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OMAVALVONTAOHJELMA

1. Palveluntuottajan perustiedot

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

Talla omavalvontaohjelmalla varmistetaan, ettd Respecta Oy:n asiakkaat (potilaat)
saavat tarpeidensa mukaiset palvelut oikeaan aikaan, yhdenvertaisesti ja
saavutettavasti, laadukkaasti ja turvallisesti.

Omavalvontaohjelman mukainen toiminta varmistaa, etta yrityksen liiketoiminta on
vahariskista ja se tukee lakisdateisten tehtivien toteuttamista.

Tavoitteeseen padstddn varmistamalla hyva johtaminen, riittavat henkildstoresurssit,
henkiléston osaaminen seka sujuvat tydprosessit. Onnistuminen varmistetaan
palvelujen laadun ja turvallisuuden seurannalla ja valvonnalla sekd prosessien
jatkuvalla kehittamisella.

2. Tehtavien lainmukainen hoitaminen

Palveluntuottaja Respecta Oy:lla on kdytdssdan kattavasti dokumentoitu ja
tarkoituksenmukainen laadunhallintajarjestelma, joka kattaa toiminnan eri alueet.
Laadunhallintajarjestelmai tadydentdvat toiminta- ja tyéohjeet.

Toimintaamme terveydenhuollon palvelujen tuottajana ohjaa vuoden 2024 alusta
voimaan astunut sosiaali- ja terveydenhuollon valvontalaki. Apuvélinepalvelujen
tuottajana toimimme ladkintalaiteasetuksen (EU) 2017/745 ja ladkinnallisista laitteista
annetun lain (719/2021) mukaisesti. Laadunhallintajarjestelméassa on huomioitu
asetuksen vaatimukset liittyen Respecta Oy:n rooleihin maahantuojana, jakelijana ja
valmistajana.

3. Palveluntuottajan palveluyksikét ja niiden omavalvontasuunnitelmat

Respectassa omavalvonta on valvonnan tarkein muoto ja arjen tydkalu, jonka avulla
palvelujen laatua seka asiakas- ja potilasturvallisuutta seurataan ja kehitetidan.
Omavalvonnalla varmistetaan sekad hyva asiakaspalvelu ettd toiminnan jatkuva arviointi
ja kehittaminen.

Respectan jokaisella apuvilineklinikalle on laadittu Omavalvontasuunnitelma, jonka
toteutumisesta vastaavat palvelujen vastuuhenkilét. Palveluyksikkdkohtaisissa
omavalvontasuunnitelmissa kuvataan, miten palvelujen asianmukaisuutta,
turvallisuutta ja laatua seurataan paivittdisessa toiminnassa.

Respectan apuvilineklinikat:
Respecta Helsinki
Respecta Oulu
Respecta Tampere
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Respecta Turku
Respecta Seindjoki
Respecta Vaasa
Respecta Kuopio
Respecta Joensuu
Respecta Mikkeli
Respecta Jyvaskyla
Respecta Kotka
Respecta Kouvola
Respecta Lappeenranta

4. Palvelujen saatavuus ja jatkuvuus

Respecta Oy tuottaa tutkittuja ja korkealaatuisia apuvilineratkaisuja, joiden tavoitteena
on ihmisen eldmanlaadun parantaminen. Tydskentelemme yhdessa terveydenhuollon
ammattilaisten kanssa aktiivisena osana kuntoutuksen hoitoketjua.

Tuotamme terveydenhuollon palveluja hyvinvointialueille, yksityisille
terveydenhuollon toimijoille ja vakuutusyhtidille joko ostopalveluna tai sopimuksiin
perustuen. Ndissa tapauksissa hoitoon ohjautuminen tapahtuu
maksusitoumuksella tai palvelusetelilla.

Yksityinen henkild voi hakeutua palveluun my&s suoraan ns. itsemaksavana
asiakkaana.

Apuvilinepalvelun asiakkaat ohjautuvat palveluyksikkéon keskitetyn ajanvarauksen
kautta. Hoitoon padsya seurataan saannoéllisesti palveluyksikdn paivittidisjohtamisen
prosessissa. Mikali palveluun paasyssa syntyy viivetta, mukautetaan
ajanvarauskalentereita vastuuhenkildiden toimesta.

Palveluprosessin lApimenoaikoja seurataan. Palvelujen suunnittelu ja toteutus
yhdenmukaisen prosessin mukaisesti varmistaa palveluketjun sujuvuuden.

Tiedonkulun jatkuvuus toimijoiden kesken varmistetaan sopimuksissa sovituila
potilastietojen valittdmisen tavoilla. Respectassa potilastiedot kirjataan Kanta-
sertifioituun potilastietojarjestelmaan.

5. Henkilosto

Henkildstosuunnittelulla varmistetaan apuvalineklinikoiden henkiléston
tarkoituksenmukainen maira, toimintaan tarvittava osaaminen ja ennakoidaan
henkiloston kehittamistarvetta.

Apuvilinepalveluja toteuttavat henkilét ovat joko terveydenhuollon laillistettuja tai
nimikesuojattuja ammattihenkil6ita, joiden ammattitaitoa ylldpidetdan jatkuvasti.
Vuosittain kdytavien kehityskeskusteluiden yhteydessa arvioidaan henkildn osaamisen
ja ammattitaidon kehitystarpeet. Jokaiselle tehddan henkilékohtainen Respectan
strategiaan pohjautuva kehittymissuunnitelma.

Sijaisten kdyton periaatteet ja henkildstdn riittdvyyden varmistaminen on kuvattu
jokaisen palveluyksikdn omavalvontasuunnitelmassa.
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6. Toimitilat ja vdlineet

Respectan apuvilineklinikoiden tilat ja laitteet ovat annettavat palvelut huomioon
ottaen asianmukaiset. Potilasturvallisuuteen liittyvat seikat on huomioitu. Tilojen ja
laitteiden vaatimustenmukaisuus on todennettu kayttéénottotarkastuksessa.
Jokaisella toimipisteelld on Valviran myéntdma toimilupa.

Palveluprosessit ovat pitkalti digitalisoituja. Tydntekijéiden kaytdssa olevat
ladkinnillisten laitteiden vaatimukset tayttavat laitteet rajoittuvat skannereihin ja
muokkausohjelmiin. Perinteisissa valmistusprosesseissa on kdytdssa ns. tyostolaitteita.
Niiden kayttd on rajattu erikseen kaytté6n suunnitelluissa tiloissa tydsuojelun
antamien ohjeiden mukaisesti.

7. Tietoturva

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 sdanndllisesti vahintdan kolmen (3) vuoden vélein, mutta kuitenkin aina
vaatimusten ja tietojarjestelmamuutosten yhteydessa.

Palveluyksikdn vastuuhenkildiden tehtdavana on valvoa tietosuojan toteutumista
omassa yksikdssaan. Jokaisen respectalaisen tulee ilmoittaa havaitsemastaan
tietoturvan puutteesta, tietosuojaan liittyvasta vaarinkadytoksesta tai epailemastian
tietosuojarikkomuksesta esihenkildlleen ja tietosuojavastaavalle.

Tietohallinnan vastuuhenkiléiden ja Respectan tietosuojavastaavan tehtavini on
seurata ja valvoa Respectan tietojarjestelmien tietoturvan toteutumista.

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

8. Riskienhallinta

Respecta Oy:n apuvilineklinikoilla asiakaspalvelu toteutuu standardoitujen
palveluprosessien mukaisesti. Yhdenmukaisilla prosesseilla sekd maaritetyilla
tydmenetelmien valinnoilla ja niiden mukaisella toiminnalla varmistetaan riskien
hallintaa.

Ladkinnallisten laitteiden valmistukseen liittyen riskianalyysit ja -arvioinnit on tehty
tuoteryhmittiin. Potilastietojenkésittelyn toimintaohjeet perustuva tehtyyn
riskianalyysiin ja -arviointiin.

Palveluyksikéiden vastuuhenkilét seuraavat jatkuvasti yksikkénsa toimintaa.
Poikkeamia ja kehittdmiskohteita kasitellddn sddnnodllisessa paivittidisjohtamisen
palaverissa. Tapauskohtaisesti esihenkild arvioi ja kdynnistda toimenpiteet tai siirtaa
tehtdvan eteenpiin vastuuhenkildille.

Riskien ja epdkohtien tunnistamisen ja hallinnan keinona toteutetaan vuosittain sisdisia
auditointeja. Henkilékunnan on mahdollista raportoida huomaamistaan epakohdista
myos erillisen kanavan kautta.

Toimenpiteet kirjataan ja kasitelldaan laatujarjestelmassa ja laadittuja toimintaohjeita
tarkennetaan tarvittaessa.



Omavalvontaohjelma respecta
Laasllttu pvm: 24.9.2024/MR ottobock.care
Hyvaksytty pvm: 4.11.2024/PH

Tarkistettu/paivitetty pvm: 18.5.2026/HKMIL

9. Havaittujen puutteellisuuksien korjaaminen — CAPA prosessit

Toiminnassa ja asiakaspalvelussa syntyviat poikkeamat kasitelldaan niiden laadun ja
tapahtumaan liittyvien sddddésten mukaisesti.

Kasittelyprosessit ja -tyokalut on luotu seuraaville poikkeamille:
vaaratilanteet
potilasmuistutukset ja -kantelut
tuote- ja palvelureklamaatiot
palveluprosessien poikkeamat
tybtapaturmat

Poikkeamiin liittyva dokumentointi ja arkistointi on kuvattu kussakin
kasittelyprosessissa. Toiminnon vastuuhenkil® tai prosessin omistaja on
kokonaisvastuussa esiin nousseiden poikkeamien kasittelysta.

Respectassa kaikki ladkinnallisiin laitteisiin liittyvat vaaratilanteet kasitelldan
standardoidun prosessin mukaisesti. Omassa toiminnassa ilmenneesti lddkinnélliseen
laitteeseen liittyvasta vaaratilanteesta tehdaan ilmoitus sdhkoisesti Fimean
vaaratilannerekisteriin rajapinnan kautta. Tapahtumat raportoidaan kvartaaleittain
yrityksen johdolle.

Jokaisella tydntekijalla on velvollisuus ilmoittaa havaitsemistaan poikkeamista ja
ryhtya valittomiin toimiin tilanteiden kéasittelemiseksi (korjaus) omien vastuidensa
mukaisesti. Kasittely kdynnistyy jokaisesta poikkeamasta, jonka tydntekija saa
tietoonsa ty6nsa yhteydessa.

10. Omavalvontaohjelman laatiminen, toteutumisen seuranta ja
paivittaminen

Respectan omavalvontaohjelma on valmisteltu yrityksen laatupdillikdn toimesta v.
2024. Se perustuu Respectan palveluyksikéiden omavalvontasuunnitelmiin, yrityksen
toimintakasikirjaan sekd muihin toimintaa ohjaaviin dokumentteihin. Ohjelman
hyvaksyy Respectan toimitusjohtaja ja hyvaksytty ohjelma kasitellaan yrityksen
laajennetussa johtoryhmassa.

Ajantasainen ohjelma on henkildston saatavilla Respectan laadunhallintasivustolla.

Omavalvonnan seuranta perustuu palveluyksikéiden omavalvontasuunnitelmien
toteutumisen seurantaan ja siitd laadittavaan raportointiin. Seurantaraportit kasitelldan
neljan kuukauden vélein yrityksen ylimman johdon kanssa.

Omavalvontaohjelman ajantasaisuus arvioidaan vahintdan kerran vuodessa yrityksen
laatupaillikdn ja ylimman johdon kanssa.



