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OptimaEZ420

korkean ja erittain korkean painehaava-
riskin potilaille

e painehaavojen ehkaisyyn ja hoitoon
Al e automaattisesti saatyva

EviDenc e vahva tutkimusnaytto (A1) tehokkuudesta

DECUBITUS MAX. WEIGHT

3 200 » helppokayttoinen ja kustannustehokas
= « kehitetty ja valmistettu Suomessa



OptimaEZ420

Helppokayttoinen Carital Antideformaatiopatja®

OptimaEZ420 - Carital Antideformaatiopatja®

Carital® OptimaEZ420 perustuu uniikkiin Carital Antideformaatioteknolo-
giaan®. Carital® Optiman teho painehaavojen estamisessa on vertaansa
vailla: nayton vahvuus on A, nayton taso on 1.

Uusimman tutkimustiedon mukaan painehaavaan johtavaan solujen ja ku-
doksen tuhoutumiseen on kolme keskeista syyta: paineen aiheuttama ku-
doksen muodonmuutos eli deformaatio, tulehdusreaktio ja hapenpuute.™ ?
Carital Antideformaatiopatjan® tarkein tehtava on estaa kudosten defor-
maatio eli muodonmuutos.

Kaikissa Carital Antideformaatiopatjoissa® on

« ainutlaatuinen ilmakennorakenne - tunnelinmuotoiset ilmakennot,
erikseen saadettavat saatoalueet ja optimaaliset saatopaineet

« alykas hi-tech saatolaite - monia hoitotyota helpottavia toimintoja,
erittain tarkka saato. Uuden sukupolven sdatolaitteessa on monia
parannettuja ja uusia piirteita, kuten koko kennoston kovetus, ilma-
letkuston pikakiinnitys ja nerokas pikakayttoohje.

« huippuluokan paillisratkaisu - materiaalit ja rakenteet on valittu ja
kehitetty kunkin kayttotarkoituksen mukaisesti.

OptimaEZ420 Antideformaatiopatjan® edut kaytannossa

o CE-merkitty, Laakintalaiteasetuksen 2017/745 (MDR) mukainen luokan |
laakinnallinen laite (Saanto 1 - Ei-invasiiviset laitteet / Saanto 13 -
Kaikki muut aktiiviset laitteet).

« Carital Antideformaatioteknologia® maksimoi kontaktipinta-alan,
minimoi kontaktipaineen ja kudosten deformaation.

« Patjajarjestelma saatyy potilaasta riippumatta automaattisesti oikein.

« Sama kennorakenne kuin Carital® Optimassa, 42 kennoa (200 cm).

« Valmiiksi taytetyt ylakennot mukautuvat kehon mukaan. Sisakennot on
kytketty toisiinsa muodostaen kolme saatoaluetta. Alarakenne tukee
vartaloa ja jakaa potilaan painon koko patjan alueelle.

« Saatolaitteesta on valittavissa normaali-, kovetus- ja istumistoi-
minnot.

« Patjan korkeus vain 13 cm*, ei tarvetta erikoiskorkeille sangynkaiteille.
« OptimaEZ420 on tarkoitettu korkean ja erittdin korkean painehaava-
riskin potilaille. Tuotetta voidaan kadyttaa jopa 3. asteen painehaa-

vojen hoidossa.

« Kayton painoraja 40-200 kg.

LAHTEET:

"The etiology of pressure injuries. In: Prevention and Treatment of Pressure Ulcers/Injuries:
Clinical Practice Guideline. European Pressure Ulcer Advisory Panel (EPUAP), National Pressure

Injury Advi-sory Panel (NPIAP) and the Pan Pacific Pressure Injury Alliance (PPPIA), 3rd Edition,
2019.

2Gefen A. The future of pressure ulcer prevention is here: Detecting and targeting
inflammation early. EWMA Journal 2018, 19(2); 7-13.

Valmistus, myynti, markkinointi, vuokraus ja huolto:
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OptimaEZ420 - A1 tason naytto tuotteen toimivuudesta

Korkean ja erittain korkean riskin painehaavapatjoja kaytetaan apuvalinei-
na sairaiden ja huonokuntoisten ihmisten hoitamisessa. Painehaavapatjojen
tehokkuudesta tallaisessa kayttotarkoituksessa on vaadittava vahvaa tutki-
musnayttoa.

Laakintalaiteasetuksen (2017/745) 61 artikla vaatii valmistajat laatimaan
jokaisesta laakinnallisesta laitteesta kliinisen arviointiraportin, jonka tu-
lokset ja kliininen tutkimusnaytto tukevat laitteen vaatimustenmukaisuu-
den arviointia. Laadukkaassa kliinisessa arviointiraportissa esitetaan, mika
on ko. tuotteen toimivuutta koskeva nayton aste (esim. A-C), ja minka ta-
soisia (tasot 1-5) ovat nayton perusteena olevat tutkimukset.

Kun kyseessa on sairaiden tai huonokuntoisten ihmisten hoito, tulee
ndyton tason olla aina A1. Silla tarkoitetaan erittain vahvaa nayttoa (A),
joka perustuu useisiin menetelmallisesti tasokkaisiin tutkimuksiin (1). Opti-
maEZ420 perustuu Carital® Optimaan, jonka nayton aste on luokkaa A poh-
jautuen satunnaistettuihin kontrolloituihin tason 1 tutkimuksiin. Carital®
- tutkitusti vaikuttavin.

*Kennoston korkeus 13 cm tayttaa Sairaala- ja hoitosankyja koskevan standardin IEC
60601-2-52:2009 mukaiset vaatimukset liittyen potilasturvallisuuteen ja patjan max.
korkeuteen sangynkaiteisiin nahden.

TEKNISET TIEDOT

Kennosto 70-75-80-85-90 x 200-210-220-230 x 13 cm*
TPU, -7 kg

Desinfiointi pyyhkimalla

Materiaali ja paino
Puhdistus

Medicase®-hygieniapaallinen

Mitat 70-75-80-85-90 x 200-210-220-230 x 13 cm
Materiaalit ja paino PU/PES, ~1,5 kg

Puhdistus Desinfiointi pyyhkimalla

Pesu Max. 95 “C:ssa

Makuualustan syttyvyys SL 1 (EN 597-1:2015; EN 597-2:2015;
IMO 2010 FTP Code, Annex 1, Part 9)

Saatolaite

Mitat ja paino 26 x 26 x 11,5 cm, 5 kg
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