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OMAVALVONTASUUNNITELMA

1. Palvelutuottajan perustiedot

Nimi: Respecta Oy
Y-tunnus: 1623211-3
Osoite: Eliel Saarisentie 2, 00400 Helsinki

2. Palveluyksikén perustiedot

Nimi: Helsingin klinikka

Osoite: Eliel Saarisen tie 2, 00400 Helsinki

Yksikdn vastuuhenkild: Director, Clinical Operations Tomi Issakainen
Yhteystiedot: 0403488538, tomi.issakainen@respecta.fi

Palvelualojen vastuuhenkilot:

Service Manager Piia Tamminen, 0403488437, piia.tamminen@respecta.fi
Service Manager Jade Aaltonen, 0403488405, jade.aaltonen@respecta.fi

3. Palveluyksikon palvelut ja niiden tuottaminen

Palveluyksikén ja omavalvontasuunnitelman kattamat palvelut:
__X__ apuvilinepalvelut
fysioterapia
__X__ jalkaterapia
__X__ toimintaterapia

Toimintayksikoét (klinikka ja etdpisteet):

Palveluja tuotetaan:

_ X__ ostopalveluna
palvelusetelilld
toimintayksikon lasnépalveluna
etavastaanottona

4. Palveluyksikon toiminta-ajatus ja -periaatteet

Palveluyksikko tuottaa tutkittuja ja korkealaatuisia apuvélineratkaisuja, joiden
tavoitteena on ihmisen elaméanlaadun parantaminen. Tyoskentelemme yhdessa
terveydenhuollon ammattilaisten kanssa, olemme luotettava kumppani ja aktiivinen
osa kuntoutuksen hoitoketjua.
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Tuotamme palveluja hyvinvointialueille ostopalveluna sekd sopimusten mukaan
suoraan muille terveydenhuollon toimijoille ja potilaille.

Potilasryhmat: Eri ikdiset kuntoutujat ja pitkdaikaissairaat
Kokonaispotilasmaara vuodessa: 4071 (v. 2025)

Palvelut tuotetaan seuraavilla hyvinvointialueilla: HUS, Helsinki, Vantaa-Kerava,
Varsinais-Suomi, Lansi-Uusimaa, Keski-Uusimaa, Kymenlaakso, Itd-Uusimaa,
Pirkanmaa, Paijat-Hame, Kanta-Hame, Eteld-Karjala, Pohjois-Karjala, Pohjois-
Pohjanmaa, Eteld-Pohjanmaa, Satakunta, Kainuu, Eteld-Savo, Pohjois-Savo,
Ahvenanmaa ja Keski-Suomi.

5. Laadunhallinta

Respecta Oy:lld on kdytdssdin kattavasti dokumentoitu ja tarkoituksenmukainen 1SO
9001 -standardin mukainen laadunhallintajarjestelma3, joka kattaa toiminnan eri osa-
alueet. Jarjestelma sisdltdd prosessit, mittarit ja menettelytavat, joilla varmistetaan
jatkuva parantaminen ja asiakasvaatimusten tdyttyminen. Laadunhallintajarjestelmai
taydentavat yksityiskohtaiset toiminta- ja ty6ohjeet.

Jarjestelmassd on huomioitu ladkintalaiteasetuksen (EU) 2017/745 ja ladkinnallisista
laitteista annetun lain (719/2021) vaatimukset Respecta Oy:n rooleihin maahantuojana,
jakelijana ja valmistajana. ISO 9001 -viitekehys ohjaa riskiperusteista ajattelua,
prosessien hallintaa ja auditointeja, joilla varmistetaan toiminnan laatu ja
potilasturvallisuus.

Toimintamme lahtokohtana ovat asiakkaidemme tarpeet, joihin vastaamme
ratkaisukeskeisesti. Olemme osa terveydenhuollon hoitoketjua ja tyoskentelemme
yhteistydssd muiden ammattilaisten kanssa.

Palveluyksikon (apuvilineklinikan) apuvélinepalvelun tavoitteena on toiminnallinen
erinomaisuus: turvallisuus, laadukkuus, kustannustehokkuus ja korkea eettinen taso.
Laadunhallinnan toteutumisen varmistavat hyvin koulutetut ammattilaiset, modernit ja
tehokkaat tuotantotavat ja -vilineet sekd yhdenmukaiset prosessit.

Yksil6lliseen kayttéon valmistettujen apuvilineiden toimivuutta, kdyttéturvallisuutta ja
laatua seurataan apuvélineen luovutuksen jalkeisen kyselyn, apuvilineelle annetun
kolmen (3) kuukauden sopivuustakuun ja apuvélinekohtaisen kontrolliajan avulla.

6. Omavalvonnan vastuut ja johtamisjarjestelma

Palveluyksikén ja palvelualojen vastuuhenkilot vastaavat yhdess3, ettd toiminta on
yrityksen laatuvaatimusten ja -tavoitteiden mukaista ja ettd se tayttda valvontalain
vaatimukset.
- toimintaa varten on riittdvasti koulutettua ja ammattitaitoista henkilokuntaa
- tilat ja laitteet ovat asianmukaiset
- terveydenhuollon palvelutoiminta on ladketieteellisesti perusteltua ja siind
on otettu huomioon potilasturvallisuuden asettamat vaatimukset
- potilasasiakirjat laaditaan ja sailytetdan asianmukaisesti
- toiminnassa noudatetaan potilaan asemaan ja oikeuksiin liittyvia maarayksia
- valvontaviranomaisille annetaan tarvittavat tiedot potilastapausten
kasittelemiseksi
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Toiminnan ja poikkeamien seuranta toteutuu péaivittaisjohtamisen prosessissa.

7. Asiakkaan ja potilaan asema ja oikeudet

Asiakkaat ohjautuvat palveluyksikkédn keskitetyn ajanvarauksen kautta.
Tuoteryhmakohtaista hoitoon paasya seurataan yksikdn paivittiisjohtamisen
palavereissa. Mikali palvelun aloittaminen nayttaa viividstyvan, mukautetaan
ajanvarauskalentereita vastuuhenkiléiden toimesta.

Palveluyksikéssa hoitoon paasee 1-25 arkipaivan kuluessa.

Palvelun yhteydessa tapahtuva potilaiden informointi on ohjeistettu Asiakastietojen
kdayttd sosiaali- ja terveydenhuollossa (Kanta) -dokumentin mukaisesti. Dokumentti on
nahtavilla palveluyksikoén ilmoitustaululla.

Potilas voi antaa palautetta suullisesti, kirjallisesti, palautekyselyssa tai sdhkdisen
palautejarjestelman kautta. Palautteiden késittely ja siihen osallistuvat henkil6t
madritelldan palautteen syyn ja laadun perusteella. Kasittelyyn osallistuu aina yksikon
esihenkild (Service Manager).

Mikali potilas tai hdnen laheisensa kokee hoitoon tai kohteluun liittyvid ongelmia tai
epaselvyyksia, keskustellaan niistd ensin palvelun tuottaneen henkilén ja/tai hdnen
esihenkilonsa kanssa. Mikali keskustelu ei tyydyta potilasta, on potilaalla mahdollisuus
tehda asiassa muistutus. Kirjallisen muistutuksen voi tehda vapaamuotoisena tai
erilliselld lomakkeella, ja se osoitetaan palveluyksikén vastuuhenkilolle.

Asia kasitelldaan palvelun antaneen henkildn ja/tai hinen esihenkildénsa kanssa. Potilas
saa kirjallisen vastauksen kohtuullisessa ajassa, noin yhden (1) kuukauden kuluessa.

Hyvinvointialueen potilasasiavastaava neuvoo ja opastaa potilasta/laheisid nidissa
asioissa.

Palveluyksikdn potilasasiavastaavan yhteystiedot (HVA tasoisena):

Helsingin kaupunki

Yksikdn paillikkd Tove Munkberg

Sosiaali ja potilasasiavastaavat: Jenni Hannukainen, Ninni Purmonen, Taru Salo,
Teija Tanska, Katariina Juurioksa ja Anders Haggblom

S&dhkoposti: mailto:sotepe.potilasasiavastaava@hel.fi

Neuvonta puh. 09 310 43355 ma-to klo 9-11

HUS

Sahkoposti: potilasasiavastaava@hus.fi

Palvelu 09 471 71262 ma-to klo 10-14, pe klo 10-13

Kaynti- ja postiosoite: Tukholmankatu 8 C, 00290 Helsinki (PL 705, 00029 HUS)
Henkildkohtainen tapaaminen on sovittava etukateen.

8. Henkilosto

Apuvilinepalveluja toteuttavat henkilét ovat joko terveydenhuollon laillistettuja tai
nimikesuojattuja ammattihenkiléitd. Muu henkildstd toimii palvelun tukiprosesseissa
osallistumatta vastaanottotoimintaan.
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Palveluyksikossa tydskentelee seuraavat ammattilaiset (nimike ja maara)
toimintaterapeutti 1 kpl
jalkaterapeutti 3 kpl
apuvalineteknikko 18 kpl

Palvelumme on keskeytyksetdntid ja toimintavarmuus taataan myds vuosi- ja
sairauslomien aikana. Loman, sairauden, koulutuksen tms. vastaavan poissaolon aikana
palvelusta vastaa tarvittaessa kollega.

Tietyt tuotteet vaativat erityisosaamista, jota ei valttamattd ole kaikilla tyontekijoilla.
Pitkien poissaolojen ajoiksi kollegiaalista tukea saadaan tarvittaessa myds muista
Respectan toimipisteistd osaamistarpeen mukaan.

Uuden tydntekijan aloittaessa potilasvastuullisena apuvélinearvioinneissa ja -
valmistuksessa HR tarkastaa terveydenhuollon tutkinnon Valviran Terhikki-rekisterista.
Tehtavaan vaadittava kielitaito varmistetaan rekrytointihaastattelussa.

Ty6nhakijan rikosrekisteri voidaan tarkastaa rekrytointivaiheessa, mikali tyéntekijan
toimenkuvaan kuuluu olennaisesti ja pysyvaisluontoisesti tyoskentelya lasten,
iakkaiden ja/tai vammaisten henkildiden kanssa.

Uusi seka uusiin tehtaviin siirtyva tydntekija tutustuu tulevaan rooliinsa, tehtaviin,
prosesseihin, kdytettaviin laitteisiin ja kdytantdihin sovitun perehdyttdjan kanssa.

Tyontekijoiden ammattitaitoa ylldpidetdaan jatkuvasti erilaisin keinoin: perehdytys,
kehityskohteiden haku, tutorointi, tydssad oppiminen, koulutukset jne. Vuosittain
esihenkildiden kanssa kaytavien kehityskeskusteluiden yhteydessa arvioidaan henkilén
osaamisen ja ammattitaidon kehitystarpeet sekd tehdaan tydntekijalle
henkildkohtainen kehittymissuunnitelma, joka kytkeytyy Respectan strategiaan.

9. Toimitilat ja vélineet

Toimitilat tayttavat terveydenhuollonpalveluille asetetut vaateet. Apuvilineklinikoiden
tilat ja laitteet ovat annettavat palvelut huomioon ottaen asianmukaiset.
Potilasturvallisuuteen liittyvat seikat on huomioitu. Vastaanottohuoneisiin on paasy
vain henkilokunnan kanssa ja tuotantotiloihin vain henkildkunnalla. Toimintayksikdissa
on laadittu pelastussuunnitelma yhdessa kiinteistén omistajan sekd muiden
toimijoiden kanssa.

Toimitilojen ja laitteiden vaatimustenmukaisuus on todennettu
kayttéonottotarkastuksessa. Toiminta aloitettiin hyvaksytyn tarkastuksen jalkeen
26.5.2017.

Respectan oman henkildstdon kaytdssa on apuvilineiden valmistukseen liittyvia laitteita
ja ohjelmistoja. Palveluprosessit ovat pitkalti digitalisoituja. Tyontekijdiden kaytossa
olevat ladkinnillisten laitteiden vaatimukset tayttavat laitteet rajoittuvat skannereihin
ja muokkausohjelmiin.

Perinteisissa valmistusprosesseissa on kdytdssa ns. tydstolaitteita. Niiden kayttd on
rajattu erikseen kayttéon suunnitelluissa tiloissa tyésuojelun antamien ohjeiden
mukaisesti.

Potilastiedot kirjataan Kanta-sertifioituun potilastietojarjestelmaan.

10. Tietojarjestelmait ja teknologian kaytto
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Respectan tietoturvasuunnitelma kokoaa yhteen asiakastietolaissa (703/2023) vaaditut
omavalvonnan kohteelta edellytettavat selvitykset ja vaatimukset. Dokumentissa
kuvataan, miten yrityksessa varmistetaan ja toteutetaan jatkuvaa ja sdannéllista
tietoturvan ja asiakastiedon hallintaa. Suunnitelma on hyvaksytty 10.7.2023 ja se
paivitetdan sddnndllisesti vahintdan kolmen (3) vuoden vélein, mutta kuitenkin aina
vaatimusten ja tietojarjestelmamuutosten yhteydessa.

Henkilékunnan toimintaa ohjataan toimintaohjeilla seka tietoturvakoulutuksella.
Tietoturvallisuusohje sisédltda tietoa ja ohjeistusta tietoturvallisuuden eri osa-
alueista. Jokainen tydntekija perehtyy dokumentteihin seka allekirjoittaa kadyttdjan
tietosuojasitoumuksen saadessaan oikeuden tehtadviensd mukaiseen
tietojarjestelmien ja -aineistojen kaytté6n. Sitoumus arkistoidaan HR-
jarjestelmaan. Uuden tyontekijan perehdytysohjelmaan kuuluu henkildtietojen
kasittelyyn liittyva osio. Tietosuojaan liittyvid asioita kerrataan saannéllisesti.

Tietohallinnan vastuuhenkildiden ja tietosuojavastaavan tehtédvind on seurata ja
valvoa Respectan tietojarjestelmien tietoturvan toteutumista. Kaikkien
respectalaisten tulee ilmoittaa havaitsemastaan tietoturvan puutteesta,
tietosuojaan liittyvasta vaarinkadytoksesta tai epdilemastian
tietosuojarikkomuksesta esihenkilblleen ja tietosuojavastaavalle. Yksikén
vastuuhenkildiden tehtavana on valvoa tietosuojan toteutumista omassa
yksikdssaan.

11. Potilastietojenkisittely ja tietosuoja

Toimintayksikdsséd toteutetaan Respectan tietoturvasuunnitelmaan kirjattuja
asianmukaisia teknisid ja organisatorisia toimenpiteita tietojen kerdamiseen, kasittelyyn
tai kdyttoon. Potilasasiakirjojen kasittelystd on laadittu toimintaohje, jossa on tarkat
potilasasiakirjojen hallinnointi- ja tietosuojaohjeet. Toimintaohje on saatavilla
Respectan laadunhallintasivustolta.

Asiakastietolain § 78 mukaisesta palveluyksikdn asiakastietojen kasittelysta ja siihen
liittyvasta ohjeistuksesta vastaa palvelunantajan vastaava johtaja.

Johtaja: Petri Hyytidinen, petri.hyytiainen@respecta.fi

Tietosuojavastaava: Mia Lundell-Viiri, mia.lundell-viiri@respecta.fi

12. Asiakaspalauteet ja niilden huomioiminen

Tietoa asiakastyytyvaisyydestd kerdtdaan sddnnoéllisesti ja toimintaa ja prosesseja
kehitetdan saatujen vastausten perusteella. Asiakaskokemusta (NPS, Net Promoter
Score) ja ratkaisujen vaikuttavuutta mitataan vastaanoton asiakkailta tekstiviestilld ja
terveydenhuollon organisaatioilta sdhkdpostilla pyydetyllda palautteella. Asiakas voi
antaa palautetta myds www-sivujen kautta osoitteessa www.respecta.fi/palaute.

Asiakaskokemuksen mittaaminen seka palautteiden lapikdynti ja niihin reagointi on
jatkuvaa, jotta yrityksen prosessien kehittdminen tapahtuu asiakasldhtdisesti.
Toimintamallin mukaisesti palveluyksikdén vastuuhenkilot ovat yhteydessa
asiakkaaseen, mikali asiakkaan palaute sitd vaatii. Mikali asiakas on toivonut
yhteydenottoa, hdneen on yhteydessa tapauskohtaisesti joko asiakasvastuullinen tai
hanen esihenkilénsa.
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13. Omavalvonnan riskienhallinta

Koska Respecta Oy:n apuvilineklinikoilla asiakaspalvelu toteutuu yhdenmukaisen
palveluprosessin mukaisesti, riskienhallinta organisoidaan yrityksen laatuorganisaation
tasolla. Standardoiduilla prosesseilla sekd maaritetyilld tydmenetelmien valinnoilla ja
niiden mukaisella toiminnalla pyritdan varmistamaan, etta riskit asiakkaille ovat
estettivissa. Riskien ja epdkohtien tunnistamisen ja hallinnan keinona toteutetaan
vuosittain sisdisid auditointeja.

Ladkinnallisten laitteiden valmistukseen liittyen riskianalyysit ja -arvioinnit on tehty

tuoteryhmittéin. Arviointi sisdltaa riskien vahentdmisen toimenpiteet. Potilastietojen
kasittelyyn liittyva riskiarviointi on tehty vastaavasti ja sen mukaiset toimenpiteet on
huomioitu kasittelyn toimintaohjeissa. Riskiarvioinnit kasitellddn henkildéston kanssa

yksikdn sekd tuoteryhmien palaverissa.

Respectassa on laadittu toimintamalli ja ohjeistus asiakaskontakteihin ja apuvélineisiin
liittyvan hygienian osalta. Suojautuminen tartuntataudeilta on ohjeistettu ja
poikkeustilanteissa esim. epidemia-aikana hygieniatasoa vahvistetaan. Respectan
hygieniaohjeistusta noudatetaan kaikissa tilanteissa. Ohjeet on luotu siten, ettei
asiakas- eika tydturvallisuus vaarannu. Hygieniaohjeet ovat kaikkien saatavilla
laatujarjestelmasta. Toimintaohjeista vastaa Respectan tydsuojelupdillikkd yhdessa
alueellisten tyosuojeluvastaavien kanssa.

Tyosuojelupéaillikké: Toni Reunanen, toni.reunanen@respecta.fi

Palveluyksikén vastuuhenkildt seuraavat jatkuvasti yksikkdnsa toimintaa. Poikkeamia ja
kehittdmiskohteita kasitelldadn sddnndllisessd paivittiisjohtamisen palavereissa.
Tapauskohtaisesti esihenkild arvioi ja kdynnistda toimenpiteet tai siirtda tehtavan
eteenpdin vastuuhenkildille. Toimenpiteet kirjataan ja kasitellddn laatujarjestelmissa ja
lisdksi laadittuja toimintaohjeita tarkennetaan tarvittaessa. Henkilékunnan on
mahdollista raportoida huomaamistaan epdkohdista myds erillisen kanavan kautta.

Respectassa kaikki vaaratilanteet kasitelldan standardoidun prosessin mukaisesti.
Omassa toiminnassa ilmenneestd ladkinnilliseen laitteeseen liittyvasta
vaaratilanteesta tehdaan ilmoitus sahkodisesti Fimean vaaratilannerekisteriin rajapinnan
kautta. Tapahtumat raportoidaan kvartaaleittain yrityksen johdolle.

14. Omavalvontasuunnitelman toimeenpano, julkaiseminen, toteutumisen
seuranta ja paivittaminen

Ajantasainen omavalvontasuunnitelma on henkiléston saatavilla palveluyksikén Teams
kanavassa ja julkisesti nakyvilld apuvilineklinikan ilmoitustaululla. Respectan
omavalvontaohjelma on henkildstoén luettavissa Respectan laadunhallintasivustolla.

Henkildstdé on vastuussa suunnitelman mukaisesta toiminnasta omassa tydssaan.
Apuvilineklinikan palvelualojen vastuuhenkilé vastaa suunnitelman mukaisen
toiminnan seurannasta ja asioiden kasittelysta péivittiisjohtamisen palaverissa.
Muutostarpeet eskaloidaan sovitun prosessin mukaan eteenpain.

Paivittdisjohtamiseen liittyvan seurannan lisdksi omavalvontasuunnitelman
toteutumisen seurantaa toteutetaan palveluyksikén vastuuhenkildiden toimesta.
Vastuuhenkilot laativat neljan (4) kuukauden vélein seurannasta ja mahdollisista
muutoksista palveluyksikkdkohtaisen raportin. Mahdolliset muutokset kdsitellaan
esihenkiléiden johdolla palveluyksikdn viikko-/ kuukausipalaverissa.
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Seurantaraportit kasitelldan neljan kuukauden valein yrityksen ylimman johdon kanssa.

Palveluyksikdn omavalvontasuunnitelman ajantasaisuus arvioidaan vahintdan kerran
vuodessa yhdessi palveluyksikdn vastuuhenkiléiden ja Respectan laatupdallikon
kanssa.



