Tergo®Safe4
KORKEALUOKKAINEN

PAINEHAAVAPAT JA

Tergo®Safe4 on matalan ja keskinkertaisen riskin pai-
nehaavapatja reunatuella. Kdyton painoraja max.
250 kg.

Tergo®Safe4 tdyttdd korkealuokkaisen vaahtomuovi-
patjan kriteerit vaahdon toiminnallisen ominaisuuden,
tyypin, tiheyden, kimmoisuuden, CLD-kovuuden, pro-
gressiivisen kovuuden, vetolujuuden, murtovenymdn,
kerrosten paksuuden ja tuotantotoleranssin osalta.’

Lddkinndllisen laitteen, tarvikkeen tai apuvilineen soveltuvuus, toimivuus tai
vaikuttavuus tuotteen valmistajan tarkoittamaan kdyttdtarkoitukseen on arvioi-
tava yksiléllisesti terveydenhuollon ammattihenkilon toimesta.
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YLEISKUVAUS

Tergo®Safe4 on painehaavojen syntymistd eh-
kaiseva patja. Patja pyrkii kudospaineen tasaa-
miseen ensisijaisesti uppouman ja myotdilevyy-
den hallinnalla.* Potilaan paino jakautuu patjalla
tasaisesti tukien potilaan omatoimisuutta.

Patjaa voidaan kayttaa laitos- ja kotihoidon san-
gyissa, myos sahkosaatoisissa. Patja taipuu sangyn
saatojen mukaan.

Patjan koko makuualueen kattava hyvin painei-
ta tasaava pintakerros ja sivujen tukivaahdot
takaavat patjan toimivuuden. Kehon lammon ja
painon yhteisvaikutuksesta hitaasti muotoutuva,
viskoelastinen EKO PU-geelivaahto tasaa kudos-
paineita ehkaisten puutumista ja painehaavojen
muodostumista.*

*KUDOSPAINEEN TASAAMINEN =
antidecubitusominaisuus*

KAYTTOTARKOITUS JA -YMPARISTO
Painehaavojen ennaltaehkaisy = makuualustana
makuutasoilla matalan ja keskinkertaisen paine-
haavariskin potilailla, joille terveydenhuollon am-
mattihenkilo on maarittanyt kayton tarpeelliseksi
painehaavariskin tai muun kayttotarpeen vuoksi
seka arvioinut tuotteen sopivan kyseiseen hoitoti-
lanteeseen.

Kayttoymparistoja ovat terveydenhoidon ammatti-
yksikot seka kotikaytto.

KAYTTAJAPROFIILI JA KOHDEPOTILAAT
Tuotteen kayttaja voi olla terveydenhuollon am-
mattihenkilo tai tallaisen ammattihenkilon ohjeis-
tama maallikko.

Kohdepotilaita ovat matalan ja keskinkertaisen
painehaavariskin potilaat edella mainituissa ympa-
ristoissa, joille terveydenhuollon ammattihenkilo
on maarittanyt tarpeen hoidon tuelle seka arvioi-
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nut laakinnallisen laitteen potilaalle ja kyseiseen
hoitotilanteeseen soveltuvaksi.

INDIKAATIOT

Painehaavariskiluokat teknisen rakenteen perus-
teella voidaan arvioida olevan matala ja keskin-
kertainen riski, kun otetaan huomioon kaikki muut
tekijat.

Terveydenhuollon ammattihenkilon on arvioitava
makuualustan mitat erikseen.

Resuskitaation yhteydessa suositellaan potilaan ja
patjan valiin asetettavaksi kova levy niin pian kuin
se on mahdollista elvytyksen kdaynnistamista ja re-
suskitaatiota hairitsematta.

VASTA-AIHEET

Tuotetta ei saa kayttaa potilailla, joilla on korkea
tai erittdin korkea painehaavan riski kliinisen ar-
vioinnin perusteella. Tuotetta ei saa kayttaa po-
tilailla, joille on jo kehittymassa tai kehittynyt
painehaava eli painehaavojen vaikeusasteen luo-
kituksessa kategoriat/asteet I-IV (NPUAP & EPUAP
2009). Kaytto kontraindisoitu kaikissa painehaa-
valuokissa: kategoria/aste |; Vaalenematon ery-
teema, kategoria/aste Il; lhon pinnallinen vaurio,
kategoria/aste lll; Koko ihon vaurio, kategoria/
aste IV; Vaurio koko ihon ja ihonalaisen kudoksen
paksuudelta.

TUOTETURVALLISUUS

Tuote on Laakintalaiteasetuksen 2017/745 (MDR)
mukainen luokan | laakinnallinen laite (Saanto 1 -
Ei-invasiiviset laitteet). Paallis- ja sisusmateriaalit
ovat Oko-Tex Standard 100 Class | -sertifioituja ja
analysoitu bioyhteensopivaksi EN 1SO 10993 -mu-
kaisesti. Vaahtomateriaalit ovat CertiPUR-sertifioi-
tuja (poislukien reunatukivaahto). Tuotteen palo-
luokitus on SL 1.2
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Tergo®Safe4
KORKEALUOKKAINEN

PAINEHAAVAPAT JA

VAAHTOSISUKSEN OMINAISUUDET

Nelja kiinteasti yhteen liimattua kerrosta seka 7,5-10 cm leveat reuna-
palkit molemmin puolin. Vaahdon korkea tiheyspaino (46/50/55 kg/m3)
livaahtoa ja pohjassa 6 cm PU HR-kimmovaahtoa. Reunapalkit ovat PU tu-
kivaahtoa.

HYGIENIAPAALLISEN OMINAISUUDET

Hygieniapaallisen materiaali on joustavaa, neste-3, lika- ja eritetiivista*
PU-laminoitua polyesteria. Materiaalilla on korkea hankaus- ja kulutus-
kestavyys®. Paallisen materiaaliln on integroitu bakteeri-, home- ja sie-
nisuojaust. Ommelluilla saumoilla varustetussa vakiopaallisessa on yksi
yhtenainen vetoketju yhdella pitkalla ja yhdella lyhyella sivulla.

Tergo®Safe4 on saatavilla myos esim. kiintedlla Mediresc"-pelastuspaalli-
sella (ks. erillinen esite).
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PAALLISVARIANTIT

Medicase® (vakiopaallinen)

Medicase® AS (antistaattinen)

Medicase® NT (nestetiivis vetoketju)
Medicase® KS (kuumasaumattu)
Mediresc” (pelastuspdallinen)

Mediresc” AS (antistaattinen pintakangas)
Mediresc” NT (nestetiivis vetoketju)

MAKUUALUSTAN LISAVARUSTEET
Matra (lisapaallinen)

MediEva (pelastuslakana)

ProEva (pelastuslakana)

KOOT JA PAINO

Vakiokoot:

75/78/80/85/88/90 x 200 x 17 cm™*,

78/88 x 205 x 17 cm**

Tiedustele muita kokovaihtoehtoja valmistajalta.

Paino paallisineen n. 16 kg.

**HUOM!Tergo®Safe4 painehaavapatjan kanssa
tulee kdyttdd vdhintddn 39 cm korkeita sdangyn
sivukaiteita.

Patjan yldpinnan ja sdngyn sivukaiteen yldreunan
vdlisen korkeuseron tulee olla vihintddn 22 cm,
jotta potilasturvallisuus ei vaarannu (Sairaala-
ja hoitosdnkyjd koskeva standardi IEC60601-2-
52:2009 koskien potilasturvallisuutta ja patjan
korkeutta).

TUOTTEEN ELINKAARI JA HAVITYSOHJEET
Tuotteen arvioitu elinkaari normaalissa kayttotar-
koituksensa mukaisessa kaytossa asianmukaisesti
puhdistettuna on arvioitu seuraavasti:

o sisukset: viisi (5) vuotta

o  paalliset: kaksi (2) vuotta

Tuote voidaan havittaa energiajakeena tai sekajat-
teisiin.
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TAKUU

Vaahtosisuksilla on viiden (5) ja paallisilla kahden
(2) vuoden takuu ostopaivasta lukien. Takuu kattaa
kaikki viat, jotka johtuvat materiaalivirheista tai

valmistuksesta.

HOITO-OHJE

Hygieniapaallisen pintapyyhinta pesevalla ja
tarvittaessa desinfioivalla pesuliuoksella. Syovyt-
tavien aineiden kayttoa ei suositella. Kloorin
maksimipitoisuus 2000 ppm, satunnaisesti enin-
taan 5000 ppm. Etanoliliuosten tehoainepitoisuus
saa olla max. 60-80 % (pH=10). Muista riittava
huuhtelupyyhinta ja kuivaus.

Pyyhi paalliselle joutunut virtsa ja hiki pois.
Saannollinen pintapyyhinta pidentaa tuotteen
kayttoikaa.

Paallinen voidaan irrottaa ja pesta pesukoneessa.
Kuumadesinfiointi on mahdollinen 70 °C:ssa 10
minuutin ohjelmalla tai max. 95 °C:ssa.

Huom! Vaahtosisukselle ei vesipesua!

(TP QO P93¢

LAHTEET

Soppi E, Lehtio J, Saarinen H. An overview of polyurethane foams
in higher specification foam mattresses. Ostomy Wound Manage-
ment 61(2): 38-46, 2015.

Testattu EN 597-1&2 seka IMO 2010 FTPC ANNEX 1 Part 9 -mukai-
sesti.

Testattu EN 1SO 811:2018 mukaisesti: 2000 mm.

“Testattu hyvaksytysti ASTM F1670 - 08/ASTM F1671 - 13 mukaisesti
Testattu I1SO 12947-2: 100 000 kierrosta.

sAktiivinen ainesosa sinkkipyritioni.
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