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1. PALVELUJEN TUOTTAJAA KOSKEVAT TIEDOT

Palvelun tuottaja SYNLAB Suomi Oy

Osoite Kivihaantie 7, 00310 Helsinki
Puhelin 010 326 3260
y-tunnus 2674625-7

SYNLAB Suomi Oy:n terveydenhuollon palveluista vastaavana johtajana toimii Rutta
Kuusela (kliinisen kemian ja mikrobiologian erikoislaakari)
Kivihaantie 7, 03100 Helsinki, puh. +358 50 525 6776, rutta.kuusela@synlab.fi

TOIMINTA-AJATUS, ARVOT JA TOIMINTAPERIAATTEET
SYNLAB Suomi Oy:n toiminnan omavalvontaa ohjaa kolme asiakirjakokonaisuutta:

1. Toimintakasikirja
2. Toimipisteiden kasikirja
3. Omavalvontaohjelma

Yrityksen arvot, toimintaperiaatteet ja perustehtava on kuvattu Toimintakasikirjassa.

OMAVALVONNAN ORGANISOINTI, LAATIMINEN JA JOHTAMINEN
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Toimenpiteet ja menettelytavat, joilla terveydenhuollon palveluista vastaava
johtaja huolehtii laissa saadetyista velvollisuuksista

Laaketieteellinen johtaja toimii terveydenhuollon palveluista vastaavana johtajana ja
vastaa laboratorio- ja kuvantamistoiminnan lainmukaisuudesta, palvelujen
laaketieteellisesta sisallostd, laadunhallinnasta ja potilasturvallisuudesta.
Terveydenhuollon palveluista vastaava johtaja huolehtii velvoitteistaan johtoryhman
jasenena valvomalla, ettd henkildkunnan maara, koulutus ja ammattitaito ovat riittavat
toimintaan suhteutettuna seka huolehtimalla laitteiden ja tilojen asianmukaisuudesta.
Laaketieteellinen johtaja vastaa potilaita koskevien merkintdjen laatimisesta ja
huolehtii, ettd sailyttamisesta tehtyja ohjeita noudatetaan seka huolehtii vastineet
potilaiden tekemiin muistutuksiin.

SYNLAB Suomi Oy:n potilasturvallisuuden hallinta on kuvattu erillisessa
potilasturvallisuussuunnitelmassa.

Tama omavalvontasuunnitelma on toimipistekohtainen, toimipisteiden yhteystiedot,
ladkehoidosta vastaavat henkil6t kuvattu erillisessa liitteessa.

Henkiloston perehdyttaminen ja kouluttaminen seka osallistuminen
omavalvonnan suunnitteluun ja toteuttamiseen

Omavalvontasuunnitelma kuuluu henkiléston yleisperehdytykseen toimintajarjestelman
osana. Henkiléstd toteuttaa omavalvontasuunnitelmaa toimimalla sen mukaisesti ja
osallistuu suunnitelman paivittdmiseen tai korjaamiseen omalla osaamisalueellaan.
Omavalvontasuunnitelman muutoksista tiedotetaan henkilostéa mm. henkilostoinfoissa
ja Intrassa.

HENKILOSTO

Henkiloston maara ja rakenne

SYNLAB Suomi Oy:ssa tyoskentelee noin 300 henkil6a, joista suurimmat
ammattiryhmat ovat bioanalyytikot, laboratoriohoitajat, réntgenhoitajat ja
osastonsihteerit. Tydsuhteen alussa terveydenhoitoalan henkiléston patevyys
varmistetaan Lupa ja valvontaviraston, LVV (ent. Valvira) yllapitamasta
terveydenhuollon ammattihenkilorekisterista. Lasten kanssa lain tarkoittamalla tavalla
tyoskentelevat joutuvat esittamaan rikosrekisteriotteen ennen tydhoénottoa. Lisaksi
henkildn osaaminen varmistetaan koeajan puitteissa. Tyohonottoprosessissa kaydaan
tarkasti Iapi valittavan henkilon patevyys ja osaamiset suhteessa tehtavassa
vaadittaviin ja tyotehtavan edellyttamat luvat. Patevyyteen, osaamiseen ja tehtavan
vaativuuteen liittyva dokumentaatio sailytetaan yrityksen HR-tietojarjestelmassa.

Henkildston perehdyttamisessa kiinnitetaan erityista huomiota laboratorio- ja
kuvantamislaitteiden seka tarvikkeiden kayttoon, naytteenotto-osaamiseen,
Iddkehoitosuunnitelmaan, tulosten kirjaamiskaytantoihin ja asiakaspalvelutaitoihin.
SYNLAB Suomi jarjestaa henkilostolle kattavasti ammatillista taydentavaa koulutusta.
Esihenkilo varmistaa koulutuksen tarpeen ja toteutumisen kehityskeskustelun
yhteydessa. Seuraamme erityisesti lakisdateisen sateilysuojelukoulutuksen
toteutumista osana laatuauditointeja.
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Osaamisen kehittamisen lisaksi tydkyvyn johtamista toteutetaan paivittaisen
esihenkilotyon lisaksi sdanndllisilla, vuosittaisilla koko henkilostoa koskevilla
henkildstotutkimuksilla. Esihenkil®lld on velvollisuus seurata tydntekijan tydkykya ja
tydssa suoriutumista varhaisen puuttumisen mallin mukaisesti. SYNLAB Suomi Oy:lla
on lisdksi kdytanndn ohjeet paihdeongelmaan puuttumiseen. Tyoéterveyshuolto
osallistuu aktiivisesti tunnistamalla ja tiedottamalla tyépaikan mahdollisista terveys- ja
tydkykyriskeista tyontekijoille seka yrityksen tydsuojeluorganisaatiolle ja yritysjohdolle.

Henkiloston rekrytoinnin ja riittdvyyden periaatteet ja seuranta

Tyontekijaa palkattaessa kiinnitetddn huomiota seuraaviin asioihin: koulutus,
ammattitaito, tydkokemus, soveltuvuus SYNLABIn palvelukseen, yhteistydkyky seka
kyky ja halu itsensa ja tehtaviensa jatkuvaan kehittdmiseen. Rekrytointi uusiin tehtaviin
voi tapahtua joko yrityksen sisalta tai ulkopuolelta. Rekrytointitarpeen maarittelevat
esihenkilét yhdessa henkildstdosaston kanssa. Tyodntekijan patevyysvaatimukset
maaritellaan tydtehtavittdin. Rekrytoinnin suorittavat yhteistydssa esihenkilét ja
henkildstdosasto noudattaen edellda mainittuja kriteereitd. Tydhdnottohaastattelu
tehdaan jasennettya tekniikkaa kayttden. Toimipisteen vastuuhenkild vastaa
henkildston riittdvyydesta, sijaisjarjestelyista toimipisteissa. Riittdva henkildsto
varmistetaan tyévuorosuunnittelulla. Akuuttien poissaolojen jarjestelyyn on olemassa
oma toimintamalli.

Rekrytointia tehddan monikanavaisesti sahkdisilla tydkaluilla ja rekrytointiprosessi
hoidetaan paasaantoisesti HR-yksikén koordinoimana.

Henkiloston ja opiskelijoiden perehdyttaminen

Yritystasolla on laadittu omat perehdytysohjelmat asiakaspalveluun,
ammattilaisneuvontaan ja keskuslaboratorioon seka toimipisteiden kuvantamis- ja
laboratoriotoimintaan. Henkiléston perehdytykset dokumentoidaan henkildkohtaiselle
perehdytyskortille. Perehdytys alkaa tydsuhdetta solmittaessa ja jatkuu tydsuhteen
edetessa. Yleisperehdytykseen kuuluu mm. toiminta-/laatujarjestelma, turva-asiat,
poikkeamien ja asiakaspalautteiden hallintajarjestelma, omavalvontaohjelma ja -
suunnitelma, potilasasiakirjojen kasittely, tietosuoja ja tietoturva. Tybtehtavakohtainen
perehdyttdminen toteutetaan yksildllisesti. Tyohon perehdyttdjina toimivat kaikki
tyontekijat omilla vastuualueillaan. Perehdyttamisjaksolla seka toiminta-, tyo-,
menetelma- ja reagenssiohjeissa kasitellaan tyéturvallisuuteen liittyvat asiat sisaltaen
laitteiden ja tarvikkeiden kayton, tyopaikan olosuhteet, oikeat tydskentelytavat ja
terveysvaarat. Paikallistoimipisteita varten on laadittu erilliset Iadkehoitosuunnitelmat
(kappale 6). Siihen osallistuvalle henkilékunnalle toteutetaan erillinen perehdytys ja
nayttokoe. Opiskelijoiden perehdytyksessa noudatetaan paapiirteittain muiden
vastaavissa tehtavissa toimivien perehdytysperiaatteita.

Henkilokunnan ammattitaidon ja tydhyvinvoinnin yllapitaminen sekd osaamisen
johtaminen

Jokainen tyontekija on velvollinen kehittamaan ammattitaitoaan. Tyonantaja
mahdollistaa tdman huomioiden kulloisenkin tarpeen ja koulutusmahdollisuudet.
Osaamisen kehittamiseen tahtaava koulutus voi olla seka sisaista, oman yrityksen
tarjoamaa, etta ulkoista, jonkin muun tahon jarjestamaa koulutusta. Yksikot ja
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toimipisteet maarittelevat ja tuovat esiin visioon, strategiaan ja kehityskeskusteluissa
nousseisiin osaamistarpeisiin ja koulutustoiveisiin perustuvat koulutustarpeet
henkildstohallinnolle. Koulutustarpeita arvioitaessa hyédynnetdan myds tietoa
tarvittavista patevyyksista ja niiden vanhenemisesta. Edella mainittujen tietojen
pohjalta laaditaan koulutussuunnitelmat, joilla varmistetaan oman alan ammattitaidon
kehittdminen ja yllapito. Tyontekija ja esihenkild maarittelevat ja arvioivat yhdessa
yksilon osaamistason ja -tavoitteet. Koulutuksen tarvetta ja toteutumista arvioidaan
kehityskeskusteluissa ja niistd tehdaan henkildkohtainen suunnitelma.
Tybhyvinvoinnin tilaa seurataan mm. saanndllisilla henkildstdtyytyvaisyyskyselyilla
seka tila- ja turva-auditoinneilla. Yhteenvedot esitellddn koko henkildstélle talon
yhteisissa, sisaisissa infotilaisuuksissa.

TOIMITILAT, LAITTEET JA TARVIKKEET

Potilasturvallisuuden kannalta kriittisten tilojen suunnittelu seka tilojen
soveltuvuus kayttotarkoitukseensa

Laaketieteellisten laboratorio- ja kuvantamispalvelujen tuottaminen edellyttda niihin
erityissuunniteltuja tiloja. Kullekin toiminnalle on maaritelty erillinen tilaohje, jossa
otetaan huomioon viranomaismaaraykset, kaytannon potilasturvallisuus seka
laboratoriotilojen soveltuvuus kliiniseen laboratoriotoimintaan. Toimitiloja
suunniteltaessa ja etsiessa otetaan huomioon toiminnassa kaytettavat toimitilat,
mukaan lukien toimintaymparistd ja valineet, niiden turvallisuus, turvallinen kaytto ja
soveltuvuus tarkoitukseensa.

Uusien toimitilojen kayttédnottoa edeltavasti haetaan LVV:lta lupa palvelujen
antamiseen uudessa toimitilassa. Toimipistekohtaiset lupapaatkdset ja paivamaarat
paivitetddn Omavalvontasuunnitelman toimipistelistauksessa.

Riskienhallinta toteutetaan vuosittain tehtavilla toimipistekohtaisilla riskienarvioinnilla
tiimivastaavien toimesta poikkeamienhallintajarjestelmaan. Mahdolliset poikkeamat ja
niiden korjaavat toimenpiteet toteutetaan valittdbmasti toimipisteen tyéntekijdiden
kanssa (kappale 7).

Toimipisteiden kasikirja ohjeistaa menettelyt ja tiedonkulun prosessin toimitilojen
yllapitoon, huoltoon ja kiinteiston yllapitoa koskeviin toimintamalleihin, resursseihin ja
suunnitelmiin.

Toimipisteiden valineiden huoltaminen on ohjeistettu toimipisteiden kasikirjassa.
Laitteiden kayton ja kaytdssa olevien tietojarjestelmien vaatima koulutus jarjestetaan
henkilokunnan perehdytyksen yhteydessa ja tarvittaessa lisdkoulutuksella (esim. uudet
laitteet) palvelulinjojen toimesta (kuvantaminen, lahilaboratorio ja asiakaspalvelu).

Tilojen jarjestaminen, kulunvalvonta sekd murto- ja palosuojaus

Toimipaikkojen tilajarjestelyt pyritadn ensisijaisesti sijoittamaan maan tasoon yhteen
kerrokseen, jolloin kulku ja paasy on mahdollisimman vaivatonta ja esteetonta. Tiloissa
huomioidaan erityisesti potilas- ja henkildstoturvallisuus, yksilonsuoja seka esteeton
kulku. Potilaat paasevat ulko-ovesta vapaasti aulatilaan, mutta kaikki ovet
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henkildkunnan puolelle ovat lukittavissa sisapuolelta. Toimipaikoissa on murtosuojaus
ja saadosten mukainen palosuojaus, jonka halytys ohjataan vartiointiliikkeelle tai
kiinteistdvalvontaan. Henkildst6lld on osassa toimipaikoista halytyspainike, josta
halytys ohjataan vartiointiliikkeelle.

Toimipisteiden kiinteistdjen tydturvallisuus- ja toimintamallit ja suunnitelmat 16ytyvat
toimipistekohtaisesti Teams-kanavalta.

Laboratorionaytteiden sailyttamiseen ennen kuljetusta analyysilaboratorioon on oma
jaékaappinsa jokaisen laboratorionaytteenottoa tarjoavan yksikon laboratoriotilassa.
Lampédtilaseuranta toteutetaan kaikissa yksikoissa palveluvalikoiman mukaan
laakesailytykseen kaytetyissa huone- ja/tai jddkaapeissa ja pakastimissa.

Kivihaantien keskuslaboratoriotilat sijaitsevat vuokraussopimuksella hankituissa
tiloissa, jotka pidetdan suljettuina ja niihin paasee vain kulunvalvonta-avaimella ja
vierailijat henkilékunnan saattamina. Jokainen vierailija tayttda salassapitosopimuksen
ja liikkuminen tapahtuu henkildkunnan valvonnassa. Kiinteistd on jaettu palo-
osastoiksi. Kulkuteiden kohdalla osastoivissa seinissa on palo-ovet, jotka pidetdan
suljettuina. Kivihaantien kiinteistd on kytketty automaattiohjattuun
valvontajarjestelmaan.

Siivoukseen, jatehuoltoon ja ongelmajatteiden kasittelyyn liittyvat menettelyt

Paikallistoimipisteiden siivouksesta ja jatehuollosta huolehtii ulkoinen
siivouspalvelutoimija, jonka kanssa on erillinen valtakunnallinen sopimus.
Keskuslaboratorion kiinteistdn siivoukseen, jatteiden huoltoon ja ongelmajatteiden
kasittelyyn on tehty sopimukset palvelutuottajien kanssa.

Palvelutuottajien sopimukset 16ytyvat keskitetysti suojatulta verkkolevyasemalta (X-
asema: Sopimukset).

Tydtilojen yleisesta jarjestyksesta ja siisteydesta vastaa henkildkunta. Jatteet lajitellaan
ja sailytetaan niille tarkoitetuissa, lukituissa tiloissa seka paikallistoimipisteissa, etta
Kivihaan kiinteistdssa SYNLAB:n jatehuolto-ohjeiden mukaisesti. Henkilokunnan
perehdytysohjelmaan kuuluu myoés perehdyttaminen jateohjelmaan seka turvallisiin ja
oikeisiin toimintatapoihin. Erityistd huomiota kiinnitetaan tartuntavaarallisiin jatteisiin
liittyviin kaytantoihin.

Hygieniakaytannot

Mahdollinen henkildkunnan tartuntariski minimoidaan perehdytyksella, asianmukaisella
tyoymparistolla, henkilésuojainten kaytolla, ohjeistetuilla toimintatavoilla ja
henkildkunnalle tarjottavilla rokotteilla. Henkilosuojainten kayttd on ohjeistettu
tydohjeissa ja/tai Turvakansiossa. Kasihygienia on ohjeistettu kasienpesupaikoilla.

Mikrobiologian laboratorio on merkitty Tartuntavaara -merkeilla. Biosuojakaapit ovat
kaytossa tydvaiheissa, joissa olisi muutoin olemassa tartuntariski aerosolien ja/tai
roiskeiden valitykselld. Tyopdytien, lBmpdkaappien ja biosuojakaappien pesu ja
desinfiointi on ohjeistettu erikseen.
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Henkilokunnan sosiaalitilat on sijoitettu tyotiloissa niin, etta valtetdan diagnostisen tyon
kannalta asiattomien toimintojen vaikutus tutkimuksien toteuttamiseen ja
tutkimustulosten laatuun.

Luvat ja niihin nimetyt vastuuhenkilot

Sateilyn kaytdn osalta niissa toimipisteissa, joissa kaytetdan ionisoivaa sateilya, on
Sateilyturvakeskuksen (STUK) turvallisuuslupa. Sateilyturvaan liittyvia ohjeistuksia
paivitetddn Sateilyturvakeskuksen sivuilla https://www.stuk.fi/.

Intra Sateilysuojelu
Intra Kuvantamisen yhteystiedot

Kivihaan keskuslaboratorion mikrobiologian laajalle toiminnalle on (Taso 1) lupa
tartuntatautien vastustamistydssa tarvittavien laboratoriotutkimusten ja tehtavien
suorittamiseen (ESAVI/15272/2020). Toimilupa on toistaiseksi voimassa oleva ja
sisaltda noin 200 valvonnan alaista SYNLABIn asiakkaiden vieritestitoimintayksikk6a
(Taso 3) seka tukilaboratoriona toimiminen asiakkaiden kahdelle suppean (Taso 2)
laboratoriotoiminnan toimintayksikéille. Laajan toiminnan lupaehtoina on, etta
laboratoriotoiminta on kliinisen mikrobiologian erikoisladkarin johtamaa ja
laboratoriossa on riittavasti toiminnan laajuuteen nahden 1asna kliinisen mikrobiologian
asiantuntijuutta. Kliinisen mikrobiologian erikoisladkarivastuussa toimii laaketieteellinen
johtaja Rutta Kuusela (LL, EL kliininen kemia, kliininen mikrobiologia). Merkittavat
muutokset toiminnassa, kuten uudet vastuuhenkilot, uudet tutkimukset tai merkittavat
muutokset menetelmissa ilmoitetaan Etela-Suomen aluehallintoviranomaisille ja
muutokset toimeenpannaan sen jalkeen, kun AVI on kasitellyt iimoitukset. Kliinisen
mikrobiologian alihankintana kotimaassa tai ulkomailla teetettavia tutkimuksia koskee
omat erilliset toimiluvassa mainitut lupaehdot, joiden toteutuminen tarkistetaan
lupaehdoista ennen alihankinnan toteutumista. Mikrobiologian toimilupaohjeistuksia
paivitetdan THL:n sivustolla THL: Kliinisen mikrobiologian laboratorioiden
toimilupamenettely.

Kivihaan keskuslaboratorion toiminnassa huumausaineiden toteamiseksi kaytettavien
valmisteiden seka testijarjestelmien valmistukseen ja kasittelyyn on
huumausainelainsaadannén mukaisesti huumausaineiden kasittelylupa
(FIMEA/2026/002221-4, voimassa 30.4.2029 saakka) ja lahtéaineiden kasittelylupa
(FIMEA/2026/002222-4, voimassa 30.4.2029 saakka). Huumausainelain 16 §:n
mukaiset vastuuhenkilot 16ytyvat SYNLAB Intrasta. Vastuuhenkilon tai hanen
sijaisensa lakatessa hoitamasta tehtadvaansa hanen tilalleen maarataan uusi
vastuuhenkild tai sijainen ja haetaan hyvaksyminen Fimeasta seitseman paivan
kuluessa. Huumausainevalvontaan liittyvia ohjeistuksia paivitetaan Fimean sivuilla
https://www.fimea.fi/valvonta/huumausainevalvonta.

LVV, (ent.Valvira) on myontanyt Kivihaan keskuslaboratorion toiminnalle
teollisuusalkoholin kayttéluvan alkoholilainsaadanndn mukaisesti. Lupa on toistaiseksi
voimassa oleva ja lupanumero on 42069326 (Dnro 545/42/2020). Verottoman alkoholin
kaytosta ja varastosta pidetaan kirjaa siten, etta varastotapahtumat seka kaytto
iimenevat luotettavalla tavalla ja tastd seka alkoholilainsadadannén noudattamisesta
huolehtivat alkoholinkdyton vastuuhenkildmme SYNLAB Intra.


https://www.stuk.fi/
https://synlabrzv.sharepoint.com/sites/IntraFI/SitePages/S%C3%A4desuojelu.aspx
https://synlabrzv.sharepoint.com/sites/IntraFI/SitePages/Kuvantamisen%20yhteystiedot.aspx
https://thl.fi/aiheet/infektiotaudit-ja-rokotukset/palvelut-ja-yhteystiedot/kliinisen-mikrobiologian-laboratorioiden-toimilupamenettely
https://thl.fi/aiheet/infektiotaudit-ja-rokotukset/palvelut-ja-yhteystiedot/kliinisen-mikrobiologian-laboratorioiden-toimilupamenettely
https://synlabrzv.sharepoint.com/sites/IntraFI/SitePages/Kemikaalit.aspx
https://www.fimea.fi/valvonta/huumausainevalvonta
https://synlabrzv.sharepoint.com/sites/IntraFI/SitePages/Alkoholit(1).aspx
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5.7

Vastuuhenkildmuutoksista tehdaan kirjallinen ilmoitus LVV:oon. Teollisuusalkoholin
kayttdlupaan liittyvaa ohjeistusta paivitetaan LVV:n sivuilla
https://lvv.fi/alkoholi/keittioalkoholi .

Kaytéssa olevat terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet

Laaketieteellisten kuvantamispalvelujen tuottaminen edellyttaa laitekantaa, joka
vaihtelee toimipaikoittain riippuen siitd, mita palvelua kussakin toimipaikassa tuotetaan.
SYNLAB Suomi Oy:n terveydenhuollon laitteita ovat magneettikuvauslaitteet,
mammografialaitteet, ultradanilaitteet, rontgenkuvauslaitteet, ekg-laitteet
spirometrialaitteet ja radiologien kuvankatselumonitorit. Keskuslaboratoriossa on
laboratoriotutkimuksiin kaytettavia analysaattoreita ja ohjelmistoja seka naytteiden
kasittelyyn liittyvia laitteita ja tarvikkeita.

Toimipisteissa kaytetdan vain vaatimukset tayttavia asiakastietolain mukaisia
tietojarjestelmia, jotka vastaavat kayttotarkoitukseltaan palveluntuottajan toimintaa ja
joiden tiedot l16ytyvat LVV:n tietojarjestelmarekisterista. Potilastietojarjestelmana toimii
Acute (Vitec).

Laitteisiin ja tarvikkeisiin liittyvien vaaratilanneilmoitusten tekeminen ja muiden
laitteisiin ja tarvikkeisiin liittyvien maaraysten noudattaminen

Vaaratilanneilmoitukset tehdaan aina valittbmasti vaaratapahtuman yhteydessa siina
toimipaikassa ja sen henkildkunnan toimesta, joka on tilanteessa ollut paikalla. limoitus
tehdaan poikkeama- / vaaratapahtumailmoitusprosessin [SYNLAB Intra] mukaisesti.
Lisaksi laitteisiin ja tarvikkeisiin liittyvissa vaaratapahtumissa tehdaan valitén ilmoitus
vastaavalle prosessinomistajalle, keskuslaboratorion osalta lisiksi keskuslaboratorion
johdolle ja toimipisteiden osalta aluejohtajalle seka toimipisteiden johtajalle. Vialliset
laitteet merkitaan niin, etta niiden tahaton kaytto estetdan, kunnes laite on jalleen
toimintakunnossa.

Terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen aiheuttamasta vaaratilanteesta on aina
tehtava ilmoitus Fimealle ja laitteen tai tarvikkeen valmistajalle tai valtuutetulle
edustajalle niin pian kuin mahdollista. limoitus tehdaan vaaratilanteista, jotka ovat
johtaneet tai olisivat saattaneet johtaa potilaan, kayttajan tai muun henkilén terveyden
vaarantumiseen. Tilanteet voivat liittya laitteen tai tarvikkeen ominaisuuksiin,
suorituskyvyn poikkeamaan tai hairiéon, riittamattémaan merkintaan, riittdmattdmaan
tai virheelliseen kayttéohjeeseen tai kayttoon. Vakavasta vaaratilanteesta ilmoitus
tehdaan 10 vuorokauden kuluessa siita, kun kayttaja tai valmistaja on ensimmaisen
kerran saanut tiedon tapahtumasta ja Lahelta piti —tapauksesta 30 vuorokauden
kuluessa. Kiireellisissa tapauksissa ilmoituksen voi tehda ensin puhelimitse 029 522
3341, mutta ilmoitus tulee tehda viipymatta myos kirjallisena. Vaaratilanneohjeita ja
sahkoisia ilmoituslomakkeita paivitetaan Fimean sivustoilla
https://fimea.fi/laakinnalliset laitteet/vaatimukset-ammattimaisille-
kayttajille/vaaratilanteista-ilmoittaminen.

Mikali kyse on poikkeavasta tapahtumasta sateilyn kaytdssa, ilmoitetaan lisaksi
sateilyn kayton vastaavalle joka tekee ilmoituksen Sateilyturvakeskukselle STUK:n
ohjeiden mukaisesti. SYNLAB Intra Sateilysuojelu.



https://lvv.fi/alkoholi/keittioalkoholi
https://synlabrzv.sharepoint.com/sites/IntraFI/SitePages/L%C3%A4%C3%A4kkeet.aspx
https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/vaatimukset-ammattimaisille-kayttajille/vaaratilanteista-ilmoittaminen
https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/vaatimukset-ammattimaisille-kayttajille/vaaratilanteista-ilmoittaminen
https://synlabrzv.sharepoint.com/sites/IntraFI/SitePages/S%C3%A4desuojelu.aspx
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7.2

7.3

POTILASASIAVASTAAVA

Lain potilasasiavastaavista ja sosiaaliasiavastaavista 739/2023 mukaisesti hoitoonsa
tyytymattomalle potilaalle kerrotaan mahdollisuudesta tehda muistutus ja ohjataan
potilasta ottamaan tarvittaessa yhteyttad sen hyvinvointialueen potilasasiavastaavaan,
jonka alueelle sijoittuvassa toimipisteessa asiointi on tapahtunut. Hyvinvointialueen
potilasasiavastaava ohjaa potilasvahinkoa koskevan korvausvaatimuksen,
muistutuksen tai kantelun vireille saattamisessa seka neuvoo ja antaa tietoa potilaan
oikeuksiin liittyvissa kysymyksissa. Potilasasiavastaavien yhteystiedot Ioytyvat
hyvinvointialueiden kotisivuilta. Hyvinvointialueet I6ytyvat mm. sosiaali- ja
terveysministeridn sivuilta: https://stm.fi/hyvinvointialueet-kartalla.

Sosiaali- ja terveysministerion sivut potilasasiavastaavasta:
https://stm.fi/potilasasiavastaava-sosiaaliasiavastaava

LAAKEHOITO

Ladkehoitosuunnitelman yllapito, paivittaminen ja toimeenpano seka
toteuttamisen seuranta

SYNLABIn toimipisteiden ladkehoitosuunnitelmassa kuvataan Idakehoitosuunnitelman
yllapito, paivittdminen ja toimeenpano ja seuranta. Ladkehoitosuunnitelma on laadittu
sosiaali- ja terveysministerion Turvallinen [8akehoito: opas laakehoitosuunnitelman
laatimiseen -oppaan (2021:6) mukaisesti.

Kussakin toimipaikassa on nimetty ladkehoidosta vastaava ladkehoitoon koulutusta
saanut laillistettu terveydenhuollon ammattihenkild tai timivastaava (esim.
sairaanhoitaja tai rontgenhoitaja). Toimipisteiden ladkehoidon vastuuhenkilot 16ytyvat
erillisesta liitteesta.

Toimipisteiden ladkehoitosuunnitelman laatiminen seka paivittdminen kuuluu
yhteistydssa ladkehoidosta vastaaville hoitajille ja toimipisteiden |aaketieteelliselle
vastuuhenkildlle. Ladkehoitosuunnitelman toteutumista seurataan valtakunnallisesti
toimipisteiden nimetyilta lddkehuollosta vastaavilta hoitajilta saadun palautteen
perusteella.

Toimintakdytannot poikkeamatilanteissa

Mahdollisista laakepoikkeamista kuten vaarasta annostelusta tehdaan valittomasti
ilmoitus laaketieteelliselle johtajalle. Mahdollisista havaituista tai epaillyista
laakeaineiden haittavaikutuksista iimoitetaan valittomasti Iaaketieteelliselle johtajalle,
joka paattaa tehdaanko haittavaikutuksesta ilmoitus Fimealle ja paattaa ilmoittajan
kanssa siita, kuka ilmoituksen tekee. Naista tehdaan myos ilmoitus poikkeamien
hallintajarjestelmaan.

Potilaalta palautuneiden ja kayttamatta jaaneiden ladkkeiden kasittely

Toimipisteen laakehoidosta vastaava henkild huolehtii vanhentuneiden laakkeiden
poistamisesta asianmukaisesti.


https://stm.fi/hyvinvointialueet-kartalla
https://stm.fi/potilasasiavastaava-sosiaaliasiavastaava
http://ymlapp16.medix.fi/TWA/Viewer.aspx?DocNo=379969&embed=true
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/handle/10024/162847
https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/handle/10024/162847
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8.4

Ladkehoidon toteuttaminen ja ladkkeiden kulutuksen valvonta

Toimipisteiden Iadketilauksien toteumaa ja kulutusta valvotaan keskitetysti laskujen
tarkastuksen yhteydessa kaikkien toimipisteiden osalta. Diapamin kaytdsta on erillinen
kulutuksen seurantalomake. Diapam-kirjanpito 020516.docx

RISKIEN JA EPAKOHTIEN TUNNISTAMINEN JA KORJAAVAT TOIMENPITEET

Riskien ja vaaratilanteiden ennakoiva tunnistamien seka kirjaaminen

Tyo6suojelu- ja turvaorganisaatio seka sisadiset auditoijat yndessa henkildkunnan
kanssa arvioivat maaraajoin toimitilojen turvallisuusriskit siséisilla auditoinneilla ja
tarkastuksilla. Toimipisteiden sisaisten auditointien tavoitteena on tunnistaa ja 10ytaa
tydssa esiintyvat vaara- ja kuormitustekijat ennakoivasti seka harmonisoida
tydprosesseja riskeja pienentavasti. Lisdksi tydprosesseja kehitetaan jatkuvasti
asiakaspalautteen ja henkildston palautteen perusteella.

Vuosittain paivitetdan toiminta-/osastokohtainen riskikartoitus, joka sisaltdad ennakoivat
toimenpiteet riskin vahentamiseksi ja toipumissuunnitelman mahdollisen riskin
toteuduttua. Lisaksi jokaisella tydntekijalla on velvollisuus ilmoittaa havaitsemistaan
epakohdista, Lahelta piti -tilanteista ja vaaraa aiheuttavista tekijoista
poikkeamienhallintajarjestelmaan.

Lahelta piti —tilanteiden ja epakohtien kasittely

Lahelta-piti -tilanteet, havaitut epakohdat ja poikkeamat seka niiden aiheuttamat
toimintatapamuutokset kasitelldan sdannénmukaisesti kyseisessa osasto-
/yksikkdkokouksessa. Kasittelyn yhteydessa mietitdan myds mita siité opittiin ja miten
vastaava valtetdan jatkossa. Lahelta piti -tilanteista ja epakohdista informoidaan
tydsuojelutoimikuntaa, joka kasittelee nama raportit kokouksessaan ja
tydsuojelupaallikko tekee niistad vuosittain yhteenvedon johdon katselmukseen.
Potilaita tai ladkehuoltoa koskevissa poikkeamissa arvioidaan myds poikkeaman
merkitys potilasturvallisuudelle.

Epakohtien korjaaminen

Lahelta piti- tilanteissa tai riskinarvioinneissa havaitut epakohdat pyritdan korjaamaan
valittémasti niiden havaintopaikassa. Tarvittaessa esihenkil6 tai tydsuojelupaallikkd
yhdessa tydsuojelutoimikunnan kanssa valvoo epakohtien korjaamista. Mikali
korjausten toteuttaminen vaatii merkittavia muutoksia maaritettyihin tydprosesseihin tai
merkittavia investointeja, hyvaksynta haetaan palveluista vastaavalta johtajalta.

Korjaavista toimenpiteista tiedottaminen henkilostolle ja yhteistyotahoille

Lahelta piti -tilanteiden yhteenvetoja ja toimenpiteita seurataan
osastoittain/toimipisteittain ja niista informoidaan kokouksissa. Palautteiden korjaavista
toimenpiteista ja toimintatavan muutoksista informoidaan asianosaisia joko
henkildkohtaisesti tai sopivassa henkilokunnan kokouksessa. Kokousmuistiot ovat
henkildkunnan nahtavilla. Asiakkaita ja yhteistyétahoja informoidaan korjaavista
toimenpiteista joko puhelimitse, sahkdpostilla tai vastinekirjeella vastuuhenkilon tai
hanen maaraamansa tahon kautta.

POTILASASIAKIRJAT JA HENKILOTIETOJEN KASITTELY


https://synlabrzv.sharepoint.com/:w:/r/sites/FI_Documents/Ohjeet%20ja%20lomakkeet/07%20Toimipisteet/7.02%20Kuvantaminen/L%C3%A4%C3%A4kkeet/Diapam-kirjanpito%20020516.docx?d=wb1f0f8b07c394cd49fd4b3bb85397339&csf=1&web=1&e=6hGDEF

9.1

Potilastietojen kirjaaminen, kasittely ja salassapito

Potilasrekisterista vastaa laaketieteellinen johtaja Rutta Kuusela. Potilasrekisteri
koostuu potilaan hoidon suunnitteluun, jarjestamiseen, toteuttamiseen ja seurantaan
liittyvista potilasasiakirjoista. SYNLAB Suomen potilasrekisterin kuuluu SYNLAB
Suomen kuluttaja-asiakkaista koostuva henkilorekisteri. SYNLABIn asiakasyrityksien
potilastiedot on jaettu teknisesti osarekistereihin. Osarekistereiden potilastiedoista
vastaa diagnostiikkapalveluja tilannut palveluntarjoaja. SYNLAB hallinnoin rekistereita
teknisesti. Teknisesta hallinnoinnista vastaa SYNLAB Suomen tietohallintojohtaja.

SYNLAB Suomen Potilasrekisteri on yhteinen kaikkien toimipaikkojen kesken (sisaltaa
toimipisteiden asiakkaat seka Testaakotona.fi -verkkopalveluiden asiakkaat) ja on
yhteiskaytdssa kaikkien niiden terveydenhuollon ammattihenkildiden kesken, jotka
toimivat joko tydsuhteisina, itsendisind ammatinharjoittajina tai erillisten yritysten kautta
palveluiden tuottajina SYNLAB Suomi Oy:lle. Yhteisrekisteria kayttavat
terveydenhuollon ammattihenkil6t ovat tehneet SYNLAB Suomi Oy:n kanssa
sopimuksen rekisterin kdytdsta. Potilastietoja kasittelevat vain potilaan hoitoon tai
siihen liittyviin tehtaviin liittyvat henkildt. Kaikki potilastietoja kasittelevat henkilét ovat
tehneet SYNLAB Suomi Oy:n kanssa sopimuksen potilastietojen kasittelysta ja
salassapitosaannésten noudattamisesta. Potilastietoja kasittelevilla on laista tuleva
salassapitovelvollisuus.

Sahkdisen potilastietojarjestelman lokitiedot tarkistetaan tarvittaessa tai
otosluontoisesti erillisen suunnitelman mukaisesti (kaytdnvalvonta) tai asiakastietolain
mukaisesti potilaan pyynnoésta. Lokitiedot koostuvat tydntekijéiden tai muiden
potilastietojen kayttijien tiedoista. Potilaalle voidaan luovuttaa asiakastietolain mukaan
tieto tyOntekijoista, jotka ovat kasitelleet potilaan henkilétietoja. Palveluiden
tuottamiseen liittyen kaytdnvalvontaa voidaan toteuttaa myds palveluita tilanneelle
asiakkaalle. Tydntekijdiden henkilttietojen kasittelysta vastaa toimitusjohtaja.

Henkildsto perehdytetaan potilasasiakirjahallintoon ja tietosuoja -asioihin SYNLAB
Suomi Oy:n yleisessa perehdytysohjelmassa. SYNLABIlla on lisdksi group-tason
tietosuojavastaava, joka on tarvittaessa kaytettavissa ja tukee SYNLAB Suomen
tietosuojaprosessia:

¢ kirjataan potilaan hoidon jarjestamisen, suunnittelun, toteuttamisen ja
seurannan turvaamiseksi tarpeelliset tiedot

¢ henkilorekisterit

o rekisterinpitaja vastaa potilasasiakirjajarjestelman suunnittelusta,
toteuttamisesta, sailyttamisesta seka henkilotietojen kasittelyyn liittyvista
velvoitteista

o kirjalliset ohjeet potilasasiakirjoihin sisaltyvien tietojen kasittelysta ja tietojen
luovuttamisesta

e rekisterdidyn oikeudet

o Potilasrekisterin tietosuojakéytantd eli informointi potilasrekisteriin liittyvien
henkildtietojen kasittelysta pidettava potilaiden ja terveydenhuollon
ammattilaisten saatavilla. Verkossa synlab fi/tietosuojaseloste -sivulla
https://synlab fi/tietosuojaseloste/



https://synlab.fi/tietosuojaseloste/
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Rintasyovan seulonnan toteuttamisen seuranta

Rintasyovan seulonnan tutkimuksissa radiologit lausuvat tutkimukset. Jokaisen
primaariseulonnan tulkitsee 2 radiologia. Radiologien lausuntomaarat tarkastetaan
kuukausittain, seka vuosittain. Kuukausittain radiologikohtaiset primaariseulonta- ja
varmistustutkimusmaarat raportoi kuvantamisen palvelupaallikké rintaradiologian
ylildakarille, joka raportoi maarat rintaradiologeille. Rintaradiologien kokouksessa
maarat kdydaan lapi kvartaaleittain yhdessa aluejohdon ja palvelulinjan kanssa. Joka
vuoden lopussa otetaan raportti koko vuoden seulontamaarasta per radiologi.
Seulontamaaria seurataan, jotta ne pysyvat kohtuullisina jokaisen radiologin kohdalla.
Jatkotoimenpiteisiin ryhdytadan, jos seulontamaarat kasvavat liian suuriksi per radiologi.

Rintasydvan seulonnan osalta seurataan seulontavuoden tunnuslukuja.
Varmistustutkimusten maaraa suhteutettuna seulontaan osallistuneiden maaraan,
sairaalalahetteiden maaraa suhteutettuna seulontaan osallistuneiden maaraan ja
seulontaan osallistuneiden lukumaaraa suhteutettuna kutsuttavien maaraan. Lisaksi
seurataan Sydvan ja in situ-muutosten toteamismaaraa. Rintaradiologien kokous
jarjestetaan 2 kertaa vuodessa, jossa maarat kaydaan lapi ja verrataan
valtakunnallisiin rintasyévan seulonnan tunnuslukuihin (osallistumisprosentti,
jatkotutkimusprosentti, sairaalalaheteprosentti) rintaradiologien, palvelulinjan ja
aluejohdon kanssa. Seulontavuoden lopussa raportoidaan syoparekisterille
seulontavuoden tulokset. Jos seulontavuoden tunnusluvut eivat tdsmaa
valtakunnallisiin tunnuslukuihin, aloitetaan selvitysty6t ja tarvittaessa jatkotoimenpiteet.

Rintasyévan seulonnan kuvankatselumonitorien laatu vastaa aina voimassa olevaa
ohjeistusta mammografiatutkimusten kuvankatselumonitorien vaatimuksista.
Kuvankatselumonitorien laatua seurataan visuaalisella nayttékuvalla ja laatutesteilla.

Henkiloston perehdytys tietosuojaan

o tietojen luottamuksellisuus, eheys ja kaytettavyys

e miten tietosuoja toteutetaan

¢ henkildtietojen sahkoisen kasittelyn seuranta ja valvonta
¢ henkildkunnan tietdmyksen lisdaminen

e puutteiden tuominen esille

Tietosuojavastaava

Tietosuojavastaava seuraa ja antaa neuvoja SYNLAB Suomen henkilétietojen
kasittelyssa ja Suomen terveydenhuollon saadésten noudattamisessa potilastietojen
kasittelyn osalta.

Tietosuoja-asioiden ohjausryhma kokoontuu operatiivisissa asioissa aina tarvittaessa.
Ohjausryhmaan kuuluvat laaketieteellinen johtaja, tietohallintojohtaja ja
tietosuojavastaava. Tietoturvasuunnitelmalla varmistetaan, etta rekisterinpitajan
oikeudet ja vastuut toteutuvat asianmukaisesti. Tietoturvasuunnitelman
ajantasaisuudesta vastaa tietosuojavastaava.

SYNLABIlla on liséksi konsernitason tietosuojavastaava, joka on tarvittaessa
kaytettavissa ja tukee SYNLAB Suomen tietosuojaprosessia.
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SYNLAB Suomi Oy SYNLAB Group

Rosa lkonen Natalya Spuling

tietosuojavastaava@synlab.fi external Data Privacy Officer (DPO) of
SYNLAB International GmbH
natalya.spuling@pmps-gmbh.com

POTILAAN OSALLISTUMISEN VAHVISTAMINEN JA MUISTUTUSTEN KASITTELY

Palautekanavat

Potilas ja hanen laheisensa voivat antaa palautetta suoraan, puhelimitse, sdhkdpostilla
tai kotisivujen palauteosion kautta. Paikallistoimipisteissa asioivat asiakkaat saavat
kaynnin jalkeen asiakaskokemusta mittaavan kyselyn. Palautteen voi antaa omalla
nimelldan tai anonyymisti. Toimipisteissa on tarjolla palautelomakkeita ja hoitovirhe-
epailyihin liittyva ohjeistus. Jokainen tydntekija on velvollinen ottamaan vastaan ja
kirjaamaan palautteet poikkeamienhallintajarjestelmaan. Hoitovirhe-epailyihin liittyvat
kirjeet toimitetaan |aaketieteelliselle johtajalle.

Palautteiden kasittely

Paikallistoimipisteille osoitetut palautteet kasitellaan tiimivastaavien ja aluejohtajien
toimesta. Mikali palaute vaati erityisosaamista asiakaspalvelusta, kuvantamisesta tai
Iahilaboratoriosta, palautteen kasittelevat asiakaspalvelupaallikkd, kuvantamisen
palvelupaallikko tai Iahilaboratorion palvelupaallikkd. Kasittelyn yhteydessa
maaritetaan ja kaynnistetaan tarvittavat lisaselvitykset tai arvioidaan tarvittavat
toimintatapamuutokset ja tiedotetaan niista tarvittavilta osin. Palautteet tuodaan
tiedoksi toimipaikkoihin sdanndllisissa kokouksissa.

Toiminnan kehittaminen

Palautteiden kasittelyn yhteydessa muodostuneet kehitysehdotukset tuodaan
laajuudesta riippuen joko toimipisteen kehitystyohon tai yrityksen kehitysprosessiin.
Palautteiden perusteella tehddan oman toiminnan arviointia ja tunnistetaan muutos- ja
vahvistustarpeita prosesseissa. Kehitystydhdn osallistuu kehityspaallikon ja
palvelupaallikdiden lisdksi tyontekijoita lapi organisaation.

Muistutuksiin vastaaminen

Potilaan asemasta ja oikeuksista annetussa laissa (785/1992) todetaan, etta
terveyden- ja sairaanhoitoonsa tai siihen liittyvaan kohteluunsa tyytymattomalla
potilaalla on oikeus tehda muistutus terveydenhuollon toimintayksikon vastaavalle
johtajalle. Potilaiden tekemia suoria muistutuksia kasitellaan laaketieteellisen johtajan
toimesta ja han pyytaa tarvittaessa lisaselvityksia asianomaisilta terveydenhuollon
ammattihenkiléilta. Kirjallinen vastaus pyritaan antamaan mahdollisimman pikaisesti,
kuitenkin viimeistaan 1- 4 viikon kuluessa. Muistutuksen kasittelyn seurauksena
terveydenhuollon palveluista vastaava johtaja kdynnistaa tarvittavat
kehittamistoimenpiteet, jotta epakohdat ja ongelmat hoitoon liittyvissa tapahtumissa
voitaisiin jatkossa ehkaista.
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11.

11.1

11.2

OMAVALVONNAN TOTEUTTAMISEN SEURANTA JA ARVIOINTI

Toteutumisen seuranta

SYNLAB Suomi Oy:n keskuslaboratorio on akkreditoitu ja toimipisteet sertifioitu. Yhtion
toimintakasikirjaan (laatujarjestelma) sisaltyy tdssa omavalvontasuunnitelmassa
selostetut toimet. Toimintajarjestelman mukaan yhtidon tavanomaisiin toimintatapoihin
kuuluu ohjeistuksen noudattamisen seuranta ja toimintojen sdannéllinen auditointi.
Siten my6s omavalvonnan toteutumisen seuranta on jatkuvaa seka sisaisten etta
ulkoisten auditointien, arviointien ja tarkastusten avulla.

Seuranta toteutetaan kvartaaleittain, tulokset kdydaan lapi johtoryhmassa, tiedotetaan
henkildkunnalle ja muutokset paivitetddn omavalvontasuunnitelmaan.

Suunnitelman paivittaminen

Tassa omavalvontasuunnitelmassa kuvatut toimet sisaltyvat SYNLAB Suomen
toimintakasikirjaan ja Toimipisteiden kasikirjaan. Toimintakasikirjaa paivitetaan
toiminnan kehittdmiseen ja arviointiin liittyen jatkuvasti, vahintdan vuosittain, ja siten
myds omavalvontaan liittyvien toimien paivitys on sdanndllista sisaltden seka
jaljitettdvan muutosten kirjausprosessin etta tiedottamisen henkildkunnalle.



