


Laadulla on valia

3M™ loban™ lapileikkauskalvot luokitellaan luokan Il 1adkinnallisina laitteina. Tama
johtuu siita, etta lapileikkauskalvoissa oleva jodi on ladke, joka toimii potilaan ihon
syvemmissa kerroksissa' leikkausalueen infektioriskin vahentamiseksi.?3

Euroopan laakinnallisista laitteista annetun direktiivin (sdanté 13, liite IX, MDD
03/42/ETY) mukaan kaikki laitteet, jotka sisaltavat 1adkeaineita (kuten on
maéaritelty direktiivissd 2001/83/EY), jotka voivat vaikuttaa ihmiskehoon laitteiden
kautta, ovat luokan Il [35kinnéallisia laitteita.®

Luokan Il aseman saamiseksi valmistajan on esitettava todisteet siita, etta seka
laakinnallinen laite etta ladkeaine ovat turvallisia ja tehokkaita. 3M tayttda nama
vaatimukset ja 1ahettda tekniset ja kliiniset todistusaineistot tasta viiden vuoden
vélein.

X

Luokan Il jodoforilla kyllastetyt lapileikkauskalvot eivat tarjoa saman tason
kestavyytta. Kyseisten kalvojen ladkeaineiden turvallisuutta ja tehokkuutta ei
ole varmistettu, koska niiden valmistaja on lahettéanyt todistusaineistoa siita,
etta ladkeaine ei vaikuta ihmiskehoon. Tama tarkoittaa, ettd naiden laitteiden
sisédltamilla ladkkeilla ei uskota olevan vaikutusta ihmiskehoon.

Voit tarkistaa jodoforilla kyllastetyn lapileikkauskalvon luokituksen
pyytamalla valmistajalta kopioita EC-suunnittelutodistuksesta ja
vaatimustenmukaisuusvakuutuksesta.



Kun valitset Iépiﬁikkauskalvon,
on monia tehokkuuteen ja

- potilasturvallisuuteen liittyvia

* tekijéitd, jotka kannattaa huomioida.

Kliiniset ohjeet ympiri maailmaa
‘ohjeistavat, etti jos lapileikkauskalvoa
|||  kéytetaan, sen tulisi olla antiseptisessa
. aineessa kyllastetty. Tami johtuu
 siita, e ntiseptisessa aineessa



Sterilointitapa

Lapileikkauskalvot steriloidaan usein
kayttamalla joko gammasateilya tai
etyleenioksia. Valitulla menetelmailla voi olla
vaikutusta kalvon sisaltaman jodin kemialliseen
koostumukseen.

On dokumentoitu, ettéd kun jodia sisaltava
tuote on kosketuksessa etyleenioksidin kanssa,
tuloksena voi syntyé etyleenijodihydriinia.
Tama voi aiheuttaa drsytysta ihossa ja

on syy, miksi 3M steriloi 3M™ loban™
lapileikkauskalvoja kdyttamalla gammasateilya.

Tuotteita, joihin voit luottaa

loban-kalvoja on kaytetty miljoonissa
menetelmissad ympéri maailman jo yli

30 vuoden ajan. Sen tehokkuus on todistettu
useissa kliinisissa tutkimuksissa 80-luvulta
lahtien aina nykypaivaan asti. Muut
lapileikkauskalvot eivat tarjoa saman tason
kestavyytta.

Kliiniset tutkimukset ovat osoittaneet, etta
loban-kalvot ovat tehokkaita haavojen
kontaminaation3-4, leikkausalueen infektioiden®-3
vahentamisessé ja viime aikoina my6s hinnan
alentamisessa.?

6.5%
leikkausalueiden
infektioita

Haavainfektioiden
maara vahenee
merkittavasti

(P=0,001)



Ylivertainen tuki

3M on omistautunut tarjoamaan asiakkaille
koulutusmateriaaleja varmistaakseen, etté oikeaa tuotetta
kaytetaan oikeaan aikaan. Ota yhteytté paikalliseen
3M-edustajaan saadaksesi:

Kayttokoulutusta

Kliiniset asiantuntijamme tarjoavat kdaytannon koulutusta
tuotteen kaytosta ja poistamisesta.

Kliininen koulutus

Tekniset asiantuntijamme suorittavat sdanndllisid koulutustilaisuuksia
joko sairaalatasolla tai paikallisina 3M koulutuspaivina ja
seminaareissa ja tapahtumissa ympéri vuoden.

Kliinisen tutkimusnaytén kopiot on saatavilla

3M voi antaa tiivistelmat kliinisesta todistusaineistosta
tarvittaessa.

Paasy 3M™ Health Care Academyyn
Opi sinulle sopivana ajankohtana oppituntiemme avulla.
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