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Taman toiminnallisen opinnaytetyon alkuperaisena tarkoituksena oli tehda lyhyt
ohjeistus alipaineimuhoitolaite Prevenasta Sydansairaalan hoitohenkilokunnalle.
Prevena on laakinnallinen laite ja tarkoitettu kaytettavaksi laakinnalliseen tarkoi-
tukseen. Alipaineimuhoitolaite Prevena nopeuttaa suljetun leikkaushaavan para-
nemista ja vahentaa leikkaushaavakomplikaatioita. Sydansairaalassa Prevenaa
kaytetaan rintalastan haavalle rintalastan avauksen jalkeen ja laakari maarittelee,
kenelle Prevenaa kaytetaan. Mahdollisesti Prevenaa voitaisiin kayttaa enemman-
Kin.

Opinnaytetyonaihe syntyi tydelaman tarpeesta: Millainen potilas tai millaisessa
tilanteessa potilas hyotyy Prevenasta ja kuinka toimitaan laitteen vikatilanteissa?
Opinnaytetyon tavoitteena oli myos lisata tietoa alipaineimuhoidosta ja ohjeistaa,
kuinka alipaineimuhoitolaitetta kaytetaan ammattimaisesti ja turvallisesti. Tavoit-
teena oli, ettd tuotettua tietoa voidaan hyddyntaa henkilokunnan perehdytyk-
sessa ja koulutuksessa laajemmin muissa kuin ohjeistuksen tilaavassa yksi-
kdssa. Alipaineimuhoitoa kasitelldan sairaanhoitajakoulutuksen aikana vain hy-
vin vahan, jonka vuoksi aiheen valinta oli myos perusteltua.

Opinnaytetyossa kasiteltiin suljetun kirurgisen haavan hoitoa ja paranemiseen
vaikuttavia tekijoita seka haavakomplikaatioiden ehkaisyyn ja hoitoon liittyvia asi-
oita. Siina selvitettiin Prevena-alipaineimuhoidon toteutusta ja laakinnallisten lait-
teiden ammattimaisessa kaytdossa huomioitavia asioita. Opinnaytetydssa tuotiin
esille Prevenan hyotyja potilaalle ja yhteiskunnalle, kuten potilaan hoidon nopeu-
tuminen ja taloudelliset saastot terveydenhuollossa. Sen lahteind kaytettiin koti-
maisia ja ulkomaisia lahteita, hoitotyon tietokantoja, oppikirjoja, lakeja, viran-
omaisasetuksia sekd Prevenan jakelijan toimittamia materiaaleja. Opinnaytetyo
tehtiin yhteistydssa Sydansairaalan ja Prevenan jakelijan, Medigin kanssa. Se
tiivistaa Prevenasta ja alipaineimuhoidosta aiemmin julkaistun tiedon selkeaksi
kokonaisuudeksi sita tarvitseville hoitotyontekijoille.
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The purpose of this functional thesis was to create a short guide for using the
Prevena closed incision negative pressure therapy device at the Heart Hospital.
Prevena is a medical device intended for medical use. Prevena accelerates heal-
ing and reduces complications in incisions. The thesis aimed to identify which
patients benefit from Prevena and how to handle device failures. It also sought to
enhance knowledge about negative pressure therapy and provide professional
and safe usage guidelines, useful for staff induction and education in other
healthcare units.

The thesis covers closed incision management, factors affecting healing, and
prevention and management of complications. It details the implementation of
Prevena and considerations for its professional use. Benefits of Prevena include
shorter hospital stays and healthcare cost savings. The thesis utilized Finnish
and international sources, including nursing databases, textbooks, laws, regula-
tions, and distributor materials. It was completed in collaboration with the Heart
Hospital and Mediq, summarizing existing information on Prevena and negative
pressure therapy for nursing personnel.

Key words: negative pressure therapy, medical device, negative pressure ther-
apy device, closed incision, professional use
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1 JOHDANTO

Opinnaytetyon aihe nousi esiin tydelaman toiveesta saada selkea ohjeistus sul-
jetun haavan alipaineimuhoitolaitteen, Prevenan, ammattimaiseen kayttoon.
Tama opinnaytetyd on tehty yhteistydssa Sydansairaalan ja Prevenan jakelijan,
Mediqin kanssa. Prevenaa on kaytetty leikkaushaavojen hoidossa jo vuodesta
2010 ja siita on saatavilla paljon erilaista materiaalia. Sydansairaalan toiveena oli
saada lyhyt ohjeistus Prevenan asentamiseen ja mahdollisiin ongelmatilanteisiin.
Onhjeistuksen toivottiin myos selventavan, millaiselle potilaalle Prevena voidaan
asentaa ja voidaanko sen asentamista jotenkin ennakoida ja millaisia hyotyja
Prevenan kayttaminen tuo. Prevenan kaytdsta paattaa aina kirurgi, joka usein
my0s asentaa laitteen. Opinnaytetyon tuotoksessa, ohjeistuksessa, huomioidaan
laakinnallisia laitteita koskevat saadokset, hyodynnetaan Prevenan valmistajan
materiaalia ja kayttoohjetta seka huomioidaan laakinnallisten laitteiden turvalli-

seen kayttoon liittyvia asioita.

Hoitohenkilokunta kuten terveydenhuollon ammattihenkildihin kuuluvat sairaan-
hoitajat ja laakarit kayttavat paivittaisessa tyossaan paljon laakinnallisia laitteita,
joiden kaytossa tapahtunut virhe tai laitteen puutteellinen turvallisuus voivat vaa-
rantaa potilasturvallisuuden. Potilasturvallisuuteen kuuluukin hoidon ja laakehoi-
don turvallisuuden lisaksi olennaisena osana laakinnallisten laitteiden toiminta- ja
kayttéturvallisuus (Aura & Kinnunen 2022, 23). Koska laakinnallisia laitteita kay-
tetdan potilailla, jotka voivat olla hyvinkin eri kuntoisia ja osa laitteista on jopa
elamaa yllapitavia laitteita, niiden turvallisuuden seka kayttoturvallisuuden on ol-
tava korkealla tasolla. Laakinnallisen laitteita koskevat useat asetukset, lait ja vi-
ranomaisten maaraykset, joilla pyritdan varmistamaan laitteiden turvallisuus ja

laatu seka turvallinen kaytto. (Ruutiainen, Plukka, Saurio & Stenman 2021.)

Laakinnallista laitetta kayttda useimmiten ammattimainen kayttaja, esimerkiksi
terveydenhuollon ammattihenkild6. Ammattimaista kayttéa ohjaa Suomessa laki
ladkinnallisista laitteista (719/2021). Lain mukaan laitteen kayttajalla on oltava
mm. sen turvallisen kayton vaatima koulutus seka kokemus ja laitetta on kaytet-

tava valmistajan maaritteleman kayttotarkoituksen ja -ohjeistuksen mukaisesti.
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Kayttajan on siis usein perehdyttava seka valmistajan materiaaliin kuten kaytto-
ohjeiseen tai videoihin seka tutustuttava laitteeseen kaytannossa ennen laitteen
turvallista kayttoéa. (Laki ladkinnallisista laitteista 719/2021; Ruutiainen, Plukka,
Saurio & Stenman 2021.)

Taman opinnaytetyon tarkoituksena on tehda Sydansairaalan hoitohenkilokun-
nalle ohjeistus suljetun haavan alipaineimuhoitolaitteen ammattimaisesta kay-
tosta. Opinnaytetyon tehtavana on vastata kysymykseen: Miten suljetun haavan
alipaineimuhoitolaitetta kaytetadan ammattimaisesti? Opinnaytetyon tavoitteena
on lisata tietoa suljetun haavan alipaineimuhoidosta ja laitteen turvallisesta kay-
tosta, siita kuinka alipainehaavanhoitolaite asennetaan suljetulle leikkaushaa-
valla ja miten toimitaan erilaisissa ongelmatilanteissa. Tavoitteena on, etta tuo-
tettua tietoa voidaan hyodyntaa hoitohenkilokunnan koulutuksessa myds laajem-

min eri osastoilla.



2 OPINNAYTETYON LAHTOKOHDAT

2.1 Kasitteellinen viitekehys kuviona

Taman opinnaytetyon kasitteellinen viitekehys koostuu seuraavista keskeisista
kasitteista: suljetun haavan paraneminen ja hoito, alipaineimuhoitolaite ja ammat-
timainen kayttd seka naihin liittyvista muista kasitteita (kuvio 1). Kasitteellinen vii-
tekehys kuvaa opinnaytetyon sisaltoa, opinnaytetyon aiheen teoreettista taustaa.
Keskeisten kasitteiden maarittely nayttéon perustuvaan tietoon perustuen antaa
laajasti taustatietoa opinnaytetyon aiheesta. Opinnaytetydn tuotoksessa hyddyn-
netaan osittain tata taustatietoa, silla tuotos on ohjeistus Prevenan, suljetun haa-

van alipaineimuhoitolaitteen kayttoon.

Haavakomp-
likaatiot

Prevena
Kéytossa
huomioitavaa

Paranemisen
vaiheet

Suljettu Hoitomene- .
Kkirurginen telmat Alipaine-

haava imuhoito-
Suljetun laite
haavan
paraneminen
ja hoito

L&&kinnal-
Ammatti- linen laite
Lait, mainen

asetukset, kaytto
maardykset

Ammatti-
mainen

Vaatimukset

KUVIO 1. Opinnaytetydn keskeiset kasitteet



2.2 Suljetun haavan paraneminen ja hoito

Haavan paraneminen on monimutkainen biologinen tapahtuma, johon vaikuttaa
moni tekija, kuten potilaan ika, terveydentila, ravitsemus, haavan koko, haavan-
tyyppi ja haavaa ymparoivassa kudoksessa vallitsevat olosuhteet. Haavan para-
nemisen maaritteleminen ei ole yksiselitteista, mutta yleensa haava katsotaan
parantuneeksi, kun haavan pinta on peittynyt epiteelisoluilla. Haavan paranemi-
nen jatkuu kuitenkin viela taman jalkeenkin, silla muokkausvaihe ja arven lopulli-
nen kypsyminen voi kestaa jopa kaksi vuotta haavan syntymisesta. (Juutilainen
& Hietanen 2012, 29-30.)

Suljetun kirurgisen haavan hoitomenetelmia ovat haavan puhdistaminen ja suo-
jaaminen haavasidoksella. Jos ennakoidaan haasteita haavan paranemisessa tai
halutaan vahentaa haavainfektion riskia, voidaan ottaa kayttéén alipaineimu-
hoito, joka poistaa haavalta ylimaaraista kudosnestetta ja edesauttaa haavan pa-
ranemista. Joskus haavan infektoituessa joudutaan turvautumaan infektiopesak-
keiden poistamiseen kirurgisesti. Naita menetelmia ovat dreneeraus eli laskuput-
ken asettaminen haavaeritteen kanavoimiseksi pois haavalta seka haavarevisio
ja debridement, jotka tarkoittavat haavan puhdistamista kirurgisin menetelmin.
Naihin voidaan yhdistaa myods mikrobilaakehoito. Haavan hyvaan jalkihoitoon
kuuluu tarkeana osana myos potilaan muiden sairauksien ja elimiston hairiotilo-
jen hoito. (Anttila ym. 2018, 173—-175.) Tassa opinnaytetydssa kasittelemme ai-

noastaan suljetun kirurgisen haavan hoitoa.

2.2.1 Suljettu kirurginen haava

Kirurginen haava on leikkaushaava tai ihoviilto (vulnus incisum), joka tehdaan
yleensa kirurgisella veitsella leikkauksen aikana (De Pietro 2017). Yleensa leik-
kaushaavat ovat puhtaita haavoja, eika niissa ole nekroottista kudosta (Juutilai-
nen & Hietanen 2012, 26). Leikkaushaavat suljetaan useimmiten ompeleilla tai
hakasilla (suljettu haava), mutta joskus haava voidaan jattaa myos auki parantu-
mista varten (avoin haava) (De Pietro 2017). Haavansulkutekniikka ja -materiaali
valitaan leikkaushaavan sijainnin, potilaan perussairauksien, leikkauksen puh-

tausluokan ja haavan laajuuden perusteella (Aura & Kinnunen 2022, 208).



2.2.2 Haavan paranemisen vaiheet

Haava paraneminen jaetaan kolmeen vaiheeseen (inflammaatio-, fibroplasia- ja
kypsymisvaihe), jotka ovat selkeasti tunnistettavia, toisistaan riippuvia ja tapah-
tuvat osin yhta aikaa (Hammar 2011, 22). Jokaiselle vaiheelle on ominaista tiet-
tyjen solujen aktiivisuus ja kohonnut maara (Juutilainen & Hietanen 2012, 30).
Haavan paranemisen edellytyksena on hyva verenkierto haava-alueella. Jos ve-
renkierto on jostain syysta huonontunut, paraneminen ei kaynnisty ennen haava-

alueen verenkierron palautumista. (Hammar 2011, 22.)

Inflammaatio eli tulehdusvaihe kaynnistda haavan paranemisen ja sen esisijai-
sena tavoitteena on estaa lisavaurioiden syntyminen elimistdssa ja puhdistaa
haava kuolleista soluista ja soluvaliaineista (Hietanen ym. 2002, 28). Heti haavan
syntymisen jalkeen tapahtuu lyhyt verisuonten supistumisvaihe eli vasokonstrik-
tio, jonka seurauksena verenvuoto haavasta tyrehtyy (hemostaasi) (Hietanen ym.
2002, 28; Hammar 2011, 22—-23; Anttila ym. 2018, 170). Verisuonet ovat supistu-
neina alle 20 minuuttia, jonka jalkeen vahingoittuneesta kudoksesta ja rikkoutu-
neista soluista vapautunut histamiini ja muut valittajadaineet saavat aikaan veri-
suonten laajenemisen. Tama ilmenee haava-alueen kipuna, turvotuksena ja ve-
renkierron lisdantymisesta johtuvana punoituksena. (Hammar 2022, 22-23.)
Tama on normaali haavan paranemiseen kuuluva reaktio (Hietanen ym. 2002,
30). Polymorfonukleaariset valkosolut liikkuvat kapillaarisuonista haavalle muu-
taman tunnin kuluessa. Niiden tehtavana on puhdistaa haavaa bakteereista ja
kuolleista soluista. 48—96 tunnin kuluttua haavassa on myos monosyytteja, joiden
tehtavana on poistaa kuollutta kudosta ja tuottaa haavan paranemiselle valtta-
mattdomia kasvutekijoita. Kasvutekijoiden vaikutuksesta solut siirtyvat haavaan ja
sidekudoksen tuotanto ja solujen nopea jakaantuminen eli proliferaatio alkaa.
(Hammar 2011, 23.) Inflammaation rauhoittuminen on edellytys seuraavan vai-
heen eli proliferaation kdynnistymiselle. Jos haavassa on bakteereja tai vierasta
materiaalia, tulehdusreaktio voi muuttua krooniseksi eika paraneminen etene

proliferaatiovaiheeseen. (Juutilainen & Hietanen 2012, 33.)
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Fibroplasia eli regeneraatio/proliferaatiovaihe: Tahan vaiheeseen kuuluu hiusve-
risuonten uudismuodostus (angiogeneesi), uuden, valiaikaisen sidekudoksen
muodostuminen (granulaatiokudos) ja haava-alueen peittyminen (epitelisaatio).
Solut lisaantyvat nopeasti ja pian haavan pohjaan alkaa muodostua uusia veri-
suonia. Angiogeneesi mahdollistaa granulaatiokudoksen muodostumisen. Myds
haavan reunojen lahentyminen ja haava-alueen supistuminen (kontraktio) alka-
vat. Kirurgisessa haavassa epitelisaatio sulkee ihon pinnan 24—48 tunnin kulu-

essa. (Hammar 2011, 23; Heljasvaara 2018.)

Kypsymisvaihe eli maturaatiovaihe: Haavan kypsymisvaihe saa alkunsa, kun
haava on tayttynyt sidekudoksella eli granulaatiokudoksella ja haavan epitelisaa-
tio on paattynyt. Kypsymisvaiheen aikana I6yha granulaatiokudos korvautuu tii-
viilla arpikudoksella, jolloin kollageeni kiinteytyy ja vahvistuu. Hiljalleen haava
saavuttaa lopullisen vetolujuutensa, joka ihossa ja faskiassa jaa kuitenkin vain
60-70 % alkuperaisesta. Kypsymisvaihe voi kestaa useista viikoista jopa yli vuo-
teen. (Hammar 2011, 23; Anttila ym. 2018, 171.)

2.2.3 Kirurgisen haavan paranemiseen vaikuttavat tekijat

Kirurgisen haavan paraneminen on aina yksildllista ja paranemiseen vaikuttavia
tekijoita on lukuisia. Haavan paranemiseen vaikuttavat tekijat voidaan luokitella
eri tavoin, kuten esimerkiksi potilaslahtoisiin ja ulkoisiin, potilaasta riippumatto-
miin tekijoihin. Potilaslahtdisia haavan paranemiseen vaikuttavia tekijoita ovat po-
tilaan ika, yleiskunto, sairaudet, 1aakitys, laaketieteelliset hoidot, ruokavalio, tu-
pakointi, paihteiden kayttd seka psykososiaaliset tekijat eli potilaan omat tiedot-,
taidot- ja asenne haavanhoitoa kohtaan. Ulkoisia tekijoita, joihin potilaan ei ole
mahdollista vaikuttaa ovat esimerkiksi hoitohenkildkunnan osaaminen mm. asep-
tiikan suhteen tai haavan hoidon toteutuminen esimerkiksi, kun henkilokuntaa on
saatavilla liilan vahan. (Hietanen ym. 2002, 27.) Paikallisia, haavaan ja olosuhtei-
siin liittyvia tekijoita ovat haavaan ja sita ymparoivaan ihoon kohdistuvat mekaa-
niset voimat, kemialliset arsykkeet, kosteus, lampdétila, haavanseudun veren-
kierto ja sen myota hapen ja ravinteiden saanti (Juutilainen & Hietanen 2012, 39).
Haavan sijainti vaikuttaa haavan paranemiseen monella tavalla. Verenkierto on

erilainen kehon eri osissa ja haavan sijaitessa kehon liikkuvassa osassa, se on
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altis venymiselle ja aukeamiselle. (Hietanen ym. 2002, 36.) Haavan kosteustasa-
painolla ja lampdtilalla on myds merkitysta haavan paranemiselle. Sopivan kos-
tea haava paranee nopeammin, kuin kuiva haava (Juutilainen & Hietanen 2012,
48). Intiimialueilla ja hikoilevilla alueilla, haavan infektioriski on suurempi (Hieta-
nen ym. 2002, 36). Haavan lampaétilan vaihtelut ja varsinkin jaahtyminen hidastaa
haavan paranemista. Paras lampatila haavan paranemiselle on normaali ruumiin
lampo, +37 °C. (Juutilainen & Hietanen 2012, 48.)

Puuttuvan kudoksen maaralla ja tyypilla on myds vaikutusta haavan paranemi-
seen. Haavan paraneminen hidastuu, mita laajemmasta ja syvemmasta haa-
vasta on kyse ja kudospuutos suuri. Lihakseen, faskiaan, janteeseen tai luuhun
ulottuva haava on hitaammin parantuva, kuin ihon pinnallisiin kerroksiin ulottuva
haava. (Hietanen ym. 2002, 36.) Potilaan korkea ika vaikuttaa haavan paranemi-
seen heikentavasti. Vanhemmalla ialla vahingoittunut kudos ei enaa parannu al-
kuperaista kudosta vastaavaksi vaan kudos korvautuu huonompilaatuisella arpi-
kudoksella. Haavojen paraneminen vaatii runsaasti energiaa ja monipuolisia ra-
kennusaineita. Terveellisen, monipuolisen ja riittavan ravitsemuksen turvaami-
nen on tarkeaa haavojen paranemisen kannalta. (Juutilainen & Hietanen 2012,
41-42.)

Taulukossa 1. haavan paranemiseen vaikuttavat tekijat on jaoteltu viela tarkem-
min paikallisiin, systeemisiin, psykososiaalisiin tai hoitohenkilostosta tai -ympa-
ristdsta johtuviin tekijoéihin (Hammar 2011, 24; Anttila ym. 2018, 170). Suljetun
leikkaushaavan paranemista edistetaan huomioimalla haavan paranemiseen vai-
kuttavat tekijat jo leikkausta suunnitellessa. Joihinkin tekijoihin voidaan vaikuttaa
ennen leikkausta ja osaan leikkauksen aikana tai sen jalkeen. (Anttila ym. 2018,
170.) Tupakoinnin lopettaminen ennen leikkausta on tarkeaa, koska tupakointi
heikentaa haavan kykya parantua nopeasti. Tupakointi supistaa verisuonia ja sen
seurauksena kudosten verenkierto vahenee. Taman lisaksi tupakan sisaltamat
haitalliset aineet syrjayttavat hapen hemoglobiinista ja estavat soluhengitysta.
(Juutilainen & Hietanen, 2012, 40.) Ylipaino on vaikuttaa haavan paranemiseen
heikentavasti, silla rasvakudoksessa on vain vahan verisuonia. Ylipaino pienen-
taa keuhkojen toiminnallista tilavuutta ja nain ollen heikentaa kudosten happeu-
tumista. Ylipainoiset potilaat karsivat useammin myos sokeritasapainon hairiosta,
joka vaikuttaa haavan paranemiseen heikentavasti. Ylipainoiset potilaat ovat
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myOs suuremmassa riskissa saada jokin leikkaushaavakomplikaatio. (Juutilainen
& Hietanen, 2012, 41.) Myo6s alipaineimuhoitolaitteen kayttéa leikkaushaavalla
tulee miettia hyvissa ajoin ennen leikkausta, jotta tarvittavat valineet ovat saata-

villa leikkauksen ajankohtana.

Aseptiikka leikkauksen aikana ja haavansulkutekniikka ovat haavan paranemi-
seen vaikuttavia tekijoita, joihin voidaan vaikuttaa leikkauksen aikana (Hammar
2011, 29; Juutilainen & Hietanen 2012, 121). Koko leikkaustiimin ammattitaito,
leikkauksen kesto ja postoperatiivisen sairaalahoidon paikka ja kesto ovat merki-
tyksellisia tekijoita haavan paranemisen kannalta. Paivakirurgiset potilaat toipu-
vat nopeammin, kuin esimerkiksi avosydanleikkauksen lapikayneet potilaat
(Hammar 2011, 29). Infektiolukuja voidaan arvioida naiden tekijoiden pohjalta
laskettujen NNIS (National nosocomical infections surveillance system) -riskipis-
teiden avulla (Juutilainen & Hietanen 2012, 121). NNIS on kansallinen sairaalain-
fektioiden seurantajarjestelma, jonka ensisijaisena tavoitteena on kayttaa seu-
rantatietoja sairaalainfektioiden ja ehkaisy- ja torjuntastrategioiden kehittamiseen
ja arviointiin. Seurantakomponenttien avulla lasketaan riskikohtaiset infektioluvut,
joita voidaan kayttaa infektioiden torjuntatoimia suunniteltaessa ja arvioitaessa

kaytettyjen toimien tehokkuutta. (Emori ym. 1991.)

Monilla sairauksilla on vaikutusta verenkiertoon, veren hapenkuljetuskykyyn, ra-
vitsemustilaan, tunto- ja liikkuntakykyyn seka immuunijarjestelman toimintaan, jol-
loin haavan paraneminen voi vaikeutua (Hammar 2011, 27). Esimerkkeina haa-
van paranemista hidastavista tekijoistd ovat mm. diabetes, korkea verensokeri,
neuropatia, immuunijarjestelman hairiot, sepsis, aliravitsemus, vanhuus, HIV, so-
lunsalpaaijat, kortikosteroidit ja maksakirroosi (Anttila ym. 2018, 173). Lisaa haa-

van paranemiseen vaikuttavia tekijoita on lueteltu taulukossa 1.

Haavan hoito on moniammatillista yhteistyota ja kaikkien haavoja hoitavien ter-
veydenhuollon tyontekijoiden on myos tarkeaa pitaa ylla ja kehittda omia tietojaan
ja taitojaan haavanhoidossa. Potilaslahtoisessa haavan hoidossa tarkeita asioita
ovat aseptiikka, kivunhoito, oikein valitut haavanhoitotuotteet ja niiden oikea
kaytto, potilaan ja hanen laheistensa ohjaus sekd saanndllinen haavan parane-

misen arviointi ja dokumentointi. Keskeisia haavanhoitoa ohjaavia periaatteita
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ovat potilaslahtoisyys, haavanhoidon kokonaisvaltaisuus, hoitolinjojen yhdenmu-

kaisuus ja hoidon jatkuvuus. (Hietanen 2002, 28.)

TAULUKKO 1: Leikkaushaavan paranemiseen vaikuttavia tekijoita lahteita mu-
kaillen (Hietanen ym. 2002, 34; Hammar 2011, 24, 27-28; Juutilainen & Hietanen
2012, 40-41, 45; Anttila ym. 2018, 170).

Paikalliset Potilaasta Potilaasta Hoitohenkilosto
tekijat johtuvat johtuvat ja -ymparisto
systeemiset psykososiaali-
tekijat set
tekijat
Verenkierto, Perussairaudet: Hoitoon Ammattitaito:
kudoshapetus: Esimerkkeja: sitoutuminen -oikeanlaiset haavanhoito-

. -Crohnin tauti tuotteet
Esimerkkeja: . .
) -Colitis ulcerosa -aseptiikka
-keuhkosairaudet (COPD, ) o . )
-maksan vajaatoiminta -kivun hoito

astma, keuhkokuume)

-sydansairaudet, sydamen

-munuaisten vajaatoiminta

-potilasohjaus

o -neuropatia -haavan hoidon dokumen-
vajaatoiminta o
-halvaus tointi
-verisuonisairaudet (ASO- ) .
-reuma ja muut systeemi-
tauti, vaskuliitit) ¢ sidekud iraudet
set sidekudossairaude itoi .
-veren kuljetuskapasiteetin HIV H0|t01akso.
heikkeneminen (verisy6pa, Kihti -leikkauksen kesto
-kihti

myelofibroosi, anemia)

-kilpirauhasen

-sairaalahoidon paikka

-diabetes ) . -sairaalahoidon kesto
vajaatoiminta
-Cushingin tauti
-syopa
-keliakia
Infektio Tupakointi Taloudelliset Asenteet,
HiEEmE tekijat motivaatio,
-tupakointi .
-diabetes etiikka
-ika yli 66 v.
-naissukupuoli
-lisda taulukossa 2.
Kudosturvotus Ika Paihteiden kayttd  Taloudelliset
resurssit
Ulkoinen paine Ravitsemus Liikuntatottumuk-  Tydtilat ja
-vajaaravitsemus set tyéVé”ﬂGGt
Sateily Laakitys Stressi Sosiaalinen tuki
-kortikosteroidit

-immunosupressantit
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-solunsalpaajat

-tulehduskipulaakkeet

Haavan koko, Perinndlliset
SyVyys ja tekijat
sijainti

Lihavuus

Suurin osa kirurgisista haavoista paranee yleensa ensi yrityksella (per primam
intentionem, PPI, first intention) ja ilman komplikaatioita, kun haavan reunat ovat
tasaiset, haavaan tuleva verenkierto on riittavaa eika haavassa ole kuollutta ku-
dosta. Leikkauksessa haavan kaikki kerrokset asetellaan vastakkain ja ommel-
laan yhteen niin, ettei valiin jaa onteloita, johon eritteiden olisi mahdollista keraan-
tya. (Hietanen ym. 2002, 35; livanainen & Syvaoja 2013, 344.)

Haavan paraneminen toisella yrittamalla (per secundam intentionem, PSI, se-
cond intention) voi tarkoittaa esimerkiksi komplisoitunutta kirurgista haavaa, joka
on auennut. Syyna voi olla esimerkiksi haavan infektoituminen tai epaonnistunut
haavan sulkutekniikka, jolloin ihokerrosten valiin on jaanyt ontelo. Tallaisen haa-
van parantuessa, haava tayttyy kasvattamalla granulaatiokudosta haavapohjasta
ja -seinamista. PSl-haavan paraneminen on hitaampaa, kuin PPI-haavan, koska
granulaatiokudosta haavan paranemiseen tarvitaan enemman. (Hietanen ym.
2002, 35.)

2.2.4 Haavakomplikaatiot

Haavan infektoituminen on haavan paranemisen yleisin komplikaatio (Hietanen
ym. 2002, 38; Anttila ym. 2018, 172). Leikkausalueen infektiot jaetaan pinnallisiin
tai syviin haavainfektioihin tai leikkausalue- tai elininfektioihin. Yleensa leikkaus-
haavan infektio ilmenee kliinisesti vasta reilun viikon kuluttua toimenpiteesta,
mutta suurin osa (60-70 %) haavainfektioista ilmenee vasta potilaan kotiutumi-
sen jalkeen. Postoperatiiviset infektiot aiheuttavat tai myotavaikuttavat leikkauk-
sen jalkeiseen kuolemaan useasti. Anttilan ym. mukaan (2018, 168) "infektion
saaneen potilaan riski kuolla leikkauksen jalkeen on yli kaksinkertainen verrat-

tuna normaalisti toipuvaan potilaaseen.”
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Haavainfektioita hoidetaan mikrobilaakkeilld ja puhdistamalla haavaa erilaisin
menetelmin, kuten mekaanisesti, kirurgisesti, autolyyttisesti, entsymaattisesti,
biologisesti tai kemiallisesti (Juutilainen & Hietanen 2012, 80). Lievissa infekti-
oissa ei useimmiten tarvita mikrobilaakehoitoa, vaan usein haavainfektion hoi-
doksi riittaa haavan oikea-aikainen avaaminen ja markaeritteen dreneeraus
(Paajanen & Rantala 2016). Pitka mikrobiladkekuuri puolestaan voi vaikuttaa hai-
tallisesti suoliston omaan bakteeriflooraan, jonka vuoksi sen antaminen tulee olla

harkittua.

Muita mahdollisia haavakomplikaatioita ovat hematooma, serooma ja haavarup-
tuura, jotka voivat myoOs johtaa haavan infektoitumiseen. Hematooma eli veren-
purkauma vaatii hoitoa, jos se aiheuttaa riskin haavan repeamiselle tai ihonek-
roosille. Laajasti leikattu kudosalue erittaa todennakadisesti runsaasti kudosnes-
tetta, jolloin toimenpidealueelle voidaan asentaa dreeni eli laskuputki, jotta valte-
taan serooman kehittyminen, mika tarkoittaa kudosnesteen kertymista haavaon-
teloon. Virheellinen haavansulkutekniikka voi altistaa haavaruptuuralle eli haavan
repeamiselle tai haava voi menna reunoistaan nekroosiin. (Anttila ym. 2018,
174.)

Sydan- ja rintaelinkirurgian jalkeiset komplikaatiot voivat aiheuttaa merkittavaa
haittaa potilaalle. "Sternotomia eli rintalastan halkaisu on tavallisin avaus sydan-
kirurgiassa. Leikkauksen lopussa halkaistun rintalastan puoliskot kiinnitettaan yh-
teen tavallisimmin teraslankalenkein ja pehmytkudokset suljetaan ompelemalla.
Loyha rintalastaliitos on hairiintyneen paranemisen keskeinen 16ydods. Se aiheut-
taa kipua, hidastaa toimintakyvyn palautumista leikkauksen jalkeen ja altistaa
haavainfektioille, joiden hoito on vaativaa, kallista ja joihin liittyy merkittavaa kuol-
leisuutta. Rintalastaliitoksen paraneminen hairiintyy 0,3-5 %:lla potilaista.” (Hau-
talahti 2019, 11.) My6s sydamen vajaatoiminta, aivohalvaus, mediastiniitti ja sy-
van rintalastan haavainfektio (DSWI, deep sternal wound infection) ovat vakavia
komplikaatioita, joita avosydanleikkaus voi aiheuttaa. Prevenan on osoitettu
useissa tutkimuksissa vahentavan suljetun haavan komplikaatioita, lyhentavan
sairaalajaksojen kestoa ja nain ollen vahentavan terveydenhuollon kustannuksia
verrattuna perinteisin haavasidoksin hoidettuihin potilaisiin. Myos haavarevisioita
tehdaan vahemman potilaille, joita on hoidettu Prevenalla. (Lo Torto ym. 2017.)
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Prevenan kayttoa potilaalle harkittaessa tulee kartoittaa potilaasta mahdollisia
haavakomplikaation riskitekijoita. Jos leikkauspotilaalla on merkittavia potilaa-
seen liittyvia leikkaushaavainfektiolle altistavia riskitekijoita (Taulukko 2.) tai poti-
laalla on kaksi tai useampia kohtalaisia tai vahaisia potilaaseen liittyvia leikkaus-
haavakomplikaatioille altistavia riskitekijoita, suositellaan kyseisen potilaan koh-
dalla Prevena-sidoksen asennusta suljetulle leikkaushaavalle. Prevenan kaytto
on suositeltavaa myos, jos potilaalla on kaksi tai useampia leikkaushaavakompli-

kaatioille altistavien kohtalaisten tai vahaisten riskitekijoiden lisaksi toimenpitee-

seen liittyvid riskitekijoita. (KCI 2018.)

TAULUKKO 2: Leikkaushaavainfektioiden riskitekijoita (KCI 2018)

Luokka

Suurimmat riskitekijat

Kohtalaiset riskitekijat

Vahaiset riskitekijat

Potilaaseen

liittyvit riskitekijat
-sairaalloinen ylipaino tai alipaino
(BMI 240 kg/m? tai <18 kg/m?)

-Hoitamaton diabetes

-Dialyysihoito

-merkittava tai vaikea ylipaino

(BMI 30-39,9 kg/m?)

-Fyysinen tila ASA>II

-Diabetes

-Krooninen obstruktiivinen keuhko-
sairaus

-Munuaisten vajaatoiminta,
krooninen munuaissairaus
-Heikentynyt

immuunivaste

-Steroidilagkitys

-Solunsalpaajahoito

-Infektio kaukana

toimenpidealueelta
-Seerumialbumiini

<2,5 g/l

-Tupakointi

-Lieva ylipaino (BMI 25-29,9 kg/m?)
-Pitka sairaalajakso ennen leikkausta
tai asuminen hoitokodissa
-Aéreisverenkiertosairaus
-Kongestiivinen sydamen vajaatoi-
minta, jossa vasemman kammion
ejektiofraktio <30 %

Toimenpiteeseen
liittyvat riskitekijat
-Pitkittynyt leikkaus

-Hataleikkaus

-Hypotermia

-Anemia/verensiirto

-Haavan suuri tensio sulkemisen
jalkeen

-Verihiutaleiden

kaksoisestohoito

-Profylaktisten antibioottien vaara
ajoitus tai ottamatta jadminen
-Kudostrauma/

suuri kudospuutos/

suuri kaytavaalue

-Kuollutta tilaa ei voida havittaa
-Leikkaushaavan sijainti
-Aikaisempi leikkaus

-Dreenit
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2.2.5 Haavakomplikaatioiden laajempi merkitys

Pinnallinen haavainfektio pitkittda potilaan toipumista ja lisda avoterveydenhuol-
lon kuormitusta. Infektiosta aiheutuvat terveydenhuollonkustannukset ovat lahes
kolminkertaiset normaalisti toipuvaan potilaaseen verrattuna. Syvien haavainfek-
tioiden tai leikkausalue- tai elininfektioiden seuraukset ovat puolestaan usein
hankalia ja kalliita. Nain ollen potilaan sairaalahoitojakso pitkittyy keskimaarin
10-14 vuorokautta ja kuolemanriski kohoaa. Lisaksi usein tarvitaan lisatutkimuk-
sia, haavan puhdistusleikkauksia, tehohoitoa ja tehokkaampia antibiootteja. Po-
tilaan kannalta tama tarkoittaa merkittavasti pidentynytta sairastamisaikaa, mah-
dollisesti myds liikuntarajoitteita, kipua, inhimillista karsimysta, taloudellisia kus-
tannuksia ja jopa epdonnistunutta leikkaustulosta. Vakavimmat haittavaikutukset
liittyvat sydankirurgiaan, jossa valikarsinantulehdus eli mediastiniitti moninker-
taistaa potilaan riskin kuolla. Myds infektion aiheuttajamikrobilla ja sen resistens-

silld on vaikutusta sairaanhoidon kustannuksiin. (Anttila ym. 2018, 168-167.)

Leikkausalueen infektioilla on suuri taloudellinen merkitys, mutta tarkkojen luku-
jen laskeminen on mahdotonta. Sairaalahoidon lisdksi haavakomplikaatiot ai-
heuttavat paljon epasuoria kustannuksia, kuten pitkittyneen sairastamisen takia
menetetty tydaika. Leikkausten jalkeiseen infektioiden torjuntaan on siis syyta
kiinnittaa erityistd huomiota monesta eri syysta. Parhaat tulokset infektioiden eh-
kaisyssa on saatu kayttamalla yhdessa erilaisia torjuntatoimia ja liittamalla niihin
tarkistuslistoja (check-listoja). Leikkausalueen infektioita voidaan vahentaa kiin-
nittdmalla huomiota niiden esiintymiseen ja ehkaisymahdollisuuksiin. Nain toimi-
malla voidaan saavuttaa huomattavia etuja potilaalle, vahentaa terveydenhuollon

kuormitusta ja pienentaa terveydenhuollon kustannuksia. (Anttila ym. 2018, 167.)

2.2.6 Suljetun kirurgisen haavan hoitomenetelmat

Konservatiivisesti hoidettuna suljettu kirurginen haava peitetaan sopivalla haava-
sidoksella leikkaussalissa. Toimenpiteen jalkeen haavaan ei saa kohdistua pai-
netta, joka taytyy huomioida potilaan asennoissa ja liikkkuessa (Anttila 2018, 173).
Haavaa ja potilasta tarkkaillaan mahdollisten haavakomplikaatioiden varalta.
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Haavan tarkkailussa seurataan haavan varia, eritysta, haavaa ymparoivaa iho-
aluetta ja haavan reunojen muutoksia (Rautava-Nurmi ym. 2014, 228). Haavan
ymparistoa tunnustellaan kasin mahdollisen vuodon tunnistamiseksi. Haavain-
fektiosta kertovat lisaantynyt ja markainen eritys haavalta, haavan kipu, turvotus,
punoitus ja kuumotus. Usein myo6s potilaan tulehdusarvo (CRP), valkosoluarvo ja
ruumiinlampod kohoavat. (Hammar 2011, 30; Juutilainen & Hietanen 2012, 101.)
Infektoituneella haavalla voi olla my6s epamiellyttava tuoksu (Rautava-Nurmi ym.
2014, 228).

Suljettua kirurgista haavaa hoidetaan steriilisti ensimmaiset 24 tuntia leikkauk-
sesta (livanainen & Syvaoja 2013, 344). Haavasidos vaihdetaan ensimmaisen 24
tunnin sisalla leikkauksesta vain, jos haava vuotaa sidosten lapi. Kostea sidos
toimii elatusalustana mikrobeille ja tarjoaa kulkureitin haavasta ilmaan ja toisin-
pain. Ensimmaisen vuorokauden aikana leikkauksesta, haavasidoksen vaihto
tehdaan aseptisesti kayttaen steriileja kasineita, jos sidoksen vaihto on tarpeel-
lista. 24 tunnin jalkeen haavanhoidossa voidaan kayttda tehdaspuhtaita kasi-
neitd. Muutoin ensimmaisen haavasidoksen vaihto voidaan tehdad 1-2 vuoro-
kautta leikkauksesta. Puhdasta, ommeltua haavaa ei tarvitse puhdistaa rutiinin-
omaisesti paivittain. Leikkaushaavaa saa suihkuttaa aikaisintaan 24 tunnin kulut-
tua leikkauksesta. (livanainen & Syvaoja 2013, 344; Suomen verisuonikirurginen
yhdistys 2023.)

Haavan alipaineimuhoito (Negative Pressure Wound Therapy, NPWT) on haa-
vanhoitomenetelma, joka perustuu haavaan tasaisesti jakautuvaan paikalliseen
alipaineeseen. Usein kaytetaan myos termia V.A.C.©-hoito (Vacuum Assisted
Closure). Haava peitetaan kayttoon tarkoitetulla haavasidoksella ja ilmatiiviilla
kalvolla. Haavasidos kytketaan imuletkuston valityksella ohjausyksikkdon, jonka
avulla haavaan saadetaan sopiva alipaine. Alipaineimu voi olla jatkuvaa tai syk-
lista eli intermittoivaa. Haavasta imetty neste kerataan ohjausyksikdssa sijaitse-
vaan erilliseen sailioon. Haavasta poistuu nesteen mukana myos bakteereita,
kuolleita soluja ja paranemista haittaavia proteinaaseja. (Haavan alipaineimu-
hoito, toimintaperiaate ja toteutus: Kaypa hoito -suositus, 2021.) Alipaineimuhoi-
don ensisijaisena tavoitteena on tehostaa haavan siistiytymista ja vitaliteetin pa-

ranemista. Alipaineimuhoitoa voidaan kayttaa hyvin monenlaisille haavoille, ku-
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ten akuuteille, kroonisille, suljetuille ja avonaisille haavoille (Juutilainen, Vikat-
maa, Kuukasjarvi & Malmivaara 2007, 3170). Markkinoilla on muutamia erilaisia
haavan alipaineimulaitteita, joilla kaikilla on omat erityispiirteet, kayttoohjeet ja
suositukset. Myos alipaineimuhoidon kesto vaihtelee laitteen mukaan muuta-

masta paivasta kuukausiin.

2.3 Laakinnallisen laitteen ammattimainen kaytto

2.3.1 Laakinnallinen laite

Terveydenhuollossa kaytetaan paljon teknologiaa, teknisia laitteita, jotka auttavat
ja helpottavat potilaan hoitoa. Inmiset kayttavat myds paljon hyvinvointiteknolo-
giaa, laitteita, jotka esimerkiksi mittaavat erilaisia parametreja liittyen hyvinvointi-
tiin. Puhuttaessa hyvinvointiteknologiasta, terveysteknologiasta tai laakinnalli-
sista laitteista on hyva erottaa mita erilaiset termit tarkoittavat ja miten ne eroavat
toisistaan. Hyvinvointiteknologiaa ei ole tarkoitettu ladketieteelliseen kayttoon.
Hyvinvointiteknologinen laite voi olla esimerkiksi sykemittari, jolla voidaan mitata
sydamen lyontitiheytta eli syketta. Ladketieteelliseen kayttoon tarkoitettuja lait-
teita voidaan kutsua terveydenhuollon laitteeksi, terveysteknologiaksi, l1aakinta-
laitteeksi ja virallisemmin laakinnallisiksi laitteiksi tai in vitro -diagnostiikkaan tar-
koitetuksi laakinnalliseksi laitteeksi. (Sailab MedTech Finland ry 2019; Terveyden

ja hyvinvoinnin laitos, 2023.)

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (Asetus 2017/745) laakinnalli-

nen laite maaritellaan seuraavasti:

‘laakinnallisella laitteella’ tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa, vali-
netta, ohjelmistoa, implanttia, reagenssia, materiaalia tai muuta tar-
viketta, jonka valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi ihmisilla, joko
yksinaan tai yhdistelmina, seuraaviin ladketieteellisiin tarkoituksiin:
— sairauden diagnosointi, ehkaisy, ennakointi, ennusteen laatimi-
nen, tarkkailu, hoito tai lievitys,

— vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, tarkkailu, hoito, lievi-
tys tai kompensointi,

— anatomian taikka fysiologisen tai patologisen toiminnon tai tilan
tutkiminen, korvaaminen tai muuntaminen,
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— tietojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavien
tutkimusten avulla ihmiskehosta otetuista naytteista, mukaan lukien
elinten, veren ja kudosten luovutukset, ja jonka paaasiallista aiottua
vaikutusta ihmiskehossa tai -kehoon ei saavuteta farmakologisin, im-
munologisin tai metabolisin keinoin mutta jonka toimintaa voidaan
tallaisilla keinoilla edistaa. (Asetus 2017/745.)

Myo6s hedelmoittymisen saatelyyn tai tukemiseen tarkoitetut laitteet seka

laakinnallisten laitteiden puhdistukseen, desinfiointiin tai sterilointiin tarkoitetut
tuotteet ovat ladkinnallisia laitteita (Asetus 2017/745). Asetuksessa (2017/746)
maaritellaan lisaksi in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuksi laakinnalliseksi laitteeksi
sellainen laite, jota kaytetaan ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) ihmiskehosta otet-

tujen naytteiden, kuten verinaytteen, tutkimiseen.

Laitteen valmistajan maarittelema kayttdtarkoitus siis maarittelee, onko tuote 1aa-
kinnallinen laite vai ei. Laakinnallisia laitteita ovat esimerkiksi potilasmonitori,
kuumemittari, sairaalasanky ja laastari. Laakinnallinen laite voi olla myos ohjel-
misto, mobiilisovellus tai esimerkiksi silmia kosteuttavat silmatipat. Myos haavan
alipaineimuhoitolaite on laakinnallinen laite. Laakinnallisten laitteiden vaatimuk-
set ovat tavanomaisia laitteita tiukempia niiden kayttétarkoituksen takia. (Fimea
n.d.)

2.3.2 Laakinnallisia laitteita koskevat asetukset, lait ja maaraykset

Terveysteknologia ja hyvinvointiteknologia eroavat toisistaan lainsaadannon
osalta. Laakinnallisia laitteita koskevat useat asetukset, lait ja maaraykset. Eri
markkina-alueilla on omia vaatimuksiaan. Euroopan unionissa ihmisille tarkoitet-
tujen laakinnallisten laitteiden markkinoille saattamisesta, asettamisesta saata-
ville markkinoilla tai kayttoonotosta saadetaan Euroopan parlamentin ja neuvos-
ton asetuksessa 2017/745 laakinnallisista laitteista (ns. MD-asetus) seka asetuk-
sessa 2017/746 in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista laakinnallisista laitteista
(ns. IVD-asetus). Asetuksilla pyritddn varmistamaan laakinnallisten laitteiden riit-
tava turvallisuus ja laatu. Asetukset korvaavat aikaisemmat 1990-luvulla sdadetyt
EU:n laakinnallisten laitteiden direktiivit MDD 93/42/ETY, AIMDD 90/385/ETY ja

IVDD 98/79/EY. Siirtyminen asetusten soveltamiseen on tapahtunut vaiheittain ja
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voimassa onkin viela muutosasetuksia liittyen asetusten siirtymasaannoksiin.

(Euroopan komissio n.d.; Fimea n.d.)

Suomessa EU:n asetuksia tdydentaa kansallinen laki laakinnallisista laitteista
719/2021. Lisaksi voimassa on viela toistaiseksi laki eraista EU-direktiiveissa
saadetyista ladkinnallisista laitteista 629/2010, entiselta nimeltaan laki terveyden-
huollon laitteista ja tarvikkeista 629/2010. Laakinnallista laitetta saattavat kaytto-
tarkoituksen mukaan koskea myds muut lait esimerkiksi sateilyturvallisuuden
osalta sateilylaki. Suomessa laakinnallisia laitteita koskevat edelld mainittujen
asetusten ja lakien lisaksi myds useat viranomaisen maaraykset. Suomessa vi-
ranomaisena toimii Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, joka val-
voo markkinoille saatettujen 1aakinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuutta ja
alan toimijoita sekd ammattimaista kayttoa ja yllapitoa. Lisaksi Fimea mm. kasit-
telee laakinnallisista laitteista tehtyja vaaratilanneilmoituksia. (Euroopan komis-

sio n.d.; Fimea n.d.)

MD- ja IVD-asetuksissa maaritelladan mm. yleiset turvallisuus- ja suorituskykyvaa-
timukset, jotka laakinnallisen laitteen tulee tayttaa soveltuvin osin ennen markki-
noille saattamista tai kayttoonottoa. Naihin vaatimuksiin kuuluu mm. suunnittelua
ja valmistusta seka laitteen mukana toimitettavia tietoja (esim. kayttdohjeet ja
merkinnat) koskevia vaatimuksia. MD-asetuksen mukaisella laakinnallisten lait-
teiden valmistalla pitaa olla myos riskinhallintajarjestelma ja riskinanalyysi tuot-
teeseen liittyen. Laakinnalliselle laitteelle on aina tehtava myos kliininen arviointi
(MD-asetus) tai sille on Ioydyttava kliinista tutkimusnayttéa (IVD-asetus), joilla
osoitetaan sen kliiniset hyodyt seka laitteen olevan turvallinen ja suorituskykyi-
nen. Asetuksissa ei ole sanottu yksityiskohtaisia vaatimuksia laitteille vaan ylei-
set vaatimukset, joiden tayttamiseksi valmistajalla on useita keinoja. Yksi keino
osoittaa esimerkiksi yleisten turvallisuus- ja suorituskykyvaatimusten tayttyminen
on kayttaa yhdenmukaistettua (harmonisoituja) standardeja ja osoittaa, etta laite
tayttaa soveltuvien standardien vaatimukset. Laakinnalliselle laitteille soveltuvia
standardeja on useita. Esimerkiksi sahkokayttoisille 1aakintalaitteille ja laitteessa
olevalle halytysjarjestelmalle on omat standardinsa. (Asetus 2017/745; Fimea
n.d.)
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Valmistajan on laadittava laakinnalliselle laitteelle tekniset asiakirjat ennen mark-
kinoille saattamista. Teknisiin asiakirjoihin on sisallytettava yleisten turvallisuus-
ja suorituskykyvaatimuksien tayttymisiseksi kaytetyt tiedot ja menetelmat seka
muita asetuksissa vaadittuja tietoja. Laitteelle on tehtava myos vaatimuksenmu-
kaisuus arviointi. Laitteen riskiluokan mukaan vaatimuksenmukaisuuden arvioin-
nin voi tehda valmistaja itse tai sen pitaa olla ilmoitetun laitoksen tekema. Lisaksi
on laadittava EU-vaatimustenmukaisuusvakuutus ja varustettava laite CE-mer-

kinnalla ennen markkinoille saattamista. (Asetus 2017/745; Fimea n.d.)

2.3.3 Ammattimainen kayttaja

Suomen laki laakinnallisista laitteista (719/2021) maarittelee ammattimaiseen
kayttoon liittyvia vaatimuksia. Ammattimaisella kaytolla tarkoitetaan sita, etta laa-
kinnallista laitetta kayttaa ammattimainen kayttaja. Ammattimaisella kayttajalla
tarkoitetaan lain (719/2021) mukaan:

1) Terveydenhuollon toimintayksikkoa (785/1992), veripalvelulaitosta
(197/2005), kudoslaitosta (101/2001), kehitysvammaisten erityis-
huollon toimintayksikkda (519/1977) seka sellaisia sosiaalihuolto-
lain (1301/2014) 14 §:ssa tarkoitettuja sosiaalihuollon palveluja an-
tavia julkisia ja yksityisia toimintayksikoita, joiden toiminnassa kay-
tetaan laakinnallisia laitteita tai luovutetaan niita potilaille tai sosiaa-
lihuollon asiakkaille;

2) Terveydenhuollon ammattihenkil6a (5659/1994 2 §), joka ammattia
harjoittaessaan kayttaa laakinnallista laitetta tai luovuttaa niita poti-
laan kayttoon; tai

3) Muuta luonnollista henkil6a tai oikeushenkil6d, jonka elinkeinotoi-
minnan tai ammatinharjoittamisen tarkoituksena on:

a) sairauden, vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, ehkaisy,
ennakointi, ennusteen laatiminen, tarkkailu, hoito, lievitys tai kom-
pensointi;

b) anatomian taikka fysiologisen tai patologisen toiminnon tai tilan
tutkiminen, korvaaminen tai muuntaminen; tai

c) tietojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritetta-
vien tutkimusten avulla ihmiskehosta otetuista naytteista, mukaan
lukien elinten, veren ja kudosten luovutukset;

4) Terveydenhuollon ammattihenkil6a tai muuta luonnollista henkil6a
tai oikeushenkiloa, joka edella 3 kohdan a-c kohdan mukaisen toi-
minnan opetustoimessa kayttaa laakinnallisia laitteita; tai

5) Luonnollista henkilda tai oikeushenkil6ad, joka ammattia harjoittaes-
saan tai elinkeinotoiminnassaan kayttdaa MD-asetuksen liitteessa
XVI tarkoitettua tuotetta. (Fimea n.d.)
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Ammattimaisen kayttajan pitaa nimeta vastuuhenkild, joka vastaa siita, etta kayt-
tajan toiminnassa noudetaan laissa asetettuja vaatimuksia. Tassa opinnayte-
tyossa haavan alipaineimuhoitolaitteen ammattimaisella kayttajalla tarkoitetaan

potilasta hoitavaa laakaria tai hoitajaa eli hoitohenkilokuntaa.

2.3.4 Ammattimaiseen kayttoon liittyvia vaatimuksia

Laakinnallista laitetta voi kayttaa myos maallikko eli henkild, jolla ei ole tervey-
denhuollon tai laaketieteen koulutusta. Monia laakinnallisia laitteita kayttavatkin
potilaat itse kotona. Maallikkokayttajasta poiketen ammattimaisella kayttajalla on
lain (719/2021) mukaan paljon velvollisuuksia. Ammattimaisen kayttajan on
muun muassa varmistuttava, ettd henkildlla, joka kayttaa laitetta on turvallisen
kayton vaatima koulutus ja kokemus. Lisaksi on varmistuttava, etta kaytettavat
laitteet ovat CE-merkittyja (muutamia poikkeuksia lukuun ottamatta), niita kayte-
tdan soveltuvassa kayttopaikassa, valmistajan maaritteleman kayttotarkoituksen
ja -ohjeiden mukaisesti ja laitteessa on kayton kannalta tarpeelliset merkinnat ja
kayttoohjeet. Ammattimaisen kayttajan velvollisuutena on myods ilmoittaa vaara-
tilanteista Fimeaan ja valmistajalle/valtuutetulle edustajalle tai maahantuojalle/ja-
kelijalle. Vaaratilanteella tarkoitetaan potilaan, kayttajan tai muun henkilon ter-
veyden vaarantumista tai mahdollista vaarantumista, mika voi syntya esimerkiksi
rittmattdomien merkintéjen tai virheellisten kayttéohjeiden takia. (Fimea n.d.;
Laki 1dakinnallisista laitteista 719/2021.)

2.3.5 Turvallinen ammattimainen kaytto

Potilasturvallisuuteen liittyy olennaisena osana laakinnallisen laitteen kayttotur-
vallisuus. Ammattimaisen kayttajan tulee huomioida monia asioita, jotta laakin-
nallista laitetta voidaan kayttaa turvallisesti. Ammattimaisella kayttajalla tulee olla
riittava laiteosaaminen eli riittavat tiedot ja taidot laakinnallisen laitteen turvalli-
seen kayttoon. Kayttajan pitaa tietaa laitteen valmistajan maarittelema kayttotar-
koitus ja toimintaperiaate seka liittyykd laitteen kayttoon jotain vasta-aiheita tai

riskeja ja kuinka niita voi ennaltaehkaista. Lisaksi kayttajan on tiedettava minka-
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laisessa ymparistossa laitetta saa kayttaa, voiko laitteeseen kytkea tai sen lahet-
tyvilla kayttaa muita laitteita vai hairitsevatko ne laitteen suorituskykya. Kayttajan
on myo0s osattava laitteen kayttokuntoon saattaminen ja laitteen kaytto kayttooh-
jeen mukaisesti. MyOs kaytonjalkeiset toimenpiteet esimerkiksi puhdistukseen ja
huoltoon liittyen pitaa tuntea. Tarvittaessa myds potilaan ohjaus laitteen kayton
aikana tai laitteen kayton opastus, kuuluvat ammattimaiselle kayttajalle. (Tam-

pereen ammattikorkeakoulu n.d.; Randell ym. 2023.)

Keskeisessa asemassa laitteen turvallisessa kaytossa ovat laitteen kayttoohjeet,
joiden mukaisesti laitetta on kaytettava, seka tarvittaessa esimerkiksi laitevalmis-
tajan tai jakelijan antama koulutus laitteen kayttoon. Asetuksen (2017/745) mu-
kaisesti kayttdohjeet on toimitettava laitteen mukana, paitsi jos laitteen kaytto on
turvallista ilman niita ja laitteen kaytosta aiheutuva riski potilaalle tai kayttajalle on
luokiteltu riittavan matalaksi. Kayttoohjeiden sisallolle on maaritetty asetuksessa
useita vaatimuksia. Myos monissa laakinnallisten laitteiden standardeissa on yk-
sityiskohtaisia vaatimuksia kayttoohjeille. Kayttdohjeissa on mainittava mm. kayt-
totarkoitus, kohdepotilaat ja suunniteltu kayttaja seka tarvittavat tiedot laitteen
kayttokuntoon saattamiseen ja kayttoon. Kayttdohjeessa on mainittava myaos, jos
kayttajalta vaaditaan erityista koulutusta tai patevyytta laitteen kayttoon. Myos
laitteen kayttoon liittyvista riskeista ja vasta-aiheista seka varotoimista on kerrot-
tava kayttoohjeessa. Kayttoohjeiden on oltava ymmarrettavia laitteen suunnitel-
lulle kayttajalle. (Asetus 2017/745.)

Laakinnallisen laitteen turvalliseen kayttoon ja turvallisen kaytdn osaamisen var-
mistamiseen liittyy vastuita terveydenhuollon organisaation eri tasoilla aina joh-
dosta ja esihenkiloista yksittaiseen tyontekijaan. Johdon vastuulla on luoda mah-
dollisuudet laitteiden turvalliselle kaytdlle mm. riittavilla resursseilla. Esihenkilo
puolestaan huolehtii mm. tarvittavan perehdytyksen jarjestamisesta ja varaa ai-
kaa kouluttautumiseen. Tyodntekijan vastuulla on yllapitda omaa osaamistaan ja
kertoa, jos kokee tarvitsevansa lisakoulutusta. (Sosiaali- ja terveysministerid
2024.)
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2.4 Suljetun haavan alipaineimuhoitolaite Prevena™

Tassa opinnaytetyossa suljetun haavan alipaineimuhoitolaitteella tarkoitetaan
Prevena™ - haavanhoitojarjestelmaa (myohemmin Prevena). Prevena on laakin-
nallinen laite, joka on tarkoitettu suljetun leikkaushaavan ja sita ymparoivan ihon
hoitoon potilailla, joilla on leikkauksen jalkeisten komplikaatioiden, kuten infekti-
oiden, riski. Prevena on kehitetty vuonna 2010 (Dohmen, Misfeld, Borger & Mohr
2014, 396). Sen valmistaja on nykyjaan 3M Company (aikaisemmin Acelity ja sen
tytaryhtio KCI). Prevenaa voi kayttaa monissa eri paikoissa, kuten rintalastan tai
nivusten leikkaushaavoissa. Jarjestelma sisaltda Prevena™ Peel & Place™ -si-
doksen letkuineen seka alipainetta tuottavan yksikon kuten kertakayttdisen Pre-
vena™ 125-hoitoyksikon tai jonkun muun hoitoyksikon esim. ActiV.A.C.®-hoito-
yksikon. Prevena™ Peel & Place™ -sidoksia on saatavilla eri kokoja, esimerkiksi
13 cm ja 20 cm pituisia. Niissa seka pehmea vaahtosidos seka ilmatiivis kalvo
letkuineen. Lisaksi saatavilla on sidoksia, joista voidaan muokata halutun pituisia.
Vaahtosidoksen ihoa vasten olevassa kangaskerroksessa on ionisoitua hopeaa
(0,019 %), mika estaa mikrobikolonisaatioiden muodostumista kankaaseen. (KClI
2021.)

Hoitoyksikkd tuottaa leikkausalueelle jatkuvan -125mmHg alipaineen, joka on
yleisimmin kaytetty paine haavojen alipaineimuhoidossa (Juutilainen ym. 2007,
3169) ja perustuu jo vuonna 1997 tehtyihin tutkimuksiin alipaineimuhoidosta (Ar-
genta & Morykwas 1997, 555). Alipaineen avulla haavan ymparistd sailyy suljet-
tuna. Hoitoyksikkdon liitetaan sailio imuletkuineen. Sailion imuletku kiinnitetaan
sidoksen letkuun, jolloin haavanesteet keraytyvat sailioon. Sidos on tarkoitus
asettaa puhtaan haavan paalle valittomasti leikkauksen jalkeen leikkaussalissa.
Sidos tarttuu parhaiten karvattomalle, puhdistetulle ja kuivalle iholle. Prevenaa
pidetdan haavan paalla 2—7 vuorokautta. Jos haavaa halutaan tarkistaa hoidon
aikana eli sidosta joudutaan nostamaan, on sidos vaihdettava uuteen. Pre-
vena™ 125-hoitoyksikko toimii pattereilla eli on kannettava ja potilas voi kayttaa
sita tarvittaessa myoOs kotonaan. Hoitoyksikkd sammuu automaattisesti kahdek-
san vuorokauden (192 tuntia) jalkeen. Prevenassa on halytysjarjestelma, joka
halyttaa seka halytysvaloin etta halytysaanella, jos laite vuotaa (sidos ei ole tiivis),
sailio on taynna tai paristossa on alhainen varaus. Lisaksi se halyttaa jarjestel-
mavirheesta ja kayttdajan paattymisesta. (KCI 2021.)
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2.4.1 Suljetun haavan alipaineimuhoidon hyodyt

Haavan alipaineimuhoidon kaytolla on todettu useita hyotyja suljetun leikkaus-
haavan hoidossa. Alipaineimuhoidon on todettu vahentavan haava-alueen turvo-
tusta ja haavan reunat pysyvat paremmin yhdessa (Banwell & Musgrave 2004,
97; Dohmen, Misfeld, Borger & Mohr 2014, 396). Alipaineimuhoidossa myds haa-
vaan kohdistuva lateraalinen kuormitus vahenee ja haavanesteiden poistuminen
tehostuu (Kilpadi & Cunningham 2011, 595; Wilkes ym. 2012, 71). Tiivis haava-
sidos suojaa haavaa ulkoiselta kontaminaatiolta. Suljetun haavan alipaineimuhoi-
don on todettu vahentavan leikkausalueen infektioita esimerkiksi nivusen haa-
voissa verrattuna tavanomaisten haavasidosten kayttoon (Pleger ym. 2018, 82;
Svensson-Bjork ym. 2019, 315; Hong, Xie, Fan & Huang 2023, 2732). Suljetun
haavan alipaineimuhoito nayttaa vahentavan leikkauksen jalkeisia infektioita
myo0s sydanleikkauksessa tehdyissa rintalastan haavoissa etenkin potilailla, joilla
on riski infektioille (Suelo-Calanao ym. 2020, 222; Biancari ym. 2022, 4268).

Leikkausalueen infektiot aiheuttavat Suomessa merkittavat, jopa 100—200 miljoo-
nan euron kustannukset vuodessa. Jos otetaan huomioon kaikki hoitoon liittyvien
infektioiden kustannukset, summa on viela suurempi. Leikkauspotilaiden infekti-
oita vahentamalla saadaan aikaan siis merkittavaa taloudellista saastoa. Infekti-
oiden hoidosta aiheutuvia lisakustannuksia syntyy mm. vuodeosasto- ja tehohoi-
tohoitopaivista, mikrobilagakehoidosta, tarvittavista uusintaleikkauksista seka sai-
raalahoidon jalkeisesta jatkohoidosta. Yhteiskunnalle aiheutuvien kustannusten
lisaksi leikkausalueen infektioista aiheutuu potilaalle haittaa pitkana sairastamis-
aikana ja sairaslomana, jotka huonontavat potilaan elamanlaatua. Hoitoon liitty-
vat infektiot aiheuttavat potilaalle myds kuolemanvaaran. Alipaineimuhoidon
etuja ovat sen tuoma mahdollinen taloudellinen saastd seka lisaantynyt potilas-
turvallisuus, kun leikkausalueen infektiot vahenevat. (Rintala, Rantanen & lkonen
2018, 2867-2872.)



27

2.4.2 Prevenan kaytossa huomioitavia asioita

Prevenan turvallisessa kaytdssa on huomioitava monia asioita. Prevenan kaytto-
ohjeessa on kerrottu vasta-aiheista ja kayttoon liittyvista varoituksista seka varo-
toimista. Prevenan kaytdon vasta-aiheena on potilaan yliherkkyys hopealle, jota
on haavasidoksen kangaspinnassa. Prevenaa ei saa myoskaan kayttaa poti-
laalla, joka on allerginen tai yliherkka sidoksen kiinnityspinnassa kaytetylle ak-
ryylilimalle. Prevena ei sovellu kaytettavaksi defibrillaation tai magneettikuvauk-
sen aikana eikd hyperbaarisessa happihoitokammiossa. Suihkussa kaynnin
ajaksi seka hoitoyksikko etta sidos pitaa suojata suoralta vesisuihkulta. Prevenaa
ei saa kayttaa avoimille tai auenneille leikkaushaavoille eika infektoituneelle haa-
valle. Prevenaa voi kayttaa myos perinteisten kirurgisten dreenien kanssa, kun-
han huomioidaan sidoksen asettelussa dreenien letkujen ulostulo ihon l1api. Pre-

venan saa asettaa ja poistaa vain koulutettu laakari tai hoitaja. (KCI 2021.)
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3 TARKOITUS, TEHTAVA JA TAVOITE

Taman opinnaytetyon tarkoituksena on tehda Sydansairaalan hoitohenkilokun-
nalle ohjeistus suljetun haavan alipaineimuhoitolaitteen ammattimaisesta kay-

tosta.

Opinnaytetyon tehtava:

Miten suljetun haavan alipaineimuhoitolaitetta kaytetaan ammattimaisesti?

Opinnaytetyon tavoitteena on lisata tietoa suljetun haavan alipaineimuhoidosta ja
laitteen turvallisesta kaytosta, siitd kuinka alipainehaavanhoitolaite asennetaan
suljetulle leikkaushaavalla ja miten toimitaan erilaisissa ongelmatilanteissa. Ta-
voitteena on, etta tuotettua tietoa voidaan hyodyntaa hoitohenkilokunnan pereh-

dytyksessa ja koulutuksessa.
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4 TOTEUTTAMINEN

4.1 Toiminnallinen opinnaytetyd

Toiminnallisessa opinnaytetydssa on tarkoitus tehda tuotos, joka voi olla esimer-
kiksi opas tai esite. Tuotos on yleensa myos tehty tietylle kohderyhmalle, kuten
asiakkaalle tai tietyn organisaation henkilostolle. Tuotosta on usein tarkoitus hyo-
dyntaa kaytannossa esimerkiksi asiakkaan ohjaamisessa tai tyontekijoiden tyo-
ohjeena. Tuotos voi perustua kirjallisuuskatsaukseen eli koontiin aikaisemmista
tutkimuksista, kerattyihin aineistoihin tai esimerkiksi lakeihin, saadoksiin tai muu-
hun materiaaliin. Toiminnallisen opinndytetydn tuotoksen lahtékohtana voi olla
tydelatahon esille tuoma tarve esimerkiksi ohjeistukselle. Toiminnallisen opinnay-
tetyon teoriaosuudessa maaritellaan aiheeseen liittyvat keskeiset kasitteet. Maa-
rittelyissa kaytetaan tietolahteina luotettavia lahteita. Teoriaosuudessa kerattya
tietoa on tarkoitus hyodyntaa tuotoksessa ja opinnaytetydssa perustella mita tie-
toa hyodynnetaan ja miksi. (Kostamo, Airaksinen & Vilkka 2022, 8, 23, 36; Salo-
nen, 2013, 5.)

Tama opinnaytetyd on toiminnallinen opinnaytetyd, joka tehtiin yhteistydssa tyo-
elamatahon eli Sydansairaalan seka laitteen jakelijan Medigin kanssa. Tarve
opinnaytetyon tuotokselle tuli kaytannosta, hoitohenkiloston tarpeesta tietaa haa-
van alipaineimuhoitolaitteen kaytdésta enemman. Opinnaytetydssa tehtiin tuotos,
lyhyt ohjeistus hoitohenkilokunnalle, jossa kuvataan leikkausalueen infektioiden
rikitekijoita, suljetun haavan alipaineimuhoitolaitteen, Prevenan, hyotyja, tarkeita
asioita turvallisen ammattimaisen kayton kannalta kuten kayttoonotto ja kuinka
toimitaan erilaisissa ongelmatilanteissa. Opinnaytetyd koostuu tuotoksen lisaksi
raporttiosuudesta, jossa kasitellaan tuotoksen aiheeseen liittyvia kasitteita ja teo-

reettista taustaa seka tuotoksen tekemisen prosessia.

4.2 Tuotoksena ohjeistus laakinnallisen laitteen kayttoon

Lait ja asetukset ohjaavat laakinnallisen laitteen kayttoohjeen sisaltda seka am-
mattimaista kayttdéa. Opinnaytetydn tuotos on lyhyt ohjeistus ns. pikaohje eika
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siten tayta kaikkia laakinnallisen laitteen kayttoohjeelle vaadittuja vaatimuksia.
Onhjeistus perustuu laitteen valmistajan kayttdohjeeseen, joka toimitetaan laitteen
mukana ja joka tayttaa sille asetetut vaatimukset. Ohjeistuksessa ei muuteta lait-
teen kayttotarkoitusta eika kayttotapaa. Ohjeistukseen poimittiin tarkeimmat tie-

dot kayttdohjeesta etenkin turvallisen ammattimaisen kayton kannalta.

Lyhyessa ohjeistuksessa on erityisen tarkeaa nostaa esille vain olennaiset asiat,
esittda ne loogisessa, johdonmukaisessa jarjestyksessa niin, ettd kokonaisra-
kenne on selkea. Ohjeistuksessa on myds hyva kayttaa kuvia, jotka auttavat ja
selkeyttavat ohjetta. MyoOs valiotsikot selkeyttavat ohjeistuksen rakennetta. Li-
saksi ohjeistus on hyva kirjoittaa selkealla kielella, joka on ohjeen kayttajien ym-
marrettavissa ja esittaa asiat lyhyesti ja napakasti kaskymuodossa, jolloin ohjeen
kayttajalle on selvaa mita pitaa tehda. Lyhyen ohjeistuksen etuna on ennen kaik-
kea sen kaytettavyys, vain olennainen tieto on otettu mukaan. (Kotimaisten kiel-
ten keskus n.d.; Sarkkinen 2021.)

Tyopaikalla kaytettavien ohjeistuksien pitaisi myos olla helposti saatavilla silloin,
kun sita tarvitaan. Sahkdiset ohjeet pitaisi tallentaa sellaiseen paikkaan, josta ne
ovat helposti [0ydettavissa. Paperiset ohjeet ovat myOs edelleen varsin kayttokel-
poisia, jos ne ovat nopeasti saatavilla siella missa niita tarvitaan. Paperisten oh-
jeiden ongelmana on niiden paivitettavyys ja sailyvyys. Muodosta riippumatta oh-
jeen tulisi olla helppokayttdinen. Jotta ohjeistus palvelisi mahdollisimman hyvin
kayttajaansa, heidan olisi hyva testata sita ja kommentoida ennen valmiin ohjeis-
tuksen julkaisua. (Sarkkinen 2021.)

4.3 Opinnaytetyon tuotoksen prosessikuvaus

Tarve opinnaytetydon aiheeseen ja tuotokseen saatiin tydelamataholta Sydansai-
raalasta kevaalla 2023. Syksylla 2023 pidettiin tydeldamapalaveri, jossa oli mu-
kana opinnaytetyon tekijat, Sydansairaalan edustaja, laitteen jakelijan edustaja
ja ohjaava opettaja. Tyoelamapalaverissa keskusteltiin tydelamatahon tarpeista,
minkalaista ohjeistusta he tarvitsevat ja siita, kuinka saadaan jakelijalta lisatietoa

laitteesta. Opinnaytetydn suunnitteluvaiheessa kerattiin nayttédén perustuvaa
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pohjatietoa opinnaytetydn aiheeseen liittyen, tutustuttiin laitteeseen yhdessa lait-
teen jakelijan kanssa, saatiin tietoa laitteesta ja laitteen viralliset kayttoohjeet

seka mietittiin alustavasti mita ohjeistuksessa olisi hyva olla mukana.

Opinnaytetyon alussa kaydaan lapi opinnaytetyon kasitteelliset lahtokohdat. Ka-
sitteissa avataan suljetun haavan paranemiseen ja hoitoon liittyvia asioita, haa-
van paranemisen vaiheita, paranemiseen vaikuttavia tekijoita, haavakomplikaati-
oita seka suljetun kirurgisen haavan hoitomenetelmia. Lisaksi kaydaan lapi laa-
kinnallisten laitteisiin liittyvia lakeja ja saadoksia, laakinnallisten laitteiden ammat-
timaista kayttoa ja turvalliseen ammattimaiseen kayttoon liittyvia asioita. Teoria-
osuudessa esitellaan lyhyesti myos Prevena, laakinnallinen laite, jolle ohjeistus
tehdaan, sen hyddyt ja kaytdssa huomioitavia asioita. Teoriaosuuden tiedon-
haussa kaytettiin 1ahteina luotettavista tietokannoista (mm. Cinahl ja Andor) ha-
ettuja vertaisarvioituja artikkeleita, Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksia
sekd Suomen lakeja. Lisaksi lahteina kaytettiin erilaisia internetsivustoja (mm.
Fimean internetsivut), alan oppikirjoja, Kaypa hoito -suosituksia, Duodecim Op-

piportin koulutusmateriaaleja seka Prevenan kayttoohjetta.

Kuviossa 2 on esitetty tuotoksen sisaltoon vaikuttavia tekijoita. Tuotoksen sisal-
td6a ohjasi nayttoon perustuvan tiedon lisaksi ennen kaikkea tydelamatahon tarve
ja toiveet. Myos laitteen jakelijan toiveet vaikuttivat tuotokseen. Ohjeistuksen si-
saltoon vaikutti olennaisesti myos se, etta ohjeistus on tarkoitettu ammattimai-
selle kayttajalle, sen on oltava lyhyt ja selkea ja sen on perustuttava laitteen kayt-
téohjeeseen. Tuotoksen sisalldssa huomioitiin haavakomplikaation eli leikkaus-
alueen infektion riskitekijat seka mitka asiat ovat tarkeita suljetun haavan alipai-
neimuhoidossa ja laakinnallisen laitteen turvallisessa ammattimaisessa kay-

tossa. Myos Prevenan kayton hyodyt sisallytettiin ohjeeseen.
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KUVIO 2. Opinnaytetydn tuotoksen prosessikuvaus

Tuotoksen tekeminen aloitettiin suunnittelemalla mita tietoja ohjeistukseen olisi
hyva ottaa mukaan laitteen kayttoohjeesta ja tekemalla karkea luonnos ohjeis-
tuksesta. Taman jalkeen tiedot, kuvat ja tekstit jarjesteltiin, otsikoita, varoituksia
ja huomioita nostettiin esiin tekstia tummentamalla seka vareja kayttamalla seka
viimeisteltiin ohjeistus. Laitteen jakelijalle ja tydelamataholle lahetettiin versio,
jota muokattiin saadun palautteen perusteella. Lopulliseen versioon teksteja ly-
hennettiin ja yksinkertaistettiin. Lisaksi lisattiin tietoa leikkausalueen infektioiden
riskitekijoista ja Prevenan kayton hyddyista, jotta Prevenan kayttda voitaisiin viela
paremmin ennakoida ja ohjetta kayttaa paremmin hoitohenkildkunnan koulutuk-

seen.

4.4 Opinnaytetyon tuotoksen kuvaus

Ohjeistuksessa (liite 1) paatettiin nostaa esille seuraavat asiat, joita voidaan pitaa
tarkeina laakinnallisen laitteen ammattimaisen kaytdon kannalta: kayttéaihe, kuka
voi asentaa laitteen, kaytdn vasta-aihe, oleellisimmat varoitukset laitteen kayt-

toon liittyen, laitteen kayttOkuntoon saattaminen ja kayttdohjeistus seka kayton
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aikaiset halytykset selityksineen ja niihin reagoiminen. Laitteen kayttokuntoon
saattamiseen voidaan katsoa kuuluvan potilaan ihon valmistelu, sidoksen aset-
tamisohjeet, sidoksen liittaminen hoitoyksikkoon seka laitteen kaynnistys. Myos
leikkausalueen infektioiden riskitekijat seka Prevenan kayton hyodyt tuotiin oh-
jeistukseen, silla ne lisaavat kayttajan tietamysta seka mahdollistavat sen, etta
Prevenan kayttéa voisi myos paremmin ennakoida ohjeistuksen avulla. (Sosiaali-

ja terveysministerio 2024.)

Ohjeistus tehtiin sahkdisena tiedostona, mutta tarkoituksenmukaista on, etta se
I6ytyisi myds tulostettuna (ja laminoituna) leikkaussalista ja potilaan jatkohoito-
paikoista leikkauksen jalkeen (esim. teho-osastolta ja/tai vuodeosastolta). Lyhyt
tulostettu ohjeistus on helppokayttdinen ja nopeasti saatavilla, kun sita tarvitaan
laitetta asennettaessa tai kun laite halyttaa ongelmasta. Kaytettavyyden ja saily-
tettavyyden kannalta ohjeistuksesta paatettiin tehda A4-kokoinen ja kaksipuoli-
nen. (Sarkkinen 2021.)

Toisella puolella ohjeistusta paatettiin esittaa asiat, jotka ovat erityisen tarkeita,
kun laite otetaan kayttoon leikkaussalissa. Tahan paatettiin nostaa tietoa leik-
kausalueen infektioiden riskitekijoista seka Prevenan kayton hyodtyja. Kayttéon-
otossa on tarkeaa hoidettavan alueen valmistelu, seka sidoksen asettamiseen ja
hoidon aloittamiseen liittyvat asiat. Toisella puolella ohjeistusta puolestaan paa-
tettiin esittaa kayttoon liittyvia asioita, kuten varoituksia ja halytyksia liittyen erilai-
siin ongelmatilanteisiin kayton aikana seka ratkaisut niihin. Nama tiedot ovat hyo-

dyllisia etenkin leikkaussalin ulkopuolella jatkohoitopaikassa.

Ohjeessa kaytettiin samanlaisia ilmauksia kuin laitteen virallisessa kayttéoh-
jeessa, jotta ei vahingossa muuteta valmistajan tarkoitusta tai asian tarkeytta.
Ohjeeseen otettiin valokuvia sidoksen asetuksesta seka kuvia laitteen kayttooh-
jeesta selkeyttamaan sanallista ohjeistusta. Ohjeessa kaytettiin jonkin verran va-
reja, esimerkiksi varoituksia ja huomioita haluttiin korostaa keltaisella pohjalla.
(KCI 2021.)



34

5 POHDINTA

5.1 Pohdintaa tuotoksesta

Opinnaytetyon tarkoituksena oli tehda Sydansairaalan hoitohenkildkunnalle oh-
jeistus suljetun haavan alipaineimuhoitolaitteen ammattimaisesta kaytosta. Opin-
naytetyon tuotoksena syntyi lyhyt ohjeistus, jossa kuvataan leikkausalueen infek-
tioiden riskitekijoita, Prevenan hyotyja ja opinnaytetyon tehtavan mukaisesti huo-
mioidaan tarkeita asioita turvallisen ammattimaisen kayton kannalta. Tuotos ja
opinnaytetyon raporttiosuus antavat myos tietoa suljetun haavan hoidosta ja in-
fektioista, alipaineimuhoidosta ja sen hyddyista. Ohjeistus perustuu osittain lait-
teen valmistajan kayttdohjeeseen. Laitteen mukana toimitettu kayttdohje on pi-
tempi ja vaikeammin saavutettavissa, jolloin tarve lyhyelle ohjeistukselle oli pe-
rusteltu. Ohjeistusta voivat hyddyntaa hoitohenkildkunta (ladkari ja hoitajat) niin
leikkaussalissa kuin jatkohoito-osastoilla. Lisaksi ohjeistusta voidaan hyédyntaa

myos hoitohenkildkunnan perehdytyksessa ja koulutuksessa.

Onhjeistuksen teksti pyrittiin pitamaan lyhyena ja selkeana ja sita lyhennettiin al-
kuperaisesta suunnitelmasta viela reilusti tydelamatahon kommenttien perus-
teella. Ohjeistuksessa on pyritty kdyttamaan mahdollisimman lyhyita ja yksinker-
taisia lauseita. Vareilla on pyritty erottamaan ohjeistuksesta tarkeat huomioitavat
asiat Prevenan kayttdon liittyen. Varilliset kuvat olisivat tuoneet lisda informatiivi-
suutta ohjeistukseen nykyisten pienten mustavalkoisten kuvien sijaan. Merkkiva-
lojen palaminen pyrittiin havainnollistamaan punaisilla renkailla merkkivalon ym-
parilla. Omat haasteensa toi myds tavoite kaksipuoleisesta, A4-kokoisesta oh-
jeistuksesta, jotta kaikki tarpeellinen tieto saadaan mahtumaan. Opinnaytetyon-
tekijoina emme ole vastuussa ohjeistuksen paivittamisesta tai mahdollisista asia-

virheista ja tama tieto on myds kirjattu ohjeistukseen.

Ohjeistusta muokattiin tydelamataholta ja jakelijalta saadun palauteen perus-
teella. Tydelamataholta kysyttiin myos mahdollisuudesta testata ohjetta ja saada
siitd laajemminkin palautetta, mutta sellaista ei saatu. Ohjeen testaus ja siita
saatu palaute olisivat varmasti olleet hyodyllisia ja tuoneet esiin ohjeistuksen
muokkaustarpeita.
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5.2 Eettisyys

Tutkimuseettisen neuvottelukunnan ohje (2/2023) on toiminut opinnaytetyon eet-
tisen toiminnan perustana ja opinnaytetyo on laadittu noudattaen hyvan tieteelli-
sen kaytanndén menetelmia. Opinnaytetyontekijat ovat perehtyneet naihin ohjei-
siin ja sitoutuneet noudattamaan hyvia tieteellisisa kaytantdja taman opinnayte-
tyoprosessin aikana. Tutkimuseettisen neuvottelukunnan maaritelman mukaan
hyvan tieteellisen kaytannon perusperiaatteita ovat tyon luotettavuus, rehellisyys,
arvostus ja vastuunkanto. Taman opinnaytetyon kohdalla nama kriteerit toteutu-
vat niin, etta on laadittu suunnitelma opinnaytetyon tekemiseen, jossa opinnayte-
tyoprosessin vaiheet on selkeasti kuvattu (Kylma & Juvakka 2007, 179). Suunni-
telman avulla on haettu lupa Sydansairaalasta opinnaytetyon tekemiseen. Ta-
man lisaksi tietoa opinnaytetyota varten on hankittu vain luotettavista lahteista.
Opinnaytetyon lahteind on kaytetty monipuolisesti luotettavia kotimaisia ja kan-
sainvalisia lahteita, hoitotyon tietokantoja, lakeja ja viranomaisasetuksia seka
Prevenan jakelijan, Mediqin, toimittamia materiaaleja. Tietoa ei ole vaaristelty,
vaan se on dokumentoitu tarkasti muuttumattomana. Lahteet ja lahdeviittaukset
on asianmukaisesti merkitty alkuperaisia kirjoittajia kunnioittaen (Tutkimuseetti-
nen neuvottelukunta 2023). Opinnaytetydn laatimisessa ei ole kaytetty potilastie-

toja.

Opinnaytetyon aihe on eettisesti perusteltu, koska se on 1ahtoisin tydelaman to-
dellisesta tarpeesta. Tutkimustydn on aina lisattava terveystieteiden tietoperus-
taa ja tama opinnaytetyo on omalta osaltaan kehittamassa hoitotyon turvallisuutta
ja sujuvuutta (Kylma & Juvakka 2007, 144, 179).

Eettisia periaatteita tukee my0s se, etta opinnaytetyd on tehty yhteistyossa tyo-
elaman seka laitteen valmistajan ja jakelijan kanssa. Opinnaytetydntilaajalta on
kysytty lupa mainita Sydansairaalan nimi tdssa opinnaytetydssa. Myos alipai-
neimuhoitolaitteen valmistaja ja jakelija ovat antanut luvan Prevena-nimen kayt-
toon tassa opinnaytetyossa. Prevenan jakelija Medig on myoés antanut luvan kayt-

taa kuvia ja tietoja jakamastaan materiaalista. Opinnaytetyontekijoilla ei ole ollut
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lupaa muuttaa Prevenan valmistajan laatimia kayttoohjeita, jonka vuoksi ohjeis-
tuksen lauserakenteet oli mietittava tarkkaan, jotta asian merkitys ei muutu. Opin-
naytetyon tuotoksessa eli ohjeistuksessa on huomioitu myos se, etta valmistajan
ja jakelijan logot ovat selkeasti nakyvilla. (Tutkimuseettinen neuvottelukunta
2023).

Tybelamatahon kommentit ohjeistuksen laatimisprosessin aikana on huomioitu
ja niiden perusteella ohjeistukseen on tehty tarvittavia muutoksia, jotta ohjeistus
palvelisi hoitohenkilokunnan tarpeita kaytannon tyossa mahdollisimman hyvin.
Talla tavalla opinnaytetydssa osoitettiin kollegiaalisuutta ja arvostusta hoitotyon
osaajien kohtaan (Kankkunen & Vehvilainen-Julkunen 2017, 212). Ohjeistuksella
pyrittiin siihen, ettd se on hyodyllinen useammalle sairaanhoidonyksikolle, jolloin
sen tekemiselle on suurempi eettinen peruste. Prevenan jakelija Medig on néh-
nyt opinnaytetyon tuotoksen ja hyvaksynyt sen ennen kuin opinnaytetyo on jul-
kaistu. Tama opinnaytetyo ei tuonut esille mitdan uusia aiemmin julkaisematto-
mia tutkimustuloksia, mutta se kokoaa aiemmin julkaistun tiedon yhteen sita tar-

vitseville hoitotydntekijoille.

5.3 Luotettavuus

Opinnaytetyon luotettavuutta voidaan tarkastella uskottavuuden, siirrettavyyden,
refleksiivisyyden eli riippuvuuden ja vahvistettavuuden nakdékulmista (Kylma &
Juvakka 2007, 127). Luotettavuutta voidaan tutkia myos validiteetin kannalta (Ku-
vio 3.) (Kankkunen & Vehvildinen-Julkunen 2017, 189).

Opinndytetyon
luotettavuus

Uskottavuus Siirrettavyys Refleksiivisyys Vahvistettavuus Validiteetti

KUVIO 3. Luotettavuuden arvioinnin kriteerit lahteitd mukaillen (Kylma & Juvakka
2007, 128; Kankkunen & Vehvilainen-Julkunen 2017, 189)
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Opinnaytetyon luotettavuutta on toteutettu suorittamalla tiedonhakua luotetta-
vista, vertaisarvioiduista lahteista, hoitotyon tietokannoista ja alan oppikirjoista.
Tietolahteinen valinnassa on kaytetty harkintaa ja Iahteiden luotettavuutta, paik-
kansapitavyytta ja tiedon perustelua on arvioitu kriittisesti (Tiedonhaun opas
2024). Materiaalia alipaineimuhoitoon liittyen on paljon saatavilla. Tiedonhaku on
rajattu paaasiassa vuosien 2010-2024 valille, jotta kaytettavissa on mahdollisim-
man ajankohtainen tieto. Muutamia tata vanhempiakin lahteita on kaytetty harki-
ten, kuten oppikirjoja aiheesta, jossa tieto ei juurikaan ole muuttunut. Osittain tie-
donhaun rajaaminen edella mainitulle ajanjaksolle johtuu myos siita, etta Prevena
on tullut markkinoille vuonna 2010, jolloin kaytettavissa on ollut kaikki tieto Pre-
venasta tahan paivaan saakka. Tietoa on haettu myos laakinnallisiin laitteisiin
liittyvista lakipykalista ja asetuksista. Tiedossa ei ole havaittavia aukkoja. Opin-
naytetyon pohjana on kaytetty myos Prevenan jakelijan omia materiaaleja, joista
saatua informaatiota on verrattu ulkopuolisiin lahteisiin luotettavuuden osoitta-
miseksi. Lopputuotoksena on syntynyt ohjeistus, jonka pohjana kaytettiin Pre-
venan valmistajan omia kayttdohjeita ja sitd muokattiin Sydansairaalan tarpeiden
mukaiseksi. Opinnaytetyo6ta kirjoittaessa on kaytetty asiaankuuluvia teksti- ja Iah-
deviittauksia tiedon avoimuuden, luotettavuuden ja arvostuksen osoittamiseksi ja
hyvaa tieteellistd menetelmaa noudattaen (Kylma & Juvakka 2007, 68; Tutkimus-

eettinen neuvottelukunta 2023).

Uskottavuudella tarkoitetaan opinnaytetyon ja sen tuotoksen uskottavuutta ja sen
osoittamista opinnaytetyonprosessin aikana. Opinnaytetydn uskottavuutta lisaa
se, etta tyon aihe on tullut suoraan tyéelaman toiveesta ja henkildkunnan kanssa
on tehty yhteistydta myds opinnaytetydprosessin aikana. Sydansairaalan henki-
Iokunnalta ja Mediqin edustajalta on pyydetty kommentteja tyostettavana ollee-
seen ohjeistukseen liittyen. (Kylma & Juvakka 2007, 128.) Opinnaytetyon vah-
vuuksia ovat selked tavoiteltava paamaara, kattava tiedonsaanti aiheesta ja toi-
sen opinnaytetyontekijan ammatillinen osaaminen laakinnallisiin laitteisiin liittyen.
Rajoituksia opinnaytetyon tekemisessa olivat tydelamatahon omat toiveet ohjeis-
tuksen sisallosta, 1aakinnallisiin laitteiden kayttoon liittyvat ohjeet, lait ja asetukset
seka laitteen valmistajan antamat rajoitukset kayttdohjeiden muokkaamiseen liit-

tyen.
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Tassa opinnaytetydssa vahvistettavuutta osoittaa opinnaytetydn suunnitelman
laatiminen, jota on tarkennettu opinnaytetyoprosessin edetessa. Kaikki tyovai-
heet on kirjattu ja tehdyt paatokset ja asioiden tekeminen on perusteltu. Vahvis-
tettavuutta tukee myos yhteistyo tydelaman kanssa, jolloin esimerkiksi ohjeistuk-
sen erilaiset tulkintatavat tulevat ilmi ja samalla ymmarrys alipaineimuhoidon to-

teuttamista kohtaan lisaantyy. (Kylma & Juvakka 2007, 129.)

Refleksiivisyys tarkoittaa opinnaytetyon tekijoiden kykya tiedostaa omat henkilo-
kohtaiset lahtokohdat l1ahtea laatimaan opinnaytetyota (Kylma & Juvakka 2007,
129). Sairaanhoitajakoulutuksen aikana suoritetut opinnot tiedonhakuun ja opin-
naytetyon laatimiseen liittyen toimivat hyvana pohjana opinnaytetyon prosessille.
Opinnaytetyontekijoilla ei ole ollut sidonnaisuuksia tai rahoitusta opinnaytetyon
laatimiseen liittyen. Toisella opinnaytetyontekijalla on kuitenkin ammatillista
osaamista laakinnallisiin laitteisiin liittyen, jota on haluttu hydédyntaa opinnayte-

tyossa.

Siirrettavyydella tarkoitetaan tiedon siirrettavyytta muihin yhteyksiin. Opinnayte-
tyon tuotoksena laadittu ohjeistus on suoraan siirrettavissa tyoelaman kayttoon.
Ohjeistusta voidaan kayttda apuna myds muissa hoitotydn yksikdissa ja tervey-
denhuollon henkildston kouluttamisessa. Ohjeistus on laadittu yksittaiselle lait-
teelle, mutta tieto l1aakinnallisten laitteiden ammattimaisesta kaytosta on siirretta-
vissa myds muiden ladkinnallisten laitteiden kayttéon. (Kylma & Juvakka 2007,
129; Kankkunen & Vehvilainen-Julkunen 2017, 198.)

Validiteetilla viitataan siihen, vastaako opinnaytety0 sille asetettuihin tavoitteisiin
ja kysymyksiin (Kankkunen & Vehvilainen-Julkunen 2017, 189). Opinnaytetyon
tehtavana on kertoa, kuinka alipaineimulaitetta kaytetaan ammattimaisesti ja sii-
hen tehtavaan opinnaytetyo ja sen tuotoksena syntynyt ohjeistus vastaa. Ohjeis-
tuksen ensimmaisessa versiossa tietoa oli paljon enemman tietoa nimenomaan
laitteen kaytosta, mutta tydelamatahon kommenttien perusteella tietoa karsittiin

ja muokattiin enemman heidan tarpeisiinsa sopivaksi.



39

5.4 Johtopaatokset ja kehittamisehdotukset

Alipaineimuhoitoa ei kasitella sairaanhoitajakoulutuksen aikana juuri ollenkaan,
joten aihe ja ohjeistuksen tarve on todellinen. Valmis tuotos eli Prevena-ohjeistus
vastaa tyoelaman toiveisiin ja tarpeisiin hyvin. Ohjeistus haluttiin pitéda lyhyena,
jotta sen kayttd on helppoa ja tieto l10ytyy vaivattomasti. Valmista tuotosta olisi
haluttu testata tyoelamassa kaytannossa, jotta sen kaytettavyydesta olisi saatu
enemman tietoa. Tydelamataho ei kuitenkaan mahdollistanut ohjeen testausta.
Palautetta ohjeistuksesta saatiin vain muutamalta henkilolta. Useamman henki-
I6n palaute olisi voinut tuottaa enemman kehitysideoita. Ohjeistuksesta olisi voi-
nut laatia vielakin kattavamman, mutta tyoelamatahon toiveena oli mahdollisim-
man lyhyt ja selkea ohjeistus siita, missa tilanteissa ja millaisille potilaille Preve-

naa voidaan kayttaa seka ohjeistus laitteen vikatilanteisiin.
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Prevena™-haavanhoitojdrjestelma on tarkoitettu
kirurgisesti suljettujen haavojen hoitoon potilailla,
joilla vaarana saada leikkauksen jalkeisia
komplikaatioita, kuten infektioita.

Myds seuraavat (mukana NNIS-riskiluokituksessa):

Laakari arvioi riskitekijat ja paattda Prevenan
kaytosta. Prevenan kayttoa voi ennakeida petilaille,
joilla on infekticiden riskitekijoita

tupakeoint

diabetes

lihavuus (BMI230 kg/m?)
aliravitsemus (vanhukset)
ihon huone kunto
liiallinen alkoholin kaytto
munuaisten vajaatoiminta
edeltava sairaalahoito

ASA-luokka: 3, 4 tai 5

toimenpiteen puhtausluokka: kontaminoitunut
tai likainen

leikkauksen kesto: pitkittynyt leikkaus

tiivis haavasidos antaa sucjaa

haavan reunat pysyvat paremmin yhdessa
haavan lateraalinen kuormitus vahenee
turvotus vahenee

haavanesteiden poistuminen tehostuu
infektiot vahenevit

kustannukset vahenevat: lyhyempi
sairaalahoito, infektioiden hoito vahenee,
sairaslomat lyhyempia

HUOMIO: Prevena™-hoitojarjestelman saa asettaa
ja poistaa vain koulutettu laakari tai hoitaja.

VAROITUS: Prevena™-haavanhoitojarjestelmalla ei
saa hoitaa avoimia tai auenneita haavoja.

VASTA-AIHE: Yliherkkyys hopealle.

Tamd pikachje ei korvaa laitteen virallista kdyttbohjetta. Tutustu aina laitteen mukana

Prevena™ - suljetun haavan alipaineimuhoitolaitteen pikachje (08/2024) /TAMK opinndyte

Valmistele hoidettava alue.
Avaa sidoksen steriili pakkaus.

Veda irti sidoksen
takana kulkeva
keskimmainen
suojanauha.

Keskitd sidos suljetun haavan tai leikkausviillon
paalle. Varmista, ettei liimapinta kosketa tai peita
leikkaushaavaa.

pohjakiinnityksen
suojat.

Irrota jaljelle jaaneet

Painele sidoksen
ymparistoa hyvan
kiinnityksen
varmistamiseksi.

Poista lopuksi

o Aseta s3dilio Prevena™ 125 -hoitoyksikkoon.
s Liita sidoksen ja sdilidn letkut yhteen.
* Aloita hoito painamalla kdynnistyspainiketta.

4

N

>
L

>

+ \oit yhdistad Prevena -sidoksen myds
ActiV.A.C. -hoitoyksikkédn, Prevena hoidossa

alipaine on aina -125mmHg.

ulkopinnan suojukset.

Liita hoitoyksikkddn.

tuun kayttéohj ja noudata siti.

Tamén chjeen tekijat eiviit vastaa tiissi ohjeessa olevista mahdollisista virheists tai pSivitystarpeista.
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* Defibrillaatio: Poista Prevena™-sidos, jos defibrillaatiota tarvitaan sidoksen asettamiskohdassa.
* MRI: Ald vie Prevena™ 125 -hoitoyksikkod MRI-ympéristaon.
Prevena™ -sidosta voi kayttda ilman mainittavaa riskia magneettikuvausymparistossa.

* Kirurgiset dreenit: voidaan kayttad yhta aikaa Prevena™- haavanhoitojarjestelman kanssa, mutta
jarjestelmas ei saa kdyttaa dreenin tyhjennykseen eikd nesteiden kerdamiseen.

* Hoidon kesto 2-7 vrk.

* Jos sidosta nostetaan haavan tarkistamiseksi, sidosta ei saa enda kiinnittaa takaisin, vaan se on vaihdettava.

* Poista sidokset aina ommelten suuntaisest.
+ Kaikki Prevena™-hoitojarjestelman osat ovat kertakdyttdisia.
* Suihkun ajaksi sekd hoitoyksikkd ettd sidos téytyy suojata suoralta vesisuihkulta/veteen upottamiselta.

Varoitusmerkki ?

Hilytysvalot:
Palavia merkkivaloja ei voi sammuttaa.
Valot sammuvat vasta, kun hilytyksen aiheuttanut tilanne on korjattu.

Hilytysdanet:
Halytysaanet (toistuvat, mahdollisesti asteittain voimistuvat piippaukset)

Aznimerkki . ’
(mykistetty) : i
Pariston

varaustason ilmaisin D

voidaan mykistad hetkeksi painamalla kiynnistyspainiketta kerran.
Halytysaani alkaa uudelleen, ellei halytyksen aiheuttanutta tilannetta ole
korjattu.

Ellei hdlytyksen aiheuttanutta tilannetta saada ko

riattua, ota yhteyttad hoitavaan |aakariin,

Tarkempia chjeita saa laitteen kiyttoohjeesta ja valmistajalta.

Vuotohilytys Yksi d@nimerkki, yksi keltainen valo palaa.
Vuodon korjaus: Painele sidoksen reunoija, etti limapinta kiinnittyy ihoon
tirviisti. Tiivista vuotokohtaa tarvittaessa pakkauksen mukana tulevilla Prevena™
-littosliuskoilla.

Sailio tdynna Kaksi danimerkkis, yksi keltainen valo palaa.

-hilytys Tarkista sdilit. Jos sdilio on taynnd tai ldhes taynna, hoitoyksikkd on
sammutettava ja ilmoitettava hoitavalle |akarilleen viipymatta.

Pariston vahdinen Alhainen: Yksi pitkd ddnimerkki, yksi keltainen valo palaa.

varaus -hilytys Valmistaudu vaihtamaan paristot.

Tyhjé: Yksi nopeasti toistuva ja asteittain voimistuva d8nimerkki, yksi
keltainen valo palaa. Paristot on vaihdettava vilittdmasti.

Jarjestelmdvirhe

Yksi nopeasti toistuva ja asteittain voimistuva ddnimerkki, kaksi
keltaista valoa palaa. Katkaise hoitoyksikon virta. Kaynnista vudelleen.

Jos hilytys jatkuu, ilmoita asiasta hoitavalle ladkarille.

Hoitoyksikén
kayttoaika on
paiittynyt

Kolme keltaista valoa palaa. Ota yhteys hoitavaan ladkiriin.

Témd pikaohje ei korvaa laitteen virallista kdyttéohjetta. Tutustu aina laitteen mukana toimitettuun kiiyttiohjeeseen ja noudata sita.
Taman ohjeen tekijat eivit vastaa tiss3 ohjeessa olevista mahdollisista virheistd tai pdivitystarpeista.




