®Sinalab

Omavalvontasuunnitelma 2026 -
Sinalab lilkkuva naytteenotto

1. Palveluntuottajaa, palveluyksikkda ja toimintaa koskevat tiedot
1.1 Palveluntuottajan perustiedot

@® Palveluntuottajan nimi: Sinalab Oy
@ Y-tunnus: 3176835-4

@® Yhteystiedot: Pahkinatie 6 ¢ 55, 01710 Vantaa, info@sinalab.fi

1.2 Palveluyksikdn perustiedot
@® Palveluyksikdn nimi: Sinalab Oy

@® Yhteystiedot: Pahkinatie 6 ¢ 55, 01710 Vantaa, info@sinalab.fi

@® Palveluyksikdn valvontalain 10 &n 4 momentin mukaisen

vastuuhenkildon tai palvelualojen vastuuhenkiléiden nimet ja
yhteystiedot: Sina Nordman, sina.nordman@sinalab.fi, 0443021085

1.3 Palvelut, toiminta-ajatus ja toimintaperiaatteet
Palveluyksikén tuottamat palvelut ja omavalvontasuunnitelman kattamat palvelut

Toimipisteet ja palvelujen tuottamisen tavat

Sinalab Oy:n palveluyksikkd tuottaa liikkuvia terveydenhuollon
naytteenottopalveluita.

Liikkuvan naytteenoton palvelukokonaisuus sisaltaa seuraavat palvelut:

@ laskimoverinaytteiden ottamisen
@® muiden laboratoriotutkimuksiin liittyvien naytteiden ottamisen
@® potilaan ohjauksen ennen ja jalkeen naytteenoton
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@® naytteiden preanalyyttisen laadun varmistamisen
@ naytteiden kasittelyn, pakkaamisen ja lahettamisen

Sinalab Oy ei tuota laboratoriotutkimuksia eika analysoi laboratorionaytteita.
Tutkimusten analysoinnista vastaa analyysilaboratorio, joka on sopimussuhteessa
asiakasorganisaatioon.

Toimipisteet ja palvelujen tuottamisen tavat

Sinalab Oy:n liikkuvat naytteenottopalvelut tuotetaan asiakkaan kotona tai
toimintaymparistdssa. Palveluja tuotetaan asiakkaiden tarpeiden mukaisesti koko
Suomen alueella. Toiminta ei ole sidottu yksittaiseen toimipaikkaan, vaan palvelut
tuotetaan lilkkuvana palveluna asiakkaiden toimintaymparistdissa.

Palveluyksikén toiminta-ajatus ja toimintaperiaatteet

Sinalab Oy:n tuottaa laadukkaita, turvallisia ja joustavia naytteenottopalveluita,
jotka tukevat asiakkaiden palvelutuotantoa ja toiminnan jatkuvuutta. Palvelu
tuotetaan asiakkaan omissa toimintaymparistoissa osana asiakkaan
palveluprosessia kayttaen asiakkaan tietojarjestelmia ja toimintamalleja.

Sinalab Oy toimii valtakunnallisesti ja tuottaa palveluja koko Suomen alueella
asiakkaiden tarpeiden mukaisesti.

Toimintaperiaatteet
Sinalab Oy:n toimintaa ohjaavat seuraavat periaatteet:

Potilas- ja asiakasturvallisuus

Kaikki toiminta perustuu turvallisiin tydmenetelmiin, laadukkaaseen
naytteenottoon, huolelliseen tunnistamiseen, hyvaan preanalytiikkaan seka
voimassa olevan lainsaadannon ja viranomaisohjeiden noudattamiseen.

@ Asiakaslahtoisyys
Palvelut suunnitellaan asiakkaan tarpeiden mukaisesti. Toimintaa kehitetaan
vhteistydssa asiakkaiden kanssa, ja palveluratkaisut raataléidaan tukemaan
asiakkaan omaa toimintaa.

@® Ammattitaito ja osaaminen
Palvelut tuottaa koulutettu ja osaava terveydenhuollon henkil&sto.
Henkiloston osaamista yllapidetaan jatkuvalla perehdytyksella, osaamisen
varmistuksella ja ulkoisella laadun varmistuksella.



® Laatu ja jatkuva kehittaminen
Toimintaa arvioidaan saannollisesti omavalvonnan, asiakaspalautteen,
poikkeamailmoitusten ja riskienhallinnan avulla. Havaittujen
kehittamiskohteiden perusteella toimintaa parannetaan jatkuvasti.

® Yhdenvertaisuus ja ihmisarvon kunnioittaminen
Asiakkaita ja potilaita kohdellaan tasapuolisesti, kunnioittavasti ja heidan
yksityisyyttaan suojellen. Toiminnassa noudatetaan
yhdenvertaisuusperiaatteita ja potilaan itsemaaraamisoikeutta.

® Luotettavuus ja vastuullisuus
Sinalab Oy toimii avoimesti, eettisesti ja vastuullisesti. Yritys huolehtii
tietosuojasta, tietoturvasta, henkiléston hyvinvoinnista seka toiminnan
lakisaateisten velvoitteiden tayttamisesta.

@® Joustavuus ja toimintavarmuus
Liikkuva toimintamalli mahdollistaa nopean reagoinnin asiakkaiden
muuttuviin palvelutarpeisiin koko Suomessa. Toiminnan jatkuvuus
varmistetaan ennakoivalla henkiléstosuunnittelulla, osaamisen yllapidolla ja
omavalvonnalla.

Sinalab Oy:n tavoitteena on olla laboratorio- ja terveydenhuollon organisaatioille
luotettava naytteenoton yhteistydkumppani, joka tuottaa asiantuntevia ja
laadukkaita palveluja seka edistaa asiakkaidensa toiminnan sujuvuutta,
potilasturvallisuutta ja palvelujen laatua.

Sinalab Oy ei yllapida omaa naytteenottovastaanottoa eika laboratoriota. Palvelut
tuotetaan asiakkaan toimintatapojen, laatujarjestelman, tydohjeiden seka
tietojarjestelmien mukaisesti. Naytteenottajat kayttavat asiakkaan
tutkimuspyyntojarjestelmaa, potilas- ja laboratoriotietojarjestelmia seka asiakkaan
valineita ja tarvikkeita.

1.4 Paivays
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2. Omavalvontasuunnitelman laatiminen ja julkaiseminen seka vastuunjako
2.1 Omavalvontasuunnitelman laatiminen
Omavalvontasuunnitelma kattaa palveluntuottajan omana toimintana tuotettavat

lilkkuvat naytteenottopalvelut. Tarvittaessa omavalvontasuunnitelmaa paivitetaan
vastaamaan toiminnan muutoksia.



Omavalvontasuunnitelma on laadittu palveluyksikdn toiminnan laajuuteen ja
riskitasoon nahden tarkoituksenmukaiseksi. Suunnitelmaa kehitetaan jatkuvasti
hyddyntamalla henkilostdn, asiakkaiden ja yhteistydbkumppaneiden palautetta
seka toiminnassa havaittuja kehittamistarpeita.

2.2 Vastuut omavalvonnasta

Sinalab Oy:n toimitusjohtaja Sina Nordman toimii palveluyksikdn vastuuhenkiléna
ja vastaa valvontalain mukaisesti palveluyksikon toiminnan johtamisesta seka siita,
etta palvelut tayttavat niille asetetut laatu-, turvallisuus- ja
lainsaadantovaatimukset koko palvelun tuottamisen ajan.

Jokainen Sinalab Oy:n tyontekija vastaa omalta osaltaan
omavalvontasuunnitelman noudattamisesta seka turvallisten ja laadukkaiden
toimintatapojen toteuttamisesta paivittaisessa tyossaan.

2.3 Omavalvonnan johtaminen kaytanndssa

Omavalvonta on osa Sinalab Oy:n paivittaista johtamista ja laadunhallintaa.
Palveluyksikén vastuuhenkild seuraa toiminnan laatua saannollisesti. Mahdollisiin
laatupoikkeamiin puututaan viivytyksetta, niiden syyt selvitetaan ja tarvittavat
korjaavat seka ehkaisevat toimenpiteet toteutetaan ja dokumentoidaan.

2.4 Henkiloston osallistuminen omavalvontaan

Henkildsto perehdytetaan omavalvontasuunnitelman sisaltoon tydsuhteen alussa.
Lisaksi henkilostolle tiedotetaan kaikista omavalvontasuunnitelmaan tehdyista
muutoksista ja heilla on mahdollisuus osallistua toiminnan kehittamiseen
Omavalvonnan toteutumista kasitellaan saanndllisesti henkilostdon kanssa
perehdytyksessa ja osaamisen varmistamisessa.

2.5 Omavalvontasuunnitelman toteutumisen seuranta

Omavalvontasuunnitelman toteutumista seurataan jatkuvasti osana paivittaista
toimintaa. Suunnitelma tarkistetaan vahintaan kerran vuodessa seka aina kun
toiminnassa tapahtuu olennaisia muutoksia.

2.6 Omavalvontasuunnitelman julkaiseminen

Ajantasainen omavalvontasuunnitelma on henkilostén saatavilla sahkodisessa
muodossa Sinalab Oy:n sisaisessa dokumentinhallinnassa. Julkinen versio



omavalvontasuunnitelmasta on asiakkaiden ja muiden sidosryhmien saatavilla
pyydettaessa seka Sinalab Oy:n verkkosivuilla.

2.7 Versionhallinta ja asiakirjojen sailyttaminen

Omavalvontasuunnitelmasta yllapidetaan versionhallintaa. Voimassa oleva versio
korvaa aina aiemman version, mutta aiemmat versiot sailytetaan sahkoisessa
arkistossa vahintaan kymmenen (10) vuoden ajan tai voimassa olevan
lainsaadanndn mukaisesti.

3. Palveluyksikdn omavalvonnan toteuttaminen ja menettelytavat

3.1 Palvelujen saatavuuden varmistaminen

Sinalab Oy:n tavoitteena on varmistaa, etta asiakkaiden tilaamat
naytteenottopalvelut toteutuvat sovitun palvelusopimuksen,
laadunhallintaperiaatteiden ja potilasturvallisuuden mukaisesti. Palvelut
suunnitellaan yhdessa asiakkaan kanssa siten, etta ne vastaavat asiakkaan
toiminnan tarpeita.

Palvelut tuotetaan liikkuvana palveluna asiakkaiden omissa toimintaymparistoissa
koko Suomen alueella. Naytteenotto toteutetaan asiakkaan
potilastietojarjestelmissa seka noudattaen asiaakkaan toimintaprosesseja.

Palvelujen saatavuus varmistetaan huolellisella henkiléstosuunnittelulla, riittavalla
naytteenottajapoolilla seka ennakoivalla resurssien hallinnalla. Kiireellisissa
henkilostdtarpeissa pyritaan jarjestamaan sijainen mahdollisimman nopeasti
toiminnan jatkuvuuden turvaamiseksi.

Sinalab Oy seuraa palvelujen saatavuutta jatkuvasti asiakaspalautteen, henkiléston
palautteen seka toimeksiantojen toteutumisen perusteella. Mahdolliset
viivastykset, poikkeamat tai palvelun keskeytymiset kasitellaan omavalvonnan
mukaisesti, ja tarvittavat korjaavat toimenpiteet toteutetaan viivytyksetta.

Ostopalvelut ja alihankinta

Sinalab Oy tuottaa rekisteroitavat terveydenhuollon palvelut ensisijaisesti omalla
henkilostollaan. Mikali palvelujen tuottamisessa kaytetaan alihankkijoita tai
vuokratyovoimaa, Sinalab Oy varmistaa ennen toiminnan aloittamista, etta
palveluntuottaja tayttaa kaikki toiminnalle asetetut lainsaadanndlliset, ammatilliset
ja laadulliset vaatimukset.



3.2 Palvelujen jatkuvuuden varmistaminen

3.2.1 Monialainen yhteistyd ja palvelun koordinointi

Sinalab Oy:lla on yksi rekisteroity palveluyksikkd, palvelujen koordinointi tapahtuu
keskitetysti palveluyksikon vastuuhenkilén johdolla. Toimeksiantojen
suunnittelusta, henkildston sijoittelusta, asiakasyhteistydsta ja laadun seurannasta
vastaa palveluyksikdon vastuuhenkild yhteistyodssa asiakkaan nimeamien
vhteyshenkildoiden kanssa.

Yhteistyo perustuu Kirjallisiin palvelusopimuksiin tai toimeksiantoihin, joissa
maaritellaan palvelun sisalto, vastuut, yhteyshenkilot, tiedonkulkukaytannot seka
potilas- ja tietoturvallisuuteen liittyvat toimintatavat.

Naytteenottajat tyoskentelevat asiakkaan toimintaymparistossa asiakkaan
ohjeiden mukaisesti. Potilas- ja laboratoriotiedot kirjataan asiakkaan kayttamiin
tietojarjestelmiin.

Mahdolliset palvelun toteuttamiseen vaikuttavat muutokset, poikkeamat tai
viivastykset ilmoitetaan viipymatta asiakkaan yhteyshenkilolle. Tarvittaessa
sovitaan yhdessa korvaavista toimintatavoista palvelun jatkuvuuden turvaamiseksi.

3.2.2 Valmius- ja jatkuvuudenhallinta

Valmius- ja jatkuvuudenhallinnasta vastaava henkilo

Nimi: Sina Nordman
Tehtdvanimike: Toimitusjohtaja / palveluyksikon vastuuhenkild
Yhteystiedot: Sina Nordman, sina.nordman@sinalab.fi, 0443021085

Valmius- ja jatkuvuudenhallinnan periaatteet

Valmiudella ja jatkuvuudenhallinnalla tarkoitetaan Sinalab Oy:ssa toimintamalleja,
joilla varmistetaan palvelujen keskeytymaton ja turvallinen tuottaminen myos
poikkeus- ja hairiotilanteissa.

Jatkuvuudenhallinnan tavoitteena on varmistaa, etta asiakkaalle sovittu palvelu
voidaan toteuttaa myos tilanteissa, joissa toimintaan kohdistuu henkildstoon,
toimintaymparistdon, tietojarjestelmiin tai muihin toiminnan edellytyksiin liittyvia
hairioita.
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Valmius- ja jatkuvuudenhallinta perustuu ennakoivaan riskienhallintaan,
henkilostdn perehdyttamiseen, toimintaohjeisiin seka saannodlliseen toiminnan
arviointiin.

Kaytannon toteutus

Palvelujen jatkuvuus varmistetaan muun muassa seuraavilla toimenpiteilla:

henkiléstoresurssien ennakoivalla suunnittelulla
varahenkilo- ja sijaisjarjestelyilla

yllapitamalla riittavaa naytteenottajaverkostoa
nimeamalla asiakkaalle yhteyshenkilo
yllapitamalla ajantasaisia yhteystietoja
varmistamalla henkiléston perehdytys
seuraamalla palvelujen toteutumista jatkuvasti.

Mikali tydntekija sairastuu tai estyy saapumasta tydvuoroon, pyritaan asiakkaalle
jarjestamaan korvaava naytteenottaja mahdollisimman nopeasti. Mikali korvaavaa
tydntekijaa ei ole valittdmasti saatavilla, asiasta ilmoitetaan viipymatta asiakkaalle
ja sovitaan yhdessa palvelun toteuttamisesta.

Tietojarjestelma- tai tietoliikennehairidissa toimitaan asiakkaan antamien
hairidtilanneohjeiden mukaisesti.

3.3 Palvelujen turvallisuuden ja laadun varmistaminen

3.3.1 Palveluiden laadulliset edellytykset

Sinalab Oy:n tavoitteena on tuottaa laadukkaita, turvallisia, asiakaslahtdisia ja
vaikuttavia liikkuvia naytteenottopalveluja, jotka tukevat asiakkaiden omaa
palvelutuotantoa ja tayttavat terveydenhuollon palveluille asetetut
lainsaadannolliset vaatimukset.

Palvelut toteutetaan potilas- ja asiakasturvallisuutta, hyvaa laboratorio- ja
terveydenhuollon ammattikaytantoa seka voimassa olevia lakeja,
viranomaismaarayksia ja kansallisia suosituksia noudattaen. Toiminnassa
huomioidaan erityisesti potilaan oikeudet, tietosuoja, laadukas preanalytiikka seka
laboratorionaytteiden oikea kasittely.

Palveluille asetetut laatuvaatimukset

Sinalab Oy:n palveluiden laatutavoitteet ovat:



potilas- ja asiakasturvallisuuden varmistaminen kaikissa tilanteissa
laadukas naytteenotto

oikea potilaan tunnistaminen ennen jokaista naytteenottoa
tutkimusohjeiden ja toimintatapojen noudattaminen

laadukas preanalyyttinen tydskentely

sujuva yhteistyd asiakkaan henkiléston kanssa

luotettava ja ammattimainen asiakaspalvelu

tietosuojan ja tietoturvan varmistaminen

toiminnan jatkuva kehittaminen.

Laadunhallinnan toteuttaminen
Laadunhallinta on osa paivittaista toimintaa ja johtamista.
Laatua seurataan ja arvioidaan muun muassa seuraavien tydkalujen avulla:

omavalvontasuunnitelman toteutumisen seuranta
asiakaspalaute

henkilostopalaute

poikkeama- ja vaaratapahtumailmoitukset

lahelta piti -tilanteiden kasittely

perehdytyksen toteutumisen seuranta
kehityskeskustelut

vuosittainen omavalvonnan arviointi.

Laatupoikkeamat kasitellaan viivytyksetta, niiden juurisyyt selvitetaan ja tarvittavat

korjaavat seka ehkaisevat toimenpiteet toteutetaan ja dokumentoidaan.

Laadun mittarit
Palvelujen laatua seurataan esimerkiksi seuraavilla mittareilla:

asiakastyytyvaisyys

reklamaatioiden maara

poikkeama- ja vaaratapahtumien maara
lahelta piti -ilmoitusten maara
perehdytettyjen tyontekijéiden osuus
sovittujen tyovuorojen toteutumisaste

Mittareita arvioidaan saannollisesti, ja niiden perusteella kehitetaan toimintaa.

Riskienhallinta

Palveluyksikdn riskienhallinnasta vastaa palveluyksikon vastuuhenkilé.



Riskienhallinta on osa Sinalab Oy:n johtamisjarjestelmaa ja jatkuvaa omavalvontaa.
Riskien tunnistaminen, arviointi, hallinta ja seuranta toteutetaan jarjestelmallisesti
koko palveluprosessin ajan.

Havaituista riskeista ja poikkeamista ilmoitetaan viipymatta palveluyksikdn
vastuuhenkildlle, joka vastaa niiden kasittelysta seka tarvittavien korjaavien
toimenpiteiden toteuttamisesta.

Asiakas- ja potilasturvallisuuden varmistaminen

Potilas- ja asiakasturvallisuus varmistetaan noudattamalla yhdenmukaisia
tybohjeita ja asiakkaan toimintamalleja.

Keskeisia turvallisuusmenettelyja ovat:

@® potilaan tunnistaminen vahintaan kahdella tunnistetiedolla ennen
naytteenottoa

tutkimuspyynnon tarkistaminen ennen naytteenottoa
nayteputkien tunnistaminen ja merkitseminen asiakkaan ohjeiden
mukaisesti

aseptisen tydskentelyn noudattaminen

kasihygienian toteuttaminen WHO:n suositusten mukaisesti
suojainten asianmukainen kayttd

turvallinen neulojen ja muiden teravien instrumenttien kasittely ja
havittaminen

naytteiden oikea sailytys ja kuljetus ohjeiden mukaisesti
poikkeamien dokumentointi ja kasittely

perehdytyksen noudattaminen ennen tyon aloittamista.

Tarvittaessa tyossa kaytetaan tarkistuslistoja esimerkiksi uuden asiakkuuden
aloituksessa, perehdytyksessa seka vaativissa naytteenottotilanteissa.

Digitaalisten palveluiden turvallisuus

Tietojarjestelmien kaytdssa noudatetaan asiakkaan tietoturvaohjeita seka
tietosuoja- ja tietoturvakaytantoja. Kayttooikeudet ovat henkildkohtaisia, ja
henkilostd kayttaa ainoastaan niita tietoja, jotka ovat valttamattomia tyotehtavien
hoitamiseksi.

Mahdolliset tietoturva- tai tietojarjestelmapoikkeamat ilmoitetaan viivytyksetta
asiakkaalle seka palveluyksikdn vastuuhenkilolle, ja ne kasitellaan osana
omavalvontaa.

Jatkuva laadun kehittaminen

Sinalab Oy kehittaa toimintaansa jatkuvan parantamisen periaatteella.
Omavalvonnan, asiakaspalautteen, henkiloston kehittamisehdotusten,



poikkeamailmoitusten seka riskienhallinnan perusteella arvioidaan saanndllisesti
palvelujen laatua ja turvallisuutta seka toteutetaan tarvittavat
kehittamistoimenpiteet.

3.3.2 Toimitilat ja vdlineet

Toimitilat ja toimintaymparisto

Sinalab Oy tuottaa liikkuvia naytteenottopalveluja asiakkaiden omissa
toimintaymparistdissa. Sinalab Oy ei yllapida omaa naytteenottovastaanottoa eika
laboratoriotiloja.

Vilineet ja niiden turvallinen kaytté

Naytteenottopalveluissa kaytetaan paasaantoisesti asiakkaan hankkimia ja
yllapitamia naytteenoton valineita. Henkiléstd perehdytetaan kaytettaviin
valineisiin ennen tyéskentelyn aloittamista.

Valineiden soveltuvuuden varmistaminen

Ennen tydskentelyn aloittamista varmistetaan, etta kaytettavat valineet soveltuvat
suunniteltuun kayttdtarkoitukseen ja ovat toimintakuntoisia. Henkilostd kayttaa
vain sellaisia valineita, joiden kayttoon heidat on perehdytetty.

3.3.3 Asiakas- ja potilastietojen kasittely ja tietosuoja

Asiakas- ja potilastietojen kasittely

Liikkuvassa naytteenottopalvelussa Sinalab Oy toimii asiakkaan
potilastietojarjestimissa. Laboratoriotiedot kirjataan asiakkaan kayttamiin potilas- ja
laboratoriotietojarjestelmiin asiakkaan kayttdoikeuksilla.

Sinalab Oy ei yllapida omaa potilasrekisteria. Henkildsto allekirjoittaa
tydsopimuksen yhteydessa tietosuojasitoumuksen.

Asiakas- ja potilastietojen kirjaaminen

Potilas- ja laboratoriotiedot kirjataan asiakkaan kayttamiin potilas- ja
laboratoriotietojarjestelmiin asiakkaan ohjeiden mukaisesti.

Kirjaamisessa noudatetaan:

@ asiakastietolakia
@® asiakkaan kirjaamisohjeita
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@® hyvaa kirjaamiskaytantoa.

Kirjaukset tehdaan viivytyksetta ja huolellisesti.

Rekisteroidyn oikeudet

Mikali potilas haluaa tarkastaa, korjata tai muutoin kayttaa tietosuoja-asetuksen
mukaisia oikeuksiaan, hanet ohjataan ottamaan yhteytta siihen rekisterinpitajaan,
jonka potilasrekisteriin tiedot on tallennettu.

Sinalab Oy avustaa tarvittaessa rekisterinpitajaa tietojen selvittamisessa.

Potilastietoja ei luovuteta sivullisille ilman lainsaadanndn mukaista perustetta tai
rekisterinpitajan ohjeistusta

3.3.4 Tietojarjestelmat ja teknologian kaytto

Sinalab Oy toimii toisen palveluntuottajan lukuun, jolloin rekisterinpitajan vastuut
sailyvat asiakkaalla. Sinalab vastaa siita, etta sen henkilosto kasittelee tietoja
ainoastaan asiakkaan antamien ohjeiden, kayttooikeuksien ja voimassa olevan
lainsaadanndn mukaisesti.

Tietojarjestelmissa havaituista olennaisista toiminnallisista poikkeamista,
tietoturvahairioista tai kayttoa vaarantavista vioista ilmoitetaan viipymatta
asiakkaan nimeamalle yhteyshenkildlle seka palveluyksikon vastuuhenkildlle.

Sinalab Oy ei kayta toiminnassaan sellaista teknologiaa, joka edellyttaisi potilaan
erillista suostumusta tai keraisi potilaasta tietoja muutoin kuin asiakkaan
kayttamien potilas- ja laboratoriotietojarjestelmien kautta. Potilaiden
informoinnista henkildtietojen kasittelysta vastaa rekisterinpitaja voimassa olevan
lainsaadanndn mukaisesti.

3.3.5 Infektioiden torjunta ja yleiset hygieniakdytannot

Infektioiden torjunnan tavoitteet

Sinalab Oy:n tavoitteena on ehkaista hoitoon liittyvien infektioiden ja tarttuvien
tautien leviamista seka varmistaa turvallinen naytteenotto potilaille, henkildstolle ja
yhteistydkumppaneille. Infektioiden torjunta perustuu hyvaan hygieniakaytantoon,
aseptiseen tyoskentelyyn, henkildéston osaamiseen seka asiakkaan toimintayksikén
ohjeiden noudattamiseen.

Toimintaan liittyvat infektioriskit
Naytteenottotydhon liittyvia keskeisia infektioriskeja ovat:
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veri- ja eritevalitteiset tartunnat

hengitystieinfektiot

kosketustartunnat

moniresistenttien mikrobien leviaminen

pistotapaturmien yhteydessa mahdollisesti tapahtuva altistuminen
epidemiatilanteet (esimerkiksi influenssa, norovirus tai muut
tartuntatautiepidemiat).

Koska palvelua tuotetaan useissa eri toimintaymparistdissa, henkilostd voi altistua
erilaisille tartuntataudeille. Riskien hallinta perustuu tavanomaisten varotoimien
johdonmukaiseen noudattamiseen.

Infektioiden ehkaisy
Infektioiden leviamista ehkaistadn muun muassa:

huolellisella kasihygienialla

tarkoituksenmukaisten henkilénsuojainten kaytolla
turvallisella aseptisella tyoskentelylla

turvallisella neulojen kasittelylla

pistotapaturmien ehkaisylla

tydvalineiden asianmukaisella kasittelylla

Sinalabilla on toimintaohje neulanpistotapaturmaan ja henkilostd on ohjeistettu
ottamaan yhteytta tyoterveyshuoltoon neulanpistotapaturman sattuessa.

Hygieniayhdyshenkilo

Sinalab Oy:n hygieniakaytantojen koordinoinnista vastaa palveluyksikon
vastuuhenkilo.

Ohjeistus ja koulutus

Aseptinen tyoskentely kuuluu henkilostdn koulutukseen terveydenhuollon
ammattihenkildina. Kaikki tyontekijat perehdytetaan ennen asiakastydon
aloittamista hygien noudattamiseen ja aseptiseen tydskentelyyn.

Rokotussuoja

Sinalab Oy huolehtii siita, etta henkilostélla on tartuntatautilain ja tydtehtavien
edellyttama rokotussuoja.

Tyontekija vastaa omien rokotustietojensa ajantasaisuudesta, ja tarvittaessa
rokotussuoja varmistetaan tyoterveyshuollon kautta ennen tydtehtavien
aloittamista.
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Hygieniaohjeiden seuranta
Hygieniakaytantdjen toteutumista seurataan:

perehdytyksen yhteydessa
asiakaspalautteen avulla
henkiléstdn itsearvioinnilla
poikkeamailmoitusten perusteella
omavalvonnan yhteydessa
tarvittaessa tyopaikkakaynneilla.

Havaittuihin puutteisiin puututaan viivytyksetta.

Puhtaus, siisteys ja jatehuolto

Sinalab Oy:n henkilostd huolehtii omalta osaltaan tydpisteen asianmukaisesta
siisteydesta tyon aikana ja tydn paattyessa.

Naytteenotossa syntyvat tartuntavaaralliset jatteet, kuten kaytetyt neulat,
turvaneulat ja veriset materiaalit, havitetaan asiakkaan jatehuolto-ohjeiden
mukaisesti niille tarkoitettuihin keraysastioihin.

Pistotapaturmien ehkaisyssa noudatetaan turvallisten tydmenetelmien
periaatteita, eika kaytettyja neuloja hylsyteta uudelleen.

3.3.6 Laagkehoitosuunnitelma

Ladkehoidon toteuttaminen palveluyksikéssa

Naytteenottopalveluissa ei yllapideta |laakevarastoa eika palveluyksikossa ole

kaytdssa sosiaalihuollon rajattua laakevarastoa. Taman vuoksi palveluyksikolle ei ole

laadittu erillista laakehoitosuunnitelmaa.

Mikali palvelutoiminnan sisaltd muuttuu siten, etta siihen sisaltyy laakehoidon
toteuttamista, laaditaan ennen toiminnan aloittamista erillinen
laakehoitosuunnitelma sosiaali- ja terveysministerion Turvallinen ladkehoito
-oppaan mukaisesti.

3.3.7 Laakinnadlliset laitteet

Ladkinnallisten laitteiden turvallinen kaytto6

Liikkuvassa naytteenottopalvelussa kaytetaan asiakkaan omistamia ja yllapitamia
laakinnallisia laitteita, naytteenottovalineita ja tarvikkeita. Naiden laitteiden
yllapidosta, maaraaikaishuolloista ja kalibroinnista vastaa asiakas.
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Ladkinnallisten laitteiden kdayton osaaminen

Laakinnallisia laitteita saavat kayttaa vain henkilot, joilla on tehtavan edellyttama
koulutus, ammattipatevyys ja perehdytys. Tarvittaessa perehdytys
dokumentoidaan. Henkiléston osaamista yllapidetaan perehdytyksen,
taydennyskoulutusten seka kaytanndn tydon ohjauksen avulla.

Laitteiden huolto ja yllapito

Asiakkaan omistamien laitteiden huollosta, maaraaikaistarkastuksista ja
kalibroinnista vastaa asiakasorganisaatio. Mikali Sinalabin henkiléstd havaitsee
toimintahairioita asiakkaan laakinnallisissa laitteissa siita ilmoitetaan viipymatta
asiakkaan yhteyshenkildlle. Sinalabin henkilostd voi osallistua asiakkaan
laakinnallisen laitteen kontrolloitiin ja suorittaa potilasnaytteiden tutkimuksia
laitteella.

3.4 Asiakas- ja potilastydhon osallistuvan henkilostdn riittavyyden ja
osaamisen varmistaminen

Henkil6ston maara, rakenne ja sijaisten kaytto

Sinalab Oy:n palvelut tuotetaan ensisijaisesti yhtion palveluksessa olevilla
laillistetuilla terveydenhuollon ammattihenkildilla. Henkilostd koostuu paaasiassa
bioanalyytikoista seka tarvittaessa muista laboratorio- ja terveydenhuollon
ammattihenkildista, joiden koulutus ja osaaminen vastaavat tyotehtavien
vaatimuksia.

Henkildéstoresurssit suunnitellaan asiakassopimusten, palvelutarpeen seka
toiminnan laajuuden perusteella. Tarvittaessa palvelujen jatkuvuus turvataan
maaraaikaisilla tyontekijoilla tai sijaisilla. Mikali kaytetaan alihankintaa tai
vuokratyovoimaa, varmistetaan ennen tydskentelyn aloittamista, etta henkilot
tayttavat samat osaamis-, koulutus- ja kelpoisuusvaatimukset kuin Sinalab Oy:n
oma henkilosto.

Palveluyksikon vastuuhenkild seuraa henkildstoresurssien riittavyytta jatkuvasti ja
arvioi niiden vastaavuutta asiakasmaariin, palvelusopimuksiin ja toiminnan
muutoksiin.

Henkiloston riittavyyden varmistaminen

Palveluyksikon vastuuhenkilo vastaa siita, etta palvelujen toteuttamiseen on
kaytettavissa riittava maara ammattitaitoista henkildstoa.

Mikali henkilostda ei ole riittavasti, asiasta ilmoitetaan viipymatta asiakkaalle ja
arvioidaan yhdessa vaihtoehtoiset toimintatavat palvelun turvalliseksi



toteuttamiseksi. Potilas- ja asiakasturvallisuutta vaarantavaa toimintaa ei jatketa
riittamattomilla henkilostéresursseilla.

Ammattioikeuksien varmistaminen

Ennen tydsuhteen tai toimeksiannon alkua tarkistetaan jokaisen terveydenhuollon
ammattihenkilon ammattioikeus Valviran JulkiTerhikki-rekisterista.

Tarkistuksessa varmistetaan:

@ laillistus tai nimikesuojaus
@® mahdolliset ammattioikeuksien rajoitukset
@ oikeus harjoittaa ammattia Suomessa.

Tarkistus dokumentoidaan osana rekrytointiprosessia.

Opiskelijoiden tyoskentely

Mikali palveluyksikossa tyoskentelee bioanalyytikko-opiskelijoita tai muita
terveydenhuollon opiskelijoita, heidan oikeutensa toimia tilapaisesti
terveydenhuollon ammattihenkilén tehtavissa varmistetaan voimassa olevan
lainsaadanndn mukaisesti.

Opiskelijat tydskentelevat aina nimetyn ohjaajan tai muun laillistetun
terveydenhuollon ammattihenkilén johdon ja valvonnan alaisina. Hellle laaditaan
perehdytys- ja ohjaussuunnitelma, ja heidan osaamistaan seurataan koko
harjoittelun tai tyosuhteen ajan.

Rikostaustan selvittaminen

Jos tydontekija tyoskentelee tehtavissa, joissa han tydskentelee olennaisesti ja
pysyvasti alaikaisten kanssa, tarkistetaan rikostausta lain lasten kanssa
tyoskentelevien rikostaustan selvittdmisestd (504/2002) mukaisesti.

Mikali tydtehtavat kuuluvat valvontalain 28 §:n soveltamisalaan ja sisaltavat
tyoskentelya iakkaiden tai vammaisten henkildiden kanssa, selvitetaan rikostausta
voimassa olevan lainsaadannon mukaisesti ennen tyon aloittamista.

Osaamisen ja kelpoisuuden varmistaminen
Palveluntuottaja varmistaa ennen tyon aloittamista, etta tyontekijalla on:

@® tehtavaan soveltuva koulutus
@ riittava tyokokemus

@® Vvoimassa oleva ammattioikeus
@ tehtavan edellyttama kielitaito
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@ riittava tietosuoja- ja tietoturvaosaaminen
@ riittava osaaminen naytteenotossa ja preanalytiikassa
@ tartuntatautilain mukainen rokotesuoja.

Tarvittaessa osaaminen varmistetaan perehdytyksen, tyonayton tai muun
arvioinnin avulla.

Perehdytys ja tdydennyskoulutus

Jokainen tydntekija perehdytetaan ennen asiakastyon aloittamista
perehdytysohjelman mukaisesti. Perehdytys dokumentoidaan.

Henkildston osaamista yllapidetaan saanndllisella osaamisen varmistamisella,
ammatillisella itseopiskelulla seka osallistumalla laboratorio- ja terveydenhuollon
ajankohtaisiin koulutuksiin.

Osaamisen seuranta
Henkiléston osaamista arvioidaan jatkuvasti:

esihenkilén havainnoinnilla

asiakaspalautteella

kehityskeskusteluissa

perehdytyksen arvioinnilla

poikkeamien kasittelyn yhteydessa

tarvittaessa osaamisen naytoilla

Labqualityn ulkoisella preanalytiikan laadunvalvontakierroksella.

Mikali osaamisessa havaitaan puutteita, tyontekijalle jarjestetaan lisaperehdytysta,
ohjausta tai taydennyskoulutusta.

Henkiléstopalaute

Henkildstolla on mahdollisuus antaa palautetta jatkuvasti ja henkilostda
kannustetaan palutteen antamiseen.. Palautteet kasitellaan luottamuksellisesti ja
niita hyddynnetaan toiminnan kehittamisessa.

Tyoéturvallisuus

Sinalab Oy huolehtii tydturvallisuuslain (738/2002) mukaisista tydnantajan
velvoitteista.

Tyoturvallisuutta edistetaan:

@® Vvaarojen arvioinnilla
@ turvallisilla tydmenetelmilla
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ergonomian huomioimisella
henkildnsuojainten kaytolla
neulanpistotapaturmien ehkaisylla
biologisen altistumisen ehkaisylla
tyoterveyshuollon palveluilla
psykososiaalisen kuormituksen seurannalla.

Tyoturvallisuuteen liittyvat havainnot kasitellaan osana omavalvontaa ja
riskienhallintaa.

3.5 Yhdenvertaisuuden, osallisuuden ja asiakkaan tai potilaan aseman ja
oikeuksien varmistaminen

Itsemaaraamisoikeutta koskevista ohjeista vastaava henkilé
Nimi: Sina Nordman
Tehtdvanimike: Toimitusjohtaja / palveluyksikon vastuuhenkild

Yhteystiedot: Sina Nordman, sina.nordman@sinalab.fi, 0443021085

Sosiaaliasiavastaava

Sosiaaliasiavastaavan palveluista vastaa se hyvinvointialue, jonka alueella palvelu
tuotetaan. Yhteystiedot annetaan asiakkaalle tarvittaessa kyseisen
hyvinvointialueen voimassa olevien tietojen mukaisesti.

Potilasasiavastaava

Potilasasiavastaavan palveluista vastaa se hyvinvointialue, jonka alueella palvelu
tuotetaan. Yhteystiedot annetaan asiakkaalle tarvittaessa kyseisen
hyvinvointialueen voimassa olevien tietojen mukaisesti.

Kuluttajaneuvonta
Kuluttajaneuvontaa tarjoaa Kilpailu- ja kuluttajaviraston kuluttajaneuvonta.
Puhelin: 09 5110 1200

Verkkopalvelu: https://www.kkv.fi/kuluttaja-asiat/kuluttajaneuvonta/

Kuluttajaneuvontaa kaytetaan tilanteissa, joissa palvelu tuotetaan suoraan
yksityisasiakkaalle.

Muistutuksista vastaava henkilo
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Nimi: Sina Nordman
Tehtdvdnimike: Toimitusjohtaja / palveluyksikdon vastuuhenkild

Yhteystiedot: Sina Nordman, sina.nordman@sinalab.fi, 0443021085

Yhdenvertaisuus ja saavutettavuus

Sinalab Oy sitoutuu tarjoamaan palvelunsa yhdenvertaisesti kaikille asiakkaille ja
potilaille. Palvelu toteutetaan asiakkaan toimintaymparistdssa siten, etta asiakkaan
yksityisyys, turvallisuus ja ihmisarvo toteutuvat kaikissa tilanteissa.

Toiminnassa noudatetaan yhdenvertaisuuslakia, potilaslakia, asiakaslakia seka
Mmuuta soveltuvaa lainsaadantoa.

Esteettomyys ja saavutettavuus

Koska palvelut tuotetaan asiakkaiden omissa toimitiloissa, vastaa toimitilojen
esteettoOmyydesta paasaantdisesti asiakasorganisaatio.

Sinalab Oy huolehtii omalta osaltaan siit3, etta:

@® palvelu toteutetaan asiakkaan toimintakyky huomioiden
@ naytteenotto jarjestetaan mahdollisimman esteettomasti
@ asiakkaalle annetaan riittavasti aikaa

@® Vvuorovaikutus on selkeaa ja ymmarrettavaa.

Asiakkaan osallistuminen ja tiedonsaanti

Potilaalle annetaan ennen naytteenottoa hanen ymmartamallaan tavalla riittavat
tiedot:

@ tutkimuksen tarkoituksesta

@ naytteenoton kulusta

@® mahdollisista tuntemuksista
@ tarvittaessa jalkihoito-ohjeista.

Potilaalla on mahdollisuus esittaa kysymyksia ja osallistua omaa hoitoaan
koskevaan keskusteluun. Varsinaisesta tutkimuksesta, hoidosta ja hoitopaatoksista
vastaa asiakkaana toimiva terveydenhuollon palveluntuottaja.

Kielelliset oikeudet

Palvelut pyritaan toteuttamaan asiakkaan kielelliset oikeudet huomioiden.
Henkildstolla on tehtavien edellyttama suomen kielen taito.
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Tarvittaessa asiakkaan organisaatio huolehtii tulkkauspalvelujen jarjestamisesta.

Asiallinen kohtelu
Sinalab Oy:n henkilostd kohtelee kaikkia asiakkaita ja potilaita:

@® arvostavasti

@ ystavallisesti

@® tasapuolisesti

@ VyKksityisyytta kunnioittaen

@® ammattieettisten periaatteiden mukaisesti.

Mikali epaasiallista kohtelua havaitaan tai siita saadaan ilmoitus, asia selvitetaan
viipymatta.
Itsemaaraamisoikeus

Sinalab Oy kunnioittaa asiakkaan ja potilaan itsemaaraamisoikeutta kaikissa
palvelutilanteissa.

Naytteenotto perustuu potilaan suostumukseen seka tutkimuksen maaranneen
terveydenhuollon ammattihenkilén tekemaan tutkimuspyyntoon.

Potilaalla on oikeus:
@ saada tietoa tutkimuksesta
@ csittaa kysymyksia
@ kieltaytya tutkimuksesta
@® keskeyttaa tutkimus.
Mahdollisesta tutkimuksesta kieltaytymisesta ilmoitetaan asiakkaan
toimintatapojen mukaisesti tutkimuksen tilaajalle.
Hoito- ja palvelusuunnitelmat
Sinalab Oy ei laadi potilaille omia hoito-, palvelu- tai asiakassuunnitelmia.

Palvelut toteutetaan asiakkaan laatimien:

@ tutkimuspyyntdjen
@® hoitosuunnitelmien
® palvelusuunnitelmien
@ tyoohjeiden
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mukaisesti.

Asiakas- ja potilaspalaute
Palautetta kerataan jatkuvasti:

@ asiakkailta

@® potilailta

@ yhteistyokumppaneilta
@® henkilostolta.

Palautetta voidaan kerata esimerkiksi:

@® suullisesti

@® sahkopostitse

@ asiakaskyselyilla

@® puhelimitse

@® Vverkkosivujen kautta.

Palaute kasitellaan palveluyksikon vastuuhenkilon toimesta ja sita hydodynnetaan
toiminnan kehittamisessa.
Muistutukset
Potilaalla ja asiakkaalla on oikeus tehda muistutus kokemastaan palvelusta.
Muistutus:

@® kirjataan

@® kasitellaan luottamuksellisesti

@ selvitetaan asianosaisten kanssa
@ Vvastataan Kirjallisesti ilman aiheetonta viivytysta.

Muistutusten perusteella arvioidaan myés mahdolliset toiminnan
kehittamistarpeet.

Kantelut

Mikali palvelusta tehdaan kantelu valvontaviranomaiselle, Sinalab Oy:

@ osallistuu asian selvittamiseen

@® toimittaa pyydetyt selvitykset maaraajassa

@ toteuttaa tarvittaessa korjaavat toimenpiteet
@® scuraa toimenpiteiden vaikuttavuutta.

Kantelut kasitellaan myds osana omavalvontaa.
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Potilasvahingot
Mikali palvelussa epaillaan potilasvahinkoa:

@® tapahtuma dokumentoidaan

@ asiasta ilmoitetaan asiakkaan vastuuhenkilolle

@® tehdaan tarvittavat poikkeamailmoitukset

@ potilasta neuvotaan tarvittaessa potilasvahinkoilmoituksen tekemisessa.

Sinalab Oy osallistuu asian selvittamiseen yhteistydssa asiakkaan ja viranomaisten
kanssa.

4. Havaittujen puutteiden ja epakohtien kasittely seka toiminnan
kehittaminen

4.1 Toiminnassa ilmenevien epakohtien ja puutteiden kasittely

Sinalab Oy:n tavoitteena on tunnistaa toimintaan liittyvat riskit mahdollisimman
varhaisessa vaiheessa seka puuttua havaittuihin epakohtiin viivytyksetta. Avoin
turvallisuuskulttuuri kannustaa henkildstoa ilmoittamaan kaikista havaituista
puutteista, lahelta piti -tilanteista, haitta- ja vaaratapahtumista seka muista potilas-
ja asiakasturvallisuutta vaarantavista tekijoista ilman pelkoa seuraamuksista.

Palveluyksikén vastuuhenkilo vastaa siita, etta ilmoitukset kasitellaan
asianmukaisesti, tarvittavat korjaavat toimenpiteet toteutetaan ja niiden
vaikuttavuutta seurataan.

limoittaminen asiakkaalle ja viranomaisille

Mikali epakohta koskee asiakkaan toimintaa tai vaikuttaa asiakkaan palveluihin,
ilmoitetaan siita viipymatta asiakkaan nimeamalle yhteyshenkildlle.

Jos havaittu epakohta kuuluu valvontalain 29 §:n mukaisen ilmoitusvelvollisuuden
piiriin, palveluyksikon vastuuhenkild tekee tarvittavan ilmoituksen toimivaltaiselle
valvontaviranomaiselle.

Sama menettely koskee myds mahdollisia alihankkijoita.

Muut lakisaateiset ilmoitusvelvollisuudet

Palveluyksikdssa noudatetaan myds muita lainsaadannén mukaisia
ilmoitusvelvollisuuksia, kuten:

@ tietoturvaloukkauksia koskevat ilmoitukset
@ laakinnallisten laitteiden vaaratilanneilmoitukset
@ tydtapaturmailmoitukset
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@® tartuntatauteihin liittyvat ilmoitukset
® mMmuut viranomaisille tehtavat lakisaateiset ilmoitukset.

Henkildsto perehdytetaan ilmoitusvelvollisuuksiin tyosuhteen alussa.

Poikkeamien kasittely

Jokainen poikkeama kasitellaan seuraavan toimintamallin mukaisesti:

PN NWN

tapahtuman kirjaaminen

valittdmat turvallisuustoimenpiteet

syiden selvittaminen

korjaavien toimenpiteiden suunnittelu
vastuuhenkiléiden nimeaminen

toteutuksen seuranta

vaikuttavuuden arviointi

tarvittaessa omavalvontasuunnitelman paivittaminen.

Asiakkaalla, potilaalla seka heidan laheisillaan on mahdollisuus antaa palautetta tai
tehda muistutus palvelusta. Saatu palaute kasitellaan samalla systemaattisella
tavalla kuin henkiléston tekemat poikkeamailmoitukset.

4.2 Vakavien vaaratapahtumien tutkinta

Vakavan vaaratapahtuman ilmetessa:

potilaan turvallisuus varmistetaan valittdmasti

asiakkaan vastuuhenkilélle ilmoitetaan viipymatta

palveluyksikon vastuuhenkild kaynnistaa tapahtuman selvittamisen
tapahtuma dokumentoidaan

tarvittavat viranomaisilmoitukset tehdaan.

Tutkinnassa selvitetaan:

tapahtumien kulku

valittdmat syyt

taustatekijat

mahdolliset jarjestelmapuutteet
ehkaisevat toimenpiteet.

Tutkinnan tavoitteena ei ole etsia syyllisia, vaan tunnistaa toiminnan
kehittamiskohteita.

Palveluyksikdssa noudatetaan syyllistamatonta turvallisuuskulttuuria. Tarvittaessa
tydntekijalle tarjotaan tukea esimerkiksi tydterveyshuollon kautta.
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Tutkinnan tulokset kasitellaan henkildston kanssa ja hyddynnetaan
perehdytyksessa, koulutuksessa seka omavalvonnan kehittamisessa.

4.3 Palautetiedon huomioiminen kehittamisessa

Sinalab Oy hyodyntaa systemaattisesti kaikkea toiminnasta saatavaa palautetta.
Palautteet kasitellaan palveluyksikdon vastuuhenkilon johdolla.

Valvontaviranomaisten antamat ohjeet, suositukset ja paatdkset kasitellaan
viivytyksetta ja huomioidaan toiminnan kehittamisessa.

Henkilostolle tiedotetaan kaytossa olevista palautekanavista perehdytyksen
yhteydessa ja tydpalavereissa.

4.4 Kehittamistoimenpiteiden maarittely ja toimeenpano

Kaikkien poikkeamien yhteydessa arvioidaan niiden juurisyyt seka mahdolliset
toiminnan kehittamistarpeet.

Kaikki kehittamistoimenpiteet dokumentoidaan palveluyksikbn omavalvonnan
kehittamisseurantaan.

Palveluyksikdén vastuuhenkilo vastaa siita, etta:

@® kehittamistoimenpiteet toteutetaan sovitussa aikataulussa
@® niiden vaikuttavuutta arvioidaan
@® henkilostdlle tiedotetaan muutoksista.

5. Omavalvontasuunnitelman toimeenpano, julkaiseminen, toteutumisen
seuranta ja paivittaminen

Omavalvontasuunnitelma on saatavilla palveluyksikén verkkosivuilla
www.sinalab.fi.

Omavalvontasuunnitelma paivitetdaan aina toiminnan olennaisesti muuttuessa ja
vahintaan vuosittain. Lisaksi seurannasta laadittava selvitys kaydaan lapi
saannollisesti, ja julkinen omavalvontasuunnitelma paivitetaan tarvittaessa
vahintaan neljan kuukauden valein, mikali seurannassa havaitaan muutostarpeita.

Palveluyksikén vastuuhenkilo vastaa siita, etta paivitetty omavalvontasuunnitelma
julkaistaan viivytyksetta ja etta henkilésto perehdytetaan muutoksiin ennen niiden
kayttoonottoa.
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