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2.05 Valinehuoltotoiminta

Tuula Karhumdki

Vilinehuolto omana erikoistumisalueenaan on osa
terveydenhuoltojérjestelmaa. Se tuottaa organisaa-
tion ydinprosesseille vélttimattomat tukipalvelut.
Toiminta on vastuullista, tartuntojen levidmista
ehkdisevaa tyotd. Valinehuolto tuottaa puhtaita,
desinfioituja, steriilejd, toimintakelpoisia ja kéyt-
totarkoituksen mukaisia valineitd sekd muita tuot-
teita potilaan hoitoa ja tutkimista varten. Lisdksi se
tarjoaa muita sopimukseen perustuvia vélinehuol-
topalveluja, kuten vilineiston huollon asiakkaan
yksikossd, ja varmistaa aseptiikan toteutumisen.
Tyomenetelmien ja erilaisten keinojen avulla tar-
koituksena on tarjota erilaisia auttamismenetelmid
hoitotyon ja ladketieteen prosessin eri vaiheisiin ja
siten osallistua potilaan palveluketjuun seka poti-
lasturvallisuuden yllapitdmiseen.
Vilinehuoltopalveluihin sisaltyvit vélineiston
huolto- ja tuotantoprosessit. Vilinehuoltoon
voivat siséltyd myds kulutustavaroiden hankinta
ja vastaanottaminen, tarvike- ja vilinelogistiset
tehtavit, varastointi, tuotteiden kokoaminen
ja niiden toimittaminen asiakkaille. Palvelujen
jatkuvan kehittamisen haasteina ovat toiminnan
taloudellisuus, kannattavuus ja tuottavuus, vali-
neiston puhtaus sekd tuotteen ja palvelun laatu.

Vilinehuollon jarjestaminen

Tukipalvelujen jarjestdmisvaihtoehdoista puhutta-
essa ovat tulleet esille tukipalvelujen tuottaminen
omana palvelutuotantona ja pyrkimys toiminnan
tehostamiseen. Vaihtoehtoina on tarkasteltu toi-
mintojen liikelaitostamista tai kilpailuttamista.
Esimerkiksi huolto siirretddn toteutettavaksi yksi-
tyisen yrityksen tiloihin tai ulkopuolinen yritys
toimii sairaalan osoittamissa tiloissa ja vastaa
tarvittavista resursseista ja tuotannosta. Valineitd
voidaan huoltaa joko alueellisesti keskitetyissd,
pitkalle automatisoiduissa valinehuoltokeskuk-
sissa tai pienemmissd vélinehuolloissa.
Kilpailuttaminen on yksi keino tehostaa tuki-
palvelujen tuotantoa sekd parantaa palveluiden
laatua ja palvelujen kéyttdjien valintamahdolli-
suuksia. Erikoissairaanhoitoa tuottavat organi-
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saatiot ovat pyrkineet ulkoistamaan enemmaén
tukipalveluja, kuten pesula-, siivous-, tekniikka-,
informaatiotekniikka-, kuvantamis- ja labora-
toriopalveluja. Vilinehuolto on néhty kuitenkin
osana ldhipalvelua.

Palvelut voidaan tuottaa joko kokonaan tai osit-
tain itse tai ostaa joko kokonaan tai osittain ulko-
puoliselta. Omaa palvelutuotantoa on mahdollista
tehostaa ottamalla kéyttoon tilaaja-tuottajamalli,
kehittamalla nykyisia hajautettuja toimintatapoja,
lisadmalla hyvinvointialueiden ja eri sairaaloiden
yhteistyotd. Vilinehuoltopalvelut voidaan yhdis-
tad omaksi yksikokseen esim. hyvinvointialueen
valinehuoltopalvelujen asiantuntija- ja osaamis-
keskukseksi. Kaikissa malleissa vilinehuoltopalve-
lujen tukiprosessi ndhdéin kiintedna osana poti-
laan hoitoketjua, potilaan hoitoon valittomasti tai
valillisesti liittyvdnd toimintana. Palveluprosessi
vaikuttaa suoraan asiakkaan toimintaymparis-
ton ja tyovalineiden turvallisuuteen ja potilaan
hoitoon liittyvien infektioiden ehkiisemiseen.

Sosiaali- ja terveydenhuollon ja pelastus-
toimen uudistusten ja lainsddddannoén vuoksi
tukipalveluiden jérjestamistd on jouduttu
arvioimaan uudelleen. Tukipalveluiden jarjes-
tdmisessd on useita vaihtoehtoja, mutta niiden
organisointia sddntelevdat kuntalaki, hyvin-
vointialueista annettu laki, sote-jirjestamislaki
sekd julkisia hankintoja koskeva lainsdadéanto.
Vuoden 2023 alusta aloittaneet hyvinvointialueet
voivat tuottaa tarvitsemiaan tukipalveluja joko
omana toimintana, yhteistoiminnassa muiden
hyvinvointialueiden kanssa tai hankintalain mukai-
sesti sidosyksikkoyhtioiltddn tai markkinoilla toi-
mivilta yrityksiltddn sopimuksen perusteella.

2.10 Valinehuollon
toimintaymparisto

Tuula Karhumdki

Vilinehuollon toimintaymparistot ovat erilaisia
ja teknologialtaan eritasoisia. Valinehuoltopal-
velujen sisélto vaihtelee tydympariston mukaan.
Vilinehuoltajat tyoskentelevit ensisijaisesti sosi-
aali- ja terveysalan hoitoyhteis6issd. TyOympé-
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ristdjd ovat esimerkiksi valinehuoltokeskukset,
leikkaus- ja anestesiaosastot, erilaiset laboratoriot,
teho-, endoskopia-, dialyysi- ja synnytysosastot,
poliklinikat, suun terveydenhuollon yksikét ja 1a4-
kehuollot. Vilinehuoltajia tydskentelee muillakin
aloilla, kuten pieneldinsairaaloiden ja koe-eldinlai-
tosten vélinehuolloissa seka tutkimuslaitosten, la-
ketehtaiden ja elintarvike- ja kemianteollisuuden
valinehuolloissa seka yksityisissd alan yrityksissa.

Vilinehuoltokeskukset ja steriilit varastot ovat
yleensa suljettuja osastoja tyon luonteen ja hygie-
niavaatimusten takia. Vélinehuoltotilat ja puhta-
usasteet kuvataan artikkelissa 3.05.

2.20 Valinehuollon organisaatio

Tuula Karhumdki

Vilinehuolto on yksityisten terveydenhuollon
ja hyvinvointialueiden joko maakunnallisesti tai
muutoin keskitetysti hallinnoitu ja organisoitu
tulosvastuullinen yksikko, tai se kuuluu tulosvas-
tuullisena johonkin muuhun tulosvastuulliseen
yksikkoon, esimerkiksi runko-, huolto- tai tukipal-
veluyksikk66n, operatiiviseen tulosyksikkoon tai
ladketieteelliseen palveluyksikkoon. Vélinehuolto
on perinteisesti kuulunut operatiivisen yksikon
yhteyteen, vaikkakin Suomessa ja ulkomailla mui-
takin valinehuollon jérjestimistapoja on useita
erilaisia. Esimerkkeind mainittakoon yksityisten
yritysten ja sddtididen omistamat valinehuolto-
keskukset sekd kunnalliset liikelaitokset, jotka
lakkautettiin vuoden 2022 loppuun mennessa.
Perinteisesti vélinehuoltopalvelut on tuotettu
itse oman hierarkkisen toimintatavan avulla.
Tilaaja-tuottajamalli muuttaa organisaatioraken-
teet, toimijoiden véliset suhteet ja ohjausprosessit
ja koko vilinehuoltotoimintalogiikan. Vilinehuol-
tokeskus tuottaa valinehuoltopalvelut. Palveluja
tilaava yksikko ja vilinehuoltokeskus tekevit
sopimuksen, jonka kohteena ovat vilinehuolto-
keskuksen tuottamat tuotteet ja palvelut.
Suurimmissa sairaaloissa vilinehuolto ja viline-
huollon henkil9sto ovat oma vastuualueensa, jota
johtaa, koordinoi ja ohjaa tukipalveluiden johtaja,
ylihoitaja, valinehuoltopaallikko tai palvelupaal-
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likko. Vastuualue on jaettu tarkoituksenmukaisiin
valinehuollon osastonhoitajajohtoisiin vastuu- tai
palveluyksikkoihin. Palveluyksikét ovat padsaan-
toisesti nettoyksikkoja. Vilinehuollon esihenkild
vastaa vastuuyksikkonsa vélinehuoltokeskuksen
toiminnasta ja henkil6stostd. Joissakin sairaaloissa
on vilinehuollon esihenkilon vastuulle keskitetty
vuode-, toimenpide- ja leikkausosastojen viline-
huoltotoiminta seka vélinehuoltajat. Vélinehuolto-
keskuksia ohjataan resurssiohjauksella. Ohjauksen
valineitd ovat strategiat, talousarviot ja -suunnitel-
mat, saddokset ja ohjeet.

2.22 Valinehuollon henkilosto

Tuula Karhumdki

Kun teknologia, sairaalahygienia, lddketiede ja
hoitotiede ovat kehittyneet ja kun niitd on ratio-
nalisoitu, vélinehuoltotoiminta ja vélinehuollon
tyontekijoiden tehtévit ovat jatkuvasti kehittyneet
ja muuttuneet aikaisempaa monipuolisemmiksi
ja itsendisemmiksi. Valinehuollon henkiloston
ammattitaidolle asetetaan jatkuvasti monia vaa-
timuksia, joihin vastataan ammatillisella koulu-
tuksella ja tydpaikkakoulutuksella. Valinehuollon
henkiloston ammattiryhmaét on esitetty taulukossa
2.22.

Vilinehuoltokeskukset ovat toiminnan luon-
teen mukaan avoinna 5-7 pdivdnd viikossa.
Vilinehuoltajat tydskentelevit 1-3-vuorotyossa.
Esimerkiksi leikkausosastoilla, joissa tehddan
pdivi- ja pdivystysleikkauksia, valinehuoltajat
tyoskentelevat aamu-, ilta- ja yovuoroissa. Yhtei-
set isot vélinehuoltokeskukset toimivat ympéri
vuorokauden.

Vilinehuoltokeskusten vélinehuoltajien maaraan
vaikuttavat tyovuorojarjestelyt, huolto- ja tuotan-
toprosessi, automaation aste, lapimenoaikavaateet,
suoritteiden maérd suhteessa panoksiin (esimer-
kiksi tydtunnit), laitteiden ja koneiden kapasiteetti
suhteessa huollettujen tuotteiden maéréan ja lait-
teiden kayttokertoihin sekd asiakkaiden maara.
Organisaatiossa tyoskentelevien valinehuoltajien
madrd riippuu valinehuollon keskittdmisasteesta
ja eri ammattiryhmien tydnjaosta ja tehtavasisal-



Taulukko 2.22. Vilinehuoltokeskuksen henkildstoa.

Terveydenhuolto-  Osastonhoitaja, sairaanhoitaja,
henkilosto palveluesihenkild, valinehuol-
topaallikko, palvelupaallikkd
Valinehuollon Valinehuollon palveluohjaaja,
henkil6sto -vastaava tai -neuvoja, valine-

huoltaja, toimipaikkavastaava

Muu henkilosto Varastotyontekija, tavaran-

kuljettaja, sairaalahuoltaja,
laitoshuoltaja, toimisto- tai
osastosihteeri, laatupaallikko,
asiakaspalvelupaallikko,
tuotantopaallikko, tuotanto-
vastaava, palvelupaallikko,
kehittamispaallikko, suun-
nittelija, sairaalainsindori,
hoitologistikko, huoltohenkild,
teknikko, mekaanikko

16ista - toisin sanoen siitd, mitd vélinehuoltoon
liittyvid tehtdvid tai palveluita asiakas haluaa
valinehuoltajan tekevén yksikossddn, esimerkiksi
teho-osastolla. Liséksi sairaalan toiminnan luonne
vaikuttaa vélinehuoltajatarpeeseen.
Valinehuollon henkildsté on vilinehuolto-
palvelujen asiantuntija ja tukee, ohjaa ja opettaa
muun muassa hoitotoimenpiteissé tarvittavien
vilineiden ja tuotteiden huoltamiseen liittyvissa
asioissa. Vilinehuollon henkil6sté suunnittelee ja
kehitt4a valinehuoltopalveluja huomioiden asiak-
kaiden ja potilaiden odotukset, tarpeet ja erilaiset
auttamis- ja hoitomenetelmat. Néin varmistetaan
muun muassa tuotteiden, tutkimus- ja hoitovali-
neiden, palvelujen saatavuuden ja laadun tasainen
jakautuminen kaikille asiakasyksikoille.

2.24 Vdalinehuollon henkiloston
koulutus

Tuula Karhumdki

Vilinehuoltajien ammattitutkintolain (306/94
1.5.1994, muutokset 2006) mukainen koulutus
aloitettiin vuonna 1995. Koulutus toteutetaan
aikuiskoulutuskeskuksissa sekd sosiaali- ja tervey-
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denhuoltoalan oppilaitoksissa Opetushallituksen
hyviksymien tutkintoperusteiden mukaisesti.
Vilinehuoltajan ammattitutkinnon nayttotut-
kinnon perusteet uusittiin vastaamaan tyoeld-
mén asettamia nykyisid ja tulevia vaatimuksia
noudattaen nayttotutkinnoista ja niihin valmis-
tavasta koulutuksesta saddettyd ammatillisesta
aikuiskoulutuksesta annettua lakia (631/1998) ja
asetusta (812/1998).Vilinehuoltajan ammattitut-
kinnon perusteita uusittiin ensimmaéisen kerran
vastaamaan tyoeldmén tarpeita vuonna 2000 ja
sittemmin vuosina 2005 ja 2011.

Vuonna 2005 Opetushallitus uudisti viline-
huoltajan tutkintorakennetta lisddmalld siihen
valinehuoltajan erikoisammattitutkinnon. Vuoden
2006 aikana valmistuivat vélinehuoltajan erikois-
ammattitutkinnon nayttétutkintojen perusteet,
ja ne astuivat voimaan 1.3.2006. Vilinehuoltajan
erikoisosaaminen painottuu tyonjohtamiseen,
organisointiin, infektioiden torjuntaty6hon,
perehdyttdmiseen, tydnohjaamiseen ja opastuk-
seen sekd vilinehuoltotyon suunnittelemiseen
ja kehittamiseen. Erikoistutkinnon suorittaneet
vilinehuoltajat saavat valmiuksia toimia vali-
neiston huoltoprosessin tyonjohtotehtavissa ja
prosessin eri vaiheisiin perehdyttdjind. He saavat
valmiudet aseptisen toiminnan periaatteiden
soveltamiseen valinehuoltotyossd. Vilinehuol-
lon erikoisammattitutkinnon suorittaneen tyo
perustuu sisdistettyihin vélinehuollon ja hyvin
hygieniakdytannon arvoihin ja periaatteisiin seka
palvelualttiuteen. T4té tutkintoa ei ole enda.

Vilinehuollon koulutusrakenteen kehittamisté
ammattitaidon ja osaamisen ylldpitimisessd
pidetédn tirkednd. Niinpd Opetushallitus Suomen
sairaalahygieniayhdistyksen vélinehuoltoryhmén
ehdotuksesta vei eteenpdin vilinehuoltoalan
perustutkintoa. Opetus- ja kulttuuriministerio
paatti kdynnistdd ammatillisesta koulutuksesta
annetun lain (630/1998) 23 §:n ja ammatillisesta
aikuiskoulutuksesta annetun lain 10 $:n nojalla
kolmen alan perustutkintokokeilun. Yksi niistd
on vilinehuoltoalan perustutkinto, véilinehuollon
koulutusohjelma tai osaamisala, tutkintonimike
valinehuoltaja (pt) (perustutkintokokeilu sosiaali-,
terveys- ja liilkunta-alalla). Vuoden 2014 alussa
kaynnistettiin vilinehuoltajan perustutkintoko-
keilu (180 op), joka kesti vuoden 2019 loppuun
saakka. Koulutuskokeilun tavoitteena oli vastata
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sosiaali- ja terveydenhuollon ja hyvinvointitekno-
logian uusiin haasteisiin ja tuottaa tietoa tutkin-
tojdrjestelmén, tutkintorakenteen ja tutkintojen
perusteiden kehittdmiseen seké kehittdd tutkin-
tojen perusteita ja koulutusta.

Ammatillisen koulutuksen reformi, ammatilli-
sen koulutuksen uudistuva lainsdaddénto ja koko
toisen asteen koulutuksiin kohdistuva tutkinnon
rakenneuudistus vaikutti valinehuoltoalan tut-
kintorakenteeseen ja koulutukseen. Reformissa
uudistettiin kaikki ammatillisen koulutuksen osat:
rahoitus, ohjaus, sddtely seka tutkintojen jérjes-
tdjarakenne ja koulutuksen toteuttamismuodot.
Nuorten ja aikuisten ammatillisen koulutuksen
raja-aidat poistettiin. Tutkintorakennetta kehi-
tettiin ensisijaisesti tutkintoja yhdistdmalla tai
poistamalla ja muuttamalla tutkintojen nimia.
Vilinehuoltajan ammatti- ja erikoisammattitut-
kinto poistuivat tutkintorakenteesta 31.12.2018.
Erikoisammattitutkinnon tilalle tarjotaan vastaa-
via lahiesihenkiléille suunnattuja ammattitutkin-
toja. Kokeilun tuloksena vélinehuoltoalan perus-
tutkinnon perusteet astuivat voimaan 1.8.2018.
Perustutkinnon perusteita uudistettiin myéhem-
min nostamalla perustutkinnon tasoa vastaamaan
tydelamain tarpeita. Uudistetun perustutkinnon
perustemaddrays astui voimaan 1.8.2022.

Vélinehuoltaja

Vilinehuoltaja osallistuu valillisesti potilaan
hoitoon huolehtimalla siitd, ettd potilaan tutki-
muksessa ja hoidossa tarvittavat vélineet seka
laitteet on huollettu asianmukaisesti ja ettd ne
tayttavat kunnolle, puhtaudelle, aseptiikalle ja
laadulle asetetut vaatimukset. Valinehuoltaja osal-
listuu raaka-aineiden ja tarvikkeiden hankintaan,
tuotteistamiseen, tuotteiden valmistamiseen ja
niiden varastoimiseen sekd tuotannon suunnit-
teluun, materiaalin ja valmistuksen ohjaukseen
ja varastokirjanpitoon. Han huolehtii tydssdan
tuotteiden jéljitettavyydestd. Tdssd tarvitaan
huolellisuutta, tarkkuutta, luotettavuutta ja kes-
kittymiskykya seké valmiutta liiketaloudelliseen
toimintaan. Vastuun ottaminen omasta tyosta on
valttamatonta.

Vilinehuoltaja osaa perustella tyonsa teoreet-
tisesti, eettisesti, esteettisesti sekd taloudellisesti.
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Vilinehuoltajan tyon ammattitaitovaatimuksiin
sisdltyvit suunnitelmallisuus, oma-aloitteisuus,
kitevyys, jarjestelykyky, siisteys sekd tekninen
taitavuus uusien laitteiden ja menetelmien kéyt-
toonotossa. Aseptinen toiminta, hyvien hygienia-
kaytantojen ja toimintatapojen noudattaminen ja
infektioiden torjunta eri menetelmin on keskeista
valinehuoltajan tyossa. Kielitaito auttaa kansallis-
ten ja kansainvilisten kédyttoohjeiden ymmaérta-
misessd. Valinehuoltajat kyttavat tyossdan myos
tieto- ja viestintdtekniikkaa sekd digitaalisia toi-
mintatapoja ja tyon mahdollistamaa automaatiota.

Vilinehuoltajan tyossé tarvitaan palvelualttiutta
ja asiakaskeskeisyyttd. Tyontekija on oman tyonsa
asiantuntija. Vilinehuoltaja huolehtii tuotteeseen
ja palveluun liittyvéstd informoivasta viestinnésta
asiakaspalvelutilanteissa sekd prosessin hallintaan
lijttyvissa tilanteissa. Hanelld on kyky4 ja tahtoa
jatkuvasti tarkistaa ja muuttaa tydtapojaan.

Vilinehuoltaja tekee yhteisty6td muiden hen-
kilostoryhmien kanssa. Han voi osallistua oman
ammattiryhminsd tydoryhmén tydskentelyyn
ryhmaén jasenend tai johtajana annettujen ohjei-
den mukaan. Héneltd vaaditaan yhteistyo- ja
ryhmityoétaitoja sekd joustavuutta. Valinehuoltaja
edistad kaytokselladn avointa, myonteistd ja luot-
tamuksellista ilmapiiria.

Vilinehuoltaja noudattaa tyossddn voimassa
olevia, ammattialaa koskevia kansallisia ja kan-
sainvilisid sdadoksid, madrayksid ja ohjeita. Tyossa
menestymisen varmistavat kyky ja halu jatku-
vaan ammatin kehittimiseen seka jatkuva oman
toiminnan arviointi. Vélinehuoltaja voi hankkia
johtamisosaamista suorittamalla esimerkiksi
johtamisen ja yritysjohtamisen erikoisammatti-
tutkinnon tai lahiesimiestyon ammattitutkinnon.
Johtamisosaaminen antaa vélinehuoltajalle kay-
tdnnon evait toimivan ja hyvinvoivan tydyhteisén
ja tiilmien rakentamiseen. Esihenkilond, palvelu-
vastaavana tai tiiminvetédjana valinehuoltaja toimii
suunnanndyttdjana ja auttaa tiimia onnistumaan
omassa tyossdan. Vastuutehtdvéssa hin tekee tyota
vastuullisesti ja asiakasldhtoisesti valinehuoltoalan
eri tehtévissd ja organisaatioissa. Vilinehuoltaja
osaa perustella tyossddn tekemit ratkaisut ja
arvioida niitd. Vaativissa vélinehuoltotehtévissa
tyoskentelevi hallitsee vélinehuoltotydn, ja hanelld
on ty0ssi tarvittavia toiminnallisia kddentaitoja.



Hén tuntee tietoteknisia sovelluksia ja hyodyntda
niitd tyossadn. Hanelld on valmiudet osallistua
vilinehuoltopalvelujen suunnitteluun, kehitta-
miseen ja arviointiin, viestintddn, asiakaspalve-
luun, vdlinehuoltotyon johtamiseen ja tiimien
johtamiseen. Vilinehuoltaja kayttda ammatillista
tietdmystddn ja taitojaan vélinehuoltajien ja uusien
tyontekijoiden ohjaamiseen, perehdyttdmiseen ja
tyonopastukseen.

Erikoisammattitutkinnon suorittanut osaa
johtaa, arvioida ja kehittdd ryhménsa véline-
huoltoty6td vilinehuollon toimintaperiaatteita
noudattaen ja ottaen huomioon organisaation
ohjeet ja menettelytavat. Hdn osaa johtaa oman
ryhmiénsa tai tiiminsé tyota ja kehittdmissuunni-
telmien toteutusta tehokkaasti strategiaa tukevalla
tavalla. Hin osaa seurata hankkeiden etenemisti ja
arvioida toiminnan laatua ja tuloksellisuutta. Han
osaa antaa ja késitelld palautetta seké hoitaa eteen
tulevia tilanteita inhimillisesti ja asiantuntevasti.

Vilinehuollon vaativissa ty6tehtédvissa toimiva
hallitsee erilaisia sairaalahygieniatilanteita pai-
vittdisessd vélinehuoltotyossi ja osaa toimia eri-
tyistilanteissa huomioiden ympariston, aseptiikan
ja laadun asettamat vaatimukset. Tassd tarvitaan
huolellisuutta, tarkkuutta, luotettavuutta ja keskit-
tymiskykyd. Vastuun ottaminen omasta ja ryhman
tyOstd on valttamatonta.

Vaativissa tehtévissa tyoskenteleva vélinehuol-
taja osaa kehittda vilinehuoltoalaa ja toimia asi-
antuntijana yhteistyossa tyoyksikkonséd, muiden
henkiléstéryhmien ja hygieniayksikon kanssa.
Tutkinnon suorittanut toimii tyoyhteisdssa yhteis-
tyokykyisesti omaa sekd muiden ammattitaitoa
arvostaen. Hén edistdd kaytoksellddan avointa,
myonteistd ja luottamuksellista ilmapiirid. Erikois-
ammattitutkinnon suorittanut noudattaa tyossdian
voimassa olevia ammattialaa koskevia kansallisia
ja kansainvalisid saddoksid, maardyksid ja ohjeita.

Valinehuollossa tyoskentelevan vastuut

Ensisijaisen tehtévén, potilasturvallisuuden, ohella
vilinehuoltohenkilokunnan tydturvallisuus ja
toiminnan taloudellinen tarkoituksenmukaisuus
ovat tirkeitd nakokohtia vilinehuoltotydssa. Jokai-
sen valinehuoltotoimintaan osallistuvan on omalta
osaltaan vastattava tyostddn ja sen laadusta seka
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valineiston huoltoon liittyvien laitteiden oikeasta
kaytostd ja kunnosta. Kaikkien on tiedettava vas-
tuualueensa yksiselitteisesti.

Laatupolitijkassa maéritelladn yleiselld tasolla
jokaisen laatuvastuu. Laatupolitiikan asettaa, ja
sen yllapitamisestd vastaa, valinehuollon johto.
Tarkastuksesta vastaa linjaorganisaatio tai tyon-
johto. Vilinehuollon toiminnoista laaditaan
menettelykuvaukset, joihin merkitddn vastuu-
henkil6. Lisdksi tyontekijéiden tyosopimukset ja
tehtavakuvaukset madrittelevat toiminnot, joista
henkil6sto vastaa (ks. myos artikkelit 16.90, 16.92,
16.94, 16.96).

Vélinehuollon tehtava ja vastuu
infektioiden torjuntaty6ssa

Sairaaloiden yha kasvava ongelma ovat sairaa-
lainfektioiden ja moniresistenttien bakteerien
aiheuttamat epidemiat. Potilaan tutkimuksessa
ja hoidossa kdytettdvien vilineiden puhtaus ja
steriiliys ovat térkeitd tekijoitd infektioiden hal-
linnassa. Tilanne voi nopeasti kehittyé kriittiseksi,
jollei loydetd tehokkaita tapoja hallita mikrobien
levidmistd sairaalatiloissa. Sairaalan valinehuol-
toyksikko vastaa lukuisista sairaalan vilineiston
huoltotoiminnoista ja steriloinnista, joilla on kes-
keinen merkitys sairaalahygienialle.

Vilinehuollolla ja sen henkilostolld on siten
tarked asiantuntijatehtdva potilaan hoitoon liitty-
vien infektioiden levidmistd ehkéisevdssa tydssd,
luonnollisesti tiiviissd yhteistyossd infektio- ja
asiakasyksikoiden kanssa.

Vilinehuolto osallistuu infektioiden torjunta-
tyohon ja "infektioannoksen” vahentamiseen puh-
distamalla, desinfioimalla ja steriloimalla potilaan
tutkimuksessa ja hoidossa kdytettévid valineita.

2.30 Valinehuollon
toimintamallit

Tuula Karhumdki

Vilinehuolto omana erikoistumisalueenaan on
osa terveydenhuoltojérjestelmaa. Se tuottaa orga-
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Taulukko 2.30. Vilinehuollon toimintamallit.

Organisointi,
johtaminen ja
ohjaus

Prosessi

Investoinnit
ja laitteiden
kapasiteetti

Keskittamisaste,
erikoisvalineiden
huolto

Keskitetty tai yhteinen
valinehuolto

Keskitetty yhdenmukainen
ohjaus, johtaminen ja
paatoksenteko, vastuu
tavoitteista, suunnittelusta,
kustannuksista, tehokkuu-
desta, vaikuttavuudesta,
koordinoinnista, organisoin-
nista, koulutuksesta, alan
asiantuntijuudesta ja sen
kehittamisesta

Koko huoltoprosessi véline-
huoltokeskuksessa

Laitteisto ja kapasiteetti on
korkeatasoista ja monipuo-
lista.

Osa erikoisvalineista voidaan
huoltaa ja desinfioida osas-
tokohtaisesti, esim. endosko-

Osittain keskitetty
valinehuolto

Ohjaus, johtaminen ja paa-
toksenteko eri tasoilla, osit-
tain yhdenmukaista, osittain
paallekkaista toimintaa

Vélineisto huolletaan
keskitetyssa valinehuoltokes-
kuksessa lukuun ottamatta
leikkausosastoja ja toimenpi-
deosastoja.

Laitteiston taso ja kapasi-
teetti on siind maarin edus-
tava, ettd valinehuoltokeskus
pystyy ottamaan vastaan
useiden erilaatuisten toimin-
tayksikoiden tutkimus- ja
hoitovalineiston huollon.

Leikkausosastojen valineet ja
laitteet huolletaan leikkaus-
osastolla.

Hajautettu vélinehuolto

Ohjaus, johtaminen ja
paatoksenteko eri tasoilla,

ei yhdenmukaista, asiantun-
tijuus harvojen vastuulla,
toimintojen paallekkaisyytta

Vilineistd huolletaan eri
puolilla sairaalaa vuode- ja
toimenpideosastojen yksikoi-
den omissa huoltohuoneissa.

Vélineistoon huollossa kayte-
tyt kalliit laitteet on sijoitettu
eri yksikoiden huoltotiloihin.

Valinehuoltokeskuksessa
steriloidaan vain joidenkin
yksikoiden valineitd,

piayksikdiden valinehuolto.

nisaation ydinprosesseille valttimattomét tuki-
palvelut. Vélinehuolto on vastuullista, tartuntojen
levidmistd ehkdisevad tyotd. Se on osa potilaan
tai asiakkaan hyvinvoinnista ja turvallisuudesta
huolehtimista, ja se on myds tulosvastuullista ja
asiakaskeskeista.

Vilinehuolto toteutetaan organisaatiossa kes-
kitetyn, hajautetun ja osittain keskitetyn mallin
mukaan (taulukko 2.30).

Nykyisin on taloudellisesti kannattavaa kes-
kittad potilaan hoidossa ja tutkimuksessa kayte-
tyn vilineiston huolto ja siind kaytettavat kalliit
erikoislaitteet sekd vélinehuollon asiantuntijuus
tarkoitusta varten perustettuihin hyvinvointi-
alueiden tai yksityisen terveydenhuollon viline-
huoltokeskuksiin ja vélttaa paillekkaista huol-
totoimintaa. Samalla hyddynnetdan laitteiden
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valmistetaan raataloityja
vélinepakkauksia.

kapasiteetti ja niiden kayttdaste pysyy tarkoituk-
senmukaisella tasolla.

Keskitetty valinehuolto

Keskitetysta ns. yhteisesté vélinehuollosta voidaan
puhua silloin, kun potilaan tutkimuksessa ja
hoidossa kiytetty vilineisto ldhetetddn puh-
distettavaksi, desinfioitavaksi, tarkastettavaksi,
pakattavaksi ja steriloitavaksi tuotanto-ohjattuun
vilinehuoltokeskukseen. Organisaation viline-
huolto ja sen henkildstd on keskitetty hallinnol-
lisesti yhteen yksikkoon.

Vilineist6 voidaan esipestd ja desinfioida kayt-
toyksikoissd (esimerkiksi vuodeosastoilla), tai
kaytetty vilineistd ldhetetddn kasittelemattoméana
suoraan vilinehuoltokeskukseen. Keskitettyjen



vilinehuoltokeskusten laitteisto ja kapasiteetti
ovat korkeatasoisia ja vastaavat EU-direktiivien
suosituksia ja normeja. Vilineet voidaan huoltaa
sarjatyona tarkoituksenmukaisesti ja taloudel-
lisesti.

Osittain keskitetty valinehuolto

Vilinehuollon keskittdmisen taso vaihtelee eri
organisaatioissa. Puhumme osittain keskitetysta
mallista silloin, kun eri yksikkéihin on hankittu
vilineiston huoltoa varten omat huoltolaitteet.
Toisin sanoen vilineiston huoltolaitteita ei ole
keskitetty vélinehuoltokeskukseen. Vilinehuol-
tokeskuksessa vilineiston huollossa ja steriloin-
nissa kédytettavat laitteet ovat korkeatasoisia, ja
keskukset pystyvit ottamaan vastaan erilaatuisten
toimintayksikéiden vélinehuollon sekd myyméaan
palvelujaan sairaalan ulkopuolisille asiakkaille
(taulukko 2.30).

Useimmiten toimenpide- ja leikkausosastot ovat
investoineet omiin vélinehuoltotiloihin ja laittei-
siin. Toimenpide- ja leikkausyksikoissa laitteiston
taso ja kapasiteetti ovat siind méaérin edustavia,
ettd yksikot pystyvit huolehtimaan itse vélineis-
tonsd huollosta omilla laitteillaan.

Osittain keskitetyssda mallissa valinehuollon
henkil6std on useimmiten hallinnollisesti hajau-
tettu eri yksikkoihin. Vilinehuoltajat voivat olla
hallinnollisesti samassa organisaatiossa, vaikka
vélinehuoltotilat ja laitteet ovatkin yksikdiden
omistuksessa. Palvelujen tuottaja, vilinehuolto-
keskus, tekee sopimuksen tilaajan kanssa véline-
huoltajapalveluista asiakasyksikoissa.

Hajautettu vdlinehuolto

Huoltoprosessista vain osa tapahtuu vilinehuol-
tokeskuksessa, silla kayttoyksikot tekevit valine-
huoltotehtévid. Hajautettu vélinehuolto on tarpeen
silloin, kun valinehuoltokeskuksessa ei esimerkiksi
tilanpuutteen vuoksi voida huoltaa osastojen tut-
kimus- ja hoitovilineistdd. Toiminnasta suurin osa
on kisity6td, tai vélineiston huoltotarve on hyvin
vahiistd. Hajautetun valinehuollon etuina voidaan
pitad valineiston lyhyttd huoltokiertoa, osastojen
erikoistoiveiden helpompaa toteuttamista ja
vihdisempad instrumenttien madraa.

Vélinehuollon toimintamallit 2.30

Vilinehuoltotilojen sijoittaminen kalliine
koneineen eri puolille sairaalaa ei tuo kuitenkaan
toiminnallisia eikd taloudellisia hyotyja asiak-
kaan eikd vilinehuoltokeskuksen toimintaan.
Asiakkaan yksikkoihin sijoitetut koneet ja laitteet
ovat kdytdssd vain kyseisen yksikon tarpeisiin, ja
taman yksikon koneiden validointi- ja valvonta-
kustannukset kasvavat laitehankintojen kasvun
seurauksena. Valinehuoltokeskuksessa koneiden
kapasiteettia ei voida hyodyntdd maksimaalisesti
edelld mainitusta syystd, miké heijastuu tuottei-
den ja palveluiden yksikkékustannuksiin seka
toiminnan tehokkuuteen. Asiakkaan yksikoissa
hoitohenkilokunnan aikaa kuluu enemmsén
valinehuoltoon.

Valinehuollon tilaaja-tuottajamalli

Kaikkien tilaaja-tuottajamallien perusajatuksena
on, ettd palveluiden tilaaminen ja tuottaminen
eriytetddn hallinnollisesti toisistaan. Tilaaja ja
tuottaja asioivat keskenddn tilauksilla, joita saa-
delldén ja ohjataan sopimuksilla.

Tilaaja-tuottajamallin kiytto edellyttda tilaajan
ja tuottajan roolien eriyttamistd toisistaan, pal-
velujen ja tuotteiden tuotteistamista, kustannus-
laskentaa ja hinnoittelua. Tilaaja-tuottajamallin
ei tarvitse merkitd palvelutuotannon yksityista-
mistd tai edes ulkoistamista, vaan palvelut voidaan
haluttaessa tuottaa myds kunnan sisdll tilaajaor-
ganisaatiosta erotetuissa tukipalveluyksikoissa.

Tilaaja-tuottajamallissa tilaaja paattdd, mité
palveluja tuottaja tuottaa asiakkaille. Tavoitteena
tilaajan ja tuottajan erottamisella on palvelu-
jen laadun parantaminen seké tuottavuuden ja
tehokkuuden lisdéaminen. Malli kannustaa liike-
taloudelliseen toimintaan, toiminnan kehittami-
seen, joustavuuden parantamiseen ja byrokratian
vahentdmiseen. Mallin kdyttoonotto mahdollistaa
aiempaa asiakaskeskeisemman palvelutuotannon.
Tilaaja-tuottajamalliin siirryttdessa hintatietoisuus,
hinta-laatusuhdetietoisuus ja kustannusvastaavuus
lisdantyvit. Palvelutuotanto kohdistuu tasmalli-
semmin asiakkaiden tarpeiden mukaan. Tilaaja-
tuottajamalli on yksi keino parantaa taloudellista
ohjattavuutta ja lisaté kilpailua yksikoiden valilla.
Toinen keino parantaa ohjattavuutta on muodos-
taa nettoyksikoit, liikelaitoksia tai yrityksia.
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Tuottajalla tulee kuitenkin olla vapaus paattaa,
miten se toimintansa organisoi, mita tuotantopa-
noksia se kdyttad ja miten se niitd kayttaa. Silld on
mahdollisuus muun muassa sopeuttaa toimintaa
kysynnian muuttuessa. Tuottajan on varmistettava
erityisosaamisensa ja panostettava jatkuvaan tuo-
tekehitykseen ja toiminnan tehokkuuden, laadun
ja kustannusten mittaamiseen.

Tilaaja-tuottajamallia voidaan soveltaa seka
terveydenhuollon organisaatioiden ettd kunnan
sisdiseen palvelutuotantoon. Kunnan omaa toi-
mintaa ei perinteisesti ole kilpailutettu, mutta
myos se on alkamassa, kun ulkopuolisten palve-
lujen kilpailutus yleistyy. Ennen oman toiminnan
kilpailuttamista koskevaa paatosta on varmistut-
tava siitd, ettd organisaatio, sen kilpailuymparisto,
kilpailuttajaorganisaatio ja kilpailutettavat yksikot
tayttavat asiaa koskevat perusedellytykset ja ehdot.
Sote-lainsddddnnossd on luovuttu tilaaja-tuot-
tajamallista, mutta maakunnat voivat rakentaa
toimintansa niin, ettd tilaaja-tuottajamalli otetaan
kayttoon. Tulevaisuudessa tarvitaan monituotta-
jamallia, joka mahdollistaa palveluiden jarjesta-
misen monin eri tavoin. Palveluja voivat tuottaa
julkisen puolen lisdksi yritykset tai jarjestot, tai
voidaan hyddyntéad ostopalveluita.

Onnistuakseen kdytanndssa tilaaja-tuottajamalli
vaatii ammattitaitoa seka tilaajalta ettd tuottajalta.
Mallin menestyksellinen toteuttaminen edellyttaa
selkead tilaajaan ja tuottajaan kohdistuvaa omista-
jaohjausta (kuva 2.30).

tilaaja
sopimus
. tuotteen
tuottaja  He tuote H— Kayttaja

Kuva 2.30. Tilaaja-tuottajamalli (Kallio ym. 2006).
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2.40 Vdlinehuoltoprosessi

Tuula Karhumdki

Vilineiston huoltoprosessi alkaa asiakkaan vali-
neiston huoltotarpeista ja vilineiden huollolle
asetetuista puhtaustaso- ja huoltovaatimuksista.
Kayttotilanteen ja toimenpiteen mukaan edel-
lytetadn joko puhtaita, desinfioituja tai steriileja
valineitd.

Vilinehuoltoprosessi siséltda potilaan tutkimuk-
sessa ja hoidossa kdytettavan vélineiston puhdista-
misen, desinfioinnin, pakkaamisen ja steriloinnin
ja desinfioitujen tai steriloitujen tuotteiden tai
molempien toimittamisen asiakkaalle. Vilineiston
huoltoprosessin tuotannonohjaus on tietokone-
ohjattua tuotteiden kokonaisvaltaista hallintaa ja
tuotteiden jéljitettavyytta.

Vilinehuoltokeskukseen ldhetetyille esikasi-
tellyille tai esikdsittelemattomille vilineille tai
molemmille valitaan soveltuva huoltoprosessi.
Huoltoprosessin valintaan vaikuttavat mm. val-
mistajan antamat huolto- tai valmistusohjeet,
asiakkaan huoltotarve ja tavoite, vilineen valmis-
tusmateriaali, vdlineen ominaisuudet, kokoon-
pano, kiytettdvissa olevat sterilointimenetelmat
ja pakkausmateriaalit. Tavanomaisin vélineiston
huoltoprosessi esitetddn kuvassa 2.40, ks. myos
kuvat 16.35b ja 16.35c. Suoraan pesu- ja desinfi-
ointikoneeseen laitettavien, kuivattavien, pakatta-
vien ja hoyryautoklaavilla steriloitavien vélineiden
huoltoprosessi kestdd tutkimuksen mukaan kes-
kimaérin noin 3,5-3,8 tuntia. Prosessien lapime-
noajat ja suorituskyky vaihtelevat huollettavan
vilineen valmistus- tai huolto-ohjelman mukaan.
Tédhan vaikuttavat vélineiston huoltoprosessien
virtaviivaisuus ja tehokkuus.

Vilinehuoltoprosessiin tulevien vilineiden tulee
olla malliltaan mahdollisimman yksinkertaisia
ja vahén eri materiaaleja sisaltdvid. Niiden tulee
olla helposti puhdistettavia ja kestdd hyvin seka
lampo6- ettd tarvittaessa kemiallinen desinfektio ja
sterilointi. Vilineiston huoltoprosessin haasteena
ovat vilineet, tutkimuslaitteet ja instrumentit,
joiden valmistukseen on kaytetty useita huonosti
tai eri tavalla huoltotoimia sietdvid materiaaleja.
Lisdksi rakenne saattaa olla monimutkainen ja



Vélinehuoltoprosessi 2.40
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Kuva 2.40. Valineiston huoltoprosessi. Valineiston huoltoprosessi alkaa siitd, kun vélineisto vastaanotetaan asiakkaalta,
ja paattyy, kun valineisto toimitetaan asiakkaalle. Valinehuoltokeskuksessa vélineisto kulkee puhdistus-, desinfektio-,
pakkaamis- ja sterilointiprosessin lapi. Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi ovat perusmenetelmid, joiden avulla varmis-

tetaan, ettd potilaan hoidossa kaytetyt hoitovalineet ja instrumentit eivat aiheuta potilaalle infektioriskid ja hoito ja
tutkimus ovat riittavan turvallisia.
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onteloinen, minka vuoksi valine on vaikea huoltaa
ja steriloida.

Vilinehuolto osana potilaan
palveluketjua

Vilinehuolto osana potilaan palvelu- tai hoito-
ketjua tuottaa kiyttotarkoitukseen soveltuvat
vilineet oikeaan aikaan oikeaan paikkaan, oikein
pakattuina yhdesséd laadukkaan palvelun kanssa.
Vilinehuoltopalvelujen tdsmaillinen ja oikea-
aikainen kohtaaminen hoitoprosessissa parantaa
hoidon laatua ja tehokkuutta seké samalla pienen-
tad kokonaisvaltaisesti jarjestelmén kustannuksia.
Palvelutuotanto suunnitellaan ja integroidaan
potilaan palveluketjuun yhdesséd yhteistyokump-
paneiden kanssa moniammatillisissa tydryhmissa.
Optimaalinen organisointi edellyttdd kokonaisval-
taista visiota ja kuvausta niin hoitoprosessista kuin
sithen liittyvistd tukiprosesseista. Moniammatilli-
sissa tyoryhmissé kehitetddn integroituja potilaan
hoitoprosesseja, joissa muut kuin sairaanhoidon
tukipalvelut ovat tirked osa potilaan palveluketjua.
Prosesseja ei voi kehittdd vain yhden elementin tai
yksikon ehdoilla, puhumattakaan siit4, ettd pro-
sessia optimoitaisiin yhden elementin tai toimin-
tayksikon ehdoilla. Toimintatapoja tarkasteltaessa
ja integroitaessa on hyva huomioida potilaiden,
henkil6ston ja kustannusten vélinen tasapainotila.

2.50 Toimintaa ohjaavat
saadokset

Tuula Karhumdiki, Kimmo Linnavuori

Vilinehuoltotoimintaa ohjaavat monet sdadok-
set: lait, asetukset, méaardykset ja EU-standardit.
Niiden liséksi terveydenhuollon yksikéilld on
omia sisédisid ohjeita ja maarayksid, joita véline-
huoltotoiminnassa noudatetaan, esimerkiksi
pysyvat ohjeet steriloinnin valvonnasta ja steriilien
tuotteiden séilyvyysajoista.

Léaakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskuksen
(Fimea) tehtavéna on ylldpitad ja edistdd ihmisille
ja eldimille tarkoitettujen ladkkeiden sekd verival-
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misteiden kéyton turvallisuutta, vastata ladkehuol-
lon yleisestd suunnittelusta ja ohjauksesta seka
kehittaa ldakealaa. Fimean tehtéviin kuuluu my6s
Suomessa toimivien kudoslaitosten valvonta. Laa-
kinnallisten laitteiden ja tarvikkeiden vaatimus-
tenmukaisuuden valvonta seka turvallisen kdyton
edistiminen kuuluvat mydskin Fimean tehtaviin.

Euroopan unionin (EU) ja Eftan jasenvaltiot
vahvistavat eurooppalaiset standardit kansal-
lisiksi standardeiksi. Standardien laadinnasta
vastaa mm. eurooppalainen standardointijérjesto
CEN (Comité Européen de Normalisation). EU-
standardit vaikuttavat vélinehuoltotydhén monin
eri tavoin, ja eri standardeja kasitellddn yksi-
tyiskohtaisemmin kunkin ajhealueen kohdalla.
Vilinehuoltotydssé tulee noudattaa toimintaan
liittyvid saddoksid niiltd osin kuin ne koskevat
valinehuolto- ja véilinehuoltajan tyoti. Standardeja
kéytetddn valinehuoltotoiminnan suunnittelun,
kehittdmisen, ohjeiden laatimisen ja johtamisen
lahtokohtina sekd esim. terveydenhuollon lait-
teiden ja tarvikkeiden vaatimustenmukaisuuden
osoittamisessa.

Edelld mainitun liséksi vdlinehuollossa toimitaan
aina hyvien tuotantotapojen ja yksikon, osaston,
yrityksen, toimintakésikirjan tai laatujarjestelman
ja lainsadddnnon mukaisesti noudattaen standar-
dia SFS-EN-ISO 13485 sekd GLP-, GMP- tai ISO
9000 -standardia tai useampaa ndistéd ottaen huo-
mioon sairaalahygienialle asetetut vaatimukset.

Liitteessd 1 luetellaan vélinehuoltotoimintaa
ohjaavia sdddoksid, joita 16ytyy lisdd Finlexin
(Valtion sdddostietopankki), SFS Suomen Stan-
dardit ry:n (entinen Suomen Standardisoimisliitto
SES ry), standardisoinnin keskusjérjestd Suomessa
ja Fimean kotisivuilta.

Suomessa ladkinnallisié laitteita koskevat saa-
dokset siséltdvit velvoitteita valmistajille ja tervey-
denhuollon ammattihenkiléille, kuten vélinehuol-
lon henkilostolle. Naisté laitteista kdytetdan usein
edelleen lyhennettd TLT, joka pohjautuu aiemman
lainsdadannon mukaiseen nimikkeeseen tervey-
denhuollon laite ja tarvike.

Suomessa saa markkinoille tuoda ja ottaa kayt-
toon vain vaatimukset tayttavia ladkinnallisia
laitteita. Ennen kuin tuote saatetaan markkinoille,
valmistajan on néytettiva toteen sen turvallisuus
ja kayttotarkoitukseen sopivuus ja suorituskyky.



Tamén osoittamiseksi laitteissa tai niiden myyn-
tipakkauksissa on oltava vaatimustenmukaisuutta
osoittava CE (Conformité Européenne) merkinta.
Tuotetta voidaan pitad ladkinnillisena laitteena
vasta sitten, kun valmistaja on osoittanut tuotteen
kayttotarkoituksen olevan sdddoksissd annetun
laitteen maéritelman mukainen.

Laakinnalliset laitteet

Ladkinnallisen laitteen valmistajalla on vastuu
ja velvollisuus suunnitella, valmistaa, pakata ja
merKkité laite tai tarvike siten, ettéd se soveltuu val-
mistajan tarkoittamaan tehtévaan.

Laakinnallisella laitteella (TLT) tarkoitetaan mm.
instrumenttia, laitteistoa, valinettd, ohjelmis-
toa, materiaalia tai muuta yksindan tai yhdis-
telmana kaytettavaa laitetta tai tarviketta, jolla
on madritelman mukainen kayttotarkoitus ja
vaikutusmekanismi. Padasiallinen vaikutus-
mekanismi madrittelee ladkkeen ja laitteen
eron. Laakinnéllisen laitteen valmistajalla
tarkoitetaan tuotteen varsinaisen valmistajan
liséksi henkil6d, joka kokoaa, pakkaa ja kasitte-
lee yhden tai useamman valmiin tuotteen tai
antaa sille kayttotarkoituksen ladkinnéllisena
laitteena.

Laakinnallisen laitteen pitdd olla kayttotarkoituk-
seensa sopiva, ja sen pitdd kayttotarkoituksensa
mukaisesti kdytettynd saavuttaa sille suunniteltu
toimivuus ja suorituskyky.

Kayttotarkoituksella tarkoitetaan kayttoa,
johon TLT sen valmistajan merkinndissa annet-
tavien tietojen mukaan on tarkoitettu.

Ammattimaisen kayttdjan tulee kayttaa TLT:ta
valmistajan ilmoittaman kayttotarkoituksen
mukaisesti ja muutoinkin valmistajan laatimia
kayttoohjeita noudattaen.

Vilinehuollon ja muun terveydenhuollon henki-
16st6n velvollisuus on huolehtia kiytossddn olevien

EU:n asetukset 2.60

laitteiden toimintakunnosta, kayttéohjeiden
saatavuudesta, kiyttokoulutuksesta ja tuotteiden
jaljitettavyyden varmistamisesta. Erityisesti tulee
huolehtia siit, ettd laite tai tarvike sijoitetaan, sdé-
detddn, yllapidetddn ja huolletaan asianmukaisesti
toimintakuntoisuuden varmistamiseksi. TLT:n saa
asentaa, huoltaa ja korjata vain henkilo, jolla on
tarvittava ammattitaito ja asiantuntemus.
Laakinnéllisen laitteen ajheuttamasta vaarati-
lanteesta on laitteen ammattimaisen kéyttdjan aina
tehtéva ilmoitus sekd valmistajalle tai valmistajan
ns. valtuutetulle edustajalle ettd Fimealle niin
pian kuin mahdollista. Vakavasta vaaratilanteesta
ilmoitus tulee tehdd kymmenen vuorokauden
kuluessa siitd, kun kayttdja tai valmistaja on
ensimmadisen kerran saanut tiedon tapahtumasta.
Niin sanotusta ldhelta piti -tapauksesta ilmoitus
tulee vastaavasti tehdd 30 vuorokauden kuluessa.
Velvollisuus ilmoittaa Fimealle koskee Suomessa
laitteiden ja tarvikkeiden valmistajia ja ammatti-
maisia kayttdjid. Maahantuojan on informoitava
vaaratilanteesta valmistajaa. Ilmoituksen teke-
mattd jattdminen on sdddetty rangaistavaksi.
Vilinehuoltokeskuksissa puhdistetaan, desin-
fioidaan ja steriloidaan potilaan tutkimuksessa ja
hoidossa kéytettavid monikéyttoisia valineita. Tatd
kutsumme vilinehuoltokeskuksen vilineiston
huoltoprosessiksi. Valineet kiertavit osastoilla ja
palaavat uudelleen vilinehuoltokeskuksen huol-
toprosessiin. Tama ei ole TLT-lain tarkoittamaa
tuotevalmistusprosessia, vaan laitteiden ammat-
timaista kayttod laitteen kéyttoohjeita noudattaen.

2.60 EU:n asetukset

Tuula Karhumdki, Kimmo Linnavuori

Uusi Euroopan unionin perussopimus mahdol-
listaa ns. EU:n asetukset, jotka ovat valittomasti
voimassa kaikissa jasenvaltioissa ilman mitdan
kansallisia lainsddadédntotoimia. Pyrkimys on
siirtdd eurooppalaista yhteislainsdddantoé ase-
tusten suuntaan. Niinpa myoskin ladkinnillisten
laitteiden uusi EU-asetus 2017/745 valmistui
vuonna 2017, ja se on tétd Kirjoitettaessa muu-
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tamaa yksittédistd siirtymévaihesdannosta lukuun
ottamatta voimassa kaikissa EU-maissa. Laitteiden
ammattimaisia kayttdjid, esim. vélinehuollon hen-
kilokuntaa, koskevat saddokset pysyvit edelleen
pédosin kansalliseen lainsdddanto6n perustuvina.

2.70 Standardit

Tuula Karhumdki, Kimmo Linnavuori

Standardilla tarkoitetaan maéaritelmédn mukaan
toistuvaan tapaukseen tarkoitettua yndenmukaista
ratkaisua (taulukko 2.70a).

Harmonisoidut standardit tarkoittavat euroop-
palaisia standardeja, jotka Euroopan standardoin-
tijarjestot ovat hyviksyneet. Kun standardi on
yhteisesti hyvaksytty, on jisenmaiden otettava se
kansallisesti kdyttoon ja poistettava maasta muut
sen kanssa ristiriidassa olevat standardit.

Harmonisoitujen standardien kaytt6 on vapaa-
ehtoista. Tuotteen valmistaja voi valita, kdyttaako
hén niité vai osoittaako hén jollain muulla tavalla,
ettd tuote tayttda direktiivin tai EU-asetuksen
olennaiset vaatimukset.

Standardointityota tekevit tekniset komiteat
(TC) ja niiden alaiset tyéryhmét (WG) komission
toimeksiannosta. Kaikilla jasenmailla on mah-
dollisuus osallistua komiteoiden tydskentelyyn.
Ty6ryhmissé on alan asiantuntijoita.

Kansainvilinen standardi on kansainvalisen
standardointijarjeston hyvaksymad, esimerkiksi
ISO-standardi. Alueellinen standardi on alueelli-
sen standardointijarjeston hyviksymad, esimerkiksi
EN-standardi. Kansallinen standardi on kansalli-
sen standardointijarjeston hyviksymad, esimerkiksi
SES-standardi.

Standardien tarkoitus on hyodyttda koko yhteis-
kuntaa. Kaikilla aloilla - yhté hyvin teollisuudessa,
tieteessd ja tutkimuksessa, hallinnossa kuin yhteis-
kunnallisessa palvelu- ja sosiaality0ssd — yhteisesti
hyviksytyt kisitteet ja madritelmat nopeuttavat
tyotd, vahentavit virheitd ja vdarinkasityksid seké
auttavat saamaan entistd parempia kdytinnén
tuloksia. Standardien ansiosta tuotteet, palvelut ja
menetelmdt sopivat varmemmin siihen kaytt66n
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Taulukko 2.70a. Standardit.

Laaditaan konsensusperiaatteella.

Lahetetaan ennen vahvistamista lausunnolle kaikille
olennaisille tahoille.

Ovat tunnustetun puolueettoman tahon, yleensa
standardisoimisjdrjeston, hyvaksymia asiakirjoja.

Ovat yleisesti saatavilla olevia asiakirjoja.
On tarkoitettu yleiseen ja toistuvaan kayttoon.

Ovat vapaaehtoisia, mutta viranomaiset voivat
edellyttaa paatoksissaan niiden noudattamista.

Standardi SFS-EN 45020:1998 sisaltaa tarkan
maaritelman standardista.

Taulukko 2.70b. Standardien tarkoitus ja hyddyt.

Tuotteiden kaupallisesti ja teknisesti merkityksettomat
erilaisuudet vahenevat.

Tuotteet ja jarjestelmat sopivat toisiinsa ja pystyvat
toimimaan yhdessa.

Tuotteet, menetelmat tai palvelut ovat keskendan
vaihdettavia.

Turvallisuus ja ympadristondkokohdat on otettu
huomioon standardeissa.

ja niihin olosuhteisiin, joihin ne on tarkoitettu.
Standardoinnin muita hyétyja esitelldan taulu-
kossa 2.70b.

Valmiit eurooppalaiset standardit on merkitty
etuliitteelld EN (euronormi), ja kirjaimien perdin
liitetadn kyseistd standardia koskevat numerot.
Sen jdlkeen kun SFS Suomen Standardit ry on
vahvistanut standardin kansalliseksi standardiksi,
esitetddn se muodossa SFS-EN xxxx. Valmisteilla
olevat standardit eli preliminaaristandardit esi-
tetddn muodossa prEN xxx (xxx = standardin
numero).

ISO-EN-merkinnit tarkoittavat ndiden kahden
jarjestelmdn vaatimukset tayttavid standardeja.
ISO-jérjestelmaa kaytetdan Yhdysvalloissa, ja
standardointitydssd pyritddan yhdistimaan seka
ISO ettd EN, ellei kokonaan niin ainakin ristirii-
dattomasti.



2.80 Ladkinnallisten
laitteiden merkinnat ja
laiteturvallisuussaados

Tuula Karhumdki, Kimmo Linnavuori

Pakkausmerkinnat

Tehdassteriloiduissa terveydenhuollon tarvik-
keissa kdytetddn kuvan 2.80 merkkejd.

CE-merkinta

CE-vaatimustenmukaisuusmerkinnéllda TLT:n
valmistaja vahvistaa, ettd kyseinen laite tayttda sitd
koskevat EU-asetuksen méadrittelemit olennaiset
vaatimukset.

Ladkinnéllinen laite on ennen markkinoille
saattamista varustettava CE-merkinnalld, lukuun
ottamatta kliinisiin tutkimuksiin ja tietylle nime-
tylle potilaalle yksilolliseen kayttoon tarkoitettuja
tuotteita sekd ns. toimenpidepakkauksia, joihin
on koottu pelkéstdan ennestdan CE-merkittyja
tuotteita yhteiseksi kokonaisuudeksi. Valmistajan
on kiinnitettdva CE-merkintd ndkyvalld, helposti
luettavalla ja pysyvalld tavalla tuotteeseen tai sen
steriiliin pakkaukseen. Kun tuotteen arvioinnissa
on kaytetty ns. ilmoitettua laitosta (notified body;
NB; puolueeton valtuutettu tarkastus- ja arvi-
ointilaitos), CE-merkinnédn yhteyteen liitetddn
ilmoitetun laitoksen tunnusnumero. Merkinta
ilmoitetaan myds kayttoohjeissa ja tarvittaessa
myyntipakkauksessa.

Ladkinnilliseen laitteeseen tai sen pakkaukseen
ei saa kiinnittda sellaisia merkintojé, jotka muis-
tuttavat CE-merkintad. Laitteeseen, pakkaukseen
tai laitteen mukana seuraavaan ohjeeseen voidaan
kiinnittad myds muita merkkejd, jos ne eivét hei-
kenni CE-merkinndn nikyvyyttd ja luettavuutta.

Vilinehuoltokeskukselta, joka ei valmista
tuotteita markkinoille, ei késittelemiinsa tai steri-
loimiinsa tuotteisiin edellytetd omaa CE-merkin-
tad, vaan toiminta on ldhinna tuotteiden kaytto- ja
prosessointiohjeiden mukaista toimintaa. Sen
sijaan esimerkiksi tehdassteriilien tuotteiden val-
mistajalta sitd edellytetddn, kun se saattaa tuotteen
markkinoille ulkopuolisten tahojen kéytettavaksi.

Kertakayttotuotteet 2.90

CEN

CEN (Comité Européen de Normalisation) on
eurooppalainen, voittoa tavoittelematon jarjesto,
jonka padtehtdva on edistdd eurooppalaista stan-
dardointia ja siten my0s valinehuoltopalvelujen
laadukasta tuottamista. CEN:n tehtdvdnd on
edistdd vapaaehtoista teknistd harmonisointia
Euroopassa vahentdmalld kaupan esteitd ja edis-
tamalla turvallisuutta ja teknistd ymmartamista.
CEN tekee yhteistyotd eurooppalaisia ja maailman-
laajuisia intressejd edustavien jérjestdjen kanssa.
Erityisesti yhteistyotd tehddan ISO:n (International
Organization for Standardization) kanssa.

CEN:iin kuuluvia maita ovat mm. Alankomaat,
Belgia, Espanja, Irlanti, Islanti, Iso-Britannia,
Itdvalta, Kreikka, Luxemburg, Norja, Portugali,
Ranska, Ruotsi, Saksa, Suomi, Sveitsi, Tanska ja
TSekki.

2.90 Kertakayttotuotteet

Tuula Karhumdki, Kimmo Linnavuori

Kuten aiemmin on jo todettu, ladkinnéllisten
laitteiden kdyttdjan tulee ammattitoiminnassaan
noudattaa valmistajan madrittelemas laitteen kayt-
totarkoitusta. Valmistaja vastaa tuotteesta, myos
sen aiheuttamista mahdollisista riskeistd potilaalle
tai laitteen kayttdjélle, mikali kdyttoohjeita on
noudatettu. On helposti ymmarrettava, ettd jos
kayttdja toimii niiden vastaisesti, ei valmistajaa
voida saattaa vastuuseen laitteen kayton mahdol-
lisesti aiheuttamista vaaratilanteista, vaan vastuu
on silloin kayttajalla.

Jos valmistaja on riskianalyysin perusteella
validoinut ja tarkoittanut tuotteen kertakayttoi-
seksi, my0s titd on noudatettava. Luonnollisesti
valmistajan tulee merkinnoissa tai kdyttdohjeissa
selkedsti kertoa kertakdyttoisyydestd (merkki on
kuvassa 2.80). Terveydenhuollon yksikko ei voi
esim. sddstosyihin vedoten puhdistaa, steriloida
tai muuten kisitelld kertakdyttotuotetta siten,
ettd se voitaisiin uudelleen ottaa kaytt6on. Ter-
veydenhuollon yksikolld on mahdollisuus omaan
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STERILE

Steriili

STERILE

Steriloitu aseptisesti.

Steriloitu etyleenioksidilla.

[

—
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El

STERILE

Steriloitu sateilyttamalla.

Steriloitu hoyrylla tai
kuumailmalla.

-

STERILE

|l

STERILE| |

Steriili nestekiertoalue

Il

Lampétilarajoitus. Imoittaa
korkeimman ja alhaisimman
sailytyslampétilan.

Viimeinen kayttopaiva.
Ei saa kdyttaa merkityn
paivamaaran jalkeen.

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus
on avattu.

Ei saa kdyttaa uudelleen.
Vain kertakayttoon.

Ei saa steriloida uudelleen.

Valmistaja

E®®®IC

L 0 T Erdnumero, valmistajan
tunnuskoodi.
R E F Tuotenumero

Kuva 2.80. Steriilin tuotteen merkintoja. Esimerkkeja standardista SFS-EN ISO 15223-1 (SFS-kasikirja, 2012).

kayttoonsa valmistaa ja kayttad tuotteita, joita
ei tarvitse CE-merkitd mutta joiden tulee mah-
dollisimman pitkélle tayttdd samat olennaiset
vaatimukset kuin markkinoille saatettujen CE-
merkittyjenkin tuotteiden. Poikkeus tdhin ns.
terveydenhuollon yksikon omaan laitevalmistuk-
seen on kuitenkin kertakayttotuotteiden uudel-
leenkdytt6. Se on toimintaan liittyvien riskien ja
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vastuukysymysten perusteella kokonaan kielletty
TLT-laissa; my6s omavalmistusperiaatetta nou-
dattava uudelleenkiytt6 on kielletty. Jos kayttaja
muuttaisi kertakédyttétuotteen monikayttoiseksi,
siitd tulisi kokonaan uusi tuote, mikd vaatisi uuden
vaatimustenmukaisuuden osoittamisen ja uuden
CE-merkintiprosessin. Néin ollen vilinehuolto-
yksikon on syyta kieltdytyé kertakayttotuotteiden



uudelleenkasittelytoimeksiannoista siitakin huo-
limatta, ettd vastuu olisi toimeksiantomaérayksen
antajalla eikd toteuttavalla valinehuoltoyksikolla.
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