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YKSITYISEN TERVEYDENHUOLLON OMAVALVONTASUUNNITELMA - LOMAKE

1. PALVELUJEN TUOTTAJAA KOSKEVAT TIEDOT

Palvelujen tuottajan nimi Palvelujen tuottajan Y-tunnus

Medelle Oy 10688566

Toimipaikan nimi

Medelle Oy/ Noyacon

Toimipaikan postiosoite

Korkeavuorenkatu 30 a

Postinumero Postitoimipaikka
00140 Helsinki

Terveydenhuolion palveluista vastaava johtaja Puhelin

Merja Tuomi-Nikula 0401824954
Postiosoite

Korkeavuorenkatu 30a

Postinumero Postitoimipaikka

00140 Helsinki

Séhkoposti

merja.tuomi-nikula@felicitas. fi

2. TOIMINTA-AJATUS, ARVOT JA TOIMINTAPERIAATTEET

Arvot ja periaatteet
Medeile Oy toiminta on tarjota korkeatasoista laaketieteellistd osaamista naistentautien

alueella.

Toiminta-ajatus/ Perustehtava
Medelle Oy toiminta-ajatuksena on tuottaa ladketieteellisesti korkeatasoista yksityistd yleis- ja

erikoislaakaripalvelua potilaiden tarpeisiin,

Yritys toimii Mehildinen Oy:n Idakarikeskuksista vuokratuissa tiloissa. Toiminta tukeutuu
Mehildinen Oy:n organisaatioon, tiloihin, tutkimus- ja hoitovélineist66n, seki sen osaavaan
hoitohenkildkuntaan, mukaan lukien kaikki lagkarintyéhdn oleellisena lisana tarvittava
lagketieteellinen tutkimus- ja hoitovélineistd, -materiaali, -laitteisto, ja ndiden puhdistus, yllapito
ja huolto.

Valvira PL 43, 00521 Helsinki Ratapihantie 9, 00520 Helsinki Puhelin: 0295 209 111 kirjaamo@valvira.fi
Soslaali- ja terveysalan Koskenranta 3, 96100 Rovaniemi www valvira fi
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5. TOIMITILAT, LAITTEET JA TARVIKKEET

Kuvaus potilasturvallisuuden kannalta kriittisten tilojen suunnittelusta seka tilojen soveltuvuudesta kayttitarkoitukseensa.
Yritys kéyttaa toimintaansa Mehilaisen toimitiloja, joissa on huomioituna potilasturvallisuus sek
soveltuvuus terveydenhuollon palvelujen antamiseen (Kts. Mehildisen toimiluvat ja
omavalvontasuunnitelma).

Kuvaus tilojen jarjestamisestd, kuiunvalvonnasta seka murto- ja palosuojauksesta. Erityistd huomiota kuvauksessa tuiee
kiinnittda laakehuolto- ja laboratoriotiloihin.

Yritys toimii vuokraiaisena Mehiliisen tiloissa, joten Mehildinen vastaa tilojen kulunvalvonnasta, murto- ja palosuojauksesta.
Yhtidn tyontekija(t) toimivat Mehildiselta saamiensa ohjeiden mukaisesti koskien kulkua Mehilgisen tiloissa eitd
avainten/kulkukorttien huolellista kasittelya ja henkilékortin esill3 pitoa. Terveydenhuolion palveluista vastaava johtaja
varmistaa ettd henkildstd on tutustunut yksikdn pelastussuunnitelmaan, poistumisturvallisuusselvitykseen ja
alkusammustusvalineisiin sek3 osallistuu toimitiloissa jarjestettaviin palo- ja pelastusharjoituksiin.

Kuvaus siivous, jatehuoltoon ja vaarallisten jétteiden kasittelyyn liittyvista menettelyistd. Erityistd huomiota on kiinnitettava
tartuntavaarallisiin jatteisiin liittyviin kaytantdihin. (STTV:n oppaita 3.2006)

Mehildisessa siivous on ulkoistettu ja ostopalvelua varten on kaytéssa siivous-fhygieniakriteerit erilaisten tilojen
siivoukselle niiss& tapahtuvan toiminnan vaatimuksien mukaan. Mehildiselld on valtakunnallinen Jateohje, jossa on
huomioituna jatteiden asianmukainen lajittelu. Vaaralliset jatteet kuten pistivat, teravat ja tartuntavaaralliset jétteet ja
lagkejéte laitetaan cikein suojautuen niitad kutakin varten varattuihin jateastioihin, jotka jateyhtié toimittaa jatkokasittelyyn.
Tietosuojajite kerdtaan lukollisiin tietosuojalaatikoihin, Yhtin tyéntekijat lajittelevat jatteet Mehildisen ohjeen mukaan.

Terveydenhuollon laitteella tarkoitetaan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (629/2010) 5 §:n mukaan inst-
rumenttia, laitteistoa, valinetts, ohjelmistoa, materiaalia tai muuta yksindén tai yhdistelména kiytettivas laitetta tai tarviketta,
jonka valmistaja on tarkoittanut mueun muassa ihmisen sairauden diagnosointiin, ehkaisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen
Toiminnanharjoittajan velvollisuuksista on saddetty terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain 24-26 §:ssé seki
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston antamissa maarayksissa 1-4/2010. Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
aiheuttamista vaaratilanteista tehdaan ilmoitus Laakealan turvallisuus- ia kehittdmiskeskukselle (Fimea).

Omavalvontasuunnitelmassa toimintayksikélle nimetd&n ammattimaisesti kaytettévien laitteiden ja tarvikkeiden turvallisuudesta
vastaava henkild, joka huolehtii vaaratilanteita koskevien ilmoitusten ja muiden laitteisiin liittyvien maariysten noudattamisesta.

Vastuuhenkilén nimi ja yhteystiedot: Merja Tuomi-Nikula

Linkki Valviran maarayksiin: httgs:I/www.valvira.ﬂl-lmaaravs-4-2010-tervevdenhuollon-Iaitteesta—ia-tarvikkeesta-tehtava-

ammattimaisen-kayttajan-vaaratilanneilmoitus

Kuvaus toimipaikassa olevista terveydenhuoilon laitteista ja tarvikkeista.

Yritys kayttad Mehiliisessa toimiessaan Mehilaisen terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita. Mehilisen laitteet ovat valtakunnallisessa
laiterekisterissd ja Mehildinen vastaa, ettii ne huolletaan laitefoimittajan ohjeiden mukaisesti fa ett: laittaita kayttavilld on tarvittava osaaminen
laitteiden kiayttton.

Kuvaus menettelytavoista laitteisiin ja tarvikkeisiin littyvien vaaratiianteiden ilmoitusten tekemisesta Jja muiden laitteisiin ja
tarvikkefsiin liittyvien méiriysten noudattamisesta.

Yrityksen henkilostd noudattaa Mehildisen ohjeistusta, miten vaaratilanteista iimoitetaan
Haipro-jarjestelman kautta ja tarvittaessa infovat asiasta Mehilaisen yksikdn esimiehen, joka
huolehtii asian kasittelyn eteenpain.

Sateilyn kdyttod terveydenhuollossa

lonisoivan séteilyn kéyttd terveydenhuollossa edellyttdd Suomessa séteilylain (859/2018) 48 §:n mukaista
Sateilyturvakeskuksen turvallisuusiupaa, ellei kaytettivat toiminnot ole vapautettu turvallisuusluvasta sateilylain 49 §:ssa.

Séteilyturvallisuuskeskuksen turvallisuuslupa my&nnetty -

Kliinisen mikrebiclogian laboratoriotoiminta

Tartuntatautien vastustamistytssa tarvittavia laboratoriotutkimuksia ja tehtévid voidaan suorittaa aluehallintovirastojen
hyvéksymassa laboratoriossa. Tartuntatautilaki (1227/2016) 18 §.

Kliinisen mikrobiologian taboratorion toimilupa voimassa - asti.
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Kuvaus menettelysta, jolla laheltd piti -tilanteet ja havaitut epakohdat kasitellaan

Teoiminnassa tapahiuvat poikkeamat kitjataan potilasasiakirjoihin poikkeaman littyessé potilaan hoitoon. Jos poikkeama littyy yrityksen toimintaan,
tehd3an tasta tarvittavat kirj i a i i j
poikkeamien kisittelyyn, menettelyyn, vastuunjakoihin ja karjaustoimenpiteisiin. Poikkeaman merkitys potilasturvallisuuteen arvioidaan aina.
Potilasvahinkoepéilyss4 kaikkia yrityksen tydntekijsité on ohjeistettu tukemaan potilasta Ja neuvomaan hanelle potilasvahinkoilmoituksen tekemisests
ja yhteydenotosta yrityksen potilasasiamieheen. Vastaava johtaja vastaa tietojen toimittamisesta potilasvakuutuskeskukseen,

Jos lahelts piti -tilanisesta tai epakohdasta on tehty Haipro-lmoitus Mehilsisen jarjestelmaan, se tulee sahkdpostitse kasittelijalle ja esimiehelle, jotka
oftavat tarvittaessa kasittelyyn myds yhtion Iagkarin, mikal tilanne koskee myds hinté. Jos tapahtuman ksittely niin vaatii, kontaktoidaan myts
asiakas. {Jos Haipro koskee asiakasta hineen ollaan yhtaydessa.) llmoitusten pohjalta tehdaan valittémat korjaavat toimenpitest viipymatta,

Kuvaus menettelysts, jolla todetut epidkohdat korjataan

Mehildisessa yksikon esimies suunnittelee korjaavat toimet yhdessd Mehildisen henkiléstdn
kanssa ja jos korjaavat toimet koskevat myas yhtion laakarid, hinelle informoidaan uudesta
tavasta toimia. Yrityksen vastaava johtaja valvoo henkilbkohtaisesti, etts todetut epéakohdat
korjaavat muutokset toimeenpannaan yrityksen toiminnassa viipymatta.

Kuvaus siftd, miten korjaavista toimenpiteisté tiedotetaan henkildstélle ja tarvittaessa yhteistydtahoille

Vastaava johtaja tiedottaa epakohdasta ja siité kuinka tilanne olisi mahdollista valttaa jatkossa joko suullisesti tai kirjallisesti
riippuen tapahtuman luonteesta. VVastaava johtaja on tarvittaessa yhteydessi asianosaisiin ia muihin yhteystyétahoihin,

Mehildisessd Haipro-ilmoitusten korjaavat toimet késitelldan yksikkdkokouksessa kuukausittain ja korjaavat toimet infotaan
sahkopostilla sellaisille ammattiryhmilla/tahoille, jotka eivat ole kokouksessa lasna. HaiPro iimoitusten tapausselosteet ovat
kaikkien luettavissa Mehinetin potilasturvallisuus sivustoilla. Kts. tarkemmin Mehildisen omavalvontasuunnitelma.

Lisdtietoa tdstd muun muassa STM:n Julkaisuja 2011:15: Riskienhallinta ja turvallisuussuunnittelu. Opas sosiaali- ja
terveydenhuollon johdolle ja turvallisuussuunnittelijoille: hitps://stm.fifjulkaisu?pubid=URN:IS BN:978-952-00-3315-6

9. POTILASASIAKIRJAT JA HENKILOTIETOJEN KASITTELY
[Kuvaus potilastietojen kijaamisesta, késittelystd ja salassapitosadnnésten noudattamisesta. Lisatietoa potilasasiakirjojen
sdilyttdmisesta
Yhtién laékérit laativat potilasasiakirjat terveydenhuoilon ammattihenkiltista annetun lain ja potilasiain mukaisesti
merkiten asiakirjoihin hoidon jarjestdmisen, suunnittelun, toteuttamisen ja seurannan turvaamiseksi tarpeelliset
tiedot. Yhti6 toimii rekisterinpitajana vastaten potilasasiakirjojen toteuttamisesta ja henkilttietojen kasittelyyn
littyvistd velvoitteista. Potilasasiakirjat sailytetdan osana Mehildisen sahksista potilasasiakirja-arkistoa.
Yhtiéssé noudatetaan Mehildisen tietosuojakdyntanteits, potilasasiakirjojen tietojen kasittelyn ja luovutuksen
ohjeistusta. Potilaalla on mahdollisuus saada Mehilaisests lokitiedot, joista nakee, ketkd ovat hanen tietojaan
katsoneet.

"Kuvaus henkilaston perehdyttdmisestd ja osaamisen varmistamisesta potilasasiakirjahallintoon ja tietosuoja-asioihin.

Yrityksen potilasasiakirjat tehdaan ja sailytetddn Mehilaisen sahkoisessa jarjestelmassa.
Mehiléinen edellyttda tamén vuoksi yrityksen henkildstoita sitoutumista tietosuojakaytantsihin ja
samalla kun Mehildinen perehdyttaa yrityksen tyontekijan potilaskertomusjarjestelmaan,
perehdytetaén tietosuoja-asioihin. Kaikkien Mehilzisessa tyoskentelevien tulee suorittaa
tietosuoja/turva -verkkokurssin osana perehdytysohjelmaa. Mehildisen intranetissa on
henkiléstdlle tarkempia ohjeita potilastietojen salassapitoon, késittelyyn ja luovuttamiseen.

Tietosucjavastaavan nimi ja yhteystiedot

Medelle Oy; Merja Tuomi-Nikula

Potilasrekisterinpitdjan on laadittava yleisen tietosuoja-asetuksen (EU,2016/679) 30 artiklan mukainen seloste kasittelytoimista.
Myts henkilétietojen kasittelijan on yllapidettava selostetta kaikista rekisterinpitédjan Jukuun suoritettavista kasittelytoimista
yleisen tietosuoja-asetuksen (30 art.) mukaisesti.

Tietosuojavaltuutetun selostepohja: https:/ftietosuoja.fi/seloste-kasittelytoimista

Potilas- ja asiakasrekisterinpito -lomake {(www.valvira.fi) Lomakkeen tayttdohje

Muita tietosuojaan liittyvia oppaita sivuila: https:/iietosuoja.fi




7(8)

_11. OMAVALVONNAN TOTEUTTAMISEN SEURANTA JA ARVIOINTI

Kuvaus omavaivonnan toteutumisen seurannasta ]

lVastaava johtaja suunnittelee, kokoaa, kisittelee ja kehitt&a |helta piti - ja riskitilanteista esiin
tulleita asioita yhdessa yrityksen henkiléstdn kanssa. Menettelyohijeisiin tulleet muutokset |
| Kirjataan viivetts omavalvontasuunnitelmaan ja niista tiedotetaan henkildstélie ja

| yhteistydkumppaneille, |

| |
| Kuvaus omavalvontasuunnitelman paivittimisprosessista ]
| Vastaava johtaja vastaa, etts omavalvontasuunnitelma pysyy ajan tasalla ja vahvistaa sen |
vuosittain. Valvontaviranomaisilla on aina mahdollisuus tutustua yrityksen
omavalvontasuunnitelmaan ja siihen liittyviin asiakirjoihin. Tarvittaessa, esim. |
valvontaviranomaisen vaatiessa, omavalvontasuunnitelmaa taydennetéan, kotjataan tai |
' muutetaan.

|

L - |

Toimintachjeisiin tullest muutokset kirjataan viiveettd omavalvontasuunnitelmaan ja niista tiedotetaan henkilékunnalle.

Omavaivontasuunnitelma vahvistetaan vuosittain, vaikka muutoksia ei vuoden aikana olisi tehtykaan,

Paikka ja paivays

Helsinki 5.5.2025
Omavalvontasuunniteiman hyvaksyy ja vahvistaa terveydenhuollon palveluista vastaava johtaja.
/
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V
Mer;]a Tuomi-Nikula

L

Nimen selvennys

Omavalvontasuunnitelman liitteet:
—~mavalvontas




