoo, ettd valmistaja on ottanut tdyden vastuu siitd, ettd tuote on
direktiivien vaatimusten mukainen. Valmistaja on varmistanut, ettd tuote on arvioitu
ennen markkinoille paastamista, eli kaikki direktiivin olennaiset vaatimukset on téaytet-
ty. CE-merkki ei tarkoita, etté tuote olisi valmistettu Euroopan talousalueella vaan myos
maahantuojia ja jakelijoita koskevat samat direktiivien vaatimukset. [2]

Tuotteen CE-merkitseminen sisaltdd kuusi vaihetta, jotka on esitetty myos kuvassa 1.
Vaihe 1 on tunnistaa direktiivit ja yhdenmukaistetut standardit, jotka koskevat tuotetta.
Vaiheessa 2 tarkastetaan tuotekohtaiset vaatimukset. Yhdenmukaistettuja standardeja
tdysin vastaavat tuotte et saavat "vaati mustenmukdi suus
tujen standardien kayttd on vapaaehtoista. Vaiheessa 3 tarkastetaan, tarvitseeko tuote
ilmoitetun laitoksen riippumattoman vaatimustenmukaisuusarvion. Kaikki tuotteet eivat
t4té tarvitse. Vaiheessa 4 testataan ja tarkistetaan, ettd tuote vastaa EU:n lainsaadéantoa.
Menettelyyn kuuluu myés riskinarviointi. Vaiheessa 5 laaditaan direktiivin edellyttdmat
tekniset asiakirjat tuotteelle. Tekniset asiakirjat ja lopuksi tehtdva vaatimustenmukai-
suusvakuutus on esitettdva pyynnostd kansallisille viranomaisille. Vaihe 6 on CE-
merkin kiinnittdminen ja vaatimustenmukaisuutta koskevan ilmoituksen tekeminen. [2]
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Direktuvit Tarkista Tarvitaanko Tarkista Tekniset Kunnita CE-
vaatimukset moitettua vaatimustenmukaisuus rakennetiedot merkinta
arviointilaitosta?

Kuva 1. CE-merkinnén kuusi vaihetta [3]

Yhtendinen Euroopan markkina-alue on etu kuluttajalle, joka haluaa laajan tuotevali-
koiman. Kuluttaja odottaa kaikkien tuotteiden olevan turvallisia. Yhteiset markkinat
luodessaan, Euroopan Unioni (EU) loi erityisen turvallisuuslainsd&ddannon tietyille tuo-
teryhmille. Tdmé lainsadadantd ulottuu pidemmalle, kuin yleinen turvallisuuslainsaadan-
t0, joka kaikkien tuotteiden on téytettdva. Tahén lainsdadantoon sisaltyy CE-merkinnan
Kiinnittdminen. [4]

2.2 Laakinnallisten laitteiden CE-merkinta

Laakinnallisia laitteita koskee laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (629/2010)
sekd kolme direktiivid: Direktiivi ladkinnallisista laitteista 93/42/ETY (MD-direktiivi)
[5], Direktiivi in vitro —diagnostiikkaan tarkoitetuista laékinnallisista laitteista 98/79/EY
(IVDMD-direktiivi, engl. in vitro diagnostic medical devices directive) ja Direktiivi
aktiivisista implantoitavista ladkinnallisista laitteista 90/385/ETY (AIMD-direktiivi,
engl. active implantable medical devices directive). [6] [7] Laakinnalliset laitteet ovat
CE-merkittavié tuotteita. Laissa maaritellaén terveydenhuollon laite seuraavasti:

" 1tgrveydenhuollon laitteella instrumenttia, laitteistoa, vélinetta, ohjelmistoa, materi-
aalia tai muuta yksin&én tai yhdistelmana kaytettavaa laitetta tai tarviketta, jonka val-
mistaja on tarkoittanut kaytettavéaksi ihmisen:

a) sairauden diagnosointiin, ehkéisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen;

b) vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai kom-
pensointiin;

¢) anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen tai muunteluun;
taikka

d) hedel méitt ybini sen saatelyyn;”

Erilaisten terveydenhuollon laitteiden méara on suuri. Laitteet luokitellaan niiden kéyt-
toon liittyvan riskin perusteella. Talloin myds CE-merkin vaatimukset vaihtelevat luo-
kan mukaan. [7] Tuoteluokat ovat | | 11 &@jal Isekd in vitro —diagnostiikalla on erili-
sid tuoteluokituksia. Tuoteluokat maaraytyvat MD- ja IVDMD -direktiivien perusteella.


http://www.finlex.fi/fi/laki/alkup/2010/20100629

Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto (Valvira) voi antaa luokitteluun tarkem-
pia méarayksia. [6]

Kaikkien terveydenhuollon laitteiden on téytettdva kolme vaatimusta tuoteluokasta riip-
pumatta. 1. Laitteiden on taytettdvd MD/IVDMD-direktiivin liitteessd | olevat olennai-
set vaatimukset ottaen huomioon tuotteen kayttotarkoitus. 2. Laitteelle on laadittava
tekniset asiakirjat. 3. Valmistajalla on oltava prosessi markkinoilla olevan tuotteen pa-
lautteen késittelyyn. [7]

Laitteiden on taytettdva MD-direktiivissa [5] liitteessa | olevat olennaiset vaatimukset
kayttotarkoitus huomioiden. Koska erilaisten laitteiden mééra on suuri, vaatimukset on
esitetty hyvin yleisesti ja valmistajan tulee itse méaaritelld, mitka vaatimukset ovat mer-
kittdvid oman tuotteen kannalta ja miten niiden tayttdminen osoitetaan [7].

MD-direktiiviin [5] liitteessd V | dn kerrottu tuoteluokan | vaatimustenmukaisuusva-
kuutuksesta. Liitteessa kerrotaan EY-vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta (Euroopan
yhteiso), jonka avulla valmistaja laatii tuotteelle vaadittavat tekniset asiakirjat. Valmis-
tajan on pidettdvd ndma asiakirjat kansallisen viranomaisen saatavilla v&hintdan viiden
vuoden ajan viimeisen laitteen valmistuksesta. Direktiivin vaatimustenmukaisuudenar-
viointi on mahdollistettava teknisissé asiakirjoissa. Teknisissd asiakirjoissa on oltava
varsinkin:

tuotteen kuvaus, myos suunnitellut vaihtoehdot, ja kayttotarkoitukset (yksi tai
useampi)

suunnittelupiirrokset, suunnitellut valmistusmenetelmat, kaaviot

tarvittaessa kuvaukset ja selitykset kuvista, kaavioista ja tuotteen toiminnasta
riskianalyysin tulokset

luettelo kokonaan tai osittain noudatetuista yhdenmukaistetuista standardeista ja
kuvaus tehdyista ratkaisuista, jos standardeja ei ole kokonaan noudatettu.
mahdollisen steriloinnin menetelmén kuvaus ja validointiraportti
suunnittelulaskelmien ja suoritettujen tarkastusten tulokset

tekniset tiedot, kokemuksen ja koulutuksen sekd suunniteltujen kayttajien ladke-
tieteellisen ja fyysisen tilan huomioimiseen valitut ratkaisut

prekliininen arviointi

kliininen arviointi

merkinnét ja kayttoohjeet.

Tekniset asiakirjat todentavat, ettd MD-direktiivin vaatimukset tayttyvat. Teknisten
asiakirjojen sisaltd ja laajuus riippuu tuotteesta. Valmistajan pitéa itse arvioida mitka
osiot ovat tuotteen kannalta merkittavat. [7]

"Val mi stajan on otettava kayttoon ja pid
jossa tarkastellaan laitteistat uot annon | al keen [5]&dnmisajani a ko



on lisaksi hyddynnettdvé keinoja tarvittaviin korjaaviin toimenpiteisiin ja ilmoitettava
heti toimivaltaiselle viranomaiselle, jos jotain seuraavista ilmenee:

Laitteen ominaisuuksien tai/ja suorituskyvyn hairiot ja muutokset seka riittamat-
tomat merkinnat tai k&yttoohjeet, jotka ovat voineet johtaa tai saattavat johtaa
kayttajan/potilaan kuolemaan tai terveydentilan vakavaan heikkenemiseen
kaikki laitteen ominaisuuksiin tai suorituskykyyn liittyvét tekniset tai ladketie-
teelliset syyt, joiden vuoksi edelld mainittujen syistd, poistetaan jarjestelmalli-
sesti samantyyppiset laitteet. [5]

Mahdollisia tapauksia ovat mm. valituskésittelyt, vaaratilanteet ja takaisinvedot [7].

2.3 MD-direktiivin vaatimukset

MD-direktiivissa [5] liitteessd | on olennaiset vaatimukset ladkinnéllisille laitteille. Liit-
teen luvussa | on yleiset vaatimukset, jotka kaikkien tuotteiden tulee tayttad. Luvussa | |
on suunnittelua ja rakennetta koskevat vaatimukset. Luku | on jaettu osiin eri aihealu-
eittain (jarjestysluvut suoraan direktiivistd): 7. Kemialliset, fysikaaliset ja biologiset
ominaisuudet, 8. Infektio ja mikrokontaminaatio, 9. Valmistusta ja ymparistod koskevat
ominaisuudet 10. Mittaustoiminnon omaavat laitteet 11. S&teilyltd suojaaminen 12.
Energialahteeseen liittyva tai energial&hteelld varustettua la&kinnallista laitetta koskevat
vaatimukset 13. Valmistajan toimittamat tiedot.

Tuoteluokan | laitteille ei ole direktiivissd muita olennaisia vaatimuksia, kuin liitteen |
vaatimukset. Vaatimustenmukaisuusarviointi on valmistajan itsensa vastuulla, eikd mi-
kadn ulkopuolinen taho osallistu arviointiin. Olennaisten vaatimusten tarkastamisen
apuna kaytetdan olennaisten vaatimusten tarkastuslistaa. [7] Kuvassa 2 on esitetty olen-
naisten vaatimusten tarkastuslistasta esimerkkiote.



Essential Requirements Applicable Requirements Compliance demonstrated by
of the MDD (3342/EEC) {YIN) Standard [ Clause [ Test
2 Walmistajan valitsemien |aitiziden suunnitisluz ja Y EN IS0 14271 Riskianalyysi
rakennetia koskevien ratkzisujen on oltava
wniallisuuden yhdentamista koskewien Lopputuotteen spesifikaatiot

penaztieiden mukaisia yleisest wnnustettu alan
elminen taso humizon ottaen.

alitakseen sopivimmat ratkaisut valmistajan on
sovellettava seuraavia periaatteits annatussa
|arjestyksessa:

— poistettava tai vahimmaistettavd nskit
{suunnittzluun ja valmistukseen luonnostaan
uuluva turvalisuus);

— toteutetava tanvittaessa aheslisat
sugjelutoimenpitest, mukaan lukien arvitiaessa
halytyslaitest riskeille, joita ei vaida poistaa;

— tedottaz kiyitajils [HljslE olevista nskeista,
jotka johtuvat toteutetiujen sugelutoimenpiteiden

Biloginen arviointi

Fliininen arviointi

ritimatomyydesta.

3 Laitteiden on saavutetiava valmistajan Y EN IS0 13485 30 13485 sertfikaatti
suunnittelema suedtuskyky, ja ne on suunnitetava,
valmistettava ja pakattava sien, efid ne sovekuvat Lopputuotteen spesifikaatiot
yhteen tai useampaan 1 artiklan 2 kehdan a
alakohdassa tarkitetiuun tehtivadn ja sien kuin Kliininen arviointi

valmistaja on tarkoitianut.

Kuva 2. Olennaisten vaatimusten tarkistuslistan ote [7]

Olennaisten vaatimusten tarkastuslista on tydkalu, jolla valmistaja voi osoittaa, ett4 vaa-
timukset on kayty l&pi ja arvioitu, mitka vaatimuksista ovat oman tuotteen kannalta tar-
keitd. Tarkastuslistassa kerrotaan my@s, mitd menetelméé on kéytetty vaatimusten téyt-
tdmisen todentamiseen, esim. mita standardeja. Ndin luodaan yhteys vaatimuksen ja sen
tayttdmisen todentamiseen kéytettyihin dokumentteihin. [7]

2.4 Valviran maaraykset

Valvira on sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontavirasto. Terveydenhuollon laitteiden
ja tarvikkeiden osalta Valvira valvoo laitteiden ja tarvikkeiden vaatimustenmukaisuutta
ja turvallista kayttod. [8] Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista [6] sisaltda saa-
doksen Valviralle kuuluvista madraystenantovaltuuksista. Valvira on julkaissut tervey-
denhuollon laitteita koskevia méaéarayksia nettisivuillaan osoitteessa
http://www.valvira.fi/tietopankki/maaraykset. Maarayksia on téalla hetkella (12.11.2014)
10 kappaletta.

Madrayksessd 1/2011, Terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen vaatimustenmukaisuu-
den arviointi, [9] on menettelytavat, joita valmistajan tulee noudattaa vaatimustenmu-
kaisuuden noudattamiseksi. Madrdyksessd on mm. tiedot, jotka tulee olla EY-
vaatimustenmukaisuusvakuutuksessa. EY -vaatimustenmukaisuusvakuutus on laadittava
ennen tuotteen markkinoille saattamista ja vakuutus tulee esittdd pyynnosta.

Maarayksessa 2/2011, CE-merkinnén kaytto terveydenhuollon laitteessa ja tarvikkeessa,
[10] on kerrottu, miten CE-merkki kiinnitetd&n tuotteeseen. Madrayksessé on kerrottu
my0s vaarin perustein kiinnitetyn CE-merkinnén seurauksista. Maarayksessa 3/2010,
Terveydenhuollon laitteilla ja tarvikkeilla tehtavat kliiniset tutkimukset, [11] on kerrottu
Kliinisen laitetutkimuksen toteuttamisesta. Maarayksessé on myods madritelty kliininen
arviointi ja kerrottu sen sisallosta.



2.5 Standardi SFS-EN ISO 10993-1

Standardi SFS-EN 1SO 10993-1, Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen
arviointi. Osa 1: Arviointi ja testaus riskinhallintajarjestelman puitteissa, [12] sisaltaa
ohjeita biologisen arvioinnin toteuttamiseksi. Standardi I1SO 10993-1 sisédltaa yleista
tietoa biologisesta arvioinnista ja muut osat ISO 10993-sarjaa siséltavét lisatietoa tie-
tyista biologisista testeista.

Tuotteen luonnehdinta on ratkaiseva ensimmadinen askel biologisessa arvioinnissa. Ke-
miallisen luonnehdinnan laajuus riippuu siitd, mita kliinisen turvallisuuden ja toksisuu-
den tietoja on jo olemassa ja millainen altistus on kyseessd. Kuitenkin luonnehdinnan
tulee sisaltdad vahintdan oleelliset kemikaalit tuotteesta sek& mahdolliset lisa- ja apu-
ainejaédnnokset valmistuksesta. Jos yhdistelmalla materiaaleista, kemikaaleista ja pro-
sesseista on turvallisesta kaytosta aiotussa kayttotarkoituksessaan vakiintunut kokemus,
niin laajempi luokittelu ja biologinen arviointi ei valttdmatta ole tarpeellinen. Uusien
materiaalien sek& kemikaalien laatu ja samanlaisuus pitdisi todentaa tai mitata. [12]

Standardissa 1ISO 10993-1 [12] kuvassa 1 on kuvattu tiivistelmén tavoin systemaattinen
lahestymistapa laékinnallisten laitteiden biologiseen arviointiin riskienhallintaprosessis-
sa. Kaaviosta ndhdaan, kuinka kemiallisen luokittelun eri vaiheet vaikuttavat biologisen
arvioinnin ratkaisemiseen. Liitteessa A on standardin kaavion pohjalta suomennettu
versio. Versiossa on otettu huomioon myos standardiin tullut korjaus [13].

Standardin ISO 10993-1 [12] liitteessd A on biologisen arvioinnin testirunko, jonka
avulla voidaan suorittaa biologinen arviointi. Testi on kuitenkin vain runko, jossa taytyy
huomioida, ettd tuote voi tarvita enemman tai vdhemman testauksia, mitd runko siséltaa.
Testin aluksi pitdd selvittdd luonnollinen kehonkontakti laitteeseen. Standardissa on
esitetty eri kategoriat, joihin tuote voi kuulua. Kategoriat on jaettu kolmeen eri osaan:
pintakosketus, ulkoinen kommunikointi ja implantit. Naméa osat on jaettu vield osiin,
riippuen minne laite koskettaa, esimerkiksi iho ja limakalvo tai verenkierto ja kudos.
Kehokontaktiin liittyy myos kosketuksen kesto, joka on toisena tekijana testirungossa.
Vaihtoehtoina on: A rajallinen altistuminen (alle 24 tuntia), B pitkéllinen altistuminen
(24 tuntia-30 paivad), C pysyva kontakti (yli 30 paivaa). Kun kehonkontakti ja altistus-
aika on madritelty, testirunko ndyttad biologiset vaikutukset, jotka tulee huomioida.
Taulukossa 1 on standardin taulukon pohjalta tehty runko.

Standardissa ISO 10993-1 [12] on esitelty eri biologisten vaikutusten testeja ja kerrottu
mistd osasta 10993-sarjaa 16ytyy lisatieto kyseisesta testistd. Esimerkiksi solutoksisuus-
testista 10ytyy lisatietoa standardista ISO 10993-5. Jokaisen tuotteen kohdalla pitéé har-
kita, ovatko kaikki testit omalle tuotteelle tarpeellisia, vaikka liitteen A testirunko ne
tuotteelle antaisikin. Jokainen tuote tulee arvioida omien ominaisuuksien mukaan, tdméa
on valttamatonta. [12]



Taulukko 1. Standardin 1SO 10993-1 mukainen biologisen arvioinnin testirunko [12]

Laakinnallisten laitteiden luonnehdinta Biologinen vaikutus
Luonnollinen kehokontakti Kontaktin kesto 3 =2
g 5|2
A rajoitettu 9 § E = E = 3|0 ;‘E
Kategoria Kontakti B pitkdllinen § E :g é —‘g% = LC" §
(>24h-30d) |2 |¥| | EBRE| 2|2 ¢
.. o| @ o c|® 5| 0| E| x
C pysyva AT £ gE2 078
(>30d) B EleT L
| g2
A X X | X
Ilho B X | X X
C X | X X
A X | X X
Pintakosketus | Limakalvot B X | X | X
C X | X X X X
o A X | X | X
Vahmgmttunut B X | x X
iho
C X | X X X X
) A X | X X X X
Veri, suora B X | x X X X
kontakti
C X | X X X X X
Ulkoinen | Kudos, luy A X X X
kommunikointi hamm;slu; B X X] X X X X | X
C X | X X X X X | X
A X | X X X X
Verenkierto B X | X | X X X X | X | X
C X | X X X X X | X | X
A X | X X
Kudos, luu, B X | x X X X x | x
hammasluu
. C X | X X X X X | X
Implantit A X | x X X X X | x
Veri B X | X X X X X | X | X
C X | X X X X X | X | X
'Merkinta ”X” osoittaa riskianalyysin o

olevat tiedot ovat riittdvat, lisatestaukset eivat ole tarpeellisia.

Kuten standardin 1SO 10993-1 [12] [13] kuvasta 1 (liitteend A) huomataan, jokaiselle
tuotteelle tulee tehda riskienarviointi ennen kuin biologinen arviointi on valmis. Stan-
dardin liitteessa B on ohjeistusta riskienhallintaprosessiin. Riskienhallintaprosessi pe-
rustuu standardissa 1SO 14971 kuvailtuun prosessiin.
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2.6 Euroopan komission ohje MEDDEV 2.7.1

Euroopan komissio on antanut ohjeen MEDDEYV 2.7.1 [14] kliinisen arvioinnin suorit-
tamisesta. Kliininen arviointi on kliinisen tiedon arviointia ja analyysia, joilla varmiste-
taan laitteen kliininen turvallisuus. Kliininen arviointi on jatkuva prosessi, jota tulee
suorittaa koko tuotteen elinidn ajan. Arviointi suoritetaan yhdenmukaisuudenarviointi-
menettelyn aikana ja toistetaan tuotteen kéyton aikana. Kliinisestd ndkokulmasta olete-
taan, ettd valmistaja on osoittanut laiteen saavuttavan aiotun suorituskyvyn normaalissa
kayttotarkoituksessa ja ettd mahdolliset riskit on minimoitu. Laitteen tulee noudattaa
olennaisia vaatimuksia, jotka kattavat turvallisuuden ja suorituskyvyn. [14]

Kliinisen arvioinnin suorittamiseen valmistajan taytyy

tunnistaa olennaiset vaatimukset, jotka tarvitsevat kliinisté arviointia

tunnistaa olemassa oleva tieto laitteesta ja sen aiotusta kaytosta

arvioida tiedon sopivuus turvallisuuden ja kaytén arviointiin

tuottaa tarvittava kliininen tieto osoittaakseen ratkaisemattomat asiat

saattaa kaikki kliininen tieto yhteen, tehden johtopaatdkset laitteen turvallisuu-
desta ja suorituskyvysta.

Prosessissa muodostuu kliininen arviointiraportti, joka yhdessé kliinisen tiedon kanssa
muodostaa kliiniset todisteet laitteen markkinointiin. Kliinisia todisteita tarvitaan oleel-
listen vaatimusten tayttdmiseen ja ne ovat osa teknisia asiakirjoja. [14]

Kliinisen arvioinnin tulisi olla perusteellinen ja objektiivinen. Sen tarkoituksena on
osoittaa perusteltuja kliinisié todisteita laitteen turvallisuudesta ja suorituskyvysté. L&a-
kinnallisissa laitteissa kaytettyja teknologioita on paljon, samoin kuin historiaa laakin-
nallisten laitteiden kehityksestd. Monia laitteita kehitetddn ja muutetaan uudella inno-
vaatiolla, joten laitteet eivat ole tdysin uudenlaisia. Tdméan vuoksi on mahdollista kayt-
t44 kliinista kokemusta, kirjallisuusraportteja turvallisuudesta ja vastaavia tietoja lait-
teen kliinisessa arvioinnissa. Tamé véhent&& kliinisen tiedon tarvetta, jota tuotettaisiin
laitteelle. [14]

Ennen Kliinisen arvioinnin toteuttamista valmistajan on maariteltavéa kliinisen arvioinnin
laajuus, jonka tulee perustua olennaisiin vaatimuksiin. Huomioitavaa on a) onko suun-
nitteluominaisuuksia tai kohdeyleison ominaisuuksia, jotka tulee ottaa erityisesti huo-
mioon. Kliinisen arvioinnin tulee ottaa huomioon suunnittelupiirteet, jotka tarvitsevat
erityishuomiota, esimerkiksi laakinnélliset komponentit, ihmis- tai eldinkomponentit,
kohdehoitoryhma ja sairaus. Huomioitavaa on myds b) voidaanko tietoa vastaavista
laitteista kayttdd tukemaan laitteen turvallisuutta ja/tai suorituskykyd. Vastaavilla lait-
teilla pitd4 olla sama aiottu kayttotarkoitus ja niité pitdé voida verrata teknisilté ja biolo-
gisilta ominaisuuksilta. Laitteiden tulee olla ominaispiirteiltd&n siind méérin samanlai-
set, ettd niilla ei ole Kliinisesti merkittavaa eroa suorituskyvyssa tai turvallisuudessa.
Huomioitavaa on my0ds c) tietoldhde ja -tyyppi, jota kdytetd&n Kkliinisessa arvioinnissa.
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Valmistaja voi k&yttdd mitd tahansa tiedonhankintatapaa tai ndiden yhdistelmaa. Tekijét,
jotka tulee huomioida tietotyyppeja valitessa, ovat teknologian suunnittelutausta, johon
tuote perustuu (uusi vs. vakiintunut teknologia) seké vakiintuneella teknologialla ole-
massa oleva kliininen sovellus. Kliininen arviointi, joka perustuu olemassa olevaan,
vakiintuneeseen teknologiaan ja laitteet, jotka on tarkoitettu kaytettavaksi vakiintunees-
sa tekniikassa, ovat suurella todenné&koisyydell& turvautuneet noudattamaan tunnustettu-
ja standardeja ja/tai kirjallisuusselvityksié ja/tai kliinistd kokemusta vastaavista laitteis-
ta. [14]

Kun laajuus on madritelty, on kolme vaihetta Kliinisen arvioinnin suorittamiseen.

1. asiaankuuluvien standardien ja kliinisen tiedon tunnistaminen.

2. jokaisen yksittdisen tietojoukon arviointi, merkityksen, soveltuvuuden, laaduk-
kuuden ja kliinisen merkityksen kannalta.

3. vyksittdisten tietojoukkojen analyysi, jolla saavutetaan johtopaatokset suorituk-
sesta, turvallisuudesta ja laitteen tiedon esityksestd (merkinnat, potilastiedot,
kéyttoohjeet).

Kliinisen arvioinnin lopussa luodaan raportti, johon liitetddn oleellinen kliininen tieto
Kliinisistd todisteista. Jos valmistaja paattelee, ettd kliiniset tiedot ovat riittdméattdmia
oleellisiin vaatimuksiin néhden, silloin on luotava lisaa kliinista tietoa puutteiden osoit-
tamiseksi. Tassé suhteessa kliininen arviointi voi olla toistuva prosessi. [14]

2.7 Patjojen paloturvallisuus

Patjojen paloturvallisuudesta on saadetty asetuksessa 57/1991 asetus patjojen palotur-
vallisuusvaatimuksista [15]. Asetukseen on tullut muutos vuonna 1996, asetus patjojen
paloturvallisuusvaatimuksista annetun asetuksen 2 8:n muuttamisesta (1360 /1996) [16].
Asetuksen ja muutoksen mukaan materiaaliyhdistelmat eivat saa syttyd palavasta sa-
vukkeesta standardin SFS-EN 597-1, Huonekalut. Patjojen ja runkopatjojen syttyvyys.
Osa 1: Sytytyslahteena kyteva savuke, mukaisissa kokeissa.

Valmistaja voi halutessaan luotettavasti osoittaa paloturvallisuuden myds muilla tavoin
[16]. Vaihtoehtoinen menetelm& voi olla mm. IMO FTPC Part 9 eli IMO Resolution
MSC.61(67) Annex 1 Part 9 (engl. International Maritime Organization, Fire test proce-
dures code,) kansainvalisen merenkulkujarjeston antama palokoekoodi. Menetelmén
kuvaus on IMO Resolution A.688(17) -dokumentissa [17].
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3. HYGIENIAPATJAN TEKNISET ASIAKIRJAT

Erillisissa, virallisissa, teknisissa asiakirjoissa on myos asiakirjojen muokkaushistorialle
varattu paikkansa. Opinnaytetyohon ei sisélly kaikkia teknisiin asiakirjoihin vaadittavia
liitteitd niiden salassapidon takia. Liitteet on kuitenkin mainittu seuraavissa luvuissa.
Hygieniapatjan tekniset asiakirjat ovat runkona seka pelastus- etta antidecubituspatjojen
asiakirjoille.

3.1 Tuotteen kuvaus

Hygieniapatja on tarkoitettu k&ytettdvaksi sairauden tai vamman hoidossa ja lievitykses-
sé. Hygieniapatja on tarkoitettu sairaalaséankyihin tai vastaaviin, joissa potilas/asiakas
toipuu ja saa hoitoa. Patjan tarkoitus on olla osa potilaan sangyn kokonaisuutta, jossa
potilas saattaa viettdd koko hoitojaksonsa. Hygieniapatjaa voi kayttaa tarvittaessa myos
pesupatjana, kun potilaan pesemisessé tarvitaan patjaa (ei 10 cm paksu). Hygieniapatja
on suunniteltu niin, ettd sitd on mahdollista desinfioida alkoholi- ja klooripitoisilla pe-
suaineilla, sek& niin, ettd mahdolliset kehon nesteet eivat paédse paallisen 1api patjan si-
suksiin.

Pyyhittaessa paallistd alkoholipitoisella pesuaineella ja laimennetulla kloorilla (3 %),
tulee paéallinen pyyhkia valittomasti puhtaalla vedelld, jottei pesuaine jaamia jaa tuot-
teen pintaa ja ndin haurastuta kangasta.

Hygieniapatja muodostuu patjapussista ja vaahtomuovipatjasta. Hygieniapatjaa tehdaan
200, 205 ja 210 cm pituisina, 75, 80 ja 90 cm levyisina sekéd 10 ja 12 cm paksuisina.
Standardikoot patjalle ovat 200 x 80 x 12 cm (tuotekoodi 00108) ja 200 x 90 x 12 cm
(tuotekoodi 00109). Patja voi olla Yritys2 Oy:n omaa mallistoa, jolloin tuotekoodin
perdssa on Kirjain S, mutta itse patja on tdysin samanlainen. Kaikki muut tuotevariaatiot
ovat koodilla 001099 ja sanallisella selitykselld. Tuotevariaatioiden lista on liitteessa B.
Kuvassa 3 on hygieniapatjan spesifikaatiot, joiden mukaan eri tuotevariaatiot muodos-
tuvat.
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SISUS PINTA PITUUS LEVEYS PAKSUUS
V1 siled 200 75 10
V2 profiloitu 205 80 12
V3 uritettu 210 90

molemmat
V4 puolet uritettu

Kuva 3. Hygieniapatjan tuotevariaatioiden spesifikaatiot

Patjapussin kangas on erittdin joustava ja hengittavé antistaattinen palo-, home- ja sie-
nisuojattu hygieniakangas Kurt. Kurt on 100 % polyesterid. Patja voi olla tarpeen mu-
kaan V1, V2, V3 tai V4 polyeetterivaahtomuovilaatuja. Polyeetterivaahtomuovit ovat
polyuretaanipohjaisia, joiden valmistuksessa kaytetaan eetterityyppistd polyolia. Pinta
voi olla joko siled, profiloitu, uritettu tai molemmin puolin uritettu.

12 cm paksussa patjapussissa vetoketju on kolmella sivulla, 2 cm leveén lapan alla. Toi-
sella pitkalla sivulla on taite. L&ppa vetoketjun paalld suojaa vaahtomuovia nesteilta.
Patja soveltuu toisin pdin my0ds pesupatjaksi. Paallinen on erittéin helppo riisua ja pu-
kea.

10 cm paksussa patjassa vetoketju on toisella pitkélla sivulla ja lyhyet sivut on ommeltu
yhteen. 10 cm paksu patja ei sovellu pesupatjaksi eivatka saumat pida nesteita poissa
vaahtomuovista.

Paalliskangas on laitospesunkestdava 95 °C. Materiaali kestda laimennetulla 3 % klooril-
la ja alkoholipitoisella pesuaineella pyyhkimisen. Kankaan voi merkitd merkintalaitteel-
la, jossa kaytetdaan ****-tdhden kuumennuslampétilaa.

Tuote kuul uu I@ditred kitoikikvaiam Ili,i tM een | X s
ole invasiivinen, ja muita sd&nt0ja ei tuotteeseen sovelleta. Vaatimustenmukaisuuden
arviointiin on kéytetty MD-di r ekt i i vi ssa | iitteitteend& VI I
I6ytyy oleellisten vaatimusten tarkastuslista, jossa on kéyty lapiMD-d i r ekt i i vi n |

vaatimukset ja kerrottu, mitka niista koskevat hygieniapatjaa.
3.2 Harmonisoidut standardit ja muut sdadokset
Lista hygieniapatjaa koskevista harmonisoiduista standardeista:

SFS-EN 1041+A1 (2013)

Valmistajan antamat tiedot terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden yhteydessa.
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SFS-EN ISO 14971:2012

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Riskinhallinnan soveltaminen terveydenhuollon
laitteisiin ja tarvikkeisiin.

EN ISO 10993-1

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 1: Arviointi ja
testaus riskinhallintajarjestelman puitteissa

EN ISO 10993-5

Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 5: Solutoksisuu-
den in vitro -testit

EN ISO 15223-1

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet. Tuotemerkinndssa ja tuotetiedoissa esitettavat
kuvatunnukset. Osa 1: Yleiset vaatimukset

Hygieniapatjaa koskee myods asetus patjojen paloturvallisuusvaatimuksista (57/1991)
sekd muutos 1360/1996. Hygieniapatja tayttdd asetuksen ja muutoksen paloturvallisuus-
vaatimukset. Paloturvallisuus on testattu IMO FTPC Part 9 -menetelméll&, joka on vaa-
tivampi, kuin asetuksen vaatima standardin SFS-EN 597-1 mukainen menetelméa. Tes-
tausraportti on liitteend (ei sisally opinnaytetyohon).

Tuotannossa on kaytdssa 1ISO 9001 mukainen laadunhallintajérjestelma.

3.3 Riskianalyysi
Ei sisally opinnéaytetyohon.

3.4 Raaka-aineet / komponentit

Raaka-ainetoimittajien valintaprosessissa tarkeitd ominaisuuksia ovat luotettavuus, laatu
seka pesu- ja huolto-ominaisuudet. Hinta/laatu-suhde on jokaisessa raaka-aineessa myos
tarked. Tuotteiden laatua seurataan ja ongelmatapauksissa otetaan yhteytté toimittajiin.

Paélliskangas, Kurt, tilataan Yritys A:lta. Yhteistyd yrityksen kanssa on sujunut hyvin
ja laatu on osoittautunut erinomaiseksi. Yrityksella on paljon hyvia testituloksia tuot-
teistaan. Vaahtomuovit tilataan Yritys B:ltd. Yritys B on ainut suomalainen vaahto-
muovipatjojen valmistaja, ja yhteisty0 yrityksen kanssa sujuu hyvin.

Vetoketjujen ja lankojen toimittajille hinta/laatu-suhteen liséksi tarkedd ovat pesu- ja
huolto-ominaisuudet. Hygieniapatjojen tulee kestdd vaativaa kayttda ja puhdistusta.
Lanka on viimeiseksi tilattu Yritys C:lt4 ja vetoketjut Yritys D:ltd, mutta myds muita
toimittajia voidaan kayttaa.
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3.4.1 Paalliskangas Kurt

Patjapussin kangas on erittdin joustava ja hengittdva antistaattinen palo-, home- ja sie-
nisuojattu hygieniakangas Kurt. Materiaali on 100 % polyesteri&, pyyhittavélla polyure-
taanipinnoitteella. Kankaan paino on 180 g/m2. Pyyhittavé puoli on beige (maitokahvi).
Kankainen pehmeé puoli on valkoinen.

Kankaan tekniset tiedot I6ytyvat liitteesta (ei sisdlly opinndytety6hon), josta selvidé
mm. hengittavyys, lujuus, sekd homeiden ja sienten vastustuskyky. Tulokset ovat kan-
kaan valmistajan teettdmat ja liitteessa ndkyy myos milla standardeilla testit on tehty.
Valmistajan papereissa kankaan koodi on FXXX.

Paalliskangas, Kurt, on paloturvallinen kangas, jonka kankaan toimittaja on testannut
standardin BS 7175 (1989) mukaan. Testiraportti on liitteend (ei sisélly opinnéaytety6-
hon). Paalliskankaan paloturvallisuus on testattu myos lopputuotteen palotestauksen
yhteydesséd IMO FTPC Part 9-menetelmalla.

Paalliskangas on polyuretaanipinnoitteinen, joka mahdollistaa pinnan pyyhkimisen al-
koholipitoisella pesuaineella ja laimennetulla (3 %) kloorilla. Tam& on tarkedd, jotta
mahdollistetaan madollisimman korkea hygieniataso. Polyuretaanipinnoite on myos
nesteitd l&pdisematon, jolloin mitk&&n kehon nesteet eivét tunkeudu kankaan lapi. Paal-
liskankaan laatu on erinomainen ja soveltuu hyvin hygieniapatjaan joustavuutensa ja
hengittavyytensé ansioista. Koska kangas on joustava, se tuo hyvin esille vaahtomuovi-
en ominaisuudet.

3.4.2 Vaahtomuovit

Vaahtomuovivaihtoehtoja on nelja, V1, V2, V3 seké V4, jotka ovat yleisimmaét polyeet-
terivaahtomuovilaadut. Polyeetterivaahtomuovit ovat polyuretaanipohjaisia, joiden val-
mistuksessa kaytetdan eetterityyppistd polyolia. Ensimmaisend vaahtomuovia valitessa
tulee paattdd milta tuotteen pitaé tuntua. Tuleeko tuotteen olla pehmed, jamékka, kim-
moisan jdmakka, rentouttava vai yksilollisesti muotoutuva. Apua valintaa saa vaahto-
muovin valmistajan Vaahtomuovien valintaoppaasta (ei sisdlly opinndytety6hon).
Huomioitavaa on myds, minka painoisia kayttéjia tuotteella on, kevyille ja painaville
suositellaan eri vaahtomuovilaatuja. Myos vaahtomuovin kéyttéika vaikuttaa valintaa,
talléin huomio tulee kiinnittaa tilavuuspainoon.

Kaikkien hygieniapatjoissa kaytettdvien vaahtomuovien tulee olla paloturvallisia, tdma
on vaahtomuoveja valittaessa tarke&d. Kaikki vaahtomuovit ovat lapdisseet IMO FTPC
Part 9 -palotestin (liitteet eivat sisally opinndytetyohon). Kaikki vaahtomuovilaadut ovat
my0s saaneet CertiPUR® -sertifikaatin, turvallisuus-, terveys- ja ymparistostandardin.
Sertifikaatti on liitteend (ei sisélly opinndytetydhon). Vaahtomuovit eivét sisalla ras-
kasmetalleja, eivatka variaineet ole vaarallisia.
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Vaahtomuovin pinta voi olla joko siled, uritettu, profiloitu tai molemmin puolin uritettu.
Uritettua pintaa kaytetdan, kun halutaan, ettd patja taipuu paremmin, esimerkiksi moot-
torisangyissd. Molemmin puolin uritettu patja taipuu kaikista parhaiten. Profiloitu pinta
tuo patjaan lisdd pehmeyttd. Kaytdssa on ns. kalanruotomalli, joka tuo pintaan lisaa
pehmeyttd, mutta ei taivu yhta hyvin kuin profiloitu pinta.

Taulukossa 2 on esitetty vaahtomuovilaatujen eroavaisuudet. V3:lla ei ole samanlaista
kimmoisuus ominaisuutta kuin V1 ja V2 laaduilla. V4 laatu eroaa muista laaduista. Sii-
na on erilainen pintapehmeys, mutta se on silti kestavd. V4 on luonnonkumimainen ja
kimmoisampi kuin muut laadut.

Taulukko 2. Vaahtomuovilaatujen erot

TIHEYS kg/m®>  KAYTTAJAN PAINO kg  LUOKKA (valintaoppaasta)

Vi 35 50-80 kimmoisan jamakka

V2 50 70-120 kimmoisan jamakka

V3 33 30-90 jamakka

V4 55 30-110 pehmean rentouttava
3.4.3 Muut

Vetoketjun nimi on XXX. Vetoketju sijaitsee patjan kolmella sivulla. Valittu vetoketju
on Oko-Tex® -sertifioitu, josta todistus liitteena (ei sisally opinnaytetyohén). Vetoket-
jun tekniset tiedot 16ytyvat liitteestd (ei sisélly opinndytetyohon). Tarkeita vetoketjun
ominaisuuksia ovat lujuus ja koko. Vetoketjun tulee kestaa patjan vaativaa kayttoa.

Langaksi tuotteeseen on valittu Yritys C:n C -kuomulanka. Kuomulanka on erittéin
vahvaa lankaa ja soveltuu hyvin paksuihin kankaisiin, kuten kuomukankaisiin. Sitd kay-
tetddn myos veneiden kuomujen ompelussa. Lanka on 100 % polyesterié ja ominaisuuk-
siltaan sopiva sekd ompelukoneiden kayttdon ettd patjapussiin. Langan tekniset tiedot
loytyvat liitteesté (ei sisélly opinndytetydhon).

3.5 Pakkausmateriaalit

Pakkausmateriaalina kaytetddn polyeteeni-kalvoa. Kalvon tulee olla riittdvan kestavaa,
jottei se hajoa pakattaessa ja kuljetuksen aikana. Polyeteeni-kalvojen tuottajia on monia.
Valintaperusteet ovat yleensd hinta/laatusuhteen lisaksi kotimaisuus ja toimitusaika.
Kalvo ei mydskéén saa siséltdé polyvinyylikloridia (PVC).

Patjat pakataan 1-5 kpl paketteihin. Pakkauksen tarkoitus on estaa tuotteita likaantumas-
ta kuljetuksen aikana, seka helpottaa kuljettamista. Tuote on helppo pakata kalvoon.
Tallgin ei tarvita erillistd pakkausta erikokoisille lahetyksille ja samaa kalvoa kéytetaan
tuotannossa muidenkin tuotteiden pakkaamiseen. Télla hetkelld kaytossa on avattu Kir-
kas letkukalvo kokoa 1500/3000 x 0,20 mm.
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Kalvo suljetaan patjojen padlle teipin avulla. Teipin toimittajaan liittyvat saman vaati-
mukset kuin kalvon toimittajaan. Pakkauksen suljentaan kaytetd&n polypropeeni-teippia,
joka on kokoa 48 mm x 66 m. Teipin vari on kirkas, ja liimana on liuotin. Teipin tulee
olla riittdvan vahvaa. Teipin tarkoitus on pitda pakkaus suljettuna.

Pakkauksen mukaan lahtee paperille tulostettu lahetyslappu. Tama toimii etikettind
pakkaukselle. Paperi sijoitetaan pakkauksen sisaan tai muovikalvo kerrosten valiin. La-
pussa on lahettdjan ja vastaanottajan tiedot. Pakkaukseen tulee kuljetusmuodosta riippu-
en kuljetusyrityksen omat laput esim. postin tai matkahuollon oma l&hetyslappu.

3.6 Merkinnat

CE-merkki on kiinnitetty tuotteen saumaan ompeleen avulla, samoin kuin pesumerkki.
Tuotteeseen on Kiinnitetty pesumerkki, josta l0ytyy valmistajan yhteystiedot seka tuot-
teen tiedot. Pesumerkissa on seuraavat tiedot: Allergiaystavéllinen tuote, Kangas:
100 % Polyesteri, Pinnoite: Polyuretaani, Syttyvyysluokka SL1, ja hoito-ohjemerkinnat.
Tiedot ovat sekd suomen ettd ruotsin kielella. Pesuohjelapussa on myds avainlippu-
merkki ja syttyvyysluokan liekki. Hoito-ohjemerkinnat ovat vesipesu 95 °C, valkaisu
kielletty, silitys kielletty, varovainen kemiallinen pesu tetrakloorieteenilla seké varovai-
nen rumpukuivaus. Hoito-ohjemerkinnat ovat kuvattuna kuvassa 4. Kuvassa X on pe-
sumerkki skannattuna (ei sisally opinnaytetyohon).

EIAXE® O

Kuva 4. Pesumerkin hoito-ohjemerkinnat kuvina.

Hygi eni apatja on ‘tudesjoten g eitatviesei MDainektiivio latk a n |
teen | k o h d &ayttodhj8ita. TuotettauVioi kayttaa turvallisesti ilman kayt-
toohjeita. Hygieniapatjan mukana l&htee kuitenkin patjan huolto-ohje, jossa on kerrottu

patjan huoltamisesta ja kehotettu pyyhkimééan patja puhtaalla vedelld desinfioimisen

jalkeen, ettei kangas haurastu. Huolto-ohje on kokonaisuudessaan liitteessa (ei sisally
opinnadytetyohon). Huolto-ohje on A4-kokoisella paperilla ja l1&htee patjan mukana asi-

akkaalle.

3.7 Valmistus

(Valmistajan yhteystiedot tulee esittaa virallisissa dokumenteissa.)

Vaahtomuovi leikataan tehdastiloissa haluttuun kokoon tai tilataan valmiissa tuotekoos-
sa. Kangas leikataan ja patjapussi ommellaan tehdastiloissa oikeaan muotoonsa. Ty0-
maaraiminé kaytetaan tilauksia. Mallit ovat olleet kaytdssa kauan, joten tyontekijat tie-
tavat, mik& tuote on kysymyksessa ilman erillisia ohjeita tai kaavoja. Tilauksesta nékyy
mahdolliset erikoistuotteet, sek& mink& kokoinen patja on kyseessa. Patjapussi puetaan


http://www.google.fi/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&docid=nj_uRmZB4Tn2AM&tbnid=ow6JZZpjduDH6M:&ved=0CAUQjRw&url=http://fi.wikipedia.org/wiki/Pesumerkki&ei=IE1zU_OIB-WyywPl-oKgCw&bvm=bv.66699033,d.bGQ&psig=AFQjCNGoGFY8anaiREP7nfzu_z6V6uMMCA&ust=1400151709256111
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vaahtomuovin padlle ennen tuotteen pakkaamista. Yksinkertaistettu kaavio valmistus-
prosessista on kuvassa 5.

Vaahtomuovilevyjen tilaus

l

Patjapussin leikkaus

l

Patjapussin ompelu

!
Paallystys

!
Pakkaus

Kuva 5. Hygieniapatjan valmistusprosessi

3.8 Lopputuote

12 cm paksun hygieniapatjan periaatekuva on esitetty kuvassa 6. Vetoketjusauma (C-D)
on muodostettu niin, etteivat nesteet paédse imeytymaan sisélla olevaan vaahtomuoviin.
Tamaén ansiosta patjaa voidaan kayttdd myos pesupatjana. Lappa estda nesteiden péasyn
patjan sisélle.

A B

't 1‘ 'Qc
L,

D

Kuva 6. Periaatekuva hygieniapatjasta saumoineen.

Saumojen poikkileikkauskuvat ovat kuvassa 7, joista nakyvat saumojen rakenteet ja
muodostumiset Sauma A-B kuvastaa nurkkasaumaa, joka on ommeltu parhaan mahdol-
lisen istuvuuden takaamiseksi. Patjapussi sopii hyvin vaahtomuovin paalle. Poikkileik-
kauskuvasta ndkee myos, ettd kangas on saumassa yhtendinen, jolloin nesteet eivat paa-
se vaahtomuoviin. Vetoketjun ansioista patjapussi on helppo riisua ja pukea vaahto-
muovin paalle. Poikkileikkauskuvasta C-D nakee, miten l&pét ovat muodostettu vetoket-
jun paalle, ja ndin estavat nesteen kulkeutumisen vaahtomuoviin.
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<

—
- B

Kuva 7. Poikkileikkaus kuvat A-B ja C-D. C-D kuvaa vetoketjusaumaa, jossa lappa
estaa nesteiden paasyn vaahtomuoviin.

N

10 cm paksussa hygieniapatjassa on vetoketju toisella pitkélla sivulla eikd vetoketjun
paalla ole l1appéda. Lyhyet sivut on ommeltu. Patja ei ole nestetiivis eika sovellu pesupat-
jaksi.

Koko patja on palotestattu IMO FTPC Part 9 -menetelmdn mukaan ja patja on tayttanyt
menetelman paloturvallisuusvaatimukset. Patja on saanut syttyvyysluokan SL1 (vaike-
asti syttyva). Patjassa oli taytteend V1-laatu. Liitteend on VTT:n (Teknologian tutki-
muskeskus) testiraportti hygieniapatjan syttyvyyden méaérittdmisesta (ei sisélly opinnay-
tetydhon). Myds muut taytteet on palotestattu IMO FTPC Part 9 -menetelmén mukai-
sesti.

Patjaa ei ole tarkoitus kéayttaa sellaisenaan ihoa vasten, vaan liinavaatteiden kanssa, seka
mahdollisen sijauspatjan, poikkilakanan ja vuodesuojan kanssa. Tdma vahentdd mahdol-
lista ihodrsytysté ja tekee patjasta mukavamman kayttaa.

3.9 Laadunvarmistus

Materiaalit hankitaan materiaalitoimittajien testeihin luottaen. Jokaiselle uudelle kan-
gaserélle tehd&an pesutesti, jolloin testataan materiaalin pesunkesto, mittapysyvyys ja
nakyvat muutokset. Paalliskankaan pitéisi olla kutistumatonta.

Tulotarkastuksessa verrataan lahetettyd méaaraa lahetyslistassa olevaan, nimen, tyypin ja
maaran vastaavuutta. Saapumiskirjaamista edeltdd lahetyksen komponenttien punnitse-
minen tehdaspakkauksessa. Jos painot tdsméaavét, vastaanottaja kuittaa saapuvan eran.
Tiedot syotetddn materiaalihallintaohjelmaan. Erat merkitaan ja sdilytetd&n alkuperaisis-
s& pakkauksissa. Ndin pystytaan jaljittaméan valmiin tuotteen reklamaatio raaka-aine
eraan.

Jokainen tyontekijé vastaa tyonsa laadusta. Tyontekijat tarkkailevat laatua koko proses-
sin ajan. Virheelliset tuotteet poistetaan heti havaitsemisvaiheessa. Virheellisia tuotteita
v 0 i da a n -laatyisinalta lahjoittaa hyvéntekevéisyyteen.

Pakkaaja suorittaa tuotteelle lopullisen silmamaéaérdisen arvioinnin. Hygieniapatja pue-
taan juuri ennen pakkaamista, joten tuotteen jokainen osa saadaan tarkastetuksi pak-
kausvaiheessa.
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3.10Suunnittelun todentaminen

Tuote on ollut markkinoilla pitk&an ja toiminut tdnad aikana suunnitellusti ja turvallisesti.
Tuotteen tuotekehitys on paasaantoisesti ollut yhden ihmisen varassa, sekd tuotannon
tyontekijoiden tekemien ideoiden pohjalla, joita on tehty tuotetta valmistettaessa.

3.10.1 Tuotekehityksen taustaa

Hygieniapatjaa on alettu valmistaa vuonna 1999. Hygieniapatjan kehitys alkoi tuotan-
nossa olleen patjan kehittdmisestd paremmin asiakkaiden tarpeisiin sopivaksi. Asiak-
kailta saatujen vaatimusten mukaan, ja kilpailijoiden vastaavanlaisiin tuotteisiin tutus-
tumalla, kehitettiin omaan tuotantoon soveltuva patja.

Vanha patja ei soveltunut malliltaan eikd materiaaliltaan asiakkaiden tarpeisiin. Vanhan
patjan péallinen oli PVC-muovia, joka mééritelladn ongelmajatteeksi. Tamaé ei soveltu-
nut uuteen kayttotarkoitukseen vaan uudeksi paallismateriaaliksi valittiin mukavampi ja
hengittava kangas, Kurt. Kurt voidaan havittaa energiajatteena.

Tarkein patjan ominaisuus oli hygienia. Patjan pitaa olla hygieeninen ja sitd on mahdol-
lisuus desinfioida alkoholia ja klooria siséltavélla pesuaineella ilman vaurioita. Paallis-
materiaalin tulee olla myds muilta ominaisuuksiltaan kayttétarkoitukseen sopiva.

Tuotannossa ei 10ydy saumoihin kéytettdvdaa kuumasaumauskonetta, jolla saumoista
saisi nestetiiviit. Taman takia kehitettiin lapallisen vetoketjusauma, joka tekee patjasta
nestetiiviin ja mahdollistaa paallisen vaihtamisen. Kolmella sivulla oleva vetoket-
jusauma mahdollistaa p&éllisen nopean riisumisen ja pukemisen seké tuotannossa etta
asiakkaan kaytgssa. Padllisen vaihto- ja pesumahdollisuus liséd myods hygieniaa.

Tuotannossa on ennen hygieniapatjan kehittdmista tehty tavallisia patjoja, joiden sisus
on vaahtomuovia. Tdman takia myos hygieniapatjan sisus on vaahtomuovia, joka on jo
hyvaksi todettu. My0s kilpailijoiden patjoissa oli vaahtomuovinen sisus. Vaahtomuovi-
en térkein ominaisuus jo tuotekehitysvaiheessa oli paloturvallisuus. Eri vaahtomuovilaa-
tuja on kaytetty patjan sisuksena ja nyt ndma nelja laatua (V1, V2, V3 sekd V4) ovat
yleisimmat.

3.10.2 Todentamisessa kaytetyt menetelmat

Hygieniapatja on ollut tuotannossa jo 15 vuoden ajan. Koko aikana tuotteesta ei ole tul-
lut kuin yksi (1) asiakaspalaute, joka liittyi vetoketjun l&pan kokoon. Lapéan toivottiin
olevan levedmpi, mutta tdima hankaloittaisi tuotteen kayttdd. Tuotetta ei ole mydskaan
poistettu markkinoilta yrityksen eiké viranomaisten toimesta. Tuote on toiminut kaytto-
tarkoituksensa mukaisesti ja saavuttanut paikkansa yrityksen tuotevalikoimassa.
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Hygieniakankaan toimittajaksi on l0ydetty luotettava toimittaja, jonka omat testitulokset
kertovat kankaan soveltumisesta myos hygieniapatjaan.

Patjan yksi tarked ominaisuus on paloturvallisuus, joka on my6s saavutettu. Patja on
testattu IMO FTPC Part 9 -menetelmallé.

3.10.3 Johtopaatokset

Edelld mainittujen seikkojen perusteella tuote sopii kéyttotarkoitukseensa hyvin ja on
turvallinen kayttdd. Tuote on kehitetty hygieniavaatimuksien mukaan ja tayttdd nama
vaatimukset samoin kuin paloturvallisuusvaatimukset.

3.11Biologinen arviointi

3.11.1 Tuotteen tiedot

Tuotteen mik&én osa ei tarkoitetussa kayttotarkoituksessaan ole suorassa kosketuksessa
ihon kanssa (Huom. pesupatjana on hetkellisesti), vaan tuotetta tarkoitus kayttaa liina-
vaatteiden kanssa. Jarkeva ennalta arvioitu vaarinkayttd voi olla, jos patjaa kéytetdédn
ilman liinavaatteita pitkia aikoja.

Patjan kontakti on ihmisen terveeseen ihoon. Kestoltaan kontakti on pesupatjalla rajoit-
tunut, eli alle 24 tuntia, ja muuten patjalla voi olla my6s pitkéllinen, 24 tuntia - 30 péi-
vaéd. Tama luonnehdinta antaa standardin 1ISO 10993-1 liitteestd A biologisiksi vaiku-
tuksiksi solutoksisuuden, herkistymisen ja ihon &rsytyksen. Muut biologiset vaikutukset
eivét ole oleellisia hygieniapatjan kannalta.

3.11.2 Raaka-aineet

Paalliskankaalle on tehty biologinen arviointi, jossa kangas on testattu standardien EN
ISO 10993-10:1996 Arsytys- ja herkistystestit ja EN 1SO 10993-5(2009) seka EN
30993-5 (1994) solutoksisuustestit, mukaan. Arsytys- ja herkistymistesteissa todetaan,
ettd kangas ei aiheuttanut ihodrsytystd koe-eldimille. Solutoksisuuden testeissa tulok-
seksi saatiin, ettd kangas ei aiheuta solutoksisia vaikutuksia. Testien tulokset ja metodi-
en kuvakset ovat liitteessé (ei sisally opinnaytetyohon).

Paalliskankaalle on tehty myos standardien ISO 16603:2004 ja ISO 16604:2004 mukai-
set testit, liittyen paalliskankaan suojautumisesta verta ja kehon nesteitd vastaan. Kan-
gas on lapaissyt molemmat testit. Testitulokset ja metodien kuvakset ovat liitteessé (ei
sisdlly opinndytety6hon). Testit lisddvét kankaan luotettavuutta tarkoitetussa kayttotar-
koituksessaan, vaikka standardissa 1SO 10993-1 niit4 ei olekaan huomioitu.
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Vaahtomuovit eivét sisalla haitallisia aineita, eivatka tiettyja raskasmetalleja, jotka ovat
luoteltuina tekniset tiedot -liitteissé (ei sisally opinndytety6hon). Vaahtomuovien variai-
neet eivat sisalla mitadan, mika olisi verrattavissa arylamiineihin tai luokitella karsino-
geenisiksi tai allergisoiviksi. Vaahtomuovit eivét ole suorassa kontaktissa ihon kanssa.
Vaahtomuovien turvallisuudesta kertoo myds yrityksen CertiPUR® -merkki koskien
vaahtomuovien materiaalipaastoja. Vaahtomuoveja on turvallista kayttdd osana tuotetta.

Vetoketju on saanut Oko-Tex® -sertifikaatin. Tama takaa, ettad vetoketju on haitta-
aineeton. Kaytdssa oleva lanka on myos turvallinen kayttad. Kumpikaan ei ole suorassa
kontaktissa ihon kanssa ja osuus koko tuotteesta on vahainen.

Tuotteen pakkausmateriaalit eivat muuta tuotteen ominaisuuksia eivatka vaikuta tuot-
teeseen biologisesti. Pakkausmateriaaleja on turvallista kéyttd& ja ne varmistavat tuot-
teen laadun myds kuljetuksessa.

3.11.3 Valmistusprosessi

Tuotteen valmistuksen aikana ei kéytetd mink&anlaisia aineita, jotka voisivat vaikuttaa
biologisiin ominaisuuksiin. Tuotteen valmistus on mekaanista eika siina kayteta hyvaksi
biologisia ominaisuuksia.

3.11.4 Johtopaatokset

Paalliskangas on l&pdissyt solutoksisuustestit, eiké sill& ole todettu olevan herkistévié tai
arsyttavia vaikutuksia ihoon. Patjalla ei ole biologisiin ominaisuuksiin liittyvia riskeja.

3.12Kliininen arviointi

3.12.1 Taustatietoa

Vuento et al. [18]ovat luoneet artikkelissaan, Ympdriston merkitys infektioissa, taulu-
kon, jossa on lueteltu potentiaalisia ympariston vélittdjéesineitd, niihin liittyvéan tartun-
nan tapoja, todettuja mikrobeja seké suositeltuja torjuntatoimenpiteitd. Patjat ovat yksi
infektioiden valittajdesine, josta infektiot voivat tarttua kosketuksen kautta. Patjan mer-
kitys valittdjaesineend on kohtalainen eli silt4 on satunnaisia hyvin kuvattuja epidemioi-
ta. Todetut mikrobit ovat Pseudomonas ja Acinetobacter. Torjuntatoimenpiteiksi on
merkitty: " Kayté patjansuojusta, desinfioi potilaiden vélilla.” [18]

Sairaalassa patjat ovat siis mahdollinen tartunnanvalittdjd, ja on tarkeaa, etta niitd on
mahdollista desinfioida. Ratia ja Routamaa [19]ovat kirjoittaneet artikkelin VVuoteiden
ja valiverhojen huolto, jossa kerrotaan sairaalan vuoteen péivittdisesta ja potilasvaihdon
yhteydessé tapahtuvasta huollosta seka pitk&aikaispotilaiden vuoteiden huollosta. Patjat
ovat varustettu muovisuojuksella, jonka paalle laitetaan kankainen suojus ja lopuksi
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liinavaatteet. Kuitenkin, jos kaytetadn ns. hygieniapatjaa, muovisuojusta ei tarvita. Pit-
kaaikaispotilaiden osalta on mainittu, ettd hygieniapatjat ovat yleistyneet ja ne ovat
miellyttdvampid kuin perinteiset patjat muovisuojien kanssa. Hygieniapatjan paallisma-
teriaali on kuvailtu seuraavasti: "Hygieniapatjan péaallysmateriaalina kéaytetddn ns. hy-
gieniakangasta tai polyuretaanikalvoa. Patjan paallinen estéé ndin lian ja kosteuden tun-
keutumi sen patjaan. .. Patjan pinnan
eméksiselld puhdistusaineella.” [19]

Kastunut vuode on epahygieeninen. Vuoteen suojauksella ja riittavélla huollolla vaiku-
tetaan potilaan hyvinvointiin ja mahdollisten infektioiden ennaltaehkaisyyn. [19]

Myos kirjassa Disinfection in Healthcare [20] on luku patjoille asetetuista vaatimuksis-
ta. Patjojen tulisi olla lapéaisemattémié ja puhdistettavia. Jos potilaalla on ollut tai on
epéilty olevan infektio, joka voi siirtyd eteenpdin, patja on desinfioitava klooripitoisella
pesuaineella.

Pirkanmaan sairaanhoitopiirissa [21] on julkaistu potilasvuoteen huoltoon ohjeita. Myos
néissa ohjeissa patjansuojus tulee desinfioida ja patjansuojukset voida lahett&dé pesulaan.
Jos patjansuojusta ei voi pyyhkid, tulee se lahettdd joka kerta potilaanvaihdossa pesu-
laan. Pitk&aikaispotilaiden vuode puhdistetaan heikosti eméksisella tai neutraalilla puh-
distusaineella vahintaan kerran kuukaudessa. [21]

3.12.2 Kliiniset hyodyt

Kun kaytetddn hygieniapatjaa, ei tarvita erillisi& muovisuojuksia patjojen péélla. Patjaa
on itsessadn mahdollista pyyhkid ja paallisen voi tarpeen tullen pesté pesulassa. Ratia ja
Routamaa [19] artikkelissa todettiin, ettd hygieniapatjaa on mukavampi kayttaa kuin
tavallista patjaa muovisuojusten kanssa.

Kun patjaa on mahdollista desinfioida, vahennetadn infektion riskid. Kun patjaa on it-
sessaan mahdollista pyyhkid, vahennetéén tarvittavien tuotteiden maaraa, seka mahdol-
lisia infektioiden valittajaesineita.

Patjan paéllinen on suunniteltu niin, ettd mahdolliset vuodot eivat padse patjan sisuksiin.
Néin vuoteesta ei tule mérké ja epahygieeninen.

3.12.3 Johtopaatokset

Patja soveltuu kayttotarkoitukseensa hyvin. Patjan paallinen on hygieniakangasta, joka
mahdollistaa tuotteen pyyhkimisen ja vahentéa infektioiden riskia.

V OIi
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4. PELASTUSPATJAN TEKNISET ASIAKIRJAT

Pelastuspatjan tekniset asiakirjat on luotu hygieniapatjan teknisten asiakirjojen pohjalta.
Talloin seuraavissa luvuissa on kasitelty, miten pelastuspatja eroaa hygieniapatjasta ja
ké&sitelty vain eroavaisuuksia. Pelastuspatjan teknisiin asiakirjoihin vaikuttaa myos seu-
raavassa luvussa 5 kasiteltdva antidecubituspatja. Taman takia néissa asiakirjoissa voi-
daan viitata myos tulevaa.

Pelastuspatjan suurin erovaisuus hygieniapatjaan on pohjaan integroitu pelastuslakana.
Pelastuspatjassa on siis pelastautumiseen tarkoitetut pelastushihnat. Taméa lis&& pelas-
tuspatjan kayttotarkoituksia. Pelastuspatjassa voi lisaksi olla sisusvaihtoehtoina antide-
cubituspatjan sisusvaihtoehdot.

4.1 Tuotteen kuvaus

Pelastuspatjalla on sama kayttttarkoitus kuin hygieniapatjalla, kuitenkin ilman pesupat-
jaominaisuutta. Taman lisdksi pelastuspatjassa on pelastautumiseen tarkoitetut pelastus-
hihnat, joilla potilas voidaan kiinnittdé patjaan ja patjaa vetaa vetokahvasta. Pelastuspat-
ja on suunniteltu niin, etta silla on mahdollista pelastaa petipotilaita evakuointitilantees-
sa pelkan patjan avulla.

Pelastuspatjassa on erilainen patjapussi kuin hygieniapatjassa. Pelastuspatjan patjapus-
sissa on pohjassa erikoiskangas, jonka tarkoitus on auttaa potilaan vetamista pelastus-
hihnoilla. Pohjakankaaseen on ommeltu identtiset Unisex-pelastushihnat molempiin
paatyihin.

Pelastuspatjassa on samaa péélliskangasta kuin hygieniapatjassa. Koska patjan pohjassa
on erikoiskangas, saumat ja vetoketju ovat pohjassa. Vetoketju on kolmella sivulla 1&-
pan alla ja neljas sivu on ommeltu yhteen. Tamén takia pelastuspatja ei sovellu pesupat-
jaksi.

Pelastuspatjaa tehdaan samankokoisina kuin hygieniapatjaa ilman 10 cm paksuista vaih-
toehtoa, sekd samankokoisina kuin antidecubituspatjaa. Tuotekoodi 200 x 80 x 12 cm
kokoiselle pelastuspatjalle on 00108P ja 200 x 90 x 12 cm kokoiselle pelastuspatjalle
00109P. Kaikki muut patjavariaatiot ovat koodilla 001099, samoin kuin hygieniapatjas-
sa. Pelastuspatja voi olla pinnaltaan siled, profiloitu, uritettu tai molemmin puolin uritet-
tu. Pelastuspatjassa voi olla samat sisusvaihtoehdot kuin hygienia- ja antidecubituspat-
joilla. Tuotevariaatiot on listattu liitteessé D.
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RAKENNE SISUS PINTA LEVEYS PITUUS PAKSUUS
V1 Siled 75 200 12
V2 Profiloitu 80 205
V3 Uritettu 90 210
Molemmat
\Z puolet uritettu
Yhtendinen
El Siled 75 200 12
E2 80 205
85 210
90
E2/V14/9 ’ Siled 75 200 13
E2/V15/8 80 205
E2/V16/7 85 210
E2/V2 6/7 90
E2/V4 6/7
2-kerros \
E2/v14/8 | | Siles 75 200 12
E2/V15/7 80 205
E1/V15/7 85 210
E2/V16/6 90
E2/V1/E2 | | Siled 75 200 12
4/4/4 80 205
85 210
3-kerros \ 90
E2/V1/E2 | | Siled 75 200 13
4/5/4 80 205
85 210
90

Kuva 8. Pelastuspatjan tuotevariaatioiden spesifikaatiot

Kuvassa 8 on pelastuspatjan tuotevariaatioiden spesifikaatiot. Spesifikaatioita tulee yh-
distda samoin perusteluin kuin hygienia- ja antidecudituspatjojen spesifikaatioita. Anti-
decuditustaytteilla pintavaihtoehto on sileé.

Tuoteluokka méaardaytyy samalla tavoin kuin hygieniapatjassa, samoin vaatimustenmu-
kaisuuden arviointimenettely. Pelastuspatjalle on pitkalti samat oleelliset vaatimukset
kuin hygieniapatjalle. Liitteessa E on muutama lisdys pelastuspatjan vaatimuksiin ver-
rattuna hygieniapatjan oleellisiin vaatimuksiin.
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4.2 Harmonisoidut standardit ja muut saadokset

Samat standardit ja sdddokset kuin hygieniapatjalla.

4.3 Riskianalyysi
Ei sisally opinnéaytetydhon.

4.4 Raaka-aineet / komponentit

Pelastuspatjaan kaytetddn samaa paalliskangasta kuin hygieniapatjaan, samoin samaa
vetoketjua ja lankaa. Naiden liséksi pelastuspatjassa on pohjassa erikoiskangas ja pelas-
tushihnat.

Erikoiskankaan ja pelastushihnojen toimittajille on samat vaatimukset kuin muidenkin
raaka-aineiden toimittajille. Erikoiskangas tilataan samalta toimittajalta kuin paalliskan-
gas Kurt.

4.4.1 Erikoiskangas

Erikoiskankaalta vaaditaan kestdvyyttd, jotta kangas ei hajoaisi pelastustilanteessa.
Kankaan tulee olla myds liukas, jotta se helpottaa patjan vetamista erilaisilla, sekd ma-
rillé etté kuivilla, alustoilla.

Erikoiskangas on paloturvallinen, niin kuin muutkin raaka-aineet. Paloturvallisuus on
testattu standardien FMVSS 302 ja DBL 5307.5.1 2000 mukaan. Erikoiskangas sovel-
tuu kéaytettavaksi paalliskankaan kanssa. Valmistajan papereissa kankaan koodi on
FYYY. Erikoiskankaan tekniset tiedot 16ytyvat liitteesta (ei sisally opinndytetyhon).
Liitteessé erikoiskankaan pesumerkit Kieltdvat kankaan pesemisen, mutta omissa pesu-
testeissd on todettu, ettd kangas sailyttad tarvittavat ominaisuudet 90° pesussa. Tarkein
ominaisuus, liukkaus, ei kérsi pesussa. Kankaan vedenkestavyys saattaa heiketd, mutta
ominaisuus ei ole tarked patjan kannalta.

4.4.2 Hihnat ja pikalukko

Pelastushihnojen tarkein ominaisuus on riittdvan suuri vetolujuus, jotta hihna ei katkea
pelastustehtavéssa. Pikalukon tulee sopia hihnaan ja toimia halutulla tavalla. Pelastus-
hihna ja pikalukko eivat saa sisaltaa vaarallisia aineita. Hihnan tekniset tiedot liitteend,
samoin kuin liitteend (liitteet eivat sisélly opinndytetyohon) hihnan testiraportteja liitty-
en REACH-asetuksen (engl. Registration, Evaluation, Authorisation and Restriction of
Chemicals) rajoittamiin aineisiin. Hihna on l&pdissyt molemmat testit.

Pikalukon mitat 16ytyvat liitteesta ja liitteessa (liitteet eivat sisélly opinndytetyéhdn) on
pikalukolle myo6nnetty Oko-Tex® -sertifikaatti. Pikalukko sopii hyvin valittuun hih-
naan, joka on 40 mm levea.
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45 Pakkausmateriaalit

Samoin kuin hygieniapatjalla.

4.6 Merkinnat

Samoin kuin hygieniapatjalla.

4.7 Valmistus

Pelastuspatja valmistetaan samoin kuin hygieniapatja. Ennen pohjan ja paallisen yhteen
ompelua pelastushihnat ommellaan erikoiskankaaseen. Hihnat pitdd mitata ja pikalukko
asentaa paikalleen.

4.8 Lopputuote

Kuvassa 9 on esitetty periaatekuva pelastuspatjasta. Pelastuspatjassa on identtiset
Unisex-pelastushihnat molemmissa pdissd, joten patjaa ei voi asentaa vaarinpain san-
kyyn. Molemmissa paissa on identtiset vetokahvat. Patjassa on kahdessa kohtaa kiristet-
tavat kiinnitysvyot pikalukoilla, joilla potilaan saa kiinnitettya patjaan. Kun vetokahvoja
ja pikalukkoja ei tarvita, ne saa laitettua patjan alle siististi lenkkeihin, josta ne ovat hel-
posti ja nopeasti saatavilla.

_\r Ea

. d

Kuva 9. Periaatekuva pelastuspatjasta.

Pelastuspatjassa on vetoketju kolmella sivulla, tippaldpan alla. Vetoketju sauma on
esitetty kuvassa 10. Tippaldppa estdd nesteen valumisen suoraan vetoketjun l&pi
sisdlmyksiin. Tama mahdollistaa patjan pyyhkimisen. Neljas sauma on yksinkertainen
sauma, jonka takia patjaa ei voi k&yttdd pesupatjana. Sauma esitetty kuvassa 11.
Kuvassa 9 esittetty sauma A-B on samanlainen kuin hygieniapatjassa.

Z
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Kuva 10. Sauman E-F poikkileikkauskuva
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Kuva 11. Neljannen, vetoketjuttoman sauman poikkileikkauskuva

Pelastuspatjassa on sama paélliskangas kuin hygieniapatjassa ja sisusvaihtoehdot ovat
samat kuin hygienia- ja antidecubituspatjoissa. Patjaa ei ole tarkoitus kayttaa sellaise-
naan ihoa vasten, vaan liinavaatteiden kanssa sek& mahdollisen sijauspatjan, poikkila-
kanan ja vuodesuojan kanssa. Tamé vahentdd mahdollista ihodrsytysta ja tekee patjasta
mukavamman kayttaa.

Pelastuspatjan paloturvallisuus on testattu IMO 2010 FTPC Part 9 -menetelméll4 ja pat-
ja on tayttdnyt menetelmén paloturvallisuusvaatimukset. Patja on saanut syttyvyysluo-
kan SL 1 (vaikeasti syttyvd). Liitteend VTT:n testiraportti (ei sisélly opinndytety6hon).
Testissé patjan taytteend on ollut VV1-laatu ja pinnat ovat olleet siled, uritettu ja molem-
min puolin uritettu.

4.9 Laadunvarmistus

Samoin kuin hygieniapatjalla.
4.10 Suunnittelun todentaminen

4.10.1 Tuotekehityksen taustaa

Pelastuspatjaa on alettu kehittdd vuonna 2009. Tuotteen kehitys alkoi asiakkailta tullei-
den toivomusten ja vaatimusten pohjalta. Kilpailijoilla oli markkinoilla vastaavanlaisia
tuotteita, joiden avulla péastiin alkuun tuotteen kehittdmisessa.

Pelastuspatjan tuotekehityksessé oli mukana Kaupungin X pelastuslaitos, jossa tuotetta
testattiin reaalisissa olosuhteissa ja pelastushenkil0kunta sai kertoa, millainen patjan
tulisi olla, sek& minkalaiset ja minka mittaiset hihnat ovat toimivat. Patja todettiin toi-
mivaksi pelastuslaitoksen ehdottamien muutosten jalkeen.

Pelastuspatjalla on samat hygieniavaatimukset kuin hygieniapatjalla, jolloin paalliskan-
gas on sama kuin hygieniapatjassa. Myos saumojen rakenteeseen on vaikuttanut hy-
gieniapatjan ominaisuudet pyyhittavyydestd. Myos pelastuspatjaa on mahdollista pyyh-
kid.
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4.10.2 Todentamisessa kaytetyt menetelmat

Tuote on Kaupungin X pelastuslaitoksen ammattilasten kanssa kehitetty ja todettu toi-
mivaksi kéyttotarkoituksessaan. Pelastuspatjalla potilaiden pelastaminen on mahdollis-
ta.

Tuotteesta ei ole tullut yhtadn asiakaspalautetta, eika tuotetta ole poistettu markkinoilta
valmistajan eikd viranomaisten toimesta. Tuote on paloturvallinen. Kaikki raaka-aineet
yksinddn ovat paloturvallisia eivatkd niiden paloturvallisuusominaisuudet ole heiken-
neet valmistuksessa.

4.10.3 Johtopaatokset

Tuote on suunniteltu niin, ettd se soveltuu kayttotarkoitukseensa hyvin. Pelastuspatjalla
on samat ominaisuudet kuin hygieniapatjalla ja sen liséksi pelastuspatja sopii potilaiden
pelastamiseen hyvin. Erikoiskangas tuotteen pohjassa mahdollistaa patjan vetdmisen
erilaisilla alustoilla.

4.11Biologinen arviointi

Samoin kuin hygieniapatjalla. Pelastushihnalle on tehty haitallisten aineiden testeja
REACH-asetuksen mukaan. Kaikki ndissa testeissa testatut aineet ovat sallituissa rajois-
sa. Hihnassa kaytettava pikalukko on saanut Oko-Tex® -sertifikaatin. Kaikki testitulok-
set ja sertifikaatti 10ytyvét liitteista (ei sisally opinnéytety6hon).

Pikalukko ja hihna ovat turvallisia kayttaa tuotteessa. Ne eivat ole normaalissa kaytossa
suorassa kontaktissa ihoon. Pelastustilanteissa molemmat saattavat koskettaa ihoa. Poh-
jassa kaytettava erikoiskangas ei ole misséén vaiheessa kosketuksissa ihon kanssa.

Pelastuspatjaa on turvallista kayttaa, eiké silla ole biologisia haittavaikutuksia.

4.12Kliininen arviointi

Pelastuspatja on kehitetty yhdessé pelastusalan ammattilaisten kanssa soveltumaan pe-
lastustilanteisiin. Patjassa on tarvittavat pelastushihnat ja pikalukot, jotka mahdollistavat
patjan toimimisen pelastustilanteessa.

Joidenkin laitosten laatumé&arayksiin kuuluu pelastuslakanan oleminen jokaisessa sén-
gyssé. Téllainen laitos on mm. Hoivakoti Onni, jonne on tehty laatukriteerien paivitta-
minen vuonna 2010. Niin vanhoissa kuin péivitetyissé laatukriteereissa on ollut, ettd
jokaisessa sangyssé tulee olla pelastuslakana. [22]
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Pelastuspatja auttaa petipotilaiden evakuoinnissa pelastustilanteessa. Kun pelastuslaka-
na on integroituna suoraan patjaan, ei tarvitse murehtia erillisista lakanoista vaan patja
on valmis kaytettavaksi.

Pelastuspatja toimii samalla lailla kuin tavallinen hygienia- tai antidecubituspatja, sisal-
tden myos naiden patjojen hyvat ominaisuudet.

Koska patja on kehitetty yhdessé pelastusalan ammattilaisten kanssa, voidaan todeta
patjan toimivan kayttotarkoituksessaan. Pelastuspatja toimii kayttdtarkoituksessaan ja
tuo tavalliselle hygieniapatjalla lissominaisuuksia.
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5. ANTIDECUDITUSPATJAN TEKNISET ASIA-
KIRJAT

Antidecubituspatjan tekniset asiakirjat perustuvat hygienia- ja pelastuspatjojen teknisiin
asiakirjoihin. Néin ollen késitell4&n vain osiot, joissa on eroja.

Antidecubituspatjalla on erilainen sisus kuin hygieniapatjalla. Sisus on viskoelastista
vaahtoa, joka muovautuu kehon lammon ja painon vaikutuksesta. Patja on ulkomuodoil-
taan samanlainen kuin hygienia- tai pelastuspatja. Patjan tarkoitus on ehkaéista paine-
haavojen syntya.

5.1 Tuotteen kuvaus

Antidecubituspatjalla on patjapussista riippuen sama kéyttotarkoitus kuin hygienia- ja
pelastuspatjalla. N&aiden lisdksi antidecubituspatjan tarkoitus on ehkaista painehaavojen
syntya viskoelastisten vaahtojen avulla. Patja kuuluu matalan riskin patjoihin.

Antidecubituspatja muodostuu patjapussista ja viskoelastisesta vaahdosta. Patjapussi
vaihtoehdot ovat hygieniapatjan ja pelastuspatjan patjapussit. Viskoelastisia vaahtoja,
joita kaytetaan, on kaksi, E1 ja E2. Viskoelastisia vaahtoja voidaan kayttaa yksindan
patjan sisdlla tai niistd voidaan muodostaa kerrosratkaisu vaahtomuovien kanssa. Ker-
rosratkaisuja on kahdenlaisia, 2-kerrosratkaisu ja 3-kerrosratkaisu. 2-kerrosratkaisussa
on pinnalla viskoelastista vaahtoa ja pohjalla vaahtomuovia. 3-kerrosratkaisussa vaah-
tomuovi on viskoelastisten vaahtojen valissa. Viskoelastiset vaahdot ovat vaahtomuovi-
en tavoin polyuretaanipohjaisia, joiden valmistuksessa kéytetaan eetterityyppista poly-
olia.

Kuvassa 12 on kaavion avulla kuvattuna kaikki antidecubituspatjan tuotevariaatiot ja
liitteessa F on tuotevariaatiot listattuna.
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Rakenne Patjapussi Sisus Leveys Pituus Paksuus Pinta
Hygienia E2/V14/9 75 200 13 Siled
Pelastus E2/V15/8 80 205
E2/V16/7 85 210
E2/V26/7| | 90
E2/V4 6/7
Hygienia E2/V14/8 75 200 12 Silea
Pelastus E2/V15/7 80 205
E1/V15/7 85 210
E2/V16/6 90

Hygienia E2/V1/E2 75 200 12 Silea
Pelastus 4/4/4 80 205
85 210
3-kerros 90
Hygienia E2/V1/E2 75 200 13 Sile3
Pelastus 4/5/4 80 205
85 210
90
Hygienia E2 75 200 10 Silea
El 80 205 12
85 210
%
| Pelastus E2 75 200 | | 12 | |siled]
El 80 205
85 210
90

Kuva 12. Antidecubituspatjan tuotespesifikaatiot

Tuoteluokka ja vaatimustenmukaisuuden arviointimenettely ovat samoin kuin hy-
gieniapatjalla. Antidecubituspatjalla on pitk&lti samat oleelliset vaatimukset kuin hy-
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gieniapatjalle. Liitteessd G on kerrottu lisdykset hygieniapatjan oleellisiin vaatimuksiin.
Pelastuspatja-versiossa on lisaksi huomioitava pelastuspatjan oleelliset vaatimukset.

5.2 Harmonisoidut standardit ja muut saadokset

Samoin kuin hygieniapatjalla.

5.3 Riskianalyysi
Ei sisélly opinndytety6hon.

5.4 Raaka-aineet / komponentit

Antidecubituspatjassa on joko hygieniapatjan tai pelastuspatjan patjapussi. Sisalmykset
ovat viskoelastisia vaahtoja tai viskoelastisten vaahtojen ja vaahtomuovien yhdistelmia.
Vaahtomuovit ovat samoja kuin hygieniapatjassa. Viskoelastisten vaahtojen toimittaja
on sama kuin vaahtomuovien toimittaja.

5.4.1 Viskoelastiset vaahdot

Viskoelastiset vaahdot muotoutuvat yksil6llisesti kehon lammon ja painon vaikutukses-
ta. Vaahdoilla on tasainen pintapaine, joka ei purista, vaan pehmustaa miellyttavan na-
pakasti. Jasenet eivat puudu viskoelastista vaahtoa sisaltavalla patjalla. Viskoelastiset
vaahdot ovat polyeettereitd: polyuretaanipohjaisia, joiden valmistuksessa kéytetédan eet-
terityyppista polyolia.

Viskoelastisista vaahdoista kaytetdan kahta laatua E1 ja E2. Molemmat laadut ovat pa-
losuojattuja ja lapaisevat IMO FTPC Part 9 -kokeen. Tdma on ollut yksi tarkeimmista
valintaperusteista. Molempien tiheys on 65 kg/m®. Laatujen erot ovat kovuudessa, E1
on kovempi laatu kuin E2. Laatujen tekniset tiedot ovat liitteend (ei sisally opinnéyte-
tyéhon).

Laadut I0ytyvat myos valmistajan Vaahtomuovien valintaoppaasta. Valintaoppaassa ei
ole muita vaihtoehtoja paloturvallisiksi viskoelastisiksi vaahdoiksi.

5.4.2 Kerrosratkaisut

Kerrosratkaisuissa on ideana, etta viskoelastinen pinta muotoutuu kehon painon ja lam-
mon vaikutuksesta, aivan kuten kokonaan viskoelastisista vaahdoista tehdyt patjat, ja
vaahtomuovi antaa tukea koko patjalle.

3-kerrosratkaisussa molemmat pinnat ovat viskoelastista vaahtoa, jolloin patjaa voi
kaannella sangyssé samoin kuin kokonaan viskoelastista patjaa. Tdma lisad patjan kayt-
toik&d, kun painojakaumaa voidaan jakaa tasaisemmin patjalla. 3-kerrosratkaisuja on
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kahdenlaisia, sisalla voi olla joko 4 tai 5 senttid vaahtomuovia, ja pinnoilla 4 sentti&
viskoelastista vaahtoa.

2-kerrosratkaisussa pohjassa oleva vaahtomuovi antaa patjalle tukea, mutta téllgin pat-
jaa ei voi kaantada kokonaan ympari, vain pituussuunnassaan. 2-kerrosratkaisua on 12 ja
13 senttid paksuina patjoina, joiden pinnalla on 4 sentista ylospain viskoelastista vaah-
toa ja pohjalla 9 sentista alaspdin vaahtomuovia. Pinta ei kuitenkaan koskaan ole pohjaa
paksumpi. Kaikki tuotevariaatiot nédkyvat kuvassa 12.

Kerrosratkaisut on liimattu yhteen jo vaahtojen valmistajan toimesta, jolloin kerrosrat-
kaisu ei muuta tuotannossa tehtéavaa tyota mitenkaan.

5.5 Pakkausmateriaalit

Samoin kuin hygieniapatjalla.

5.6 Merkinnat

Samoin kuin hygieniapatjalla.

5.7 Valmistus

Antidecubituspatja valmistetaan mallista riippuen samoin kuin hygieniapatja tai pelas-
tuspatja. Jos tuotteessa on kerrosrakenne, on vaahtomuovit liimattu valmistajalla val-
miiksi ja leikattu oikeaan kokoonsa. Talldin patjan valmistusprosessi ei eroa hygienia-
ja pelastuspatjan valmistusprosessista.

5.8 Lopputuote

Antidecubituspatja on malliltaan samanlainen kuin hygienia- tai pelastuspatja. Erona on
ainoastaan sisélla oleva vaahtomuovi.

Antidecubituspatjassa on sisélla viskoelastista vaahtoa, joka ehkéisee painehaavojen
syntya. Patjan pinnan tulee olla joustava ja hengittavé, jotta se tuo esiin vaahdon vaiku-
tuksen. Hygieniakangas Kurt soveltuu tdhan tarkoitukseen hyvin.

Sisélla voi olla joko kokonaan viskoelastisesta vaahdosta tehty patja tai viskoelastisen
vaahdon ja vaahtomuovin yhdistelmé. Kerrosratkaisussa vaahtomuovi antaa patjalle
tukea, kun viskoelastinen vaahto on lammdsté ja painosta muovautuva.

Antidecubituspatjan paloturvallisuus on testattu IMO 2010 FTPC Part 9 -menetelmélla
ja patja on tayttanyt menetelman paloturvallisuusvaatimukset. Patja on saanut sytty-
vyysluokan SL 1 (vaikeasti syttyvd). Liitteend VTT:n testiraportti (ei sisally opinnéyte-
tyohon). Testissa patjan taytteind on ollut E2-laatu, sekd 2- ja 3-kerrosratkaisut V1-
laadun kanssa. Patjapussina on ollut pelastuspatja.
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5.9 Laadunvarmistus

Samoin kuin hygieniapatjalla.

5.10 Suunnittelun todentaminen

Antidecubituspatjaa alettiin kehittdd vuonna 2009 asiakkaiden toiveiden pohjalta. Anti-
decubituspatjassa on patjapussina joko hygieniapatjan tai pelastuspatjan patjapussi ja
itse tuote eroaa vain sisélloltaan.

Sisélld on viskoelastista vaahtoa tai viskoelastisen vaahdon ja vaahtomuovin yhdistel-
méa. Ndma vaatimukset lahtivét taysin asiakkailta. Vaahdot tilataan suoraan valmistajalta
valmiissa muodossaan ja valmistajan suositusten mukaan.

Antidecubituspatjan tuotekehitys on ollut jatkoa hygieniapatjan ja pelastuspatjan tuote-
kehitykselle ja tavallaan on vain kyseisten patjojen kehittyneempi muoto. Hygieniapaal-
linen soveltuu hyvin antidecubituspatjan péélliseksi, koska se on joustava ja tuo esille
vaahdon hyvéat ominaisuudet.

Antidecubituspatjasta ei ole tullut reklamaatioita tuotannon aikana, eika sit4 ole poistet-
tu markkinoilla yrityksen eik& viranomaisten toimesta. Antidecubituspatja on turvalli-
nen kayttaa samoin kuin hygienia- ja pelastuspatja.

5.11Biologinen arviointi

Samoin kuin hygienia- ja pelastuspatjoilla. Liséksi viskoelastiset vaahdot eivat sisélla
haitallisia aineita eivatkd raskasmetalleja, jotka ovat lueteltu tekniset tiedot -liitteissa (ei
sisdlly opinnaytetyohon). Vaahtojen variaineet eivét ole verrattavissa arylamiineihin tai
luokitella karsinogeeneiksi tai allergisoiviksi. Viskoelastiset vaahdot eivat ole suorassa
kosketuksessa ihon kanssa. Antidecubituspatjoja on turvallista kayttad, eik& niilla ole
biologisia haittavaikutuksia.

5.12Kliininen arviointi

5.12.1 Taustatietoa

Euroopan painehaava-asiantuntijaneuvoston (EPUAP engl. European Pressure Ulcer
Advisory Panel) ja USA:n kansallisen painehaava-asiantuntijaneuvoston (NPUAP engl.
American National Pressure Ulcer Advisory Panel) kehittdméssé painehaavojen ehkéi-
syn pikaoppaassa [23] esitetddn nayttoon perustuvat painehaavojen ehkdisy- ja hoito-
ohjeet lyhyesti. Clinical Practice Guideline -dokumentissa on olemassa olevien tutki-
musten yksityiskohtaisempi analyysi, josta pikaoppaassa on katkelmia [23].
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Pikaoppaassa [23] on painehaavojen ehkaisysuositukset jaoteltuina eri alueisiin ja yksi
niista on alustat. Pi kaoppaas saeomgoapato t a a n
joja mieluummin kuin sairaalan standardivaahtomuovipatjoja kaikille potilaille, joilla on

arvioitu olevan painehaavariski.” Korkealuokkaiset vaahtomuovipatjat vaikuttavat ole-

van tehokkaampia painehaavojen ehkaisyssa kuin sairaalan standardivaahtomuovipatjat.
Kuitenkaan ei ole nayttod, ettd jokin korkealaatuinen vaahtomuovipatja olisi parempi

kuin jokin toinen korkealaatuinen vaihtoehto. Patjat ovat tehokkuudeltaan samanlaisia.

[23]

Alustalla on iso merkitys painehaavojen ehkaisyssda myods muiden lahteiden mukaan.
Hietanen [24] on kirjoittanut artikkelin painehaavapotilaan elaménlaadusta hoitajan na-
kokulmasta. Potilaan elaménlaatuun vaikuttaa mm. unen laatu ja patjan mukavuus. Kui-
tenkin aina patjaa valittaessa tulee ottaa huomioon potilaan omat toiveet. Joillakin poti-
lailla voi olla ennestdan huonoja kokemuksia tietynlaisista patjoista tai tietyn kokoisille
potilaille patjat aiheuttavat mm. uppoamisen tunnetta. Joidenkin potilaiden unen laatu
voi heiketa jopa hiljaisimpien koneellisten patjojen ollessa kaytossa. [24]

Painehaavojen ehkdisyyn on monenlaisia apuvalineitd. Fletcher [25] on kirjoittanut ar-
tikkelin apuvélineiden valinnasta. Vaahtomuoviset patjat menevat Fletcherin mukaan
painetta vahentdmaan ryhmaan. Ryhmaéssa olevat apuvalineet maksimoivat ihon pinta-
alan, joka on kosketuksissa patjan pintaan ja néin alentaa painetta yksittaisestd pisteesta.
Patjojen paallisistd on myds mainittu, ettd niiden tulee mukautua siséltdon tai muuten
patjan hyvét ominaisuudet eivat toteudu. [25]

Defloorin et al. [26] artikkelissa kerrotaan asennonvaihtamisen tarkeydestd painehaavo-
jen ehkaisyssa. Jo vuonna 1955 Guttmann on tutkimuksissaan suositellut asennonvaih-
tamista joka toinen tunti. Tdmé& on kuitenkin todella ty0l&sté ja hoitohenkil6kuntaa rasit-
tavaa. Defloorin satunnaistetussa tutkimuksessa osoitetaan, ettd painehaavoja voidaan
vahent&é asennonvaihdoilla joka toinen tunti tai joka neljas tunti viskoelastisen patjan
sekd painetta vahentavien asentojen ja istuintyynyjen kanssa. Néilla tuloksilla on suuri
vaikutus hoitoty6hon. Kun joka toinen tunti vaihtuu joka neljanneksi tunniksi, hoito-
henkil6kunnalla on enemmén aikaa ja painehaavojen hoito on mahdollista. Mydsk&én
potilaiden yduni ei hairiinny jatkuvasta asennonvaihtamisesta. [26]

5.12.2 Kliiniset hyodyt

Viskoelastiset patjat soveltuvat sairaalan standardivaahtomuovipatjoja paremmin poti-
laille, joilla on painehaavariski. Viskoelastisilla patjoilla asennonmuutoshoito on hel-
pompaa ja potilaan mukavuus parantuu.

Viskoelastisilla patjoilla voidaan valttdd painehaavojen syntyminen ja néin helpottaa
potilaan oloa, sek& véhentaa haavojen hoitokustannuksia.
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5.12.3 Johtopaatokset

Vaahtomuoviset painehaavapatjat sopivat kayttotarkoitukseensa. Vaahtomuovisia patjo-
ja voidaan kayttaa, kun painehaavan riski on matala. Talloin ei tarvitse kayttaa koneis-
tollista patjaa, joka saattaa heikentdd unen laatua. Viskoelastisella patjalla helpotetaan
my06s hoitohenkilékunnan ty6td, kun asennonmuutoshoidon tyttaakka pienenee. Eri
korkealaatuisilla vaahtomuovipatjoilla ei ole todettu olevan eroja vaikutuksessa.
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6. YHTEENVETO

Tyon tarkoituksena oli laatia tekniset asiakirjat hygienia-, pelastus- ja painehaavapatjoil-
le eli antidecubituspatjalle. Tekniset asiakirjat ovat osa CE-merkintdan vaadittavaa pro-
jektia, josta on sdadetty ladkinnallisten laitteiden direktiivissa (MD-direktiivi). Direktii-
vissa on madritelty laakinnéllisten laitteiden oleelliset vaatimukset. Direktiivi kattaa
kaikki la&kinnallisten laitteiden méadritelmé&an menevét laitteet, joten erilaisten tuottei-
den maéara on suuri. Valmistajan tuleekin itse madritelld, mitka oleellisista vaatimuksista
koskevat omaa tuotetta.

CE-merkintd on valmistajan vakuutus siité, ettd tuote tayttaa lain vaatimukset ja on tur-
vallinen kayttd4d. CE-merkinta ei ole viranomaisten myontdma turvallisuusmerkinté.
CE-merkint4 vaaditaan tietyiltd tuoteryhmiltd, esim. lelut, koneet ja l&dakinnalliset lait-
teet. CE-merkinté ei ole vapaaehtoinen.

Teknisten asiakirjojen sisallostd on séadetty MD-direktiivissa. Teknisissd asiakirjoissa
tulee olla mm. tuotteen kuvaus, kayttotarkoitukset, riskianalyysin tulokset, luettelo ko-
konaan tai osittain noudatetuista yhdenmukaistetuista standardeista, tekniset tiedot, pre-
kliininen arviointi, kliininen arviointi, merkinnat ja kayttbohjeet. CE-merkintéan liitty-
vid mééarayksia antaa myos Valvira, jolla on maardystenantovaltuus. Valvira on antanut
méaérayksen mm. vaatimustenmukaisuuden arviointiin.

Laakinnallisten laitteiden Kliininen arviointi voidaan suorittaa Euroopan komission an-
taman ohjeen mukaisesti. Ohjeessa on kasitelty kliinisen tiedon arviointia ja analyysia,
jolla varmistetaan laitteen kliininen turvallisuus. Kliinisestd nakokulmasta oletetaan,
ettd valmistaja on osoittanut laiteen saavuttavan aiotun suorituskyvyn normaalissa kéyt-
totarkoituksessa, ja ettd mahdolliset riskit on minimoitu.

Laakinnéallisten laitteiden biologisesta arvioinnista on olemassa standardi-sarja SFS-EN
ISO 10993. Sarjan ensimmadinen osa on SFS-EN 1SO 10993-1, Terveydenhuollon lait-
teiden ja tarvikkeiden biologinen arviointi. Osa 1: Arviointi ja testaus riskinhallintajér-
jestelmén puitteissa. Standardissa kasitelladn, miten biologinen arviointi tulee suorittaa
ja miten valitaan tarvittavat testit omalle tuotteelle. Muissa osissa on kerrottu eri testeis-
ta.

Hygienia-, pelastus- ja antidecubituspatjat kuuluvat MD-direktiivin mukaan luokkaan I,
joka on matalimman riskin luokka. Tama tarkoittaa, ettd mikaan ulkopuolinen taho ei
ota osaa tuotteen CE-merkitsemiseen. Luokan | laitteille ei ole muita vaatimuksia kuin
direktiivissé oleelliset vaatimukset sekd, jos tuoteryhmadlle on jossakin muussa laissa
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olevia vaatimuksia. Patjoille muita vaatimuksia on paloturvallisuus, josta mé&é&rataén
patjojen paloturvallisuus asetuksessa, 57/1991.

Tyo sisédltdd hygienia-, pelastus- antidecubituspatjojen tekniset asiakirjat siind laajuu-
dessa, kuin ne on voitu opinndytetyohon siséllyttdd. Tekniset asiakirjat eivat tasséa vai-
heessa sisélla riskien arviointia, koska se ei sisally opinnaytetyohon. Pelastus- ja antide-
cubituspatjojen asiakirjat on Kirjoitettu niin, ettd niitd tarkoitus lukea yhdessad hy-
gieniapatjan asiakirjan kanssa. Hygieniapatjan asiakirja on kirjoitettu itsendiseksi.

Hygienia-, pelastus- antidecubituspatjojen teknisissd asiakirjoissa on todettu patjojen
olevan turvallisia kéayttda. Asiakirjoissa on kayty laajasti lapi patjojen teknisia tietoja,
suunnittelun vaiheita ja turvallisuutta. Asiakirjojen alussa on mééritelty jokaisen patjan
kayttotarkoitus, johon kaikki osiot pohjautuvat. Patjoille on tehty biologinen ja kliininen
arviointi, joissa on todettu patjojen olevan turvallisia kéyttda ja soveltuvan omiin kayt-
totarkoituksiinsa.

Teknisten asiakirjojen luominen on pitka ja laaja prosessi, jossa kasitell4&n tuotetta hy-
vin laajasti ja kaikilta mahdollisilta kannoilta. Tuotteen turvallisuus on ensisijaisen tar-
kedd, kun kyseessé on laakinnallinen laite. Prosessin aikana kerattiin paljon tietoa, joka
oli vain ihmisten muistissa, eika sitd koskaan ollut Kirjattu mihinkaan, seké tietoa, joista
ei ollut varmuutta, kuten osa raaka-aineiden valmistajien tiedoista. Nyt patjoista on kat-
tavat dokumentit, joiden avulla seka turvallisuus on todistettu ettd kaikki tuotteen tiedot
ovat kirjattuna yhteen paikkaan.

Teknisié asiakirjoja tulee paivittd4 tarpeen vaatiessa vastaamaan tuotetta. Virallisissa
teknisissa asiakirjoissa on muokkaushistorialla paikkansa, josta nahdaan kaikki alkupe-
réisiin asiakirjoihin tehdyt muutokset. Teknisia asiakirjoja tulee sdilyttda vahintaan viisi
vuotta viimeisen laitteen valmistuksesta.

CE-merkki -projekti ei ole valmis teknisten asiakirjojen laatimisen jélkeen. Tuotteille
tulee laatia myds vaatimustenmukaisuusvakuutus, seké tehda ilmoitus Valviralle vaati-
mustenmukaisuudesta. Taman jalkeen tuotteeseen voi kiinnittdd CE-merkinnan. CE-
merkinnan kiinnittdmisen jalkeen valmistajan on otettava kayttéon menettely, josta saa-
daan laitteen tuotannon jélkeisia kokemuksia. Valmistajan on lisaksi tarvittaessa hyo-
dynnettdva keinoja korjaaviin toimenpiteisiin ja ilmoitettava tarvittaville viranomaisille.
Tallaisia tapauksia voi olla mm. valituskasittelyt, vaaratilanteet ja takaisinvedot.
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LIITE A: BIOLOGISEN ARVIOINNIN KAAVIO

Kaavio on muodostettu standardin SFS-EN 1SO 10993-1 ja sen korjauksen SFS-EN 1SO

10993-1/AC:en mukaan.
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LIITE B: HYGIENIAPATJAN TUOTEVARIAATIOT

Taulukossa on hygieniapatjan eri tuotevariaatiot listattuna. Taulukko on jaettu patjan
paksuuden mukaan, 10 cm ja 12 cm paksut patjat.

12 cm paksut patjat 10 cm paksut patjat

Koko ‘ Pinta ‘ Vaahtomuovi ‘ Koko ‘ Pinta ‘ Vaahtomuovi ‘
200x75x12 siled V1 200x75x10 | siled V1
200x75x12 siled V2 200x75x10 | siled V2
200x75x12 siled V3 200x75x10 | silea V3
200x75x12 siled V4 200x75x10 | siled \Z
200x75x12 profiloitu V1 200x75x10 | profiloitu V1
200x75x12 profiloitu V2 200x75x10 | profiloitu V2
200x75x12 profiloitu V3 200x75x10 | profiloitu V3
200x75x12 profiloitu \Z! 200x75x10 | profiloitu va
200x75x12 uritettu V1 200x75x10 | uritettu V1
200x75x12 uritettu V2 200x75x10 uritettu V2
200x75x12 uritettu V3 200x75x10 uritettu V3
200x75x12 uritettu \Z 200x75x10 uritettu v4
200x75x12 molemmat uritettu V1 200x75x10 | molemmat uritettu V1
200x75x12 molemmat uritettu V2 200x75x10 | molemmat uritettu V2
200x75x12 molemmat uritettu V3 200x75x10 | molemmat uritettu V3
200x75x12 molemmat uritettu V4 200x75x10 | molemmat uritettu V4
200x80x12 siled V1 200x80x10 | silea V1
200x80x12 siled V2 200x80x10 siled V2
200x80x12 siled V3 200x80x10 | siled V3
200x80x12 siled \'Z! 200x80x10 | siled \Z!
200x80x12 profiloitu V1 200x80x10 | profiloitu V1
200x80x12 profiloitu V2 200x80x10 | profiloitu V2
200x80x12 profiloitu V3 200x80x10 | profiloitu V3
200x80x12 profiloitu V4 200x80x10 profiloitu v4
200x80x12 uritettu V1 200x80x10 uritettu V1
200x80x12 uritettu V2 200x80x10 uritettu V2
200x80x12 uritettu V3 200x80x10 uritettu V3
200x80x12 uritettu V4 200x80x10 uritettu V4
200x80x12 molemmat uritettu V1 200x80x10 | molemmat uritettu V1
200x80x12 molemmat uritettu V2 200x80x10 | molemmat uritettu V2
200x80x12 molemmat uritettu V3 200x80x10 | molemmat uritettu V3
200x80x12 molemmat uritettu va 200x80x10 | molemmat uritettu \Z!
200x90x12 siled V1 200x90x10 | siled V1
200x90x12 siled V2 200x90x10 | siled V2
200x90x12 siled V3 200x90x10 | silea V3
200x90x12 siled V4 200x90x10 siled v4
200x90x12 profiloitu V1 200x90x10 | profiloitu Vi
200x90x12 profiloitu V2 200x90x10 | profiloitu V2
200x90x12 profiloitu V3 200x90x10 | profiloitu V3
200x90x12 profiloitu 2! 200x90x10 | profiloitu va
200x90x12 uritettu V1 200x90x10 | uritettu V1
200x90x12 uritettu V2 200x90x10 uritettu V2
200x90x12 uritettu V3 200x90x10 uritettu V3
200x90x12 uritettu V4 200x90x10 uritettu \Z
200x90x12 molemmat uritettu V1 200x90x10 | molemmat uritettu V1
200x90x12 molemmat uritettu V2 200x90x10 | molemmat uritettu V2
200x90x12 molemmat uritettu | V3 200x90x10 | molemmat uritettu V3
200x90x12 molemmat uritettu V4 200x90x10 | molemmat uritettu \Z:
205x75x12 siled V1 205x75x10 | siled V1




205x75x12 siled V2 205x75x10 siled V2
205x75x12 siled V3 205x75x10 | siled V3
205x75x12 siled \'Z] 205x75x10 | siled \Z!
205x75x12 profiloitu V1 205x75x10 | profiloitu V1
205x75x12 profiloitu V2 205x75x10 | profiloitu V2
205x75x12 profiloitu V3 205x75x10 | profiloitu V3
205x75x12 profiloitu V4 205x75x10 profiloitu v4
205x75x12 uritettu V1 205x75x10 uritettu V1
205x75x12 uritettu V2 205x75x10 uritettu V2
205x75x12 uritettu V3 205x75x10 uritettu V3
205x75x12 uritettu V4 205x75x10 uritettu V4
205x75x12 molemmat uritettu V1 205x75x10 | molemmat uritettu V1
205x75x12 molemmat uritettu V2 205x75x10 | molemmat uritettu V2
205x75x12 molemmat uritettu V3 205x75x10 | molemmat uritettu V3
205x75x12 molemmat uritettu va 205x75x10 | molemmat uritettu \Z!
205x80x12 siled V1 205x80x10 | siled V1
205x80x12 siled V2 205x80x10 | siled V2
205x80x12 siled V3 205x80x10 | silea V3
205x80x12 siled V4 205x80x10 | siled \Z
205x80x12 profiloitu V1 205x80x10 | profiloitu Vi
205x80x12 profiloitu V2 205x80x10 | profiloitu V2
205x80x12 profiloitu V3 205x80x10 | profiloitu V3
205x80x12 profiloitu \Z! 205x80x10 | profiloitu va
205x80x12 uritettu V1 205x80x10 | uritettu V1
205x80x12 uritettu V2 205x80x10 uritettu V2
205x80x12 uritettu V3 205x80x10 uritettu V3
205x80x12 uritettu V4 205x80x10 uritettu v4
205x80x12 molemmat uritettu V1 205x80x10 | molemmat uritettu V1
205x80x12 molemmat uritettu V2 205x80x10 | molemmat uritettu V2
205x80x12 molemmat uritettu | V3 205x80x10 | molemmat uritettu V3
205x80x12 molemmat uritettu V4 205x80x10 | molemmat uritettu \Z
205x90x12 siled V1 205x90x10 | siled V1
205x90x12 siled V2 205x90x10 siled V2
205x90x12 siled V3 205x90x10 | siled V3
205x90x12 siled \'Z! 205x90x10 | siled \Z!
205x90x12 profiloitu V1 205x90x10 | profiloitu V1
205x90x12 profiloitu V2 205x90x10 | profiloitu V2
205x90x12 profiloitu V3 205x90x10 | profiloitu V3
205x90x12 profiloitu V4 205x90x10 profiloitu V4
205x90x12 uritettu V1 205x90x10 uritettu V1
205x90x12 uritettu V2 205x90x10 uritettu V2
205x90x12 uritettu V3 205x90x10 uritettu V3
205x90x12 uritettu V4 205x90x10 uritettu V4
205x90x12 molemmat uritettu V1 205x90x10 | molemmat uritettu V1
205x90x12 molemmat uritettu V2 205x90x10 | molemmat uritettu V2
205x90x12 molemmat uritettu V3 205x90x10 | molemmat uritettu V3
205x90x12 molemmat uritettu va 205x90x10 | molemmat uritettu \Z!
210x75x12 siled V1 210x75x10 | siled V1
210x75x12 siled V2 210x75x10 | siled V2
210x75x12 siled V3 210x75x10 | silea V3
210x75x12 siled V4 210x75x10 | siled V4
210x75x12 profiloitu V1 210x75x10 | profiloitu Vi
210x75x12 profiloitu V2 210x75x10 | profiloitu V2
210x75x12 profiloitu V3 210x75x10 | profiloitu V3
210x75x12 profiloitu 2! 210x75x10 | profiloitu va
210x75x12 uritettu V1 210x75x10 uritettu V1
210x75x12 uritettu V2 210x75x10 uritettu V2
210x75x12 uritettu V3 210x75x10 uritettu V3
210x75x12 uritettu V4 210x75x10 uritettu v4
210x75x12 molemmat uritettu V1 210x75x10 | molemmat uritettu V1




210x75x12 molemmat uritettu V2 210x75x10 | molemmat uritettu V2
210x75x12 molemmat uritettu V3 210x75x10 | molemmat uritettu V3
210x75x12 molemmat uritettu \'Z] 210x75x10 | molemmat uritettu \Z!
210x80x12 siled V1 210x80x10 | silea V1
210x80x12 siled V2 210x80x10 | siled V2
210x80x12 siled V3 210x80x10 | siled V3
210x80x12 siled V4 210x80x10 siled v4
210x80x12 profiloitu V1 210x80x10 | profiloitu V1
210x80x12 profiloitu V2 210x80x10 | profiloitu V2
210x80x12 profiloitu V3 210x80x10 | profiloitu V3
210x80x12 profiloitu 2! 210x80x10 | profiloitu va
210x80x12 uritettu V1 210x80x10 uritettu V1
210x80x12 uritettu V2 210x80x10 uritettu V2
210x80x12 uritettu V3 210x80x10 uritettu V3
210x80x12 uritettu ' 210x80x10 uritettu 'z
210x80x12 molemmat uritettu V1 210x80x10 | molemmat uritettu V1
210x80x12 molemmat uritettu V2 210x80x10 | molemmat uritettu V2
210x80x12 molemmat uritettu V3 210x80x10 | molemmat uritettu V3
210x80x12 molemmat uritettu V4 210x80x10 | molemmat uritettu \Z
210x90x12 siled V1 210x90x10 | siled V1
210x90x12 siled V2 210x90x10 siled V2
210x90x12 siled V3 210x90x10 | siled V3
210x90x12 siled Va4 210x90x10 | siled \Z!
210x90x12 profiloitu V1 210x90x10 | profiloitu V1
210x90x12 profiloitu V2 210x90x10 profiloitu V2
210x90x12 profiloitu V3 210x90x10 | profiloitu V3
210x90x12 profiloitu V4 210x90x10 profiloitu v4
210x90x12 uritettu V1 210x90x10 uritettu V1
210x90x12 uritettu V2 210x90x10 uritettu V2
210x90x12 uritettu V3 210x90x10 uritettu V3
210x90x12 uritettu V4 210x90x10 uritettu V4
210x90x12 molemmat uritettu V1 210x90x10 | molemmat uritettu V1
210x90x12 molemmat uritettu V2 210x90x10 | molemmat uritettu V2
210x90x12 molemmat uritettu V3 210x90x10 | molemmat uritettu V3
210x90x12 molemmat uritettu \'Z! 210x90x10 | molemmat uritettu \Z!




LITE C: HYGIENIAPATJAN OLEELLISTEN VAATIMUSTEN TARKASTUSLISTA

Taulukossa on kaikki direktiivin 93/42/ETY liitteen | oleelliset vaatimukset. Taulukkoon on merkitty, mitka vaatimukset koskevat hygieniapatjaa

ja miten vaatimus on osoitettu.

Ol ennai set vaati mukset direktiivin 93/42/ET

Soveltuvuus

Vaatimukset

Noudattaminen osoitettu

(K/E) Standardit/ Ehdot/ Testit

| YLEISET VAATIMUKSET
1. Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etta suunnitelluissa olosuhteissa ja suunniteltuihin K EN ISO 14971 Riskianalyysi
tarkoituksiin kdytettyind laitteet eivat vaaranna potilaiden terveydentilaa ja turvallisuutta eivatka kaytta- MEDDEV 2.7.1 Kliininen arviointi
jien tai soveltuvissa tapauksissa muiden henkildiden turvallisuutta ja terveyttd, edellyttden, etta niiden Huolto-ohje
suunniteltuun kaytt6on mahdollisesti liittyvat riskit ovat potilaalle aiheutuvaan etuun ndhden hyvaksyt- Lopputuote
tavia ja yhteensopivia terveyden ja turvallisuuden suojelun korkean tason kanssa. Kayttotarkoitus
Téhan sisdltyy:
— laitteen ergonomisista ominaisuuksista ja kdyttoymparistostd, johon se on suunniteltu (potilaiden
turvallisuutta koskeva suunnittelu), johtuvien kayttévirheiden mahdollisuuksien vahentdminen mahdolli-
simman hyvin, ja
—teknisen tiedon, kokemuksen ja koulutuksen seka soveltuvin osin suunniteltujen kayttdjien (suunnit-
telu maallikkokayttdjia, ammattihenkilost6d, vammaisia tai muita kdyttajia varten) ladketieteellisen ja
fyysisen tilan huomioon ottaminen
2 Valmistajan valitsemien laitteiden suunnittelua ja rakennetta koskevien ratkaisujen on oltava turvalli- K EN ISO 14971 Riskianalyysi
suuden yhdentamistd koskevien periaatteiden mukaisia yleisesti tunnustettu alan tekninen taso huomi- MEDDEV 2.7.1 Kliininen arviointi
oon ottaen. EN ISO 10993-1 Biologinen arviointi
Valitakseen sopivimmat ratkaisut valmistajan on sovellettava seuraavia periaatteita annetussa jarjestyk- Huolto-ohje
sessa:
— poistettava tai vahimmaistettava riskit (suunnitteluun ja valmistukseenluonnostaan kuuluva turvalli-
suus);
—toteutettava tarvittaessa aiheelliset suojelutoimenpiteet, mukaan lukientarvittaessa halytyslaitteet
riskeille, joita ei voida poistaa;
—tiedottaa kayttdjille jaljelld olevista riskeistd, jotka johtuvat toteutettujensuojelutoimenpiteiden
riittdmattomyydesta.
3 Laitteiden on saavutettava valmistajan suunnittelema suorituskyky, ja ne on suunniteltava, valmistet- K MEDDEV 2.7.1 Lopputuote
tava ja pakattava siten, ettd ne soveltuvat yhteen tai useampaan 1 artiklan 2 kohdan a alakohdassa Pakkausmateriaalit
tarkoitettuun tehtdvaan ja siten kuin valmistaja on tarkoittanut. Tuotekehityksen taustaa

Kliininen arviointi
4 Edelld 1, 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut ominaisuudet ja suorituskyky eivat saa muuttua siind maarin, etta K EN ISO 14971 Riskianalyysi
potilaiden tai, soveltuvissa tapauksissa, muiden henkildiden terveydentila tai turvallisuus vaarantuu MEDDEV 2.7.1 Kliininen arviointi

valmistajan ilmoittamana laitteen kayttdaikana, jos laite joutuu alttiiksi tavanomaisissa kayttoolosuhteis-
sa mahdollisille kuormituksille.

EN ISO 10993-1

Biologinen arviointi
Huolto-ohje




5 Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, etteivat niiden kdytt6a koskevat ominai- EN 1041 Huolto-ohje

suudet ja suorituskyky muutu varastoinnin ja kuljetuksen aikana ottaen huomioon valmistajan toimitta- Pakkausmateriaalit

mat ohjeet ja tiedot.

6 Kaikista sivu- tai epatoivotuista vaikutuksista aiheutuvien vaarojen on oltava hyvaksyttavia suunnitel- EN ISO 14971 Riskianalyysi

tuun suorituskykyyn ndahden. MEDDEV 2.7.1 Kliininen arviointi
EN ISO 10993-1 Biologinen arviointi

6a. Olennaisten vaatimusten mukaisuuden osoittamiseen on sisallytettava liitteen X mukainen kliininen MEDDEV 2.7.1 Kliininen arviointi

arviointi.

I SUUNNITTELUA JA RAKENNETTA KOSKEVAT VAATIMUKSET

7 Kemialliset, fysikaaliset ja biologiset ominaisuudet

7.1 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd varmistetaan losassa” Y | eviasad ti mu k
tarkoitetut ominaisuudet ja suorituskyvyt. Erityista huomiota on kiinnitettava:

— kdytettyjen materiaalien valintaan, erityisesti mita tulee niiden myrkyllisyyteen ja tarvittaessa sytty-
vyyteen;

— kaytettyjen materiaalien ja biologisten kudosten, solujen ja elimiston nesteiden keskindiseen yhteen-
sopivuuteen ottaen huomioon laitteen kayttotarkoitus;

—soveltuvilta osin biofysikaalisten tai ennakolta luotettavaksi osoitettujen mallintamistutkimusten
tulokset.

EN ISO 10993-1

Asetus 57/1991

Liite: Paalliskankaan palotestin testiraportti

Liitteet: Vaahtomuovien tekniset tiedot

Liite: Hygieniapatjan syttyvyyden maarittaminen

Liite: Toksisuustesti paalliskankaalle standardien EN 1SO
10993-5 (1999) ja EN 30993-5 (1994) mukaan.

Liite: Paalliskankaan ihon arsytys- ja herkistystestit
standardin EN ISO 10993-10:1996 mukaan

Biologinen arviointi

7.2 Laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava siten, ettda vahimmaistetdan kuljetukseen,
varastointiin ja kayttoon osallistuvalle henkilostolle seka potilaille vieraiden aineiden ja jaamien aiheut-
tama riski, tuotteen kayttotarkoituksen mukaan. Erityistd huomiota on kiinnitettava altistuviin kudoksiin
seka altistumisen kestoon ja toistuvuuteen.

EN SO 10993-1

Biologinen arviointi
Varoitukset
Huolto-ohje

7.3 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etta niitd voidaan kayttaa turvallisesti niiden materi-
aalien, aineiden ja kaasujen kanssa, joiden kanssa ne joutuvat kosketuksiin tavanomaisessa kaytossa tai
totutuissa menettelyissd; jos laitteet on tarkoitettu lddkkeiden annosteluun, ne on suunniteltava ja
valmistettava siten, ettd ne ovat yhteensopivia kyseisten ladkkeiden kanssa niihin sovellettavien saan-
nosten ja rajoitusten mukaisesti ja siten, ettd niiden suorituskyky pysyy kayttotarkoituksen mukaisena.

EN SO 10993-1
MEDDEV 2.7.1

Biologinen arviointi
Kliininen arviointi
Huolto-ohje
Varoitukset

7.4 Jos laitteeseen sisdltyy erottamattomana osana aine, jota erikseen kdytettyna voidaan pitaa direktii-
vin 2001/83/EY 1 artiklassa tarkoitettuna ladkkeen3 ja joka toimii kehossa avustaen laitteen vaikutusta,
on tdman aineen laatu, turvallisuus ja kayttékelpoisuus tarkastettava direktiivin 2001/83/EY liitteessa |
esitettyja menetelmid vastaavin menetelmin.

Kun on kyse ensimmaisessa kohdassa tarkoitetusta aineesta, ilmoitetun laitoksen on, tarkastettuaan
aineen kayttokelpoisuuden osana ladkinnallista laitetta ja ottaen huomioon laitteen suunniteltu kadytto-
tarkoitus, pyydettava jasenvaltioiden nimittamalta toimivaltaiselta viranomaiselta tai Euroopan ladkevi-
rastolta, joka toimii komiteansa valitykselld asetuksen (EY) N:o 726/2004 (1) mukaisesti, lausunto aineen
laadusta ja turvallisuudesta ja siita kliinisesta hyotyhaittasuhteesta, joka on aineen sisdllyttamisella
ladkinnalliseen laitteeseen. Lausunnossaan toimivaltaisen viranomaisen tai Euroopan ladkeviraston on
otettava huomioon valmistusprosessi ja siihen liittyvat tiedot siitd, onko aineen siséllyttaminen laittee-
seen hyodyllista ilmoitetun laitoksen arvion mukaisesti.

Kun laitteeseen sisaltyy erottamattomana osana ihmisveresta peraisin oleva aine, ilmoitetun laitoksen
on, tarkastettuaan aineen kayttokelpoisuuden osana laakinnallista laitetta ja ottaen huomioon laitteen
suunniteltu kayttotarkoitus, pyydettdva Euroopan ladkevirastolta ja erityisesti sen komitealta tieteellinen




lausunto aineen laadusta ja turvallisuudesta seka kliinisesta hyoty-haittasuhteesta, joka on ihmisveresta
perdisin olevan aineen sisallyttdmisellad ladkinnalliseen laitteeseen. Lausunnossaan Euroopan ladkeviras-
ton on otettava huomioon valmistusprosessi ja tiedot siitd, onko aineen sisallyttaminen laitteeseen
hyodyllista ilmoitetun laitoksen arvion mukaisesti.

Kun ladkinnalliseen laitteeseen sisaltyvaan apuaineeseen ja erityisesti sen valmistusprosessiin tehdaan
muutoksia, niista on tiedotettava ilmoitetulle laitokselle, joka pyytda lausunnon asianomaiselta laa-
kealan toimivaltaiselta viranomaiselta (joka osallistui alkuperaiseen kuulemiseen) saadakseen vahvistuk-
sen sille, ettd apuaineen laatu ja turvallisuus sdilyvdat muuttumattomina. Toimivaltaisen viranomaisen on
otettava huomioon tiedot siitd, onko aineen siséllyttaminen laitteeseen hyodyllistad ilmoitetun laitoksen
arvion mukaisesti varmistaakseen, ettd muutokset eivat vaikuta haitallisesti hyoty-haittasuhteeseen,
joka on aineen lisdamiselld l1adkinnalliseen laitteeseen.

Kun lddkealan toimivaltainen viranomainen (joka osallistui alkuperaiseen kuulemiseen) on saanut apuai-
neesta tietoja, joilla voi olla vaikutusta aineen lisaamisella ladkinnalliseen laitteeseen olevaan todettuun
hyo6tyhaittasuhteeseen, sen on annettava ilmoitetulle laitokselle lausunto siitd, vaikuttavatko ndma
tiedot aineen lisaamisella laitteeseen olevaan todettuun hy6ty-haittasuhteeseen. limoitetun laitoksen on
otettava paivitetty tieteellinen lausunto huomioon tehdessdan uutta arviotaan vaatimustenmukaisuus-
menettelysta.

7.5 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etta saatetaan mahdollisimman véhaiseksi riski, joka
aiheutuu aineiden vuotamisesta laitteesta. Syopaa aiheuttaviin, perimaa vaurioittaviin tai lisdantymiselle
vaarallisiin aineisiin on kiinnitettava erityista huomiota vaarallisten aineiden luokitusta, pakkaamista ja
merkint6ja koskevien lakien, asetusten ja hallinnollisten maardysten ldhentamisestd 27 paivana kesdakuu-
ta 1967 annetun neuvoston direktiivin 67/548/ETY (1) liitteen | mukaisesti.

Jos ladkkeiden, ruumiinnesteiden tai muiden aineiden kuljettamiseen kehoon ja/tai kehosta poistami-
seen tarkoitetun laitteen osat (tai laite itse) tai ruumiinnesteiden tai aineiden kuljettamiseen tai varas-
toimiseen tarkoitetut laitteet sisiltavat direktiivin 67/548/ETY liitteen | mukaisesti luokkaan 1 tai 2
kuuluviksi luokiteltuja syopaa tai periman muutoksia aiheuttaviksi tai lisdéantymiselle vaarallisiksi luokitel-
tuja ftalaatteja, kyseiset laitteet on merkittava joko itse laitteeseen ja/tai kunkin yksikon pakkaukseen tai
soveltuvilta osin myyntipakkaukseen ftalaatteja sisaltaviksi laitteiksi.

Jos tallaisten laitteiden aiottuihin kayttotarkoituksiin sisaltyy lasten tai raskaana olevien tai imettavien
naisten hoitaminen, valmistajan on ilmoitettava teknisissa asiakirjoissa ja kdyttoohjeissa erityiset perus-
telut ndiden aineiden kaytolle erityisesti tdssa kohdassa lueteltujen olennaisten vaatimusten noudatta-
miseksi, tiedot jaamariskeista kyseisten potilasryhmien osalta seka soveltuvilta osin asianmukaisista
varotoimista.

7.6 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etta aineiden tahattomasta tunkeutumisesta laittee- EN ISO 14971 Lopputuote
seen aiheutuvat riskit vdhimmaistetdan, ottaen huomioon laitteen ja sen kdyttdympariston luonne. Riskianalyysi
8 Infektio ja mikrobikontaminaatio

8.1 Laitteet ja niiden valmistusmenetelmat on suunniteltava siten, etta poistetaan tai vahimmaistetdan EN ISO 14971 Lopputuote
potilaalle, kayttajalle tai ulkopuoliselle aiheutuvan infektion riski. Suunnittelulla on mahdollistettava Riskianalyysi
helppokayttoisyys ja, siind maarin kuin on tarpeen, vahimmaistettava potilaan kautta tapahtuva laitteen Huolto-ohje

kontaminaatio tai painvastainen tapahtuma kayton aikana.




8.2 Eldinperdisten kudosten on oltava perdisin eldimista, joille on tehty eldinladkarin tarkastus ja kudos-
ten kayttotarkoitukseen mukautetut valvontatoimenpiteet.

limoitettujen laitosten on sdilytettava eldinten maantieteellista alkuperada koskevat tiedot.
Eldinperaisten kudosten, solujen ja aineiden muuntaminen, sailyttdminen ja kasittely seka niilla tehtavat
testit on suoritettava optimaalisissa turvallisuusolosuhteissa. Erityisesti viruksia ja muita tarttuvia tekijoi-
tad koskeva turvallisuus on varmistettava toteuttamalla validoidut virusten poistamis- ja inaktivaatiome-
netelmat valmistuksen aikana.

8.3 Steriileina toimitettavat laitteet on suunniteltava, valmistettava ja pakattava kertakayttoiseen pak-
kaukseen ja/tai asianmukaisia menettelyja noudattaen siten, ettd ne ovat steriileja markkinoille saatet-
taessa ja sailyttavat suunnitelluissa varastointi- ja kuljetusolosuhteissa timan ominaisuuden, kunnes
steriiliyden varmistava suojaus vahingoittuu tai avataan.

8.4 Steriileina toimitettavat laitteet on valmistettava ja steriloitava asianmukaista ja validoitua menette-
lyd noudattaen.

8.5 Steriloitavaksi tarkoitetut laitteet on valmistettava asianmukaisia tarkastuksia vastaavissa olosuhteis-
sa (esimerkiksi ymparistotarkastus).

8.6 Muille kuin steriileille laitteille tarkoitettujen pakkausjarjestelmien on sdilytettava tuote heikenta-
matta sdadettyd puhtauden tasoa ja, jos laitteet on tarkoitettu steriloitavaksi ennen kayttoa, jarjestelmi-
en on vahimmaistettdva mikrobikontaminaation riskin; pakkausjarjestelman on oltava sopiva valmistajan
ilmoittama sterilointimenetelma huomioon ottaen.

EN ISO 14971

Pakkausmateriaalit

8.7 Pakkauksen ja/tai merkintéjen avulla on voitava erottaa sekd steriilind ettd muuna kuin steriilind
myytdvat samanlaiset tai samankaltaiset tuotteet.

9 Valmistusta ja ympdristdod koskevat ominaisuudet

9.1 Jos laite on tarkoitettu kaytettavaksi yhdistelmana muiden laitteiden tai varusteiden kanssa, yhdis-
telmdkokonaisuuden, mukaan lukien liitosjarjestelman, on oltava turvallinen eika se saa vahentaa lait-
teen madriteltya suorituskykya. Kayttoa koskevat rajoitukset on ilmoitettava merkinndissa tai kayttéoh-
jeessa.

EN ISO 14971

Huolto-ohje
Riskianalyysi

9.2 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etta poistetaan tai vahennetdan siind maarin kuin on
mahdollista:

— laitteiden fyysisiin ominaisuuksiin liittyvien vaurioiden vaaroja, mukaan lukien tilavuuspainesuhde,
mittoja koskevat ja tarvittaessa ergonomiset ominaisuudet;

— kohtuudella ennakoitaviin ymparistoolosuhteisiin liittyvia vaaroja, kuten magneettikentat, ulkoiset
sahkaiset vaikutukset, sahkostaattiset purkaukset, paine, lampotila tai paineen ja kiihtyvyyden vaihtelut;
—vuorovaikutushairididen vaaroja muiden laitteiden kanssa, joita tavanomaisesti kdytetaan tutkimuk-
sissa tai maaratyssa hoidossa;

—kaytettyjen materiaalien vanhenemisesta tai mittaus- tai tarkastusmekanismin tarkkuuden vahenemi-
sesta johtuvia vaaroja, jos huolto tai kalibrointi ei ole mahdollista (esimerkiksi implantoitavat laitteet).

EN ISO 14971
MEDDEV 2.7.1

Huolto-ohje
Riskianalyysi
Kliininen arviointi

9.3 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd vahimmaistetdan palo- ja rdjahdysvaaroja
tavanomaisessa kdytossa ja ensimmaisena vikana. Erityista huomiota on kiinnitettdva laitteisiin, joiden
kayttotarkoitukseen liittyy altistuminen syttyville aineille tai aineille, jotka saattavat edistda palamista.

Asetus 57/1991
EN ISO 14971

Liite: Paalliskankaan palotestin testiraportti.
Liitteet: Vaahtomuovien tekniset tiedot

Liite: Hygieniapatjan syttyvyyden maarittaminen
Riskianalyysi

10 Mittaustoiminnon omaavat laitteet

E (koko luku)




11 Siteilyltd suojaaminen

E (koko luku)

12 Energialdhteeseen liitettya tai energialdhteelld varustettua ladkinnallista laitetta koske-
vat vaatimukset

E (koko luku)

13 Valmistajan toimittamat tiedot

13.1 Jokaisen laitteen mukana on oltava laitteen turvalliseen ja asianmukaiseen kayttoon tarvittavat K EN 1041 Huolto-ohje

tiedot, ottaen huomioon mahdollisten kayttajien koulutus ja tiedot, seka ja valmistajan tunnistamiseksi Pesumerkki

tarvittavat tiedot. Lahetyslappu

Nama tiedot koostuvat kayttoohjeessa olevista tiedoista.

Siind maarin kuin on mahdollista ja aiheellista, laitteen turvalliseen kayttoon tarvittavat tiedot on oltava

itse laitteessa ja/tai jokaisen yksikon pakkauksessa tai tarvittaessa myyntipakkauksessa. Jos ei ole mah-

dollista pakata erikseen jokaista yksikkoa, tietojen on oltava yhden tai useamman laitteen mukana

olevassa ohjeessa.

Jokaisen laitteen pakkauksen on sisdllettdva kdyttoohje. Poikkeus tehdaan I ja Il a luokan laitteille, jos

niitd voidaan turvallisesti kayttad ilman tallaisten ohjeiden apua.

13.2 Naiden ohjeiden olisi tarvittaessa oltava tunnusten muodossa. Kaikkien tunnusten tai tunnistevari- K EN 1041 Huolto-ohje

en on oltava yhdenmukaistettujen standardien mukaisia. Aloilla, joilla ei ole standardeja, tunnukset ja Pesumerkki

varit on kuvailtava laitteen mukana olevissa asiakirjoissa.

13.3 Merkinndissa on oltava seuraavat tiedot: K EN 1041 Huolto-ohje

a) valmistajan nimi tai toiminimi ja osoite. Yhteiso6n tuoduissa, sielld jakeluun tarkoitetuissa laitteissa on Pesumerkki

merkinndissa, ulkopakkauksessa tai kdyttoohjeessa oltava lisdksi valtuutetun edustajan nimi ja osoite, jos

valmistajalla ei ole kotipaikkaa yhteisossa;

b) erityisesti kdyttdjille ehdottoman valttamattomat tiedot laitteen ja pakkauksen sisallon tunnistamisek- K EN 1041 Lahetyslappu

si; Pesumerkki
Huolto-ohje

c) tarvittaessa maininta "STERI I LI "; E

d) tarvittaessa eran koodi, jota edeltaa ma E

e) tarvittaessa paivamaard, johon saakka laitetta voidaan turvallisesti kdyttad, vuosina ja kuukausina E

ilmaistuna;

f) tarvittaessa ilmoitus siita, etta laite on tarkoitettu vain yhteen kayttéon. Valmistajien ilmoituksen, E

jonka mukaan laite on kertakayttoinen, on oltava yhdenmukaiset kaikkialla yhteisossa;

g) jos kyseessa on yksilolliseen kdyttoon valmistettu laite, maininta E

"yksilo6lliseen kadyttoéoodn valmistettu |aite”,;

h) jos kyseessa on kliinisiin tutkimuksiin tarkoitet t u | ai t e, maki Iniiinntias i”ian n E

i) varastointia ja/tai kasittelya koskevat erityisolosuhteet; K EN 1041 Huolto-ohje

j) kdyttoa koskevat erityisohjeet; K EN 1041 Huolto-ohje

k) varoitukset ja/tai toteutettavat varotoimenpiteet; K EN 1041 Huolto-ohje
Varoitukset

1) muiden kuin e alakohdassa tarkoitettujen aktiivisten laitteiden valmistusvuosi. Tama tieto voi sisaltya E

era- tai sarjanumeroon;

m) tarvittaessa sterilointimenetelma; E




n) jos kyseessd on 1 artiklan 4 a kohdassa tarkoitettu laite, maininta siita, etta laitteeseen siséltyy erot-
tamattomana osana ihmisveresta perdisin olevaa ainetta.

13.4 Jos laitteen kadyttotarkoitus ei ole selva kadyttdjalle, valmistajan on mainittava se selvasti merkinndis-
sa ja kdyttoohjeessa.

13.5 Siind maarin kuin on kohtuudella mahdollista, laitteet ja irrotettavat osat on tunnistettava, tarvitta-
essa erdn mukaan, siten, ettd on mahdollista toteuttaa aiheelliset toimenpiteet laitteita ja irrotettaviin
osiin liittyvan mahdollisen riskin havaitsemiseksi.

EN 1041

Pesumerkki

13.6 Kayttoohjeessa on tarvittaessa oltava seuraavat tiedot:
a) edelld 13.3 kohdassa tarkoitetut tiedot, lukuun ottamatta d ja e alakohtaa;

EN 1041

Huolto-ohje

b) edelld 3 kohdassa tarkoitettu suorituskyky seka epatoivotut lisdvaikutukset;

c) jos laite on asennettava muiden laakinnallisten laitteiden tai valineiden kanssa tai on liitetty niihin
toimiakseen kadyttotarkoituksensa mukaisesti, riittavat tiedot sen ominaisuuksista niiden asianmukaisten
laitteiden tai valineiden tunnistamiseksi, joita on kdytettava turvallisen yhdistelman aikaansaamiseksi;

EN 1041

Huolto-ohje

d) kaikki tarvittavat tiedot sen tarkastamiseksi, etta laite on hyvin asennettu ja voi toimia asianmukaises-
ti ja turvallisesti, seka laitteiden jatkuvan asianmukaisen toiminnan ja turvallisuuden takaavien huoltoja
kalibrointitoimien luonnetta ja tiheytta koskevat tiedot;

e) tarvittaessa tiedot laitteen implantointiin liittyvien tiettyjen riskien valttamiseksi;

f) laitteen lasndoloon erityisten tutkimusten tai hoitojen aikana liittyvia vuorovaikutushairididen riskeja
koskevat tiedot;

g) tarvittavat tiedot steriilin pakkauksen vahingoittumisen varalta ja tarvittaessa ilmoitus asianmukaisista
uudelleensterilointimenetelmists;

h) jos laite on tarkoitettu kdytettavaksi uudelleen, laitteen uutta kayttoa varten tarvittavia asianmukaisia
menetelmia koskevat tiedot, mukaan lukien puhdistus, desinfektio, pakkaaminen ja tarvittaessa steri-
lointimenetelma, jos laite on steriloitava uudelleen, seka kaikki mahdollisia kayttokertoja koskevat
rajoitukset.

Jos toimitetut laitteet on steriloitava ennen kadytt6d, puhdistus- ja sterilointiohjeiden on oltava sellaisia,
etta niitd asianmukaisesti noudattaen laite tayttaa edelleen | osan vaatimukset.

Jos laitteessa on merkinta siitd, ettd laite on kertakdyttoinen, tiedot valmistajan tiedossa olevista tunne-
tuista ominaispiirteista ja teknisista tekijoistd, jotka saattavat aiheuttaa riskin, jos laitetta kdytetaan
uudelleen. Jos kayttoohjeita ei 13.1 kohdan mukaisesti tarvita, tietojen on oltava kayttdjan saatavilla
pyynnosta;

EN 1041

Huolto-ohje
Pesumerkki

i) kaikkia ennen laitteen kaytt6a tarvittavia lisdhoitoja tai —kasittelyjd koskevat tiedot (esimerkiksi steri-
lointi, lopullinen kokoaminen);

j) ladketieteellisessa tarkoituksessa sateilya lahettavien laitteiden osalta tiedot tdman sateilyn luontees-
ta, tyypista, voimakkuudesta ja jakautumisesta.

Kayttéohjeessa on oltava myos tiedot, joiden perusteella ladketieteellinen henkilokunta voi opastaa
potilasta laitteen kdyton vastaoireista ja toteutettavista varotoimista. Naihin tietoihin on sisallyttava
erityisesti:

k) toteutettavat varotoimet, jos laitteen suorituskyky muuttuu;




1) toteutettavat varotoimenpiteet, jotka koskevat altistumista kohtuudella ennakoitavissa ymparistéolo-
suhteissa esimerkiksi magneettikentille, ulkoisille sahkdisille vaikutuksille, sahkostaattisille purkauksille,
paineelle tai paineen vaihteluille, kiihtyvyydelle, termisille syttymisldhteille;

m) riittdvat tiedot ladkkeesta tai ladkkeistd, joita kyseinen laite on tarkoitettu annostelemaan, mukaan
lukien annosteltavien aineiden valintaa koskevat rajoitukset;

n) toteutettavat varotoimenpiteet laitteen havittamiseen liittyvia erityisia tai epatavallisia riskeja vas-
taan;

o) laitteeseen erottamattomana osana sisaltyvat 7.4 kohdan mukaiset lddkkeet tai ihmisveresta perdisin
olevat aineet;

p) mittauslaitteille iimoitettu tarkkuusaste;

q) ajankohta, jolloin kdyttéohjeet on viimeksi tarkistettu.

EN 1041

Huolto-ohje




LIITE D: PELASTUSPATJAN TUOTEVARIAATIOT

Pelastuspatjan tuotevariaatiot ovat listattuina kuudessa taulukossa. Vasemmalla vaah-
tomuovisisukselliset patjat, keskella kolmessa taulukossa yhtendiset ja 2-
kerrosrakenteiset antidecubituspatjat seka oikealla 3-kerrosratkaisut kahdessa taulukos-
sa.

3-kerrosrakenne 13 cm

Yhtendinen vaahtomuovi Yhtendinen antidecubitus sisuksella 4/5/4
‘ Koko Pinta Vaahtomuovi Koko Sisus E2/V1/E2

200x75x12 siled V1 75x200x12 El Koko

200x75x12 siled V2 75%x205x12 E1 75x200x13

200x75x12 siled V3 75x210x12 El 75x205x13

200x75x12 siled V4 80x200x12 El 75x210x13

200x75x12 profiloitu V1 80x205x12 El 80x200x13

200x75x12 profiloitu V2 80x210x12 E1 80x205x13

200x75x12 profiloitu V3 85x200x12 E1 80x210x13

200x75x12 profiloitu v4 85x205x12 El 85x200x13

200x75x12 uritettu V1 85x210x12 El 85x205x13

200x75x12 uritettu V2 90x200x12 E1l 85x210x13

200x75x12 uritettu V3 90x205x12 El 90x200x13

200x75x12 uritettu V4 90x210x12 El 90x205x13

200x75x12 molemmat uritettu V1 75x200x12 E2 90x210x13

200x75x12 molemmat uritettu V2 75x205x12 E2

200x75x12 molemmat uritettu V3 75x210x12 E2 3-kerrosrakenne 12 cm

200x75x12 molemmat uritettu \'Z3 80x200x12 E2 sisuksella 4/4/4

200x80x12 siled V1 80x205x12 E2 E2/V1/E2

200x80x12 siled V2 80x210x12 E2 Koko

200x80x12 siled V3 85x200x12 E2 75x200x12

200x80x12 siled V4 85x205x12 E2 75x205x12

200x80x12 profiloitu V1 85x210x12 E2 75x210x12

200x80x12 profiloitu V2 90x200x12 E2 80x200x12

200x80x12 profiloitu V3 90x205x12 E2 80x205x12

200x80x12 profiloitu \Z: 90x210x12 E2 80x210x12

200x80x12 uritettu V1 85x200x12

200x80x12 uritettu V2 13 cm 2-kerrosratkaisu 85x205x12

200x80x12 uritettu V3 Koko Sisus 85x210x12

200x80x12 uritettu v4 75%x200x13 E2/V14/9 cm 90x200x12

200x80x12 molemmat uritettu V1 75x205x13 E2/V14/9 cm 90x205x12

200x80x12 molemmat uritettu V2 75x210x13 E2/V14/9 cm 90x210x12

200x80x12 molemmat uritettu V3 80x200x13 E2/V14/9 cm

200x80x12 molemmat uritettu \Z! 80x205x13 E2/V14/9 cm

200x90x12 siled V1 80x210x13 E2/V14/9 cm

200x90x12 siled V2 85x200x13 E2/V14/9 cm

200x90x12 siled V3 85x205x13 E2/V14/9 cm

200x90x12 siled V4 85x210x13 E2/V14/9 cm

200x90x12 profiloitu Vi 90x200x13 E2/V14/9 cm

200x90x12 profiloitu V2 90x205x13 E2/V14/9 cm

200x90x12 profiloitu V3 90x210x13 E2/V14/9 cm

200x90x12 profiloitu v4 75x200x13 E2/V15/8 cm

200x90x12 uritettu V1 75x205x13 E2/V15/8 cm

200x90x12 uritettu V2 75x210x13 E2/V15/8 cm

200x90x12 uritettu V3 80x200x13 E2/V15/8 cm

200x90x12 uritettu V4 80x205x13 E2/V15/8 cm

200x90x12 molemmat uritettu V1 80x210x13 E2/V15/8 cm

200x90x12 molemmat uritettu V2 85x200x13 E2/V15/8 cm




200x90x12 molemmat uritettu V3 85x205x13 E2/V15/8 cm
200x90x12 molemmat uritettu V4 85x210x13 E2/V15/8 cm
205x75x12 siled V1 90x200x13 E2/V15/8 cm
205x75x12 siled V2 90x205x13 E2/V15/8 cm
205x75x12 siled V3 90x210x13 E2/V15/8 cm
205x75x12 siled 'z 75x200x13 E2/V16/7 cm
205x75x12 profiloitu V1 75x205x13 E2/V16/7 cm
205x75x12 profiloitu V2 75%x210x13 E2/V16/7 cm
205x75x12 profiloitu V3 80x200x13 E2/V16/7 cm
205x75x12 profiloitu V4 80x205x13 E2/V16/7 cm
205x75x12 uritettu V1 80x210x13 E2/V16/7 cm
205x75x12 uritettu V2 85x200x13 E2/V16/7 cm
205x75x12 uritettu V3 85x205x13 E2/V16/7 cm
205x75x12 uritettu v4 85x210x13 E2/V16/7 cm
205x75x12 molemmat uritettu V1 90x200x13 E2/V16/7 cm
205x75x12 molemmat uritettu V2 90x205x13 E2/V16/7 cm
205x75x12 molemmat uritettu V3 90x210x13 E2/V16/7 cm
205x75x12 molemmat uritettu V4 75x200x13 E2/V26/7 cm
205x80x12 siled Vi 75x205x13 E2/V26/7 cm
205x80x12 siled V2 75x210x13 E2/V26/7 cm
205x80x12 siled V3 80x200x13 E2/V26/7 cm
205x80x12 siled V4 80x205x13 E2/V26/7 cm
205x80x12 profiloitu Vi 80x210x13 E2/V26/7 cm
205x80x12 profiloitu V2 85x200x13 E2/V26/7 cm
205x80x12 profiloitu V3 85x205x13 E2/V26/7 cm
205x80x12 profiloitu V4 85x210x13 E2/V26/7 cm
205x80x12 uritettu V1 90x200x13 E2/V26/7 cm
205x80x12 uritettu V2 90x205x13 E2/V26/7 cm
205x80x12 uritettu V3 90x210x13 E2/V26/7 cm
205x80x12 uritettu V4 75x200x13 E2/V4 6/7 cm
205x80x12 molemmat uritettu V1 75x205x13 E2/V4 6/7 cm
205x80x12 molemmat uritettu V2 75x210x13 E2/V4 6/7 cm
205x80x12 molemmat uritettu V3 80x200x13 E2/V4 6/7 cm
205x80x12 molemmat uritettu V4 80x205x13 E2/V4 6/7 cm
205x90x12 siled V1 80x210x13 E2/V4 6/7 cm
205x90x12 siled V2 85x200x13 E2/V4 6/7 cm
205x90x12 siled V3 85x205x13 E2/V4 6/7 cm
205x90x12 siled 'z 85x210x13 E2/V4 6/7 cm
205x90x12 profiloitu V1 90x200x13 E2/V4 6/7 cm
205x90x12 profiloitu V2 90x205x13 E2/V4 6/7 cm
205x90x12 profiloitu V3 90x210x13 E2/V4 6/7 cm
205x90x12 profiloitu \Z!

205x90x12 uritettu V1 12 cm 2-kerrosratkaisu
205x90x12 uritettu V2 Koko Sisus
205x90x12 uritettu V3 75x200x12 E2/V14/8 cm
205x90x12 uritettu v4 75%x205x12 E2/V14/8 cm
205x90x12 molemmat uritettu V1 75x210x12 E2/V14/8 cm
205x90x12 molemmat uritettu V2 80x200x12 E2/V14/8 cm
205x90x12 molemmat uritettu V3 80x205x12 E2/V14/8 cm
205x90x12 molemmat uritettu V4 80x210x12 E2/V14/8 cm
210x75x12 siled V1 85x200x12 E2/V14/8 cm
210x75x12 siled V2 85x205x12 E2/V14/8 cm
210x75x12 siled V3 85x210x12 E2/V14/8 cm
210x75x12 siled V4 90x200x12 E2/V14/8 cm
210x75x12 profiloitu Vi 90x205x12 E2/V14/8 cm
210x75x12 profiloitu V2 90x210x12 E2/V14/8 cm
210x75x12 profiloitu V3 75x200x12 E2/V15/7 cm
210x75x12 profiloitu V4 75x205x12 E2/V15/7 cm
210x75x12 uritettu V1 75x210x12 E2/V15/7 cm
210x75x12 uritettu V2 80x200x12 E2/V15/7 cm




210x75x12 uritettu V3 80x205x12 E2/V15/7 cm
210x75x12 uritettu V4 80x210x12 E2/V15/7 cm
210x75x12 molemmat uritettu V1 85x200x12 E2/V15/7 cm
210x75x12 molemmat uritettu V2 85x205x12 E2/V15/7 cm
210x75x12 molemmat uritettu V3 85x210x12 E2/V15/7 cm
210x75x12 molemmat uritettu V4 90x200x12 E2/V15/7 cm
210x80x12 siled V1 90x205x12 E2/V15/7 cm
210x80x12 siled V2 90x210x12 E2/V15/7 cm
210x80x12 siled V3 75x200x12 E1/V15/7 cm
210x80x12 siled V4 75x205x12 E1/V15/7 cm
210x80x12 profiloitu Vi 75x210x12 E1/V15/7 cm
210x80x12 profiloitu V2 80x200x12 E1/V15/7 cm
210x80x12 profiloitu V3 80x205x12 E1/V15/7 cm
210x80x12 profiloitu v4 80x210x12 E1/V15/7 cm
210x80x12 uritettu V1 85x200x12 E1/V15/7 cm
210x80x12 uritettu V2 85x205x12 E1/V15/7 cm
210x80x12 uritettu V3 85x210x12 E1/V15/7 cm
210x80x12 uritettu V4 90x200x12 E1/V15/7 cm
210x80x12 molemmat uritettu V1 90x205x12 E1/V15/7 cm
210x80x12 molemmat uritettu V2 90x210x12 E1/V15/7 cm
210x80x12 molemmat uritettu V3 75x200x12 E2/V16/6 cm
210x80x12 molemmat uritettu V4 75x205x12 E2/V16/6 cm
210x90x12 siled V1 75x210x12 E2/V16/6 cm
210x90x12 siled V2 80x200x12 E2/V16/6 cm
210x90x12 siled V3 80x205x12 E2/V16/6 cm
210x90x12 siled V4 80x210x12 E2/V16/6 cm
210x90x12 profiloitu V1 85x200x12 E2/V16/6 cm
210x90x12 profiloitu V2 85x205x12 E2/V16/6 cm
210x90x12 profiloitu V3 85x210x12 E2/V16/6 cm
210x90x12 profiloitu V4 90x200x12 E2/V16/6 cm
210x90x12 uritettu Vi 90x205x12 E2/V16/6 cm
210x90x12 uritettu V2 90x210x12 E2/V16/6 cm
210x90x12 uritettu V3

210x90x12 uritettu V4

210x90x12 molemmat uritettu V1

210x90x12 molemmat uritettu V2

210x90x12 molemmat uritettu V3

210x90x12 molemmat uritettu V4




LITE E: OLEELLISTEN VAATIMUSTEN LISAYKSET PELASTUSPATJALLE

Pelastuspatjalle on lisayksia oleellisiin vaatimuksiin. Lisdykset on esitetty taulukossa.

Ol ennai set vaati mukset direkt.

Soveltuvuus

(K/E)

Vaatimukset
Standardit/ Ehdot/
Testit

Noudattaminen osoitettu

I SUUNNITTELUA JA RAKENNETTA KOSKEVAT VAATIMUKSET

7 Kemialliset, fysikaaliset ja biologiset ominaisuudet

7.1 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd varmistetaan |
osassa” Y| ei s et tardoitetut ominaissidetja’suorituskyvyt.
Erityista huomiota on kiinnitettava:

— kaytettyjen materiaalien valintaan, erityisesti mita tulee niiden myr-
kyllisyyteen ja tarvittaessa syttyvyyteen;

— kaytettyjen materiaalien ja biologisten kudosten, solujen ja elimis-
ton nesteiden keskindiseen yhteensopivuuteen ottaen huomioon lait-
teen kayttotarkoitus;

—soveltuvilta osin biofysikaalisten tai ennakolta luotettavaksi osoitet-
tujen mallintamistutkimusten tulokset.

EN ISO 10993-1

Asetus 57/1991

Lisaksi: Liite: Erikoiskankaan
tekniset tiedot

9 Valmistusta ja ymparistoa koskevat ominaisuudet

9.3 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, ettd vahimmaiste-
taan palo- ja rajahdysvaaroja tavanomaisessa kaytossa ja ensimmaise-
na vikana. Erityista huomiota on kiinnitettava laitteisiin, joiden kaytto-
tarkoitukseen liittyy altistuminen syttyville aineille tai aineille, jotka
saattavat edistaa palamista.

Asetus 57/1991

EN ISO 14971

Lisaksi: Liite: Erikoiskankaan
tekniset tiedot




LITE F: ANTIDECUBITUSPATJAN TUOTEVARIAATIOT

Antidecubituspatjan tuotevariaatiot on listattu kuudessa taulukossa: yhtendiset hy-
gieniapatjapussilla, yhtendiset pelastuspatjapussilla, 2- ja 3-kerrosratkaisut.

3-kerrosrakenne 13 cm sisuksella

Yhtendinen hygieniapatjapussilla Yhtendinen pelastuspatjapussi 4/5/4 E2/V1/E2
Koko Sisus Koko Sisus Koko Patjapussi
75x200x12 E1 75x200x12 E1l 75x200x13 Hygienia
75x205x12 El 75x205x12 El 75x205x13 Hygienia
75x210x12 El 75x210x12 El 75x210x13 Hygienia
80x200x12 E1 80x200x12 E1l 80x200x13 Hygienia
80x205x12 E1 80x205x12 E1 80x205x13 Hygienia
80x210x12 El 80x210x12 El 80x210x13 Hygienia
85x200x12 El 85x200x12 El 85x200x13 Hygienia
85x205x12 E1l 85x205x12 E1l 85x205x13 Hygienia
85x210x12 E1 85x210x12 E1l 85x210x13 Hygienia
90x200x12 E1l 90x200x12 E1 90x200x13 Hygienia
90x205x12 El 90x205x12 El 90x205x13 Hygienia
90x210x12 E1l 90x210x12 El 90x210x13 Hygienia
75x200x10 El 75x200x12 E2 75x200x13 Pelastus
75x205x10 El 75x205x12 E2 75x205x13 Pelastus
75x210x10 El 75x210x12 E2 75x210x13 Pelastus
80x200x10 El 80x200x12 E2 80x200x13 Pelastus
80x205x10 El 80x205x12 E2 80x205x13 Pelastus
80x210x10 El 80x210x12 E2 80x210x13 Pelastus
85x200x10 El 85x200x12 E2 85x200x13 Pelastus
85x205x10 El 85x205x12 E2 85x205x13 Pelastus
85x210x10 El 85x210x12 E2 85x210x13 Pelastus
90x200x10 El 90x200x12 E2 90x200x13 Pelastus
90x205x10 El 90x205x12 E2 90x205x13 Pelastus
90x210x10 El 90x210x12 E2 90x210x13 Pelastus
75x200x12 E2 3-kerrosrakenne 12 cm sisuksella
75x205x12 E2 4/4/4 E2/V1/E2
75x210x12 E2 Koko Patjapussi
80x200x12 E2 75x200x12 Hygienia
80x205x12 E2 75%x205x12 Hygienia
80x210x12 E2 75x210x12 Hygienia
85x200x12 E2 80x200x12 Hygienia
85x205x12 E2 80x205x12 Hygienia
85x210x12 E2 80x210x12 Hygienia
90x200x12 E2 85x200x12 Hygienia
90x205x12 E2 85x205x12 Hygienia
90x210x12 E2 85x210x12 Hygienia
75x200x10 E2 90x200x12 Hygienia
75x205x10 E2 90x205x12 Hygienia
75x210x10 E2 90x210x12 Hygienia
80x200x10 E2 75%x200x12 Pelastus
80x205x10 E2 75x205x12 Pelastus
80x210x10 E2 75x210x12 Pelastus
85x200x10 E2 80x200x12 Pelastus
85x205x10 E2 80x205x12 Pelastus
85x210x10 E2 80x210x12 Pelastus
90x200x10 E2 85x200x12 Pelastus
90x205x10 E2 85x205x12 Pelastus
90x210x10 E2 85x210x12 Pelastus
90x200x12 Pelastus
90x205x12 Pelastus
90x210x12 Pelastus




13 cm 2-kerrosratkaisu

12 cm 2-kerrosratkaisu

Koko Sisus Patjapussi Koko Sisus Patjapussi
75x200x13 | E2/V14/9 cm | Hygienia 75x200x12 | E2/V14/8 cm | Hygienia
75x205x13 | E2/V14/9 cm | Hygienia 75x205x12 | E2/V14/8 cm | Hygienia
75x210x13 | E2/V14/9 cm | Hygienia 75x210x12 | E2/V14/8 cm | Hygienia
80x200x13 | E2/V14/9 cm | Hygienia 80x200x12 | E2/V14/8 cm | Hygienia
80x205x13 | E2/V14/9 cm | Hygienia 80x205x12 | E2/V14/8 cm | Hygienia
80x210x13 | E2/V14/9 cm | Hygienia 80x210x12 | E2/V14/8 cm | Hygienia
85x200x13 | E2/V14/9 cm | Hygienia 85x200x12 | E2/V14/8 cm | Hygienia
85x205x13 | E2/V14/9 cm | Hygienia 85x205x12 | E2/V14/8 cm | Hygienia
85x210x13 | E2/V14/9 cm | Hygienia 85x210x12 | E2/V14/8 cm | Hygienia
90x200x13 | E2/V14/9 cm | Hygienia 90x200x12 | E2/V14/8 cm | Hygienia
90x205x13 | E2/V14/9 cm | Hygienia 90x205x12 | E2/V14/8 cm | Hygienia
90x210x13 | E2/V14/9 cm | Hygienia 90x210x12 | E2/V14/8 cm | Hygienia
75x200x13 | E2/V14/9cm | Pelastus 75x200x12 | E2/V14/8 cm | Pelastus
75x205x13 | E2/V14/9cm | Pelastus 75x205x12 | E2/V14/8 cm | Pelastus
75x210x13 | E2/V14/9cm | Pelastus 75x210x12 | E2/V14/8 cm | Pelastus
80x200x13 | E2/V14/9cm | Pelastus 80x200x12 | E2/V14/8 cm | Pelastus
80x205x13 | E2/V14/9cm | Pelastus 80x205x12 | E2/V14/8 cm | Pelastus
80x210x13 | E2/V14/9cm | Pelastus 80x210x12 | E2/V14/8cm | Pelastus
85x200x13 | E2/V14/9cm | Pelastus 85x200x12 | E2/V14/8cm | Pelastus
85x205x13 | E2/V14/9cm | Pelastus 85x205x12 | E2/V14/8 cm | Pelastus
85x210x13 | E2/V14/9cm | Pelastus 85x210x12 | E2/V14/8 cm | Pelastus
90x200x13 | E2/V14/9cm | Pelastus 90x200x12 | E2/V14/8 cm | Pelastus
90x205x13 | E2/V14/9cm | Pelastus 90x205x12 | E2/V14/8 cm | Pelastus
90x210x13 | E2/V14/9cm | Pelastus 90x210x12 | E2/V14/8 cm | Pelastus
75x200x13 | E2/V15/8 cm | Hygienia 75x200x12 | E2/V15/7 cm | Hygienia
75x205x13 | E2/V15/8 cm | Hygienia 75x205x12 | E2/V15/7 cm | Hygienia
75x210x13 | E2/V15/8 cm | Hygienia 75x210x12 | E2/V15/7 cm | Hygienia
80x200x13 | E2/V15/8 cm | Hygienia 80x200x12 | E2/V15/7 cm | Hygienia
80x205x13 | E2/V15/8 cm | Hygienia 80x205x12 | E2/V15/7 cm | Hygienia
80x210x13 | E2/V15/8 cm | Hygienia 80x210x12 | E2/V15/7 cm | Hygienia
85x200x13 | E2/V15/8 cm | Hygienia 85x200x12 | E2/V15/7 cm | Hygienia
85x205x13 | E2/V15/8 cm | Hygienia 85x205x12 | E2/V15/7 cm | Hygienia
85x210x13 | E2/V15/8 cm | Hygienia 85x210x12 | E2/V15/7 cm | Hygienia
90x200x13 | E2/V15/8 cm | Hygienia 90x200x12 | E2/V15/7 cm | Hygienia
90x205x13 | E2/V15/8 cm | Hygienia 90x205x12 | E2/V15/7 cm | Hygienia
90x210x13 | E2/V15/8 cm | Hygienia 90x210x12 | E2/V15/7 cm | Hygienia
75x200x13 | E2/V15/8 cm | Pelastus 75x200x12 | E2/V15/7 cm | Pelastus
75x205x13 | E2/V15/8 cm | Pelastus 75x205x12 | E2/V15/7 cm | Pelastus
75x210x13 | E2/V15/8 cm | Pelastus 75x210x12 | E2/V15/7 cm | Pelastus
80x200x13 | E2/V15/8cm | Pelastus 80x200x12 | E2/V15/7 cm | Pelastus
80x205x13 | E2/V15/8 cm | Pelastus 80x205x12 | E2/V15/7 cm | Pelastus
80x210x13 | E2/V15/8 cm | Pelastus 80x210x12 | E2/V15/7 cm | Pelastus
85x200x13 | E2/V15/8cm | Pelastus 85x200x12 | E2/V15/7 cm | Pelastus
85x205x13 | E2/V15/8cm | Pelastus 85x205x12 | E2/V15/7 cm | Pelastus
85x210x13 | E2/V15/8cm | Pelastus 85x210x12 | E2/V15/7 cm | Pelastus
90x200x13 | E2/V15/8 cm | Pelastus 90x200x12 | E2/V15/7 cm | Pelastus
90x205x13 | E2/V15/8cm | Pelastus 90x205x12 | E2/V15/7 cm | Pelastus
90x210x13 | E2/V15/8 cm | Pelastus 90x210x12 | E2/V15/7 cm | Pelastus
75x200x13 | E2/V1 6/7 cm | Hygienia 75x200x12 | E1/V15/7 cm | Hygienia
75x205x13 | E2/V1 6/7 cm | Hygienia 75x205x12 | E1/V15/7 cm | Hygienia
75x210x13 | E2/V1 6/7 cm | Hygienia 75%x210x12 | E1/V15/7 cm | Hygienia
80x200x13 | E2/V16/7 cm | Hygienia 80x200x12 | E1/V15/7 cm | Hygienia
80x205x13 | E2/V1 6/7 cm | Hygienia 80x205x12 | E1/V15/7 cm | Hygienia
80x210x13 | E2/V1 6/7 cm | Hygienia 80x210x12 | E1/V15/7 cm | Hygienia
85x200x13 | E2/V1 6/7 cm | Hygienia 85x200x12 | E1/V15/7 cm | Hygienia
85x205x13 | E2/V1 6/7 cm | Hygienia 85x205x12 | E1/V15/7 cm | Hygienia
85x210x13 | E2/V1 6/7 cm | Hygienia 85x210x12 | E1/V15/7 cm | Hygienia
90x200x13 | E2/V1 6/7 cm | Hygienia 90x200x12 | E1/V15/7 cm | Hygienia




90x205x13 | E2/V1 6/7 cm | Hygienia 90x205x12 | E1/V15/7 cm | Hygienia
90x210x13 | E2/V1 6/7 cm | Hygienia 90x210x12 | E1/V15/7 cm | Hygienia
75x200x13 | E2/V16/7 cm | Pelastus 75x200x12 | E1/V15/7 cm | Pelastus
75x205x13 | E2/V16/7 cm | Pelastus 75x205x12 | E1/V15/7 cm | Pelastus
75x210x13 | E2/V16/7 cm | Pelastus 75x210x12 | E1/V15/7 cm | Pelastus
80x200x13 | E2/V16/7 cm | Pelastus 80x200x12 | E1/V15/7 cm | Pelastus
80x205x13 | E2/V16/7 cm | Pelastus 80x205x12 | E1/V15/7 cm | Pelastus
80x210x13 | E2/V16/7 cm | Pelastus 80x210x12 | E1/V15/7 cm | Pelastus
85x200x13 | E2/V16/7 cm | Pelastus 85x200x12 | E1/V15/7 cm | Pelastus
85x205x13 | E2/V16/7 cm | Pelastus 85x205x12 | E1/V15/7 cm | Pelastus
85x210x13 | E2/V16/7 cm | Pelastus 85x210x12 | E1/V15/7 cm | Pelastus
90x200x13 | E2/V16/7 cm | Pelastus 90x200x12 | E1/V15/7 cm | Pelastus
90x205x13 | E2/V16/7 cm | Pelastus 90x205x12 | E1/V15/7 cm | Pelastus
90x210x13 | E2/V16/7 cm | Pelastus 90x210x12 | E1/V15/7 cm | Pelastus
75x200x13 | E2/V2 6/7 cm | Hygienia 75x200x12 | E2/V1 6/6 cm | Hygienia
75x205x13 | E2/V2 6/7 cm | Hygienia 75x205x12 | E2/V1 6/6 cm | Hygienia
75x210x13 | E2/V2 6/7 cm | Hygienia 75x210x12 | E2/V1 6/6 cm | Hygienia
80x200x13 | E2/V2 6/7 cm | Hygienia 80x200x12 | E2/V1 6/6 cm | Hygienia
80x205x13 | E2/V2 6/7 cm | Hygienia 80x205x12 | E2/V1 6/6 cm | Hygienia
80x210x13 | E2/V2 6/7 cm | Hygienia 80x210x12 | E2/V1 6/6 cm | Hygienia
85x200x13 | E2/V2 6/7 cm | Hygienia 85x200x12 | E2/V1 6/6 cm | Hygienia
85x205x13 | E2/V2 6/7 cm | Hygienia 85x205x12 | E2/V1 6/6 cm | Hygienia
85x210x13 | E2/V2 6/7 cm | Hygienia 85x210x12 | E2/V1 6/6 cm | Hygienia
90x200x13 | E2/V2 6/7 cm | Hygienia 90x200x12 | E2/V1 6/6 cm | Hygienia
90x205x13 | E2/V2 6/7 cm | Hygienia 90x205x12 | E2/V1 6/6 cm | Hygienia
90x210x13 | E2/V2 6/7 cm | Hygienia 90x210x12 | E2/V1 6/6 cm | Hygienia
75x200x13 | E2/V2 6/7 cm | Pelastus 75x200x12 | E2/V16/6 cm | Pelastus
75x205x13 | E2/V2 6/7 cm | Pelastus 75x205x12 | E2/V16/6 cm | Pelastus
75x210x13 | E2/V2 6/7 cm | Pelastus 75x210x12 | E2/V16/6 cm | Pelastus
80x200x13 | E2/V2 6/7 cm | Pelastus 80x200x12 | E2/V16/6 cm | Pelastus
80x205x13 | E2/V2 6/7 cm | Pelastus 80x205x12 | E2/V16/6 cm | Pelastus
80x210x13 | E2/V2 6/7 cm | Pelastus 80x210x12 | E2/V16/6 cm | Pelastus
85x200x13 | E2/V2 6/7 cm | Pelastus 85x200x12 | E2/V16/6 cm | Pelastus
85x205x13 | E2/V2 6/7 cm | Pelastus 85x205x12 | E2/V16/6 cm | Pelastus
85x210x13 | E2/V2 6/7 cm | Pelastus 85x210x12 | E2/V16/6 cm | Pelastus
90x200x13 | E2/V2 6/7 cm | Pelastus 90x200x12 | E2/V16/6 cm | Pelastus
90x205x13 | E2/V2 6/7 cm | Pelastus 90x205x12 | E2/V16/6 cm | Pelastus
90x210x13 | E2/V2 6/7 cm | Pelastus 90x210x12 | E2/V16/6 cm | Pelastus
75x200x13 | E2/V4 6/7 cm | Hygienia
75x205x13 | E2/V4 6/7 cm | Hygienia
75x210x13 | E2/VA 6/7 cm | Hygienia
80x200x13 | E2/V4 6/7 cm | Hygienia
80x205x13 | E2/V4 6/7 cm | Hygienia
80x210x13 | E2/V4 6/7 cm | Hygienia
85x200x13 | E2/V4 6/7 cm | Hygienia
85x205x13 | E2/V4 6/7 cm | Hygienia
85x210x13 | E2/V4 6/7 cm | Hygienia
90x200x13 | E2/V4 6/7 cm | Hygienia
90x205x13 | E2/V4 6/7 cm | Hygienia
90x210x13 | E2/V4 6/7 cm | Hygienia
75x200x13 | E2/V4 6/7 cm | Pelastus
75x205x13 | E2/V4 6/7 cm | Pelastus
75x210x13 | E2/V4 6/7 cm | Pelastus
80x200x13 | E2/V4 6/7 cm | Pelastus
80x205x13 | E2/V4 6/7 cm | Pelastus
80x210x13 | E2/V4 6/7 cm | Pelastus
85x200x13 | E2/V4 6/7 cm | Pelastus
85x205x13 | E2/V4 6/7 cm | Pelastus
85x210x13 | E2/V4 6/7 cm | Pelastus
90x200x13 | E2/V4 6/7 cm | Pelastus
90x205x13 | E2/V4 6/7 cm | Pelastus
90x210x13 | E2/V4 6/7 cm | Pelastus




LITE G: OLEELLISTEN VAATIMUSTEN LISAYKSET ANTIDECUBITUSPATJALLE

Taulukossa on antidecubituspatjan oleellisten vaatimusten lisdykset verrattuna hygieniapatjaan. Antidecubituspatjan pelastuspatja versiossa tulee
huomioida myds pelastuspatjan oleelliset vaatimukset.

Olennaiset vaatimukset direktiivin 93/42/ETY liitteesta | Soveltuvuus Vaatimukset Noudattaminen osoitettu
(K/E) Standardit/ Ehdot/ Testit

I SUUNNITTELUA JA RAKENNETTA KOSKEVAT VAATIMUKSET

7 Kemialliset, fysikaaliset ja biologiset ominaisuudet

7.1 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etta varmiste- K EN ISO 10993-1 Lisaksi: Liitteet: vaahtojen
taanlosassa” Y|l ei set vaati mukset” 1 tekniset tiedot
suorituskyvyt. Erityistd huomiota on kiinnitettéva: Asetus 57/1991

— kaytettyjen materiaalien valintaan, erityisesti mita tulee niiden
myrkyllisyyteen ja tarvittaessa syttyvyyteen;

— kaytettyjen materiaalien ja biologisten kudosten, solujen ja eli-
miston nesteiden keskindiseen yhteensopivuuteen ottaen huomi-
oon laitteen kayttotarkoitus;

—soveltuvilta osin biofysikaalisten tai ennakolta luotettavaksi
osoitettujen mallintamistutkimusten tulokset.

9.3 Laitteet on suunniteltava ja valmistettava siten, etta vahim- K Asetus 57/1991 Lisaksi: Liitteet: vaahtojen
maistetaan palo- ja rajahdysvaaroja tavanomaisessa kaytossa ja EN ISO 14971 tekniset tiedot
ensimmaisena vikana. Erityista huomiota on kiinnitettava laittei-
siin, joiden kayttotarkoitukseen liittyy altistuminen syttyville aineil-
le tai aineille, jotka saattavat edistaa palamista.




