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1 Palveluntuottajaa, palveluyksikkoa ja toimintaa koskevat tiedot

1.1 Palveluntuottajan perustiedot

Pohjois-Karjalan Sydanpiiri ry, y-tunnus 0281205-3
Torikatu 29 A, 80100 JOENSUU
Puh. 050 4343997 / Toiminnanjohtaja Annika Immonen

Sahkoposti: pohjois-karjala@sydan.fi

1.2 Palveluyksikon perustiedot

Pohjois-Karjalan Sydanpiiri ry
Torikatu 29 A, 80100 JOENSUU
Puh. 050 4343997

Sahkoposti: pohjois-karjala@sydan.fi

Mittaustoiminnasta vastaavat henkilot: Toiminnanjohtaja Annika Immonen, hanketyontekija Salla

Orozco

1.3 Palvelut, toiminta-ajatus ja toimintaperiaatteet

Omavalvontasuunnitelma kattaa apteekeissa, erilaisissa tapahtumissa seka piiritoimistolla toteu-
tettavan mittaustoiminnan ja terveysneuvonnan. Pohjois-Karjalan Sydanpiirin toiminta-alueeseen
kuuluu koko Pohjois-Karjala seka Kerimaki, Punkaharju ja Savonlinna. Toimintaa toteutetaan seka

Pohjois-Karjalan Siun Soten hyvinvointialueella, ettd Etela-Savon Eloisan hyvinvointialueella.

Sormenpadasta kapillaariverindytteen vaativat mittaukset ovat hemoglobiini, verensokeri, HbAlc eli
pitkdsokeri, lipidipaketti ja kokonaiskolesteroli. Lisdksi voidaan mitata verenpaine, puristusvoima

ja vyotarénymparys.

Mittaustoiminnan ja terveysneuvonnan tavoitteena on tarjota matalalla kynnykselld mahdollisuus
tarkastuttaa oma terveystilanne arvojen suhteen ja saada ammattilaisen neuvontaa. Nain tuetaan
henkilon mahdollisuuksia huolehtia omasta terveydesta ja toteuttaa omahoitoa. Tarvittaessa asia-
kas ohjataan hakeutumaan jatkohoitoon joko julkisen tai yksityisen puolen terveyspalvelujen pii-

riin esimerkiksi ldakityksen aloittamisen tarpeen arvioimiseksi.
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Toiminnan paaasiallisena kohderyhmana ovat sydadnsairastuneet tai korkean sydan- ja verisuoni-
tauti sairastumisriskin omaavat henkil6t. Palvelut ovat kuitenkin tarjolla kaikille halukkaille. Saan-
nollisida mittauspaivia toteutetaan syksyn 2024 aikana piiritoimistolla 8kpl ja Noljakan apteekilla 4
kpl. Taman lisaksi mittauksia saatetaan tehda satunnaisesti myds erilaisten terveys- ja hyvinvointi-

tapahtumien yhteydessa.

2 Asiakas- ja potilasturvallisuus

2.1 Palveluiden laadulliset edellytykset

Mittauksia tehdaan ehjilla ja toimivilla mittareilla, jotka on tilattu vahvistetuilta toimittajilta. Mit-
tauslaitteille tehdaan saanndllisesti laitteen valmistajan ohjeen mukaisesti sisdista laadunvalvon-
taa soveltuvilla kontrolliliuoksilla. Osalle mittareista tehdaan lisaksi ulkoista laadunvalvontaa yh-

teistydssa Labqualityn kanssa, ks. liite 1. laiterekisteri.

Kylmasailytysta vaativat testikasetit sekd kontrolliliuokset sailytetaan niiden sailyttamiseen erik-
seen hankitussa jadkapissa. Viiledsailytyksen lampétilaohjeistuksen mukaisesti huolehditaan, etta
lampotila pysyy +2—-8 asteen vaihteluvalin sisalla. Mikali testikasetit voidaan sailyttda huoneenlam-
maossa, kirjataan niihin huoneenlamp66n saattamisen paivamaara ja noudatetaan valmistajan sai-

lymisohjeistusta.

Kontrollien tuloksista seka jaakaapin lampotilakontrolleista on osoitettavissa erillinen kirjanpito
Pohjois-Karjalan Sydanpiirin toimistolla. Laiterekisteriin (Liite 1.) kirjataan tiedoksi kontrollienotto-
padivamaarat, seka onko tulos hyvaksytty vai hylatty, mahdolliset jatkotoimenpiteet sekd muut

huomiot.

Mittauksia suorittavat henkilot ovat terveydenhuoltoalan koulutuksen saaneita ammattilaisia,
jotka yllapitavat osaamistaan tarvittaessa erilaisten koulutusten avulla ja ovat perehtyneet mit-
tauslaitteiden kayttéon. Ennen Afinion 2 -laitteen kayttamista jokainen mittaustoimintaan osallis-
tuva tyontekija suorittaa laitevalmistajan kayttoonottokoulutuksen:

https://www.globalpointofcare.abbott/fi/fi/support/product-installation-training/afinion2-install-

training-guide.html
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Toimistolla palveluihin saapuvien asiakkaiden turvallisuuden takaa toimintaan soveltuvat tilat ha-
tapoistumisteineen ja alkusammutusvélineistdineen. Koulutettu ja osaava henkilokunta tietda mi-

ten mahdollisissa hatatilanteissa tulee menetella.

2.2 Vastuu palvelujen laadusta

Jokaisella palvelua tuottavalla tyontekijalla on henkilokohtainen vastuu tuottamansa palvelun laa-
dusta. Tyonantajan vastuulla on tarjota tyontekijalle riittava perehdytys, jotta palvelun tuottami-
nen laadukkaasti mahdollistuu. Kdytossa olevien mittauslaitteiden laadun takaa laitteen valmistaja
tai maahantuoja, esimerkiksi Afinion 2 -laitteella on 24 kuukauden takuu. Takuuaikojen umpeudut-
tua laitteet lahetdan tarpeen vaatiessa huoltoon, mikali sisdiset tai ulkoiset kontrollitulokset niin

edellyttavat.

2.3 Asiakkaan ja potilaan asema ja oikeudet

Mittaustoimintaan osallistuminen on tadysin vapaaehtoista. Asiakkaalla on oikeus missa tahansa
kohtaa mittaustilannetta kieltdaytya jatkamasta mittausta ilman sanktioita. Asiakasta tiedotetaan
tasta suusanallisesti mittaustilanteen alussa. Tuloksia kasitelladn anonyymisti ja luottamukselli-
sesti, jokainen mittaustoimintaan osallistuva ammattilainen on vaitiolovelvollinen. Saadut mittaus-
tulokset vieddan tuloksellisuuden raportointia varten kirjanpitoon ilman tunnistetietoja, jottei tie-
tosuoja vaarannu. Asiakas itse saa mittaustuloksensa mukaan halutessaan paperilomakkeelle
kirjattuna. Lomakkeessa ndkyvat mittauspaiva, mahdollisesti mittauksen tehneen henkilén nimi,
seka viitearvot mittauksille. Sydanpiirilla tehdyt mittaukset eivat kirjaudu yleisiin terveydenhuollon

asiakasjarjestelmiin tai -rekistereihin.

2.4 Muistutusten kasittely

Ei koske Pohjois-Karjalan Sydanpiiri ry:n toimintaa.

2.5 Henkilosto

Pohjois-Karjalan Sydanpiiri ry:lla tydskentelee talla hetkelld toiminnanjohtaja, kaksi taysipdivaista
hanketyontekijaa seka tuntityolainen. Mittaustoimintaa suorittavat toiminnanjohtaja seka hanke-

tyontekijat, joilla on toiminnan edellyttama koulutus ja patevyys. Tyontekijoiden ammattioikeudet



on varmistettu tyohonotto tilanteessa.

Henkilostd perehdytetdaan tyon alkaessa tehtaviinsa. Tarpeen mukaan tarjolla on myos osaamista
tukevaa koulutusta mm. Sydanliiton jarjestamana. Jokainen mittaustoimintaa suorittava henkil®

on myds itse vastuussa riittavan osaamisen yllapitamisesta ja paivittamisesta.

2.6 Asiakas- ja potilasty6hon osallistuvan henkil6ston riittavyyden seuranta

Ei koske Pohjois-Karjalan Sydanpiiri ry:n toimintaa.

2.7 Monialainen yhteistyo ja palvelun koordinointi

Pohjois-Karjalan Sydanpiiri ry:n mittauspalveluissa kdyneiden henkildiden tiedot eivat kirjaudu so-
siaali- ja terveydenhuollon jarjestelmiin tai rekistereihin. Palvelun yhteydessa Sydanpiirin ammatti-
lainen ohjeistaa potilasta tarpeen vaatiessa olemaan itse yhteydessa esimerkiksi omaan terveys-
keskukseen. Mikali tilanne on akuutti voi ammattilainen mittaustilanteessa olla yhteydessa

asiakkaan luvalla my0ds asiakkaan puolesta julkiseen terveydenhuoltoon.

Potilas on itse vastuussa omahoidostaan ja mahdollisesta jatkohoidostaan/hoidon jatkuvuudesta.

2.8 Toimitilat ja valineet

Mittaustoimintaa suoritetaan Pohjois-Karjalan Sydanpiirin toimistotiloissa. Mittauspisteen valitto-
massa laheisyydessa sijaitsee vesipiste, ensiaputarvikkeet seka sydaniskuri. Mittauslaitteet ja -vali-
neet ovat ammattilaiskdyttoon ja toimintaan sopivia ja/tai tilattu luotettavilta maahantuojilta.

Laitteita huolletaan ja kontrolloidaan saannéllisesti.

Toimitiloissa on asianmukaiset hatdpoistumistiet sekd alkusammutusvalineistd. Henkilon yksityi-
syydensuoja pyritaan turvaamaan parhaalla mahdollisella tavalla. Odotustila on toimiston aulassa,
mutta varsinaiset mittaukset suoritetaan yksityisessa tilassa. Asiakkaan yksityisista asioista ei kes-

kustella kaytavilla.



Tapahtumissa yksityisyydensuoja pyritdan turvaamaan niin hyvin kuin se tapahtuman luonne huo-
mioon ottaen on mahdollista. Muista toimitiloihin liittyvasta turvallisuudesta tapahtumissa vastaa-

vat tapahtumien jarjestajat.

2.9 Laadkinndlliset laitteet, tietojarjestelmat ja teknologian kaytto

Mittaustoiminnasta syntyvia tietoja kasitelldaan anonyymisti. Ainoastaan henkilon oletettu suku-
puoli, ika ja mittausarvot tallennetaan suojattuun taulukkoon myéhempaa raportointia ja toimin-

nan vaikuttavuuden arviointia varten.

Pohjois-Karjalan Sydanpiiri ry:lla ei ole kdytdssaan asiakastietojarjestelmia tai muita erillisia rekis-

tereita.

Mittaustoiminnassa kaytettavat laitteet ovat kaikki CE-merkittyja. CE-merkintd, joka osoittaa, etta

se tayttdaa EU vaatimukset ja on hyvaksytty markkinoille saattamiseen.

2.10 Ladkehoitosuunnitelma

Palveluyksikossa ei toteuteta ladkehoitoa.

2.11 Asiakas- ja potilastietojen kasittely ja tietosuoja

Mittaustoiminnasta syntyvia tietoja kasitellaan anonyymisti. Palveluihin tuleville asiakkaille tiedo-
tetaan, ettd heidan mittausarvonsa kirjataan suojattuun taulukkoon anonyymisti toiminnan vaikut-
tavuuden arvioimista ja raportointia varten. Asiakkaalla on oikeus kieltaytya tietojen luovuttami-

sesta. Mitdan tietoja, joilla asiakas olisi henkilditavissa, ei kerata.

2.12 Saannollisesti kerattavan ja muun palautteen huomioiminen

Koska asiakkaat kayttavat palveluita anonyymisti ei jalkikateen lahetettavien sahkoisten palauttei-

den keraaminen ole mahdollista.

Mittaustapahtumien yhteydessa toimistolla odotusaulassa on mahdollisuus jattaa nimeton kirjalli-



nen palaute palautelaatikkoon asioinnin pdatteeksi, ks. liite 3. Palautelomake. Mikali asiakas toi-
voo palautteeseensa vastausta, tulee hanen jattaa yhteystietonsa lomakkeeseen yhteydenottoa
varten. Palautelomake yhteystietoineen sailytetdaan vain asian kasittelya edellyttaman ajan, jonka
jalkeen se tuhotaan tietosuojaturvallisesti. Palautteisiin pyritdan vastaamaan 3-5 arkipdivan kulu-

€ssa.

Vastaanotolla asiakastyytyvaisyyden arviointia tehdaan my6és ammattilaisen oman havainnoinnin

seka suusanallisen keskustelun perusteella.

Saadut kirjalliset seka suulliset palautteet kdydaan yhdessa lapi tyoyksikossa viikoittain toimistopa-
laverin yhteydessa. Saatua palautetta hyodynnetdaan mahdollisuuksien mukaan toiminnan kehitta-

miseksi ja laadun parantamiseksi.

3 Omavalvonnan riskienhallinta

3.1 Palveluyksikon riskienhallinnan vastuut, riskien tunnistaminen ja arvioiminen

Jokaisella henkiloston jasenellda on vastuu huomioida kokonaisvaltaisesti palvelun tuottamiseen

olennaisesti liittyvat riskit ja osata toimia riskien minimoimisen edellyttamalla tavalla.

Pohjois-Karjalan Sydanpiiri ry:n tuottamien palveluiden
merkittavimmiksi riskeiksi voidaan tunnistaa:

-Asiakkaan huonovointisuus kesken mittaustoimenpiteen = toiminta riippuen tilanteesta.

Pieni tai kohtalainen riski:
-Pistotapaturma (riski hyvin pieni, koska kdytetaan turvalansetteja)
-Roisketapaturma (kapillaaripistosten verimaarat ovat yleensa hyvin vahaisia, jolloin myoskaan

roiskeita ei synny)



3.2 Riskienhallinnan keinot ja toiminnassa ilmenevien epdkohtien ja puutteiden
kasittely

Lahtokohtaisesti Pohjois-Karjalan Sydanpiiri ry:n toteuttamaan mittaustoimintaan olennaisesti liit-
tyvat riskit ovat hyvin vahaiset. Jokainen mittaustoimintaa suorittava ammattihenkilé on perehdy-
tetty toimintaan. Perehdytyksen yhteydessa on kayty lapi myos toiminnan mahdolliset riskit ja ris-

kitilanteissa toimiminen.

-Henkilon mennessa akillisesti huonovointiseksi mittaustapahtuman yhteydessa aloitetaan valitto-
masti ensiapua toimenpiteet. Henkea uhkaavissa tilanteissa soitetaan hatanumeroon 112 ja nou-
datetaan hatakeskuksen antamaa ohjeistusta. Mittaustoimintaa tekevat ammattilaiset osaavat an-

taa mm. hatdensiapua ja elvyttaa.

-Ohjeistus mahdollisessa pistotapaturma tilanteessa:

1.Al4 purista haavaa.

Pese haava: Huuhtele haava valittomasti runsaalla vedella ja saippualla. Kayta antiseptista ainetta,
kuten jodipitoista liuosta tai alkoholipitoista kdasihuuhdetta.

Jos roiskeita on silmissd, huuhtele silmat valittomasti vedella tai silmdhuuhteella vahintdan 10 mi-
nuutin ajan.

2.llmoita tapaturmasta.

Raportoi valittdmasti: limoita pistotapaturmasta esimiehelle. Tayta tapaturmailmoitus: Kirjaa ylos
tapaturman yksityiskohdat, kuten aika, paikka, tapahtumankulku ja kaytetyt valineet.

3.Arvioi riski.

Selvita potilaan tausta: Jos mahdollista, selvitd, onko altistumisen aiheuttanut potilas tai ndyte pe-
raisin henkil6lta, jolla on veriteitse tarttuva sairaus, kuten HIV, hepatiitti B tai hepatiitti C.
Verikokeet: Ota valittomasti verindytteet seka tyontekijalta ettd mahdolliselta Iahdepotilaalta altis-
tuksen arvioimiseksi.

4 .Ladketieteellinen arvio ja seuranta.

Tartuntatautildakari: Ota yhteytta tartuntatautiladkariin tai tyoterveyshuoltoon jatkoarviointia ja
hoitoa varten.

Rokotukset ja vasta-ainehoito: Harkitse hepatiitti B -rokotussuojaa ja tarvittaessa immunoglobulii-
nihoitoa.

Seuranta: Tyontekijan tulee kdyda seurantakaynneilld infektiotautien asiantuntijalla maarattyjen



aikavalien mukaan (yleensa 6 viikon, 3 kuukauden ja 6 kuukauden kuluttua altistuksesta).
5.Psykologinen tuki:
Tukipalvelut: Tarjoa tyontekijalle mahdollisuus keskustella tilanteesta tydterveyshuollon tai muun

psykologisen tukipalvelun kanssa, silla pistotapaturmat voivat aiheuttaa ahdistusta.

3.3 Riskienhallinnan seuranta, raportointi ja osaamisen varmistaminen

Toteutuneista riskeista pidetdan erillista kirjanpitoa.
Useat laitevalmistajat edellyttavat, ettd vaaratilanteista ilmoitetaan esimerkiksi laitteen valmista-
jalle. Kaikista Afinion 2 -jarjestelman kayttoon liittyvista vaaratilanteista on ilmoitettava valmista-

jalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kadyttaja/potilas sijaitsee.

3.4 Ostopalvelut ja alihankinta

Ei kosketa Pohjois-Karjalan Sydanpiiri ry:ta.

3.5 Valmius- ja jatkuvuuden hallinta

Palveluyksikon valmius- ja jatkuvuudenhallinnasta seka valmius- ja jatkuvuussuunnitelmasta vas-
taa Pohjois-Karjalan Sydanpiiri ry:n toiminnanjohtaja, joka talla hetkella on Annika Immonen. Sy-
danpiirin hallitus on velvollinen perehdyttdamaan uuden toiminnanjohtajan tehtéaviinsa, mikali hen-
kilostoon tulisi muutoksia. Talléin myos vastuu jatkuvuuden hallinnasta siirtyy uudelle

toiminnanjohtajalle.

4 Omavalvontasuunnitelman toimeenpano, julkaiseminen,
toteutumisen seuranta ja paivittaminen

4.1 Toimeenpano

Omavalvontasuunnitelma kaydaan lapi yhdessa henkiloston kanssa ja kaikkia velvoitetaan sitoutu-
maan tydssdan toimimaan suunnitelman mukaisesti. Kaikki tyoyhteison jasenet tietdavat missa

omavalvontasuunnitelmaa sdilytetaan.
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Omavalvontasuunnitelmaan tehdyt paivitykset ja muutokset kdydaan lapi yhteisesti koko henkilds-
ton kanssa erillisessa kokouksessa tai toimistopalaverin yhteydessa. Omavalvontasuunnitelman
ajantasaisuudesta vastaava henkilé huolehtii, etta tieto muutoksista saavuttaa myos mahdollisesti

poissaolevat henkilot.

4.2 Julkaiseminen, toteutumisen seuranta ja paivittaminen

Omavalvontasuunnitelma on julkisesti nahtavissa Pohjois-Karjalan Sydanpiiri ry:n internetsivus-
tolla "Mittaustoiminta” valikon alla. Lisdksi suunnitelmasta on nahtavilla tuloste Sydanpiirin toimis-
tolla, jota sdilytetdan yhdessa muun mittaustoimintaan liittyvan materiaalin kanssa. Tuloste on

nahtavilla ulkopuolisille toimiston aukioloaikojen puitteissa arkisin.

Omavalvontasuunnitelman paivittamisesta vastaava henkil6 on talla hetkella: Salla Orozco,

salla.orozco@sydan.fi, puh: 044 339 7339.

Omavalvontasuunnitelmaa paivitetdaan aina tarpeen mukaan ja sen ajantasaisuus varmistetaan
mittarikontrollien yhteydessa noin 3, vahintaan 4, kuukauden valein. Ajantasaisuuden varmistami-
sesta kirjataan merkinta liitteena 2. olevaan taulukkoon, ks. Liite 2. Omavalvontasuunnitelman
ajantasaisuus. Mikali omavalvontasuunnitelmaan tulee muutoksia, julkaistaan paivitetty versio vii-

veettd myos Pohjois-Karjalan Sydanpiiri ry:n internetsivustolla.

Jokainen ty6nantajan palveluksessa oleva palveluita tuottava henkilé vastaa omalta osaltaan siita,
ettd tuo paivityksesta vastaavan henkilon tietoon huomioin arvoiset seikat mahdollisista muutos-

tarpeista tai puutteista toiminnassa.


mailto:salla.orozco@sydan.fi

Liitteet

Liite 1. Laiterekisteri
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Laite

Sisainen

laadunvalvonta

Ulkoinen laa-

dunvalvonta

Kontrollit suoritettu

viimeksi

Muu

Abbot Afinion 2
(CE-merkitty)

(Laitteella tehtavat
mittaukset:
Lipidi -paneeli ja
HbAlc sekd 9.12.2024
alkaen CRP)

-Laitteella on sisdinen menetel-
makontrolli. Sisdinen testaus ta-
pahtuu analysaattorin kaynnistys-
vaiheen aikana, analysaattori on
kayttovalmis, kun kdynnistysva-
likko nakyy naytossa ja vihrea
merkkivalo syttyy. Afinion™ 2-
analysaattori eliminoi vaarat tu-
lokset integroidun virheentunnis-
tus- ja itsetarkastusjarjestelman

avulla.

Ks. Lisatietoja laitteen kayttdoh-
jeesta esim.

https://globalpointofcare.eifu.ab-

bott/fi/detail-screen.html

Jokaiselle Afinion™ 2-
analysaattorille on
tehty kiintea kalib-

rointi tehtaalla. Jokai-
nen Afinion™ -tes-

tiera sisaltaa
kalibrointitiedot viiva-
kooditarrassa. Integ-
roitu kamera lukee
eran kalibrointitiedot,
joita kdytetaan tulos-

ten laskemiseen.

Laitteen kayttéonotto:
-tehty HbAlc 3.6.2024, tu-
los ok. Lipidi-paneelin kont-
rolliliuos jalkitoimituksessa.

Saapunut 31.7.2024.

31.7.2024
-Lipidi -paneelin kontrolli,
tulos ok.

-HbA1c kontrolli, tulos ok.

9.12.2024

-CRP kontrolli, tulos ok.

Kontrollitestauksen tiheys:
-Kun Afinion 2 -analysaat-
tori kdynnistetdan ensim-

maisen kerran.
-Jokaisen uuden Afinion-
testipakettitoimituksen yh-
teydessa.
-Jokaisen uuden Afinion-
testipakettierdn yhtey-
dessa.

-Jos saadaan odottamaton

potilastestitulos.

-Kun henkilékuntaa koulu-
tetaan Afinion 2 -jarjestel-
man kayttoon.

-Jos kansalliset tai paikalli-
set madraykset edellyttavat
tihedmpaa kontrollimateri-

aalien testaamista, noudata

Afinion™ 2-analysaattoria
ei tarvitse huoltaa muulla
tavoin kuin puhdistamalla
sen ulkopinnat ja kasetti-
pesa. Ulkopinnat on puh-

distettava tarvittaessa.

Kasettipesa on puhdistet-
tava valittomasti, jos ka-
settipesdan vuotaa mate-

riaaleja tai nesteita.



https://globalpointofcare.eifu.abbott/fi/detail-screen.html
https://globalpointofcare.eifu.abbott/fi/detail-screen.html
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laadunvarmistuksessa lai-
toksessasi voimassaolevia
maarayksia.
-Harvoin testaavien kaytta-
jien on tehtava kontrolli-

testi vahintaan 30 paivan

vélein
i ” roksetd-2x-vuo- kiyttskerranjiltkeen—Op-
LAITE HAJONNUT
. o irninnan-ainakunlaitekivanis vatlabScalaan- R esses
(kaitteeta-tehtavat LOKAKUUSSA 2024,
raittadkset: : LAHETETTY TRIOLABILLE
.e . E EH E-l es a-ttee Il. Ea E ja“ 37 222 a“pa.HSEY'
Hemoglobiini} KORJAUKSEEN, MUTTA Seuraava-ultkeinen
LAITETTA EI SAATU Lebenalipadaadunand-
KORJATTUA. POISTETTU ointikierros-mahdollisesti
Lisdksi-sadnnollisetkontrollit KAYTOSTA 11/24. loppuvuodesta-2024:
. 23 .
HemoCue Hb 801 | HemoCue Hb 801 -hemoglobii- HemoCue Hb 801 on | Triolab tehnyt vastaanotto- | Laitteen puhdistus ja
nimittarissa on sisdinen testaus- tehtaalla kalibroitu, tarkastuksen 28.1.2022. huolto
Analyzer (CE-
jarjestelmad, joka varmistaa lait- eikd kayttajan tarvitse
merk'tty) teen toiminnan oikeellisuuden suorittaa kalibrointia. Kayttoonottokontrolli Pyyhi laite ja naytteenot-

Laitteella tehtdvat mit-
taukset:

hemoglobiini

ennen mittausten aloittamista.
Tama sisdinen diagnostiikka tar-
kistaa muun muassa seuraavat
asiat:

-Optisen jdrjestelmdn tarkistus:
Laitteen optiikka testataan jokai-
sen kdynnistyksen yhteydessa,
mikd varmistaa, etta mittausjar-
jestelma toimii suunnitel-
lusti.Laitteessa on sisddnraken-
nettu mekanismi, joka havaitsee,
jos optiikka on likainen tai jos sen
toiminta poikkeaa vaaditusta ta-

sosta.

Kalibrointitiedot tal-
lennetaan laitteen si-

sdiseen muistiin.

Labqualityn ulkoiset
laadunarviointikier-
rokset 1-2 x vuo-
dessa, jotka kirjautu-

vat LabScalaan.

Kierrokset tilattu vuo-

delle 2025.

9.12.2024: Tulos Ok,
viiterajat 103-127 g/I, tulos
114 g/l

topaikka miedolla puhdis-
tusliuoksella (kuten 70 %
isopropanolilla) estaak-

sesi kontaminaation.

Varmista, etta optinen
jarjestelma on puhdas ja
vapaa liasta tai vaurioista,
silld se voi vaikuttaa mit-

tausten tarkkuuteen.
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Elektronisten komponenttien
tarkistus:Sisdinen itsetestaus tar-
kistaa laitteen elektroniikan, ku-
ten anturit ja tiedonsiirron, mah-

dollisten vikojen havaitsemiseksi.

Virheilmoitukset: Jos laite havait-
see ongelman sisdisessa testauk-
sessa, se ndyttaa virhekoodin tai -
ilmoituksen kayttajalle. Tama voi
liittya esimerkiksi epanormaalei-
hin mittausarvoihin, viallisten
mikrokuvettien kayttoon tai optii-

kan toimintahdiridihin.

Lisdksi laite tarkistaa automaatti-
sesti mikrokuvetin oikean asen-
nuksen ja ilmoittaa, jos kuvettia
ei ole asetettu kunnolla tai jos se

on viallinen.

Lisaksi saanndélliset kontrollit
kontrollointiin sopivalla kontrolli-
liuoksella 2-3x vuodessa tai aina

liuskapaketin vaihtuessa

Cardio Check PA,

Jokaisen laitteen kdynnistysker-

Ei kdytossa talla lait-

31.7.2024, tulos ok.

Puhdistus kayttokertojen

ran yhteydessa "Strip test” eli teella. valissa tai likaantuessa.
3242984 (CE-
liuskatesti harmaalla kontrollilius-
merkitty) Kkalla.
(Laitteella tehtdvat mit-
taukset: Kokonaiskoleste-
Lisaksi saannolliset kontrollit
roli)
kontrollointiin sopivalla kontrolli-
liuoksella 2-3x vuodessa tai aina
liuskapaketin vaihtuessa
e dessa jotkakifaut
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POISTETTU KAYTOSTA
9.12.2024, JA OTETTU
KAYTTOON UUSI MITTARI
CARESENS DUAL.

CareSens Dual (CE-

merkitty)
Laitteella tehtavat mit-
taukset:

verensokeri

Laite on tehtaalla kalibroitu testi-
liuskoille, joten erillista kalibroin-

tia ei tarvita.

Saannolliset kontrollit kontrol-
lointiin sopivalla kontrolliliuok-
sella 2-3x vuodessa tai aina lius-

kapaketin vaihtuessa

Labqualityn ulkoiset
laadunarviointikier-
rokset 1-2 x vuo-
dessa, jotka kirjautu-

vat LabScalaan.

Kierrokset tilattu vuo-

delle 2025.

9.12.2024 kayttoonotto-
konrtolli kontrolliliuoksella
L, jonka viitearvot: 2.0-3.7
mmol/I. Tulos 3.0 mmol/I,

OK.

Laitteen puhdistus-
Pyyhi laitteen ulko-
pinta miedolla, alkoho-
lia sisaltavalla

desinfiointiliuoksella.

Valta nestetta laitteen
sisalla tai mittauspor-

tissa.

Mittausportin tarkis-

tus:

Pida testiliuskan portti
puhtaana ja varmista,

ettei se ole tukkeutu-

nut liasta tai testilius-

kojen jaamista.

Omron HBP-1120
(CE-merkitty)

(Laitteella tehtavat mit-

taukset: Verenpaine)

Kalibroitu tehtaalla.

Ennen jokaista kdytto-
kertaa varmistuttava
"OK” symbolin sytty-
misesta ennen mit-

tausta.

Puhdistus saanndllisesti
kayttotarkoitukseen sopi-
villa desinfiointipyyh-

keilla.




Liite 2. Omavalvontasuunnitelman ajantasaisuus
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Ajantasaisuuden varmistami-

sen paivamaara:

Ajantasaisuuden varmistaja:

Tehdyt muutokset suunnitel-

maan:

28.8.2024

Salla Orozco

9.12.2024

Salla Orozco

Lisatty laitteet HemoCue hb 801 ja
CareSens Dual tietoineen.

Lisatty Afinionin CRP-testikasettien
kayttéonottokonrollitiedot.
Merkitty yliviivaamalla kdytosta
poistetut laitteet (tiedot jatetty tois-
taiseksi).

Tarkistettu muutoin suunnitelman

ajantasaisuus.




Liite 3. Palautelomake
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Kiitos asioinnistasi Pohjois-Karjalan Sydanpiirin mittaustapahtumassa!

Miten onnistuimme palvelemaan sinua? Jata meille palautetta!

Mikali haluat, etta olemme yhteydessa sinuun palautteen tiimoilta, jatathan myds yhteystie-
tosi. Yhteystietojasi sailytetdan vain asian kasittelemisen ajan, tdman jalkeen yhteystiedot tu-
hotaan tietosuojaohjeistuksen mukaisesti. Kaikki palaute on tervetullutta toiminnan kehitta-

miseksi.

Kiitos asioinnistasi Pohjois-Karjalan Sydanpiirin mittaustapahtumassa!

Miten onnistuimme palvelemaan sinua? Jata meille palautetta!

Mikali haluat, etta olemme yhteydessa sinuun palautteen tiimoilta, jatathdan myds yhteystie-

tosi. Yhteystietojasi sdilytetdan vain asian kasittelemisen ajan, tdman jalkeen yhteystiedot tu-
hotaan tietosuojaohjeistuksen mukaisesti. Kaikki palaute on tervetullutta toiminnan kehitta-

miseksi.




