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1. Tilaaja

Palvelun tilaajana on It3-Uudenmaan hyvinvointialue (jaliempana myoés Tilaaja). Ita-
Uudenmaan hyvinvointialue vastaa sosiaali- ja terveyspalveluiden jarjestamisestd As-
kolan, Lapinjarven, Loviisan, Myrskylan, Porvoon, Pukkilan ja Sipoon asukkaille.

2. Palvelukuvauksen asema osana sopimusta

Palvelukuvaus sisédltaa palvelun vahimmaisehdot, joita kaikkien palveluntuottajien on
noudatettava palvelua tuottaessaan. Palvelukuvaus on sopimuksen osa.

3. Hankinnan kohde

Hankinnan kohteena on valinehuoltopalvelut Ita-Uudenmaan hyvinvointialueen yh-
teisten terveyspalvelujen alle kuuluvien terveysasemien ja suun terveydenhuollon
hammashoitoloiden valinehuoltopalvelut seka niihin liittyvat kuljetuspalvelut. Palve-
luita tarvitaan arkipaivisin.

Valinehuoltopalvelut tuotetaan palveluntuottajan tiloissa, palveluntuottajan laitteilla ja
valineilla.

Valinehuoltopalveluun kuuluvat hoitotoimenpiteissa kaytettavien Euroopan unionissa
monikayttdisiksi todettujen instrumenttien ja valineiden huolto-, puhdistus-, pakkaus-
ja sterilointipalvelut tilaajan toimittamien valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Hankinnan osa-alueet:

Osa-alue 1: Porvoon Nasin sote-asema ja hammashoitola, Lyseopuiston hammas-
hoitola.

Osa-alue 2: Nikkilan sote-asema ja hammashoitola seka Soderkullan sote-asema
(Amiraali) ja hammashoitola.

Osa-alue 3: Askolan sote-asema ja hammashoitola. Loviisan sote-asema ja hammas-
hoitola

Arviot kuukausittaisista suun terveydenhuollon potilasmaarista osa-alueittain:
— Porvoon Nasin hammashoitola: 3800
— Porvoon Lyseopuiston hammashoitola: 450
— Sipoon Nikkilan hammashoitola : 1300
— Sipoon Séderkullan hammashoitola: 800
— Askolan hammashoitola: 650

— Loviisan hammashoitola: 800

Ita-Uudenmaan hyvinvointialue | Tulliportinkatu 1, 06100 Porvoo | 019 520 211 | itauusimaa.fi
2 (10)
Ostra Nylands vilfardsomrade | Tullportsgatan 1, 06100 Borga | 019 520 211 | ostranyland.fi




o /tﬁ/ UUSIMAA Hyvinvointialue
@{(V@ NYLAND Vilfirdsomrade

Terveysasemien valinehuoltoa vaativien valineiden maarat ovat kuukaudessa
— Porvoon Nasissa n. 300 instrumenttia
— Sipoon Nikkilassa n. 300 instrumenttia
— Sipoon Sdderkullassa n. 100 instrumenttia
— Askolan n. 50 instrumenttia

— Loviisa n. 100 instrumenttia

Aitiys- lasten- ja perhesuunnittelu neuvoloiden vélinehuoltoa vaativien valineiden
maarat ovat kuukaudessa:

— Porvoo n. 50 kierukkasettia ja n.50 instrumenttia
— Sipoon Nikkilassa n. 50 kierukkasettia ja n. 50 instrumenttia
— Askola n. 20 kierukkasettia ja n. 30 instrumenttia

— Loviisa n. 25 kierukkasettia ja n. 40 instrumenttia

Arviot maarista ovat suuntaa antavat ja ne perustuvat toteutuneisiin kayntitilastoihin
ja huollettujen instrumenttien tilastoihin.

Nouto ja kuljetusosoitteet

Palveluntuottaja noutaa valineet seuraavista Tilaajan toimipisteistd. Toimipisteiden
osoitteet ovat voimassa sopimuskauden alkaessa ja voivat muuttua Tilaajan toimin-
nallisten tarpeiden mukaisesti:

Osa-alue 1

Porvoon sosiaali- ja terveysasema, Askolinintie 1, 06100 Porvoo
Porvoon neuvolapalvelut, Taidetehtaankatu 4 C, 06100 Porvoo
Lyseopuiston hammashoitola, Rauhankatu 2, 06100 Porvoo

Osa-alue 2

Sipoon sosiaali- ja terveysasema, Jussaksentie 14, 04130 Sipoo
Séderkullan hammashoitola, Amiraalintie 2, 01150 Séderkulla
Amiraalin terveysasema, Amiraalintie 4, 01150 Séderkulla

Osa-alue 3
Loviisan sosiaali- ja terveysasema, Ohmaninkatu 4, 07900 Loviisa
Askolan sosiaali- ja terveysasema, Terveystie 1, 07500 Askola
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4. Palvelun kuvaus ja sisalto

Valinehuoltopalvelut tuotetaan palveluntuottajan valinehuoltotoimintaan hyvaksy-
tyissa tiloissa.

Valinehuoltotoimintaa ohjaavat saadokset kuten EU-suositukset ja SFS-EN standar-
dit, Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (629/2010 ja 720/2021), Fimean
maaraykset, Painelaitelaki (1144/2016) ja Paineastia-asetus (1548/2016), Tyéturval-
lisuuslaki (738/2002), Valtioneuvoston asetus teravien instrumenttien aiheuttamien ta-
paturmien ehkaisemisesta terveydenhuoltoalalla 317/2013 jne. ovat toiminnan perus-
tana. Valineiden huolto tehdaan aina valmistajan ohjeiden mukaisesti. Valinehuol-
lossa ei uudelleen prosessoida kertakayttotuotteiksi luokiteltuja tuotteita tai tehda
omavalmisteita lain edellyttamalla tavalla.

4.1. Huoltoprosessikuvaus

Palveluntuottajalla tulee olla huoltoprosessikuvaus, jossa on kuvattu vahintaan seu-
raavat prosessin osa-alueet:

— Huoltoon tulevien valineiden esikasittely ja kayttdonoton valmistelu (merk-
kaus)

— Huoltoon tulevien valineiden vastaanotto ja silmamaarainen tarkistus, mah-
dollisista rikkoutuneista instrumenteista ilmoittaminen Tilaajalle

— Instrumenttien kuljetus, logistiikka ja jaljitettavyys

— Puhdistaminen ja desinfektio

— Pakkaaminen

—  Sterilointi

— Valineiden lajittelu ja pakkaaminen kuljetusta varten

Prosessikuvaus tarkennetaan ja viimeistelldan yhdessa Tilaajan ja Palveluntuottajan
kanssa sopimuskauden alussa seka paivitetdan yhdessa aina tarvittaessa.

Tilaajan velvollisuudet:

— Instrumenttien esikasittely ja pakkaaminen kuljetusta varten

— Toimittaa instrumenttien huoltoprosessia koskeva kirjallinen huolto-ohje.
Palveluntuottajan velvollisuudet:

— Uusien tydntekijéiden perehdyttaminen huoltoprosessikuvaukseen.

— Valineiden huoltomaarien seuranta, huoltoprosessin toiminta ja valineiden jal-
jitettavyys.

4.2. Valinehuoltoprosessi valinehuollon toimipisteissa
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Uusien valineiden kayttoonotto

Tilaaja toimittaa hankkimansa uudet valineet tuottajalle esikasittelya varten. Valinei-
den mukana tulee toimittaa valmistajan huolto-ohjeet. Palveluntuottaja merkitsee va-
lineet valinehuollossa Tilaajan tunnuksin ja valmistelee instrumentit kayttéa varten
(desinfektio / sterilointi).

Huoltoon tulevien vilineiden esikasittely ja tilaus

Tilaaja vastaa valineiden esikasittelysta toimipisteissa. Kaikki kaytetyt valineet lajitel-
laan huoltoon meneviksi. Instrumentit ja valineet lajitellaan kuljetuslaatikkoon ja esi-
kasittelyainetta sumutetaan kevyesti kuljetuslaatikossa olevien instrumenttien paalle.
Esikasittelyaine estaa lian kuivumista ja mikrobien lisdantymista ja leviamista. Geeli-
mainen suihke levida helposti instrumenttien pinnalle.

Huoltoon tulevien valineiden vastaanotto

Palveluntuottaja vastaanottaa valineet kuljetuksesta ja tarkistaa saapuneet valineet
visuaalisesti ja dokumentoi tuotteet jaljitettdvyyden varmistamiseksi.

Puhdistaminen ja desinfektio

Palveluntuottaja vastaa siita, etta valinehuoltaja ohjaa valineet pesuun, joko kasin pe-
suun tai koneelliseen pesuun huolto-ohjeiden mukaan. Pestavat valineet lajitellaan ja
asetetaan pesutelineisiin. Tarvittaessa valineet pestaan ultradanipesulaitteessa. Va-
lineet puhdistetaan ja desinfioidaan asiakaskohtaisesti niin, etta tuotteet eivat sekoitu
muiden asiakkaiden tuotteisiin. Pesutulos varmistetaan joko visuaalisesti tai testein.
Talla varmistetaan pesutuloksen laatu. Pesun tarkastuksen yhteydessa mahdollisesti
havaitut laatupoikkeamat dokumentoidaan ja likaisiksi jaaneet valineet siirretdan uu-
delleen pestavaksi.

Pakkaaminen

Palveluntuottaja vastaa siita, ettd instrumentit, valineet jne. tarkastetaan ja huolletaan
(puhtaus, dljyaminen jne.) seka kootaan sovituiksi steriileiksi valinepakkauksiksi tai
desinfioiduksi tuotteiksi. Steriilien valineiden pakkauksiin ei laiteta kertakayttdista ma-
teriaalia, joka luokitellaan omavalmisteeksi.

Sterilointi

Palveluntuottaja vastaa, ettd pakatut valinepakkaukset ja instrumentit steriloidaan
hoyryautoklaaveissavalidoitujen mallikuormien mukaisesti valmistajan ohjeen mu-
kaan. Sterilointi-prosessia valvotaan. HoOyryautoklaavien suorituskykyd seurataan
paivittain erilaisin testein. Sterilointi ja steriloinnin valvonta ja validointi on ohjeistettu.

Vilineiden lajittelu kuljetusta varten

Palveluntuottaja vastaa, ettad huolletut valineet pakataan kannellisiin kuljetuslaatikoi-
hin ja vaunuihin kuljetusta varten sopimuksen mukaan.

4.3. Valineiston kuljetus
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Valineiston kuljetuksesta sovitaan Palveluntuottaja ja Tilaajan valilla. Kuljetusaikatau-
lut ja kuljetusten toteuttamistapa on sovittu yhdessa palvelun Tilaajan kanssa.

Porvoon (Nasin) hammashoitolan osalta valineiston huoltokierto on max 24 h (kul-
jetus kerran paivassa)

- Porvoon (Nasin) sote-aseman osalta valineiston huoltokierto on max 24 h (kulje-
tus kerran paivassa)

- Lyseopuiston hammashoitolan osalta valineistdn huoltokierto on max 24 h (kulje-
tus kerran paivassa)

- Nikkilan sote-aseman ja hammashoitolan osalta valineistén huoltokierto on max
24 h (kuljetus kerran paivassa)

- Soderkullan sote-aseman ja hammashoitolan osalta valineistén huoltokierto on
max 24 h (kuljetus kerran paivassa)

- Askolan sote-aseman ja hammashoitolan osalta valineistdn huoltokierto on max
24 h (kuljetus kerran paivassa)

- Loviisan sote-aseman ja hammashoitolan osalta valineistén huoltokierto on max
24 h (kuljetus kerran paivassa)

Huoltokierrolla tarkoitetaan palvelua, jossa likaiset instrumentit noudetaan Tilaajalta
Palveluntuottajalle valinehuoltoprosessia varten, kasitellddn valinehuoltoprosessin
mukaisesti ja palautetaan Tilaajalle sovitun aikataulun mukaisesti. Huoltokierto on
suoritettava kokonaisuudessaan 24 tunnin kuluessa noudosta.

4.4. Kuvaus kuljetusten laatuvaatimuksista

Palveluntuottaja noutaa ja palauttaa valineiston kuljetusvaunuissa sovituista pai-
koista. Kuljetuksissa kaytettavan kaluston on taytettava kulloinkin voimassa olevien
saadosten ja viranomaismaaraysten vaatimukset. Kuormatilan tulee olla puhdas ja
puhdistettavissa. Kuormatilassa lahetykset eivat saa missaan tilanteessa jaatya tai
kuumentua, kostua tai kastua. Tavarat tulee pystya sijoittamaan kuormatilassa siten,
etta niiden kaatuminen/ repeytyminen on poissuljettu. Auton kuormatilan koko on kul-
jetuksissa oltava riittava reitin normaaliin tavaramaaraan. Palveluntuottajan tyonteki-
joiden tulee tayttdd Suomen lainsaadanndn vaateet kaikilta osin. Tyontekijoilla pitaa
olla muodollisen patevyyden lisaksi riittavat tiedot, taidot ja valmiudet toimia itsenai-
sesti. Nama vaatimukset koskevat my6s hyvinvointialueen tuottamaa kuljetuspalve-
lua.

5. Palvelun laatu
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Palveluntuottajalla tulee olla laadunvarmistusprosessi kuvattuna seka toimiva rapor-
tointijarjestelma haittatapahtumista.

Valinehuoltotoimintaa ohjaavat saadokset kuten EU-suositukset ja SFS-EN standar-
dit, Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (629/2010 ja 720/2021), Fimean
maaraykset, Painelaitelaki (1144/2016) ja Paineastia-asetus (1548/2016), Tyéturval-
lisuuslaki (738/2002) jne. ovat toiminnan perustana. Valineiden huolto tehdaan aina
valmistajan ohjeiden mukaisesti ja uuden instrumentin mukaan on palvelun kayttajan
velvollisuus liittda koko huoltoprosessia koskeva kirjallinen huolto-ohje suomenkieli-
sena. Valinehuolloissa ei uudelleen prosessoida kertakayttotuotteiksi luokiteltuja tuot-
teita tai tehdd omavalmisteita lain edellyttamalla tavalla.

Laadun varmistuksessa arvioinnin kohteena on koko prosessi; kayttd, kuljetus, puh-
distus — ja desinfektio, kuivaus, tarkistus ja huolto, pakkaaminen, sterilointi ja |ahetys.
Laadunvarmistuksen keinoja ovat ehkaisevat toimenpiteet seka korjaavat toimenpi-
teet. Kehittdmisen painopiste on virheiden korjaamisen sijaan ennaltaehkaisyssa ja
tyovaiheiden kehittamisessa. Kayttajaasiakkaiden kanssa pidetaan saannollisesti pal-
veluseurantapalaverit.

Palveluntuottaja vastaa siita, etta valinehuollon laitteita huolletaan ja toimivuutta ka-
libroidaan paivittain, viikoittain ja kuukausittain tehtavilla laadunvarmistus toimenpi-
teilla (esim. testit).

Palveluntuottaja vastaa siita, ettd tuotannon- ja laadunhallintajarjestelman avulla voi-
daan varmistaa huoltoprosessin ja kasitellyn valineiston jaljitettavyys ja ennaltaeh-
kaista tuotteiden haviamisen prosessin eri vaiheissa.

6. Palvelun sopeuttaminen tilaajan tarpeiden
muuttuessa

Toiminnan muutoksista ja niiden vaikutuksista huollettavien instrumenttien maariin
sovitaan molempien osapuolten kesken. Sopijapuolet sitoutuvat myétavaikuttamaan
yhteisesti sovitun muutoksen toteuttamiseen.

7. Toimitusten varmistusjarjestelmat

Toimintahairidita varten tulee Palveluntuottajan olla varautumissuunnitelma toimin-
nan jatkuvuuden turvaamiseksi. Varautumissuunnitelmassa tulee olla kuvattuna poik-
keustilanteen aikainen toiminta. Palveluntuottajan tulee viipymatta informoida Tilaa-
jaa mahdollisista poikkeuksista toimituksiin seka poikkeustilanteen aiheuttamista jar-
jestelyista ja mahdollisista viiveista. Tilaajaa informoidaan hairién kestosta ja sen ai-
kaisista jarjestelyista. Tilaajan ja valinehuollon velvollisuus on pitaa yhteyshenkilolista
ajan tasalla, jotta tiedottaminen muutoksista toteutuu.
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Toimintahairidtilanteissa Palveluntuottaja vastaa kustannuksista, jotka mahdollisesti
aiheutuvat kiireellisistd kuljetuksista Palveluntuottajan ja Tilaajan toimipisteiden va-
lila.

Kiireellisilla kuljetuksilla voidaan varmistaa kriittisten instrumenttien (kulma- ja kasi-
kappaleet, puustinkarjet) saatavuus poikkeustilanteissa.

Mikali kiireellinen kuljetustarve ilmenee Tilaajan toiminnan tarpeesta, eikad kyseessa
ole Palveluntuottajan toimintahairid, vastaa Tilaaja mahdollisista ylimaaraista kulje-
tuskustannuksista.

8. Reklamaatiot ja poikkeustilanteet

Sopimusosapuolet raportoivat toiminnassa havaituista puutteista ja virheistd valitto-
masti niiden ilmaannuttua. Puutteet ja virheet tulee ilmoittaa sahkopostilla nimettyjen
sopimusyhteyshenkildiden sahkdpostiosoitteisiin viimeistdan viikon sisalla tapahtu-
neesta tai kun tapahtuma on havaittu. Reklamaatiot ja niiden aiheuttamat toimenpiteet
kirjataan ja niista raportoidaan Tilaajalle kuukausittain.

Palveluntuottajan tulee valmistella poikkeustilannesuunnitelma poikkeusolojen ja hai-
ridtilanteiden varalle. Suunnitelma laaditaan ja viimeistelldaan yhdessa Tilaajan
kanssa sopimuskauden alussa. Suunnitelman tulee kuvata vahintdan menettelyt,
joilla palvelun toiminnan jatkuvuus varmistetaan poikkeustilanteissa, sekd kumman-
kin sopijapuolen roolit, vastuut ja yhteydenpitokaytannat.
Tilaaja hyvaksyy lopullisen poikkeustilannesuunnitelman.

8.1. Valinehuoltoprosessissa rikkoutuneet ja kadonneet instrumentit
seka niiden korvaaminen

Jos Tilaaja havaitsee, etta valinehuollosta palautunut instrumentti on rikkoutunut va-
linehuollon prosessissa, Tilaaja tekee reklamaation Palveluntuottajan yhteyshenki-
I6lle viipymatta. Reklamaatio tulee tehda heti, kun rikkoutuminen havaitaan, kuitenkin
viimeistaan viikon kuluessa tapahtuneesta tai ennen instrumentin kayttoonottoa.

Kun Tilaaja lahettdd valinehuoltoon instrumentin, joka on rikkoutunut Tilaajan kay-
tossa, instrumentti tulee merkita vialliseksi sovitulla tavalla.

Instrumentin saapuessa valinehuoltokeskukseen Palveluntuottaja tarkastaa instru-
mentit. Valinehuoltoon Tilaajan kaytosta viallisina tulevat instrumentit eivat kuulu Pal-
veluntuottajan valinehuollon korvattavaksi.

Palveluntuottaja ei korvaa normaalista instrumentin idsta tai kulumisesta johtuvia rik-
koutumisia. Mikali ei pystyta jo kdytdssa olleen laitteen/instrumentin osalta todistetta-
vasti osoittamaan, ettd rikkoutuminen johtuu instrumentin iasta tai kulumisesta, kor-
vaus on 50 % uuden korvaavan tuotteen hankinta hinnasta.

Palveluntuottajan tulee valinehuoltoprosessin aikana tehda laatupoikkeamatarkastuk-
sia, ja mikali prosessissa havaitaan rikkoutunut valine, poistetaan se heti kierrosta ja
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tehdaan asiasta ilmoitus Palveluntuottajan edustajalle. Palveluntuottaja ilmoittaa va-
linehuollossa rikkoutuneesta tai kadonneesta instrumentista Tilaajalle sopiakseen
korvaamisesta. Palveluntuottaja korvaa kadonneen/valinehuollon prosessissa rikko-
tuneen kun Tilaaja on tehnyt myonteisen korvauspaatoksen.

Kadonneen instrumentin etsintdan varataan aikaa nelja paivaa ennen korvausesityk-
sen tekemista, sitd seuraavaa korvauspaatosta ja korvaavan tuotteen tilaamista. Ka-
donneen instrumentin korvaamisesta on vastuu Palveluntuottajalla (100 % hinnasta).
Palveluntuottaja korvaa ainoastaan valinehuollossa tai kuljetuksessa todennettavasti
kadonneen instrumentin. Tilaajan tekeman inventaarion yhteydessa havaitut poik-
keamat eivat muodosta Palveluntuottajalle korvausvelvoitetta.

9. Henkiloston patevyysvaatimukset

Palveluntuottajalla tulee olla palvelun laajuuteen ndhden riittdva maara valinehuolta-
jia, joilla on valinehuoltoalan perustutkinto (180 osaamispistetta) tai vastaava osaa-
minen. Henkiloston tulee pystyda kommunikoimaan suomen kielella Tilaajalle.

10.Raportointi

10.1.

10.2.

10.3.
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Paivittainen raportti

Paivittaisen raportin tulee sisaltaa tiedot ajoeristad seka instrumenttimaarista. Raportti
toimitetaan Tilaajan yhteyshenkildille erikseen sovittujen kaytanteiden mukaisesti
sahkdisesti tai kuljetuksen mukana. Paivittainen raportti voi olla tilauslomake tai lahe-
tyslista, mista ilmenee tarvittavat tiedot.

Kuukausittainen raportti

Kuukausittaisen raportin tulee sisaltaa tiedot laskutuksen perusteena kaytetyista pal-
veluvolyymista, veloituksista seka mahdollisista reklamaatioista ja oleellisista laadul-
lisista seikoista. Raportti toimitetaan sahkoisesti Tilaajan yhteyshenkildille erikseen
sovittujen kaytanteiden mukaisesti. Kuukausittainen raportti voi olla Tilaajan ajanta-
saisen laskutusjarjestelman mukainen laskuerittely, josta ilmenee tarvittavat tiedot.

Yhteenvetoraportit ja yhteistyokokoukset
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Raporttien yhteenveto kasitelldadn yhteistydkokouksissa osapuolten valilla vahintaan
kaksi kertaa vuodessa. Kokouksissa arvioidaan palvelun laatua ja kehitetdan toimin-
taa molempia osapuolia hyodyttavalla tavalla. Kokouskutsujana toimii Tilaaja. Pu-
heenjohtajana toimii Tilaaja.

Tilaajan tarvitsemien valinehuoltopalveluiden tuottamista ja seurantaa varten yhteis-
tyokokouksissa kasitellaan lisaksi muun muassa:

— valineiston huoltoprosessin laadun seuranta ja jatkuva laadun parantaminen
— valineiden kaytdn seuranta ja ohjaus

— valineiston huoltosuunnitelman tarkastaminen ja paivittaminen

— toiminnan kehittdmisehdotusten tekeminen

— tuotteistuksen kehittdminen

— kustannustehokkuuden parantaminen

Tarvittaessa Tilaaja ja Palveluntuottaja voivat sopia lisdkokouksista tarpeen mukaan.
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