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Valmistelija: Tuomo Pekkarinen, muutosjohtaja, p. 044 717 2080,
tuomo.pekkarinen@kuh.fi; ja Tero Lahivaara, p. 044 717 9660,
tero.lahivaara@kuh.fi

Lainsaadanto laakintalaitteisiin liittyen:

Laakintalaitteiden elinkaaren hallintaa yllapitoa ohjaa osaltaan laki
laakintalaitteista 719/2021. Laissa on seuraavia vaatimuksia
seurantajarjestelman seka elinkaaren hallinnan osalta:

Seurantajarjestelman osalta:

1) jaljitettavyyden edellyttamat tiedot toimintayksikon kaytéssa
olevista, edelleen luovuttamista tai muutoin hallinnassa olevista seka
potilaaseen asennetuista laitteista;

2) laitteen kaytdon yhteydessa syntyneisiin vaaratilanteisiin liittyvat
tiedot.

Laitteen elinkaarihallinnan osalta:

1) henkildlla, joka kayttaa ladkinnallista laitetta, on sen turvallisen
kayton vaatima koulutus ja kokemus;

2) toiminnassa laakinnalliseen tarkoitukseen kaytettyjen laitteiden
tulee olla CE-merkittyja laakinnallisia laitteita, yksilolliseen kayttoon
tarkoitettuja laitteita, laitteita, jotka on valmistettu omavalmistusta
koskevien saanndsten mukaisesti taikka laitteita, joille on mydnnetty
viranomaislupa markkinoille saattamiseen tai kayttoonottoon, vaikka
vaatimustenmukaisuutta ei ole arvioitu EU-saadoksissa tai laissa
saadetyn mukaisesti;

3) laitteessa tai sen mukana on turvallisen kayton kannalta
tarpeelliset merkinnat ja kayttoohjeet;

4) laitetta kaytetaan valmistajan ilmoittaman kayttotarkoituksen ja -
ohjeistuksen mukaisesti;

5) laite sdadetaan, yllapidetaan ja huolletaan valmistajan
ohjeistuksen mukaisesti ja muutoin asianmukaisesti;

6) kayttopaikka soveltuu laitteen turvalliseen kayttoon;

7) laitteeseen kytkettyna tai valittdtmassa laheisyydessa olevat toiset
laakinnalliset laitteet, rakennusosat ja rakenteet, varusteet,
ohjelmistot tai muut jarjestelmat ja esineet eivat vaaranna laitteen
suorituskykya tai potilaan, kayttajan tai muun henkilon terveytta;
seka

8) laitteen asentaa, huoltaa ja korjaa vain henkild, jolla on tarvittava
ammattitaito ja asiantuntemus.

Taustaa PSHVA:n laakintalaitteista:



Alueella on arviolta noin 40 000 kpl erilaisia |adkintalaitteita.
Vuosittain PSHVA:n hankintoihin kayttama rahamaara on arviolta 21
M€ ja yllapitokustannus tahan suhteutettuna noin 11,2 M€ (arvioitu
vuotuiseksi yllapidon kustannukseksi n. 8 % hankintahinnasta 7
vuoden kayttdialla). Nykytilanteessa laitteiden laki velvoitteisia
laitevalmistajan edellyttamia huoltotoimia on alueella jatetty laajalti
toteuttamatta, tdma ei ole tulevassa toimintamallissa enaa
mahdollista.

Laakintalaitteiden elinkaaren hallinnan nykytila:

Laakintalaitteiden elinkaaren hallinnan nykytilaa kartoitettiin
kesakauden 2021 aikana. Kartoituksessa pyrittiin selvittdmaan,
kuinka Iaakintalaitteiden elinkaaren hallinta on terveydenhuollon
yksikoissa jarjestetty hankinnan, elinkaaren aikaisen yllapidon seka
seurantajarjestelman osalta. Useassa terveydenhuollon yksikdssa
asiasta oli kertomassa laitehallintaa oman tyén ohella tekeva
terveydenhuollon ammattilainen.

Kartoituksen aikana havaittiin, etta laakintalaitteiden hankinta oli
jarjestetty hyvin tarveluontoisesti suoraan laakintalaitetta tarvitsevan
yksikon toimesta. Laakintalaitteiden hankinnoissa saatettiin
hyodyntaa kuluttajille tarkoitettuja myyntikanavia seka hankintojen
yhteydessa ei ollut valttamatta otettu huomioon laitteiden
yllapidollista nakdkulmaa. Laakintalaitteiden yllapito oli jarjestetty
vaihtelevalla tavalla, kuten osana omaa toimintaa tukeutuen tarpeen
vaatiessa laitevalmistajaan taikka tukeutuen voimakkaasti yllapitoa
jarjestavaan tukipalveluyhtioon taikka huoltohistoriaa ei ollut
saatavilla. Yllapitoon liittyvat toimittajasopimukset eivat olleet
useinkaan yllapitoa suorittavan yksikon hallinnassa, vaan
sopimuksia oli laadittu laakintalaitteen omistavan osaston toimesta.
Sopimuksien sisallét ja kustannusvaikutukset eivat olleet
kartoituksen kohteena.

Laakintalaitteiden lakisaateista seurantajarjestelmaa kaytetaan
maakunnan alueella kohtuullisen laajasti erilaisina ratkaisuina, mutta
seurantajarjestelman sisaltd kaikkien laakintalaitteiden kirjauksien tai
yllapitotietojen osalta ei ollut taysin ajantasaista. Tyypillisia puutteita
olivat ladkintalaitteiden kirjauksien puuttuminen, jolloin
omaisuudessa olevan laakintalaitteen yksildinti- tai yllapitotietoja ei
ole ja laitteen yllapitojaljitettavyys voi olla mahdotonta esimerkiksi
potilasvahinkotilanteessa, jossa laite on ollut osallisena.
Laakintalaitteiden yllapitoon tilattujen ulkopuolisten toimijoiden tai
laitevalmistajien toimittamien yllapitopalveluiden huoltoraportoinnissa
oli kehitettavaa, kuten kenelle huoltoraportointi tehdaan ja kuka
huoltoraportoinnin yllapitomerkintdineen tekee
laitehallintajarjestelmaan.

Hajautettuna toimintana kuvatun mukainen elinkaaren hallinta vie
tyoaikaa nykyisissa terveydenhuollon yksikdissa arvion mukaan
vahintaan 1-3 tydpaivaa kuukaudesta terveydenhuollon
ammattilaiselta riippuen toimintayksikon koosta ja laitekannan
laajuudesta.



Nykytilan arvioinnin pohjalta on keskitetyn laitehallinnan
toteuttamista ja palveluiden tuottamista tutkittu liitteella 1 (PSHVA
laitehallinnan jarjestaminen) kuvatusti.

Arvioidut laitehallinnan kustannukset

Hybridimallilla:

- Laakintalaite- ja jarjestelmahankinnat 21 M€/v ja
yllapitokustannukset 11,2 M€

- Henkildstd kulut 800 000 €/vuosi (arvio henkiléston maarasta 10
henkil6a)

- Muut kulut 1 M€/vuosi (tilavuokra, palveluiden ostot in-house
yhti6lta)

Kulut yhteensa : 34,0 M€/vuosi

Inhouse mallilla:

- Laakintalaite- ja jarjestelmahankinnat 23 M€/ ja
yllapitokustannukset vuosi 12 M€

- Henkildstd kulut 250 000 €/vuosi (arvio henkiléston maarasta 3
henkil6a)

- Muut kulut 2,5 M€/vuosi (tilavuokrat, palvelun osto in-house
yhtiolta)

Kulut yhteensa: 37,8 M€/vuosi

PSHVA omana toimintana:

- Laakintalaite- ja jarjestelmahankinnat 21 M€/vuosi ja
yllapitokustannukset 6 M€

- Henkildstd kulut 3,0 M€/vuosi (arvio henkiloston maarasta 40
henkil6d)

- Muut kulut 1,5 M€/vuosi (tilavuokrat, palvelun osto in-house
yhti6lta)

Kulut yhteensa: 31,8 M€/vuosi

Esityslistan oheisaineistona:

- HVA laitehallinnan jarjestaminen

Valmistelijan paatdosehdotus:

1. Keskitetyn laitehallinnan jarjestaminen

Perustuen lain vaatimuksiin, kokemuksiimme, seka kartoituksen
myota tekemiimme havaintoihin ehdotamme, etta hyvinvointialueen
laitehallinta tultaisiin jarjestamaan ja organisoimaan keskitetyn mallin
mukaisesti, jossa koko hyvinvointialueen laitehallinta ohjattaisiin ja
johdettaisiin keskitetysti. Keskitetty laitehallinta -palveluyksikkd

sijoitetaan Strategia- ja kehittdmistoimialueeseen Tietohallinto-
palvelualueen alle.



Esittelija

Paatosehdotus

Paatos

2. Palvelutuotannon organisointi

Tuottamismallien arvioinnissa on tunnistettu omana toimintana
tuotetun ratkaisun riskit ja mahdottomuudet jarjestaa kuvatun
tapaista toteutusta aikataulun mukaisesti. Lisaksi arviossa on
huomioitu mahdolliset haasteet, jotka aiheutuisivat toimintojen
erkaantumisesta ICT-palveluiden tuotannosta. Mallin ei myoskaan
tunnistettu olevan HVA:n ydintoimintaa.

Laitteiden yllapitopalvelutuotantomalliksi esitetaan hybridimallia,
jossa palvelutuotantoa hankintaan seka palveluita tuottavilta in-
house -yhtidilta ettd markkinoilta kokonaishyddyn ja
kustannustehokkuuden mukaisesti. In-house -yhtididen rooli on
tarkea myos markkinoilta ostetun palvelun valvonnassa. Keskitetty
laitehallinta palvelee koko maakunnan alueen laakintalaitteiden
laadukasta yllapitoa, ja l1aakintalaitteisiin liittyvat lakisaateiset
vaatimukset tulisivat taytettya.

va. hyvinvointialuejohtaja Pekkanen Leila

Aluehallitus hyvaksyy keskitetyn laitehallinnan ja palvelutuotannon
organisoinnin seuraavasti:

1. Keskitetyn laitehallinnan jarjestaminen

Hyvinvointialueen laitehankinta organisoidaan, ohjataan ja johdetaan
keskiteysti. Keskitetty laitehallinta -palveluyksikko sijoitetaan
Strategia- ja kehittdmistoimialueeseen Tietohallinto-palvelualueelle.

2. Palvelutuotannon organisointi

Laitteiden yllapitopalvelutuotantomalli jarjetetaan hybridimallilla,
jossa palveluja hankintaan seka palveluita tuottavilta in-house -
yhtiGilta ettd markkinoilta kokonaishyddyn ja kustannustehokkuuden
mukaisesti. Keskitetty laitehallinta palvelee koko hyvinvointialueen
laakintalaitteiden laadukasta yllapitoa, ja laakintalaitteisiin liittyvat
lakisaateiset vaatimukset tulisivat taytettya

Perustelut kohtaan 2:

Hybridimallin valinta:

Tuottamismallien arvioinnissa on tunnistettu omana toimintana
tuotetun ratkaisun riskit ja mahdottomuudet jarjestaa kuvatun
tapaista toteutusta aikataulun mukaisesti. Lisaksi arviossa on
huomioitu mahdolliset haasteet, jotka aiheutuisivat toimintojen
erkaantumisesta ICT-palveluiden tuotannosta. Mallin ei myoskaan
tunnistettu olevan HVA:n ydintoimintaa.

Merkitaan poytakirjaan, etta Kati Hynninen poistui kokouksesta asian
kasittelyn aikana klo 11.30.

Paatdsehdotus hyvaksyttiin.



