PALVELUKUVAUS Liite 1

VALINEHUOLTO

1. Johdanto

Tassa palvelukuvauksessa kuvataan HUS Valinehuollon (HUS) Etela-Suomen hyvinvointialu-
eille ja Helsingin kaupungille tuottamat valinehuoltopalvelut. Palvelukuvaus on yhteistoiminta-
sopimuksen liitteena.

Palvelun tarkoituksena on tuottaa Etela-Suomen hyvinvointialueiden ja Helsingin vastuulle
kuuluvia valinehuoltopalveluita.

Valinehuoltopalveluun kuuluvat hoitotoimenpiteissa kaytettavien Euroopan unionissa moni-
kayttoisiksi todettujen instrumenttien ja valineiden huolto-, puhdistus-, pakkaus- ja sterilointi-
palvelut tilaajan toimittamien valmistajan ohjeiden mukaisesti Etela-Suomen hyvinvointialuei-
den ja Helsingin terveydenhuollon eri kohteille. Valinehuoltopalveluun ei kuulu sisalogistiikka
hyvinvointialueiden kohteissa muuten kuin mahdollisesti lisédkorvauksella erillisella sopimuk-
sella.

Vélinehuollon tehtavana on lisaksi toimia asiantuntijana oman alansa kehittamis-, neuvonta-
ja ohjaustehtavissa.

2. Palvelun kohde ja asiakkaat

Valinehuoltopalvelujen tuottaminen Etela-Suomen hyvinvointialueiden ja Helsingin terveyden-
huollon kohteisiin.

Valinehuoltopalvelua tuotetaan palvelukuvauksen mukaisesti Etela-Suomen hyvinvointialuei-
den ja Helsingin perusterveydenhuollon ja suun terveydenhuollon yksikaille.

3. Palvelun kuvaus ja sisalto

Valinehuoltopalvelut tuotetaan HUS valinehuollon valinehuoltokeskuksissa. Huolettavasta va-
lineistdsta on tehty kirjallinen huoltoprosessikuvaus yhdessa tilaajan kanssa, jossa kuvataan
koko huollettava valineistd. Tata prosessikuvausta paivitetaan yhdessa asiakkaan kanssa ja
se toimii perehdytyksen apuna uusille tyontekijoille. Talla hetkelld valinehuoltajia toimii myos
tahystysyksikoissa huoltamassa skooppeja. Valinehuoltajaresurssi laskutetaan palvelupaket-
tina tilaajalta.

HUSIn valinehuoltokeskuksissa on kaytdssa tuotannonohjausjarjestelmaohjelmistopalvelu
(Gemini), johon tilaajan on mahdollista tulevaisuudessa kirjata huollettavat valineet. Nain pys-
tytaan seuraamaan valineiden huoltomaaria, huoltoprosessia reaaliajassa seka valineiden jal-
jitettavyytta.



3.1 Valinehuoltoprosessi valinehuollon toimipisteissa
Uusien valineiden kayttdonotto

Tilaajan hankkimat uudet valineet toimitetaan valmistajan huolto-ohjeiden ohessa valinehuol-
toon, jossa ne kasitellaan ohjeiden mukaan. Ne merkitdan véalinehuollossa Tilaajan omin tun-
nuksin ja viedaan mahdollisesti tuotannonohjausjarjestelmaan. Kayttoon tulevat, uudet instru-
mentit on toimitettava valinehuoltoon vahintaan kaksi viikkoa ennen aiottua kayttoonottoa ja
niista on tiedotettava valinehuoltoa aiemmin, jotta tarvittaviin toimenpiteisiin voidaan valmis-
tautua ja varata resurssia niihin.

Huoltoon tulevien valineiden esikasittely ja tilaus

Vélineiden esikasittely aloitetaan jo toimipisteessa. Kaikki kaytetyt valineet lajitellaan huoltoon
meneviksi. Instrumentit ja valineet lajitellaan kuljetuslaatikkoon ja sumutetaan kevyesti esika-
sittelyainetta kuljetuslaatikossa olevien instrumenttien paalle. Esikasittelyaine estaa lian kui-
vumista ja mikrobien lisaantymista ja leviamista. Geelimainen suihke levida helposti instru-
menttien pinnalle. Huoltoon tulevat valineet kirjataan tuotannonohjauksen ohjelmistopalveluun
tai vahintaan paperiselle tilauskaavakkeelle.

Huoltoon tulevien valineiden vastaanotto

Kuljetus tuo valineet valinehuoltokeskukseen, valinehuoitaja vastaanottaa valineet. Han koh-
distaa saapuneet valineet huoltoon, kaytdssa olevaan ohjelmistoon. Saapuneet valineet tar-
kistetaan visuaalisesti ja dokumentoidaan tuotteiden jaljitettavyyden varmistamiseksi.

Puhdistaminen ja desinfektio

Valinehuoltaja ohjaa vélineet pesuun, joko kasin pesuun tai koneelliseen pesuun huolto-oh-
jeiden mukaan. Pestavat valineet lajitellaan ja asetetaan pesutelineisiin. Tarvittaessa valineet
pestdan ultradanipesulaitteessa. Valineet puhdistetaan ja desinfioidaan asiakaskohtaisesti
niin etta tuotteet eivat sekoitu muiden asiakkaiden tuotteisiin. Pesutulos varmistetaan joko vi-
suaalisesti tai testein. Talla varmistetaan pesutuloksen laatu. Pesun tarkastuksen yhteydessa
mahdollisesti havaitut laatupoikkeamat dokumentoidaan ja likaisiksi ja@neet valineet siirretaan
uudelleen pestavaksi.

Pakkaaminen

Instrumentit, valineet jne. tarkastetaan ja huolletaan (puhtaus, 6liyaminen jne.) seka kootaan
sovituiksi steriileiksi valinepakkauksiksi tai desinfioiduksi tuotteiksi. Steriilien valineiden pak-
kauksiin ei laiteta kertakayttoista materiaalia, joka luokitellaan omavalmisteeksi.

Sterilointi

Pakatut valinepakkaukset ja instrumentit steriloidaan hoyryautoklaaveissa tai matalalam-
poplasmasterilointilaitteissa validoitujen mallikuormien mukaisesti valmistajan ohjeen mu-
kaan. Sterilointi-prosessia valvotaan. Hoyryautoklaavien suorituskykya seurataan paivittain
erilaisin testein. Sterilointi ja steriloinnin valvonta ja validointi on ohjeistettu.



Valineiden lajitteiu kuljetusta varten

Huolletut valineet pakataan kannellisiin kuljetuslaatikoihin ja vaunuihin kuljetusta varten sopi-
muksen mukaan.

3.2 Valineiston kuljetus

HUS Valinehuolto aikatauluttaa valineiston kuljetukset valinehuollon toimipisteen ja asiakas-
yksikoiden valilla. Kuljetusaikataulut ja kuljetusten toteuttamistapa on sovittu yhdessa palvelun
Tilaajan kanssa. HUS valinehuollon huoltokierto on noin 24 tuntia ja edellyttda korkeintaan
yhta huolletun valineiston kuljetusta vuorokaudessa Tilaajan eri kohteisiin.

Osapuolet sitoutuvat neuvottelemaan mahdollisista muutoksista kuljetuksiin.

3.2.1 Kuvaus kuljetusten laatuvaatimuksista

Kuljetus noutaa ja palauttaa valineiston kuljetusvaunuissa sovituista paikoista. Kuljetuksissa
kaytettavan kaluston on taytettava kulloinkin voimassa olevien sdaddsten ja viranomaismaa-
raysten vaatimukset. Kuormatilan tulee olla puhdas ja puhdistettavissa. Kuormatilassa lahe-
tykset eivat saa missaan tilanteessa jaatya tai lammeta liikaa, eivatka kostua tai kastua. Ta-
varat tulee pystya sijoittamaan kuormatilassa siten, etta niiden kaatuminen/ repeytyminen on
poissuljettu. Auton kuormatilan koko on kuljetuksissa oltava riittava reitin normaaliin tavara-
maaraan. Toimittajan tyontekijoiden tulee tayttad Suomen lainsaadannon vaateet kaikilta osin.
Tyontekijoilla pitéda olla muodollisen patevyyden lisaksi riittavat tiedot, taidot ja valmiudet toi-
mia itsenaisesti. Nama vaatimukset koskevat myos hyvinvointialueen tuottamaa kuljetuspal-
velua.

4. Palvelun laatu

Valinehuoltotoimintaa ohjaavat saadokset kuten EU-suositukset ja SFS-EN standardit, Laki
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (629/2010 ja 720/2021), Fimean maaraykset, Paine-
laitelaki (1144/2016) ja Paineastia-asetus (1548/2016), Tyoturvallisuuslaki (738/2002) jne.
ovat toiminnan perustana. Valineiden huolto tehdaan aina valmistajan ohjeiden mukaisesti ja
uuden instrumentin mukaan on palvelun kayttdjan velvollisuus liittad koko huoltoprosessia
koskeva kirjallinen huolto-ohje suomen, ruotsin tai englannin kielella. Valinehuolloissa ei uu-
delleen prosessoida kertakayttotuotteiksi luokiteltuja tuotteita tai tehda omavalmisteita lain
edellyttamalla tavalla.

Laadun varmistuksessa arvioinnin kohteena on koko prosessi; kaytto, kuljetus, puhdistus — ja
desinfektio, kuivaus, tarkistus ja huolto, pakkaaminen, sterilointi ja lahetys. Laadunvarmistuk-
sen keinoja ovat ehkaisevat toimenpiteet seka korjaavat toimenpiteet. Kehittdmisen painopiste
on virheiden korjaamisen sijaan ennaltaehkaisyssa ja tyovaiheiden kehittdmisesséa. Kaytossa
on haittatapahtumien raportointijarjestelma (HaiPro). Kayttajaasiakkaiden kanssa pidetaan
saannollisesti palveluseurantapalaverit.

Valinehuollon laitteita huolletaan paivittain, viikoittain ja kuukausittain tehtavilla toimenpiteilla.
Etela-Suomen YT-alueella on yhteinen ohje sterilointimenetelmien- ja laitteiden toimivuuden
seurannasta ja steriloitujen pakkausten sailyvyysajoista.



Tuotannon- ja laadunhallintajarjestelma varmistaa huoltoprosessin ja késitellyn valineiston jai-
jitettavyyden ja ennaltaehkaisee tuotteiden haviamisen prosessin eri vaiheissa. Tuotannonoh-
jausjarjestelman kautta valinehuollon asiakkaalle tarjoutuu tulevaisuudessa mahdoilisuus
tehda huoltotilaus séhkoisesti. Valinepakkauksen tila on nahtavilla asiakkaalle tosiaikaisena
tilauksen teon jalkeen, niissa yksikdissa, joissa tuotannonohjausjarjestelma toimii reaaliaikai-
sesti.

4.1. Palvelun sopeuttaminen tilaajan tarpeiden muuttuessa

Tilaajan on tiedotettava palvelutarpeen muutoksista hyvissa ajoin (yhteistoimintasopimuksen
kohta 15.1). Toiminnan muutoksista ja niiden vaikutuksista volyymiin ja kustannuksiin sovitaan
molempien osapuolten kesken. Sopijapuolet sitoutuvat myotavaikuttamaan yhteisesti sovitun
muutoksen toteuttamiseen. Selvyyden vuoksi todetaan, ettd HUS Valinehuollolla on oikeus
saada korvaus Palvelujen tuottamisesta aiheutuneista kustannuksistaan omakustannusperi-
aatteen mukaisesti.

4.2 Toimitusten varmistusjarjestelmat

Toimintahairidtilanteissa kaytetaan HUS valinehuollon korvaavaa valinehuoltokeskusta vali-
neiston huoltopaikkana.

Asiakkaan kanssa sovitaan poikkeustilanteen aiheuttamista jarjestelyista ja informoidaan
mahdollisesta viiveesta normaaliin huoltokiertoon.

Tilaajaa informoidaan hairion kestosta ja sen aikaisista jarjestelyista. Tilaajan ja valinehuollon
velvollisuus on pitda yhteyshenkildlista ajan tasalla, jotta tiedottaminen muutoksista toteutuu.

5. Reklamaatiot ja poikkeustilanteet

Sopimusosapuolet raportoivat HUS valinehuollon tuottamassa palvelussa havaituista puut-
teista ja virheista valitttmasti niiden ilmaannuttua. Puutteet ja virheet tulee ilmoittaa viimeis-
taan viikon sisalla tapahtuneesta tai kun tapahtuma on havaittu. Kaytossa on reklamaatiolo-
make, joka osoitetaan vélinehuollon yhteyshenkildille. Reklamaatiot ja niiden aiheuttamat toi-
menpiteet kirjataan ja niista raportoidaan tilaajalle pyydettaessa.

5.1. Valinehuoltoprosessissa rikkoutuneet ja kadonneet instrumentit seka niiden korvaaminen

Mikali asiakas havaitsee valinehuollosta takaisin kiertoon tulevan instrumentin rikkoutuneen
tai kadonneen valinehuollon prosessissa, tulee taman valittomasti tai viimeistaan viikko tapah-
tuneesta tai kun rikkoutuminen tai katoaminen on havaittu ennen instrumentin kayttdédnottoa
reklamoida asiasta valinehuollon yhteyshenkildlle.

Lahetettdessa asiakkaan kaytossa rikkoutunutta instrumenttia valinehuoltoon huollettavaksi,
tulee instrumentin viallisuudesta ilmoittaa tilauksen yhteydessa ja merkita viallinen instru-
mentti sovitulla tavalla.

Instrumentin saapuessa vélinehuoltokeskukseen tarkastetaan instrumentit. Valinehuoltoon
asiakkaan kaytosta viallisina tulevat instrumentit eivat kuulu HUS valinehuollon korvattavaksi.



Valinehuoito ei korvaa normaalista instrumentin idsta tai kulumisesta johtuvia rikkoutumisia.
Mikali tata ei pystyta jo kaytossa olleen laitteen/instrumentin osalta todistettavasti osoitta-
maan, korvataan maksimissaan 50 % kayvasta hinnasta.

Valinehuoltoprosessin aikana tehdaan laatupoikkeamatarkastuksia, ja mikali prosessissa ha-
vaitaan rikkoutunut valine, poistetaan se heti kierrosta ja tehdaan asiasta ilmoitus valinehuol-
tokeskuksen esihenkildlle. Valinehuollon yhteyshenkild ilmoittaa valinehuollossa rikkoutu-
neesta tai kadonneesta instrumentista asiakkaalle sopiakseen korvaamisesta. Valinehuolto
korvaa kadonneen/valinehuollon prosessissa vikaantuneen instrumentin myonteisen korvaus-
paatoksen tultua.

Kadonneen instrumentin etsintdan varataan aikaa kaksi viikkoa siita, kun instrumentin katoa-
misesta on ilmoitettu ennen korvausesityksen tekemista, sitéd seuraavaa paatosta ja korvaa-
van tuotteen tilaamista.

Korvauspaatokset tulevat kaksi viikkoa lukien siita, kun kirjalliset tiedot korvausperusteista ja
korvaavan hankinnan hinnasta on tiedotettu asiakaspalvelupaallikdlle.

6. Seuranta ja raportointi/mittaaminen

Tuotannonohjausjarjestelmastad saadaan raportti toteutuneesta huollosta tuoteryhmittain.
HUS toimittaa tilaajalle raportit tilaajaa koskevien suoritteiden maarista seka laatupoikkeamien
maarista ja laadusta vuosittain ja pyydettaessa useammin. Lisaksi HUS valinehuolto raportoi
palveluvolyymista, veloituksesta ja oleellisista laadullisista seikoista yhteistyokokouksissa,
joita pidetaan vahintaan kerran vuodessa sopimuksen osapuolten vélilla. Kokouksissa arvioi-
daan palvelun laatua ja kehitetdan toimintaa molempia osapuolia hyodyttavalla tavalla. Ko-
koonkutsujana toimii Tilaaja.

Tilaajan tarvitsemien véalinehuoltopalveluiden tuottamista ja seurantaa varten voidaan perus-
taa kehittamis-/laatutyéryhma. Laatutydryhma kokoontuu puheenjohtajan kutsusta, esimer-
kiksi 2 kertaa vuodessa. Puheenjohtajana toimii Tilaaja.

Laatutyéryhman tehtavana on muun muassa:

e valineistdon huoltoprosessin laadun seuranta ja jatkuva laadun parantaminen
e valineiden kayton seuranta ja ohjaus

e valineiston huoltosuunnitelman tarkastaminen ja paivittaminen

e toiminnan kehittamisehdotusten tekeminen

o tuotteistuksen kehittaminen

e kustannustehokkuuden parantaminen
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