Valvira

Sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontavirasto

YKSITYISEN TERVEYDENHUOLLON OMAVALVONTASUUNNITELMA - LOMAKE

1. PALVELUJEN TUOTTAJAA KOSKEVAT TIEDOT

Palvelujen tuottajan nimi Palvelujen tuottajan Y-tunnus

Clinic Helena/Plastiikkakirurgia Helena Oy 1570496-7

Toimipaikan nimi

Clinic Helena

Toimipaikan postiosoite

Rautatienkatu 27

Postinumero Postitoimipaikka

33100 Tampere

Terveydenhuollon palveluista vastaava johtaja Puhelin
Helena Puonti 0505936278
Postiosoite

Matarintie 270

Postinumero Postitoimipaikka

57310 Savonlinna

Sahkoposti

2. TOIMINTA-AJATUS, ARVOT JA TOIMINTAPERIAATTEET

Arvot ja periaatteet

- Potilas on keskitssa, valitamme heistd, haluamme jarjestéad maailman parasta hoitoa
yksil6llisesti ja kokonaisvaltaisesti.

- Pyrimme jarjestamaan jokaiselle hoidon kunkin aidinkielella.

- Huolehdimme ulkomaalaisten potilaiden viisumikutsuista, autamme matkan jarjestamisessa,
majoituksessa jahuolehdimme mahdollisen perheen oheisohjelmista.

- Pidamme luottamusta tarke&na hoitoprosessissa, sovimme diagnostiikan jalkeen
hoitosuunnitelman ja sen hinnan ja pysymme siind. Hoitoprosessin kustannuksissa pyrimme
pakettihintoihin.

Toiminta-ajatus/ Perustehtava

Clinic Helena tarjoaa seka suomalaisille etta ulkomaalaisille rintasydpapotilaille kokonaisvaltaista hoitoa rintasyévan
diagnostiikkaan, kirurgiseen hoitoon seka ohjaa potilaiden leikkausten jalkeista hoitoa. Clinic Helena huolehtii myds
rintasybpépotilaiden kuntoutuksesta tavoitteena potilaiden palaaminen normaaliin hyvaan elamaan sairauden jalkeen.
Liséksi Clinic Helena tarjoaa monipuolisesti kaikkia plastiikkakirurgian palveluja.

Clinic Helenalla on omat vastaanottotilat, Rautatienkatu 27, joihin varustettiin myds oma leikkaussali kevaalla 2024
yleisanestesiassa suoritettavia leikkauksia varten. Leikkaussalin yhteydessé on kaksipaikkainen heradmé potilaan
jalkihoitoa varten. Tarvittaessa potilas voi myds yopya meilla. Anestesiatoiminnasta vastaa anestesiayliladkéari Teho
Peetsu/AronyAid Oy.

Clinic Helena toimii yhteistydssad myos Terveystalon kanssa. Clinic Helenalla ostaa diagnostiikkapalvelut (laboratorio- ja
rontgenpalvelut) padosin Tampereen Terveystalolta. Clinic Helena ostaa myds leikkauspalveluja Tampereen seka
Savonlinnan Terveystalolta. Yhteistydsopimuksen mukaan Clinic Helenan kirurgit voivat suorittaa leikkauksia
Tampereen Terveystalon leikkausyksikdssa Terveystalon henkilokunnalla.
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3. OMAVALVONNAN ORGANISOINTI JA JOHTAMINEN

Kuvaus toimenpiteistd ja menettelytavoista, joilla terveydenhuollon palveluista vastaava johtaja huolehtii laissa saadetyista
velvollisuuksista

Tampereen Rautatienkatu 27 tilat on kunnostettiin potilaiden vastaanottoa ja kirurgiaa varten
kevaalla 2022. Pirkanmaan terveyslautakunnan alainen viranhaltija tarkasti vastaanottotilat
18.2.2022. Ohessa tarkastuskertomus.

Terveyden huollon johtaja huolehtii henkildstén perehdyttamisesta sahkoiseen ajanvaraus ja
laskutusohjelmaan, varautumiseen mahdollisesti vaaraa tuottavien asiakkaiden kohtaamiseen,
vastaanoton halytys- ja paloturvallisuusohjeisiin seka tietoturvakaytantoihin.

Suunnitelma henkiléstén perehdyttamisesta ja kouluttamisesta sekd osallistumisesta omavalvonnan suunnitteluun ja
toteuttamiseen

Viikottain pidetaan klinikkakokous, jossa kasitellaan kaikki ongelmatilanteet ja kouluttaudutaan
uusiin asioihin.

4. HENKILOSTO

Kuvaus henkildston maarasta ja rakenteesta

Vastaanottohenkiléstéon kuuluu téllé hetkell& kaksi potilaskoordinaattorin tyéhon kouluttautunutta henkil6a, joista toinen on myds séhkodisesta sairaalaohjelmasta ja sen
kehittamisesta vastuussa.

Vastaanoton toimenpiteiden sek& nukutusleikkausten jarjestamiseksi Clinic Helenalla on terveydenhuollon maisteri/erikoissairaanhoitaja, joka huolehtii myds
leikkaustarvikkeiden ja valineiston tilauksesta ja huollosta. Instrumenttien sterilointi on ulkoistettu Suomen Valihuolto Oy:lle Tampereella. Clinic Helenalla on télla hetkella
kolme ammattitaitoista plastiikkakirugia. Konsultoivaa vastaanottoa tulevat pitimaan myds onkologit ja kuntoutuspuolen laékarit seké fysio-, lymfa- ett& seksuaaliterapeutit.
Hallintoon kuuluu laéketieteellisen johtajan liséksi talouspéaallikkd seké leikkaustoiminnan esimies, joka toimii samalla henkiléstdvastaavana.

Leikkaustoiminnan toteutuksessa kaytamme saanndéllisesti ammattitaitoista henkilokuntaa erillisellé keikkasopimuksella, anestesia- ja instrumenttihoitajia (5-8).
Clinic Helenan tilojen paivittaiseen siivoukseen osallistuu kaksi siivoojaa.

Ulkomaalaisten potilaiden hoidossa kaytamme myds ammattitaitoisia tulkkeja.

Kuvaus henkildstdon rekrytoinnin periaatteista (kelpoisuuden varmistaminen: https://julkiterhikki.valvira.fi/
kielitaidon varmistaminen, lasten kanssa tydskentelevien rikosrekisterin tarkistaminen jne.)

Rekrytoinnissa painotamme tydntekijan ammatillista osaamista seka kielitaitoa. Uusien
tyontekijoiden kelpoisuus tarkistetaan JulkiTerhikista. Myos LOVe-ladkehoitoluvan voimassaolo
tarkistetaan ladkehoitoa toteuttavalta henkilostoltéd. Noudatamme sosiaali- ja tervesministerion
suosituksia (2004:3) taydennyskoulutusohijeista.

Kuvaus henkildston ja opiskelijoiden perehdyttadmista. Erityistd huomiota on kiinnitettdva ladkehoitosuunnitelmaan,
potilasasiakirjakaytantéihin ja latteiden- ja tarvikkeiden kayttoon.

Clinic Helenan vastaanottotoiminnan ja leikkaushoidon kehittymisen my6ta toteutetaan myds laékehoitoja. Clinic
Helenan Laakehoitosuunnitelma on paivitetty 20.03.2024. Elvytystilanteen hoitamisesta jarjestetaan henkilokunnalle
koulutusta vuosittain; viimeksi syksylla 2023.

Henkildstd perehdytetddn séhkoisten potilasasiakirjojen kasittelyyn, tietoturvakaytantoihin seka kaytdssa oleviin
laitteisiin.

Henkilostdlle perehdytetaan hygieniakaytantdihin ja aseptiseen toimintaan. Esim.koronanaytteiden ja karanteenin
kulloiset THL:n madritykset sekéd MRSA- ym. infektioeristysten kaytannot huomioidaan.

Kuvaus henkildkunnan ammattitaidon ja tyéhyvinvoinnin yllapitdmisesta ja osaamisen johtamisesta.
Taydennyskoulutussuunnittelu- ja seurantamenettelyt, osaamisen, ammattitaidon ja sen kehittymisen seuranta,
kehityskeskustelut.

Henkildston hyvinvointi ja terveys on keskeinen tekija laadukkaan toiminnan yllapitamisessa.
Jokainen tyontekija huomioidaan yksiléllisesti ja hanen tydhyvinvointiaan pyritdan yllapitamaan
ja tukemaan. Toimipaikan henkiléston tyoterveyshuolto on jarjestetty Terveystalossa.
Potilaiden hoidossa seurataan potilaiden tyytyvaisyyslukuja ja palautteita, joista heijastuu myds
henkildston hyvinvoinnin tila.

Taydennyskoulutustarve arvioidaan toiminnan perusteella ja koulutuksiin osallistuminen
suunnitellaan klinikkakokouksissa. Kehityskeskustelut kaydaan saanndllisesti.
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5. TOIMITILAT, LAITTEET JA TARVIKKEET

Kuvaus potilasturvallisuuden kannalta kriittisten tilojen suunnittelusta seka tilojen soveltuvuudesta kayttétarkoitukseensa.

Vastaanottotilat on suunniteltu véljiksi ja valoisiksi. Huoneiden aanieristysta on parannettu maalis- huhtikuun vaihteessa 2024 vahvistamalla
Finnparkin kéavelytunnelin puoleisen seinén &anieristysté. Toinen vastaanottohuoneista muunnettiin toimenpidehuoneeksi, jossa on mahdollista
tehda myos yleisanestesiaa vaativia toimenpiteita. Siihen asennettiin kunnollinen kattovalo ja tehostettiin ilmastointia. Toimenpidehuoneen
sahkotydt uusittiin ja pistorasiat seké niiden maadoitukset tarkastettiin G1 tilan vaatimusten mukaisesti. Toimenpidehuoneen ovea levennettiin,
jotta potilaan siirto viereiseen valvontatilaan onnistuu vaivatta myds sangylla/paareilla. Katso liite Turvallinen hatapoistumisohje.

Seka vastaanotto- etté toimenpidehuoneessa on kaksi ovea mahdollista hatapoistumista varten vaaratilanteissa.

Kuvaus tilojen jarjestamisesta, kulunvalvonnasta sekd& murto- ja palosuojauksesta. Erityistd huomiota kuvauksessa tulee
kiinnittaa l1adkehuolto- ja laboratoriotiloihin.

Potilaiden sisaantulo on suunniteltu Terveystalon paasisaankaynnin kautta, mika takaa myos inva-asiakkaiden
esteettdéman sisdanpaéasyn. Sprinkler-valmius on rakennettu toimisto- ja vastaanottotiloihin kunnostuksen
yhteydessa. Kulunvalvonta ja murto- ja palosuojaus hoidetaan Securitas turvajarjestelman kautta.
Toimenpidehuonetta vastapaata kaytavan toisella puolella on lukittu varastotila, jossa on lukittava kaappi kaytossa
oleville l1&dkkeille.

Kuvaus siivous, jatehuoltoon ja vaarallisten jatteiden kasittelyyn liittyvistd menettelyista. Erityistd huomiota on kiinnitettava
tartuntavaarallisiin jatteisiin liittyviin kdytantéihin. (STTV:n oppaita 3.2006)

Saannollinen tilojen siivous on jarjestetty. Jatehuolto on jarjestetty. Sarmajatteiden ja
la&keainejatteiden kasittely on jarjestetty niita varten varustetuilla astioilla.
Mahdollisen infektion tartuntavaarassa kaytetaan tehostettua aseptiikkaa, siivousta ja suojausta.

Terveydenhuollon laitteella tarkoitetaan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain (629/2010) 5 §:n mukaan inst-
rumenttia, laitteistoa, valinetta, ohjelmistoa, materiaalia tai muuta yksinaan tai yhdistelmana kaytettavaa laitetta tai tarviketta,
jonka valmistaja on tarkoittanut muun muassa ihmisen sairauden diagnosointiin, ehkaisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen
Toiminnanharjoittajan velvollisuuksista on saadetty terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun lain 24—26 §:ssa seka
Sosiaali- ja terveysalan lupa- ja valvontaviraston antamissa maarayksissa 1-4/2010. Terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
aiheuttamista vaaratilanteista tehdaan ilmoitus Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskukselle (Fimea).

Omavalvontasuunnitelmassa toimintayksikélle nimetdan ammattimaisesti kaytettavien laitteiden ja tarvikkeiden turvallisuudesta
vastaava henkild, joka huolehtii vaaratilanteita koskevien ilmoitusten ja muiden laitteisiin liittyvien maaraysten noudattamisesta.

Vastuuhenkilon nimi ja yhteystiedot: Helena Puonti, helena.puon

Linkki Valviran maarayksiin: https://www.valvira.fi/-/maarays-4-2010-terveydenhuollon-laitteesta-ja-tarvikkeesta-tehtava-
ammattimaisen-kayttajan-vaaratilanneilmoitus

Kuvaus toimipaikassa olevista terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista.

Toimenpidehuoneessa on kaytdssa Drager-Primus merkkinen anestesiakone valvontamonitoreineen, jota kaytetaén yleisanestesiassa tehtavissa
toimenpiteissa. Toimenpidehuoneen varustukseen kuuluu myds infuusio- ja ruiskupumppuja, kolme diatermialaitetta seka imulaite. Lagkarin
vastaanottohuoneessa on ultradanilaite.

Muita toimintayksikon laitteita ovat Neoprobe-gammaetsin ja PRP-sentrifuugilaite.

Kuvaus menettelytavoista laitteisiin ja tarvikkeisiin liittyvien vaaratilanteiden ilmoitusten tekemisesta ja muiden laitteisiin ja
tarvikkeisiin liittyvien maaraysten noudattamisesta.

Jokainen tyontekija on velvollinen tekeméan kirjallisen ilmoituksen mahdollisista vaaratilanteista
terveydenhuollon palveluista vastaavalle johtajalle.

Sateilyn kaytto terveydenhuollossa

lonisoivan séateilyn kaytt6 terveydenhuollossa edellyttdd Suomessa séteilylain (859/2018) 48 §:n mukaista
Sateilyturvakeskuksen turvallisuuslupaa, ellei kaytettavat toiminnot ole vapautettu turvallisuusluvasta sateilylain 49 §:ssa.

Sateilyturvallisuuskeskuksen turvallisuuslupa mydnnetty lonisoiv

Kliinisen mikrobiologian laboratoriotoiminta

Tartuntatautien vastustamistydssa tarvittavia laboratoriotutkimuksia ja tehtavia voidaan suorittaa aluehallintovirastojen
hyvaksymassa laboratoriossa. Tartuntatautilaki (1227/2016) 18 §.

Kliinisen mikrobiologian laboratorion toimilupa voimassa - asti.
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6. POTILASASIAMIES

Potilasasiamiehen nimi ja yhteystiedot
Paivi Tuominen, paivi.tuominen@clinichelena.com, puh. +358445028285

Kuvaus menettelytavoista potilasasiamiehen tehtdvien asianmukaisesta maarittelysta: neuvontatehtava, avustustehtava,
tiedotus- ja koulutustehtava, palvelujen laadun seuranta ja palautteen antaminen.

Kaikki potilaiden valitukset ohjataan potilasasiamiehelle joka neuvoo ja auttaa potilasta hdnen
niin halutessaan tekemé&an potilasvahinkoilmoituksen.

Mahdolliset potilasvahingot kasitellaan klinikan laéketieteellisen ryhméan kokouksissa ja niista
otetaan oppia.

7. LAAKEHOITO

Kuvaus ladkehoitosuunnitelman yllapidosta, paivittdmisesta ja toimeenpanosta seka toteuttamisen seurannasta
Laakehoitosuunnitelma on laadittava sosiaali- ja terveysministeriéon Turvallinen 1dakehoito -oppaan (2021:6) mukaisesti. STM:n
opas loytyy osoitteesta: https://julkaisut.valtioneuvosto.fi/handle/10024/162847

Clinic Helenan la&kehoitosuunnitelma paivitetaan tarpeen mukaan, viimeisimmaksi 20.3.2024.
Sen ohjeistamisesta ja toteutuksen seurannasta vastaavat leikkaussaliesimies Paivi Tuominen
ja vastaava ylilaakari Helena Puonti

Kuvaus toimintakdytdnndista 1d8kehoidon toteuttamisessa tapahtuneissa poikkeamatilanteissa

Laakehoidon vaaratapahtumien mahdollisuus pyritddn minimoimaan.
Jos vaaratapahtuma paasisi syntymaan, kasitellaan se laédketieteellisen ryhman kokouksissa.

Kuvaus toimintakaytanndista potilaalta palautuneiden ja kayttamatta jaaneiden ladkkeiden kasittelysta
Kayttamatta jddneet ja vanhentuneet laakkeet palautetaan apteekkiin.

Kuvaus laakehoidon toteutumisesta, laakkeiden kulutuksen seurannan valvonnasta

Laakkeitd annostelevat vain laékeluvat omaavat hoitajat ja laékarit. Hoitojen esiladkkeista sovitaan ennen toimenpiteita.
Hoitava laékéri valvoo ladkkeiden annostelua, ja kaikki tapahtuu hdnen maarayksestaan. Hoitava laékari vastaa
vaaratapahtumista ja niiden hoidosta. Mahdolliset uudet tydntekijat perehdytetaan yksikon toimintamalleihin.

PKV-ja huumausainelaékkeiden kulutusta seurataan pakettikohtaisilla kulutuskorteilla. Kulutuskorttiin merkataan antopvm,
kellonaika, potilaan nimi, annettu annos, havikki, ladkkeen annostelija ja ladkkeen maaraaja. Taydet kulutuksenseuranta-
kortit palautetaan apteekkiin, kun toiminnasta vastaava ladkéari on ne tarkastanut ja allekirjoituksellaan hyvaksynyt.
Vastaava sairaanhoitaja tarkistaa korttien ja kulutuksen tdsméaéavyyden vahintdan kerran kuukaudessa.

8. RISKIEN JA EPAKOHTIEN TUNNISTAMINEN JA KORJAAVAT TOIMENPITEET

Kuvaus menettelysta, jolla riskit, kriittiset tyOvaiheet ja vaaratilanteet tunnistetaan ennakoivasti
Henkilostolle selvitetaan, miten menetellaan palohalytys- ja turvahalytystilanteissa.
Jos syntyy epéily vaarallisesta asiakkaasta, kutsutaan vartija halytysjarjestelman kautta paikalle.

Huomioidaan henkiloston ylirasittuminen, sairastuminen, mahdollinen liika paihteiden kaytto ja
pyritdan puuttumaan niihin ennakoivasti.
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Kuvaus menettelysta, jolla Iahelta piti -tilanteet ja havaitut epakohdat kasitelladn

Lahelta piti tilanteet ja havaitut epékohdat kasitellaan klinikkakokouksissa ja pyritdan
korjaamaan ne.

Kuvaus menettelysta, jolla todetut epakohdat korjataan

Epakohdan syyt ja seuraukset pyritaan avaamaan keskustelulla ja yhteisilla
parannusehdotuksilla sek& toiminnan muutossopimuksilla.

Kuvaus siitd, miten korjaavista toimenpiteista tiedotetaan henkildstdlle ja tarvittaessa yhteistyétahoille

Korjaavista toimenpiteista tiedotetaan klinikkakokouksissa. Toiminnan ja henkilokunnan
kasvaessa siirrytdan kirjalliseen tiedottamiseen esim. sisaisella sdhkdisella ohjelmalla tai
kaytdssa olevalla Lime -ohjelmalla.

Lisatietoa tdstd muun muassa STM:n julkaisuja 2011:15: Riskienhallinta ja turvallisuussuunnittelu. Opas sosiaali- ja
terveydenhuollon johdolle ja turvallisuussuunnittelijoille: https://stm.fi/julkaisu?pubid=URN:ISBN:978-952-00-3315-6

9. POTILASASIAKIRJAT JA HENKILOTIETOJEN KASITTELY

Kuvaus potilastietojen kirjaamisesta, kasittelysta ja salassapitosdanndsten noudattamisesta. Lisatietoa potilasasiakirjojen
sailyttdmisesta

Potilasasiakirjat sailytetdan sahkoisesti sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen
sahkoisesta kasittelysta annetun lain (159/2007) 14 8:n 1 momentin mukaan.

Kaytdssa on Dynamic Health ohjelma, joka sisdltaa Kanta-yhteyden.

Kuvaus henkildston perehdyttdmisesta ja osaamisen varmistamisesta potilasasiakirjahallintoon ja tietosuoja-asioihin.

Clinic Helenan digitaalisen DH-sairaalaohjelman erikoisosaajaksi on koulutettu Jenni Eronen,
joka henkilokohtaisesti opastaa kaikki seka vanhat etta uudet tyontekijat potilasasiakirjojen ja
potilaiden henkil6tietojen asianmukaiseen kasittelyyn. Jokainen tyantekija on vastuussa
tietosuojan toteutumisesta tydssaan. Viime kadessa vastuu tietoturvan toteutumisesta on
vastaavalla johtajalla.

Tietosuojavastaavan nimi ja yhteystiedot

Helena Puonti, e-mail:helena.puonti@clinichelena.com, puh 0505936278

Potilasrekisterinpitajan on laadittava yleisen tietosuoja-asetuksen (EU,2016/679) 30 artiklan mukainen seloste kasittelytoimista.
Myds henkil6tietojen kasittelijan on yllapidettava selostetta kaikista rekisterinpitajan lukuun suoritettavista kasittelytoimista
yleisen tietosuoja-asetuksen (30 art.) mukaisesti.

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

Eotilas- ja asiakasrekisteringitg -lomake (www.valvira.fi) Lomakkeen téyttéohjel

Muita tietosuojaan liittyvia oppaita sivulla: https://tietosuoja.fi
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10. POTILAAN OSALLISTUMISEN VAHVISTAMINEN JA MUISTUTUSTEN KASITTELY
Kuvaus menettelytavoista, joilla potilas ja hénen laheisensa voivat antaa palautetta laadunhallinnan ja potilasturvallisuuden

puutteesta.
Potilas voi suullisesti tai kirjallisesti antaa palautetta terveyspalveluista vastaavalle johtajalle.

Kuvaus palautteiden kasittelysta toimipaikassa

Palautteet kasitelladn yhteisessa klinikkakokouksessa.
Palautteet sailytetdan omassa arkistopaikassaan Limessa.

Kuvaus palautteen kaytdsta toiminnan kehittdmisessa
Palautteen pohjalta tehd&an toimintasuunnitelma ongelman korjaamiseksi

Potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (Potilaslaki 785/1992) 10 §:n mukaisesti terveyden- ja sairaanhoitoon ja siihen
liittyvaan kohteluun tyytymattdémalla potilaalla on oikeus tehda muistutus. Muistutusmenettely on ensisijainen keino selvittéa

hoitoonsa ja kohteluunsa tyytymattdman potilaan asiaa. Muistutukseen on annettava kirjallinen vastaus kohtuullisessa ajassa
sen tekemisestd. Kohtuullisena aikana voidaan yleensa pitaa 1-4 viikon vastausaikaa, jollei ole erityisid perusteita pidempaan

kasittelyaikaan.

Terveydenhuollon palveluista vastaava johtaja vastaa siita, ettd muistutukset kasitelldan huolellisesti ja asianmukaisesti.
Muistutuksessa kuvattu asia on tutkittava puolueettomasti ja riittavan yksityiskohtaisesti, jotta potilas voi pitaa asian selvittamista
luotettavana ja kokee tulleensa kuulluksi. Muistutuksessa annettavassa ratkaisussa on kaytava ilmi, mihin toimenpiteisiin
muistutuksen johdosta on ryhdytty ja miten asia on muuten ratkaistu. Muistutuksen johdosta annettuun ratkaisuun ei voi hakea
muutosta, mutta asia voidaan ottaa uudelleen kasittelyyn, mikali asiassa ilmenee jotakin uutta. Muistutuksen kasittelyssa
syntyneet asiakirjat sailytetddn omana arkistonaan erilldan potilasasiakirja-arkistosta. Mikali muistutuksen kasittelyssa syntyneet
asiakirjat sisaltavat potilaan hoidon kannalta oleellista tietoa, ne voidaan liittda silté osin potilasasiakirjoihin. Lisatietoa Valviran
sivuilta https://www.valvira.fi/terveydenhuolto/valvonta/toimintayksikoiden_valvonta/muistutukseen-vastaaminen

Kuvaus menettelytavoista muistutuksiin vastaamisesta
Johtaja kuulee asianomaisia ja keskustelee potilaan kanssa tapahtumista. Mahdolliset esille

tulevat puutteet ja virheet pyritdan korjamaan.
Muistutuksesta annetaan potilaalle kirjallinen vastaus.

3/2020
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11. OMAVALVONNAN TOTEUTTAMISEN SEURANTA JA ARVIOINTI

Kuvaus omavalvonnan toteutumisen seurannasta

Omavalvonnan toteutumista seurataan vaara-tilanteiden ja lahelta piti tilanteiden kirjaamisella,
potilaspalautteiden avulla seké henkilokunnan hyvinvointia seuraamalla.

Nama tapahtumat ja parannusehdotukset kirjataan Limeen.

Kuvaus omavalvontasuunnitelman paivittdmisprosessista

Tarkastellaan omavalvonnan toteutumista vuosittain sita varten kokoon kutsutulla
klinikkakokouksessa.

Toimintaohjeisiin tulleet muutokset kirjataan viiveettda omavalvontasuunnitelmaan ja niista tiedotetaan henkilékunnalle.

Omavalvontasuunnitelma vahvistetaan vuosittain, vaikka muutoksia ei vuoden aikana olisi tehtykaan.

Paikka ja paivays

Tampere 02.09.2024

Omavalvontasuunnitelman hyvaksyy ja vahvistaa terveydenhuollon palveluista vastaava johtaja.

Nimen selvennys .
Helena Puonti

Omavalvontasuunnitelman liitteet:

Valviran kaavake: Rekisterinpito
Clinic Helenan Turvallinen poistumisohje
La&kehoitosuunnitelma

3/2020



	Palvelujen tuottajan nimi: Clinic Helena/Plastiikkakirurgia Helena Oy
	Palvelujen tuottajan Ytunnus: 1570496-7
	Toimipaikan nimi: Clinic Helena
	Toimipaikan postiosoite: Rautatienkatu 27
	Postinumero: 33100
	Postitoimipaikka: Tampere
	Terveydenhuollon palveluista vastaava johtaja: Helena Puonti
	Puhelin: 0505936278
	Postiosoite: Matarintie 270
	Postinumero_2: 57310
	Postitoimipaikka_2: Savonlinna
	Sähköposti: 
	Arvot ja periaatteet: - Potilas on keskiössä, välitämme heistä, haluamme järjestää maailman parasta hoitoa yksilöllisesti ja kokonaisvaltaisesti.
- Pyrimme järjestämään jokaiselle hoidon kunkin äidinkielellä.
- Huolehdimme ulkomaalaisten potilaiden viisumikutsuista, autamme matkan järjestämisessä, majoituksessa jahuolehdimme mahdollisen perheen oheisohjelmista.
- Pidämme luottamusta tärkeänä hoitoprosessissa, sovimme diagnostiikan jälkeen hoitosuunnitelman ja sen hinnan ja pysymme siinä. Hoitoprosessin kustannuksissa pyrimme pakettihintoihin.
	Toimintaajatus Perustehtävä: Clinic Helena tarjoaa sekä suomalaisille että ulkomaalaisille rintasyöpäpotilaille kokonaisvaltaista hoitoa rintasyövän diagnostiikkaan, kirurgiseen hoitoon sekä ohjaa potilaiden leikkausten jälkeistä hoitoa. Clinic Helena huolehtii myös rintasyöpäpotilaiden kuntoutuksesta tavoitteena potilaiden palaaminen normaaliin hyvään elämään sairauden jälkeen.
Lisäksi Clinic Helena tarjoaa monipuolisesti kaikkia plastiikkakirurgian palveluja.

Clinic Helenalla on omat vastaanottotilat, Rautatienkatu 27, joihin varustettiin myös oma leikkaussali keväällä 2024 yleisanestesiassa suoritettavia leikkauksia varten. Leikkaussalin yhteydessä on kaksipaikkainen heräämö potilaan jälkihoitoa varten. Tarvittaessa potilas voi myös yöpyä meillä. Anestesiatoiminnasta vastaa anestesiaylilääkäri Teho Peetsu/AronyAid Oy.

Clinic Helena toimii yhteistyössä myös Terveystalon kanssa. Clinic Helenalla ostaa diagnostiikkapalvelut (laboratorio- ja röntgenpalvelut) pääosin Tampereen Terveystalolta. Clinic Helena ostaa myös leikkauspalveluja Tampereen sekä Savonlinnan Terveystalolta. Yhteistyösopimuksen mukaan Clinic Helenan kirurgit voivat suorittaa leikkauksia Tampereen Terveystalon leikkausyksikössä Terveystalon henkilökunnalla.

	Kuvaus toimenpiteistä ja menettelytavoista joilla terveydenhuollon palveluista vastaava johtaja huolehtii laissa säädetyistä velvollisuuksista: Tampereen Rautatienkatu 27 tilat on kunnostettiin potilaiden vastaanottoa ja kirurgiaa varten keväällä 2022. Pirkanmaan terveyslautakunnan alainen viranhaltija tarkasti vastaanottotilat 18.2.2022. Ohessa tarkastuskertomus.
Terveyden huollon johtaja huolehtii henkilöstön perehdyttämisestä sähköiseen ajanvaraus ja laskutusohjelmaan, varautumiseen mahdollisesti vaaraa tuottavien asiakkaiden kohtaamiseen, vastaanoton hälytys- ja paloturvallisuusohjeisiin sekä tietoturvakäytäntöihin.
	Suunnitelma henkilöstön perehdyttämisestä ja kouluttamisesta sekä osallistumisesta omavalvonnan suunnitteluun ja toteuttamiseen: Viikottain pidetään klinikkakokous, jossa käsitellään kaikki ongelmatilanteet ja kouluttaudutaan uusiin asioihin.
	Kuvaus henkilöstön määrästä ja rakenteesta: Vastaanottohenkilöstöön kuuluu tällä hetkellä kaksi potilaskoordinaattorin työhön kouluttautunutta henkilöä, joista toinen on myös sähköisestä sairaalaohjelmasta ja sen kehittämisestä vastuussa.
Vastaanoton toimenpiteiden sekä nukutusleikkausten järjestämiseksi  Clinic Helenalla on terveydenhuollon maisteri/erikoissairaanhoitaja, joka huolehtii myös leikkaustarvikkeiden ja välineistön tilauksesta ja huollosta. Instrumenttien sterilointi on ulkoistettu Suomen Välihuolto Oy:lle Tampereella. Clinic Helenalla on tällä hetkellä kolme ammattitaitoista plastiikkakirugia. Konsultoivaa vastaanottoa tulevat pitämään myös onkologit ja kuntoutuspuolen lääkärit sekä fysio-, lymfa- että seksuaaliterapeutit.
Hallintoon kuuluu lääketieteellisen johtajan lisäksi talouspäällikkö sekä leikkaustoiminnan esimies, joka toimii samalla henkilöstövastaavana.
Markinointi on osittain ulkoistettu Liini markkinointitoimistolle, mutta omaan tiimiin kuuluu digimarkkinoinnin specialisti, joka huolehtii markkinoinnin kehittämisestä.

Leikkaustoiminnan toteutuksessa käytämme säännöllisesti ammattitaitoista henkilökuntaa erillisellä keikkasopimuksella, anestesia- ja instrumenttihoitajia (5-8).
Clinic Helenan tilojen päivittäiseen siivoukseen osallistuu kaksi siivoojaa.

Ulkomaalaisten potilaiden hoidossa käytämme myös ammattitaitoisia tulkkeja. 
	Kuvaus henkilöstön rekrytoinnin periaatteista kelpoisuuden varmistaminen httpsjulkiterhikkivalvirafi kielitaidon varmistaminen lasten kanssa työskentelevien rikosrekisterin tarkistaminen jne: Rekrytoinnissa painotamme työntekijän ammatillista osaamista sekä kielitaitoa. Uusien työntekijöiden kelpoisuus tarkistetaan JulkiTerhikistä. Myös LOVe-lääkehoitoluvan voimassaolo tarkistetaan lääkehoitoa toteuttavalta henkilöstöltä. Noudatamme sosiaali- ja tervesministeriön suosituksia (2004:3) täydennyskoulutusohjeista.
	Kuvaus henkilöstön ja opiskelijoiden perehdyttämistä Erityistä huomiota on kiinnitettävä lääkehoitosuunnitelmaan potilasasiakirjakäytäntöihin ja latteidenja tarvikkeiden käyttöön: Clinic Helenan vastaanottotoiminnan ja leikkaushoidon kehittymisen myötä toteutetaan myös lääkehoitoja. Clinic Helenan Lääkehoitosuunnitelma on päivitetty 20.03.2024. Elvytystilanteen hoitamisesta järjestetään henkilökunnalle koulutusta vuosittain; viimeksi syksyllä 2023.
Henkilöstö perehdytetään sähköisten potilasasiakirjojen käsittelyyn, tietoturvakäytäntöihin sekä käytössä oleviin laitteisiin.
Henkilöstölle perehdytetään hygieniakäytäntöihin ja aseptiseen toimintaan. Esim.koronanäytteiden ja karanteenin kulloiset THL:n määritykset sekä MRSA- ym. infektioeristysten käytännöt huomioidaan.

	Kuvaus henkilökunnan ammattitaidon ja työhyvinvoinnin ylläpitämisestä ja osaamisen johtamisesta Täydennyskoulutussuunnitteluja seurantamenettelyt osaamisen ammattitaidon ja sen kehittymisen seuranta kehityskeskustelut: Henkilöstön hyvinvointi ja terveys on keskeinen tekijä laadukkaan toiminnan ylläpitämisessä. Jokainen työntekijä huomioidaan yksilöllisesti ja hänen työhyvinvointiaan pyritään ylläpitämään ja tukemaan. Toimipaikan henkilöstön työterveyshuolto on järjestetty Terveystalossa.
Potilaiden hoidossa seurataan potilaiden tyytyväisyyslukuja ja palautteita, joista heijastuu myös henkilöstön hyvinvoinnin tila.
Täydennyskoulutustarve arvioidaan toiminnan perusteella ja koulutuksiin osallistuminen suunnitellaan klinikkakokouksissa. Kehityskeskustelut käydään säännöllisesti.
	Kuvaus potilasturvallisuuden kannalta kriittisten tilojen suunnittelusta sekä tilojen soveltuvuudesta käyttötarkoitukseensa: Vastaanottotilat on suunniteltu väljiksi ja valoisiksi. Huoneiden äänieristystä on parannettu maalis- huhtikuun vaihteessa 2024 vahvistamalla Finnparkin kävelytunnelin puoleisen seinän äänieristystä. Toinen vastaanottohuoneista muunnettiin toimenpidehuoneeksi, jossa on mahdollista tehdä myös yleisanestesiaa vaativia toimenpiteitä. Siihen asennettiin kunnollinen kattovalo ja tehostettiin ilmastointia. Toimenpidehuoneen  sähkötyöt uusittiin ja pistorasiat sekä niiden maadoitukset tarkastettiin G1 tilan vaatimusten mukaisesti. Toimenpidehuoneen ovea levennettiin, jotta potilaan siirto viereiseen valvontatilaan onnistuu vaivatta myös sängyllä/paareilla. Katso liite Turvallinen hätäpoistumisohje.
Sekä vastaanotto- että toimenpidehuoneessa on kaksi ovea mahdollista hätäpoistumista varten vaaratilanteissa. 

	Kuvaus tilojen järjestämisestä kulunvalvonnasta sekä murtoja palosuojauksesta Erityistä huomiota kuvauksessa tulee kiinnittää lääkehuoltoja laboratoriotiloihin: Potilaiden sisääntulo on suunniteltu Terveystalon pääsisäänkäynnin kautta, mikä takaa myös inva-asiakkaiden esteettömän sisäänpääsyn. Sprinkler-valmius on rakennettu toimisto- ja vastaanottotiloihin kunnostuksen yhteydessä.  Kulunvalvonta ja murto- ja palosuojaus hoidetaan Securitas turvajärjestelmän kautta.
Toimenpidehuonetta vastapäätä käytävän toisella puolella on lukittu varastotila, jossa on lukittava kaappi käytössä oleville lääkkeille.
	Kuvaus siivous jätehuoltoon ja vaarallisten jätteiden käsittelyyn liittyvistä menettelyistä Erityistä huomiota on kiinnitettävä tartuntavaarallisiin jätteisiin liittyviin käytäntöihin STTVn oppaita 32006: Säännöllinen tilojen siivous on järjestetty. Jätehuolto on järjestetty. Särmäjätteiden ja lääkeainejätteiden käsittely on järjestetty niitä varten varustetuilla astioilla. 
Mahdollisen infektion tartuntavaarassa käytetään tehostettua aseptiikkaa, siivousta ja suojausta.
	Kuvaus toimipaikassa olevista terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista: Toimenpidehuoneessa on käytössä Drager-Primus merkkinen anestesiakone valvontamonitoreineen, jota käytetään yleisanestesiassa tehtävissä toimenpiteissä. Toimenpidehuoneen varustukseen kuuluu myös infuusio- ja ruiskupumppuja, kolme diatermialaitetta sekä imulaite. Lääkärin vastaanottohuoneessa on ultraäänilaite.
Muita toimintayksikön laitteita ovat Neoprobe-gammaetsin ja PRP-sentrifuugilaite.

	Kuvaus menettelytavoista laitteisiin ja tarvikkeisiin liittyvien vaaratilanteiden ilmoitusten tekemisestä ja muiden laitteisiin ja tarvikkeisiin liittyvien määräysten noudattamisesta: 
Jokainen työntekijä on velvollinen tekemään kirjallisen ilmoituksen mahdollisista vaaratilanteista terveydenhuollon palveluista vastaavalle johtajalle.
	Potilasasiamiehen nimi ja yhteystiedot: Päivi Tuominen, paivi.tuominen@clinichelena.com, puh. +358445028285
	Kuvaus menettelytavoista potilasasiamiehen tehtävien asianmukaisesta määrittelystä neuvontatehtävä avustustehtävä tiedotusja koulutustehtävä palvelujen laadun seuranta ja palautteen antaminen: Kaikki potilaiden valitukset ohjataan potilasasiamiehelle joka neuvoo ja auttaa potilasta hänen niin halutessaan tekemään potilasvahinkoilmoituksen.
Mahdolliset potilasvahingot käsitellään klinikan lääketieteellisen ryhmän kokouksissa ja niistä otetaan oppia.
	Kuvaus lääkehoitosuunnitelman ylläpidosta päivittämisestä ja toimeenpanosta sekä toteuttamisen seurannasta Lääkehoitosuunnitelma on laadittava sosiaalija terveysministeriön Turvallinen lääkehoito oppaan 20216 mukaisesti STMn opas löytyy osoitteesta httpsjulkaisutvaltioneuvostofihandle10024162847: Clinic Helenan lääkehoitosuunnitelma päivitetään tarpeen mukaan, viimeisimmäksi 20.3.2024. Sen ohjeistamisesta ja toteutuksen seurannasta vastaavat leikkaussaliesimies Päivi Tuominen ja vastaava ylilääkäri Helena Puonti
	Kuvaus toimintakäytännöistä lääkehoidon toteuttamisessa tapahtuneissa poikkeamatilanteissa: Lääkehoidon vaaratapahtumien mahdollisuus pyritään minimoimaan. 
Jos vaaratapahtuma pääsisi syntymään, käsitellään se lääketieteellisen ryhmän kokouksissa.  

	Kuvaus toimintakäytännöistä potilaalta palautuneiden ja käyttämättä jääneiden lääkkeiden käsittelystä: Käyttämättä jääneet ja vanhentuneet lääkkeet palautetaan apteekkiin.
	Kuvaus lääkehoidon toteutumisesta lääkkeiden kulutuksen seurannan valvonnasta: Lääkkeitä annostelevat vain lääkeluvat omaavat hoitajat ja lääkärit. Hoitojen esilääkkeistä sovitaan ennen toimenpiteitä. Hoitava lääkäri valvoo lääkkeiden annostelua, ja kaikki tapahtuu hänen määräyksestään. Hoitava lääkäri vastaa vaaratapahtumista ja niiden hoidosta. Mahdolliset uudet työntekijät perehdytetään yksikön toimintamalleihin.
PKV-ja huumausainelääkkeiden kulutusta seurataan pakettikohtaisilla kulutuskorteilla. Kulutuskorttiin merkataan antopvm, kellonaika, potilaan nimi, annettu annos, hävikki, lääkkeen annostelija ja lääkkeen määrääjä. Täydet kulutuksenseuranta- kortit palautetaan apteekkiin, kun toiminnasta vastaava lääkäri on ne tarkastanut ja allekirjoituksellaan hyväksynyt. Vastaava sairaanhoitaja tarkistaa korttien ja kulutuksen täsmäävyyden vähintään kerran kuukaudessa. 
	Kuvaus menettelystä jolla riskit kriittiset työvaiheet ja vaaratilanteet tunnistetaan ennakoivasti: Henkilöstölle selvitetään, miten menetellään palohälytys- ja turvahälytystilanteissa.

Jos syntyy epäily vaarallisesta asiakkaasta, kutsutaan vartija hälytysjärjestelmän kautta paikalle.



Huomioidaan henkilöstön ylirasittuminen, sairastuminen, mahdollinen liika päihteiden käyttö ja pyritään puuttumaan niihin ennakoivasti.
	Kuvaus menettelystä jolla läheltä piti tilanteet ja havaitut epäkohdat käsitellään: Läheltä piti tilanteet ja havaitut epäkohdat käsitellään klinikkakokouksissa ja pyritään korjaamaan ne.
	Kuvaus menettelystä jolla todetut epäkohdat korjataan: Epäkohdan syyt ja seuraukset pyritään avaamaan keskustelulla ja yhteisillä parannusehdotuksilla sekä toiminnan muutossopimuksilla.
	Kuvaus siitä miten korjaavista toimenpiteistä tiedotetaan henkilöstölle ja tarvittaessa yhteistyötahoille: Korjaavista toimenpiteistä tiedotetaan klinikkakokouksissa. Toiminnan ja henkilökunnan kasvaessa siirrytään kirjalliseen tiedottamiseen esim. sisäisellä sähköisellä ohjelmalla tai käytössä olevalla Lime -ohjelmalla.
	Kuvaus potilastietojen kirjaamisesta käsittelystä ja salassapitosäännösten noudattamisesta Lisätietoa potilasasiakirjojen säilyttämisestä: Potilasasiakirjat säilytetään sähköisesti sosiaali- ja terveydenhuollon asiakastietojen sähköisestä käsittelystä annetun lain (159/2007) 14 §:n 1 momentin mukaan.
Käytössä on Dynamic Health ohjelma, joka sisältää Kanta-yhteyden.
	Kuvaus henkilöstön perehdyttämisestä ja osaamisen varmistamisesta potilasasiakirjahallintoon ja tietosuojaasioihin: Clinic Helenan digitaalisen DH-sairaalaohjelman erikoisosaajaksi on koulutettu Jenni Eronen, joka henkilökohtaisesti opastaa kaikki sekä vanhat että uudet työntekijät potilasasiakirjojen ja potilaiden henkilötietojen asianmukaiseen käsittelyyn. Jokainen tyäntekijä on vastuussa tietosuojan toteutumisesta työssään. Viime kädessä vastuu tietoturvan toteutumisesta on vastaavalla johtajalla.
	Tietosuojavastaavan nimi ja yhteystiedot: Helena Puonti, e-mail:helena.puonti@clinichelena.com, puh 0505936278
	Kuvaus menettelytavoista joilla potilas ja hänen läheisensä voivat antaa palautetta laadunhallinnan ja potilasturvallisuuden puutteesta: Potilas voi suullisesti tai kirjallisesti antaa palautetta terveyspalveluista vastaavalle johtajalle. 
	Kuvaus palautteiden käsittelystä toimipaikassa: Palautteet käsitellään yhteisessä klinikkakokouksessa.
Palautteet säilytetään omassa arkistopaikassaan Limessa.
	Kuvaus palautteen käytöstä toiminnan kehittämisessä: Palautteen pohjalta tehdään toimintasuunnitelma ongelman korjaamiseksi
	Kuvaus menettelytavoista muistutuksiin vastaamisesta: Johtaja kuulee asianomaisia ja keskustelee potilaan kanssa tapahtumista. Mahdolliset esille tulevat puutteet ja virheet pyritään korjamaan.

Muistutuksesta annetaan potilaalle kirjallinen vastaus.
	Kuvaus omavalvonnan toteutumisen seurannasta: Omavalvonnan toteutumista seurataan vaara-tilanteiden ja läheltä piti tilanteiden kirjaamisella, potilaspalautteiden avulla sekä henkilökunnan hyvinvointia seuraamalla.

Nämä tapahtumat ja parannusehdotukset kirjataan Limeen.
	Kuvaus omavalvontasuunnitelman päivittämisprosessista: Tarkastellaan omavalvonnan toteutumista vuosittain sitä varten kokoon kutsutulla klinikkakokouksessa.
	Omavalvontasuunnitelman liitteet: Valviran kaavake: Rekisterinpito
Clinic Helenan Turvallinen poistumisohje
Lääkehoitosuunnitelma 



	Vastuuhenkilön nimi ja yhteystiedot: Helena Puonti, helena.puonti@clinichelena.comti@clinichelena.com, 0505936278
	STUK:n turvallisuuslupa: Ionisoivaa säteilyä ei vastaanottotiloissa käytetä.
	Kliininen mikrobiologia: -
	Paikka ja päiväys: Tampere 02.09.2024
	Nimen selvennys: Helena Puonti


