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1 KLINISEN LABORATORION KUVAUS (ST.17025 KOHTA 4.1, ST.15189 KOHTA 4.2.4) .ccoiiiiiiiiiiiiieeaes 5
11 LABORATORION OIKEUDELLINEN ASEMA JA TOIMIALAT ...ootiiiiiite ittt 5
1.2 LABORATORION PAATEHTAVAALUEET ......ccii ittt ettt ettt sttt te st aetesasaese e ssesessesessssesessesesessesensasenens 5
1.3 LABORATORION RESURSSIT ...coiiitiiitiii ittt sttt sttt ettt ettt sb e e b e e ebe e e st e e sne e e sbneenee s 6
14 B I O 16 1S SO OSSP UPPRUUPOPRPRTPINE 6
15 TOIMINNAN SUUNNITTELU JA SEURANTA ..o ettt ettt ettt sttt ettt te e et e et e sbe e e sbe e e sab e e abe e e nbreenanee s 7
1.6 LABORATORION TUKIPALVELUT ....coiuttiiitititiee sttt sttt sitee st e steeesistesbee s beessseessseesnneessneesnneesssneesnessnsnessneesdl
1.7 TARJOUSPYYNTOJEN, TARJOUSTEN JA SOPIMUSTEN KATSEL MBET ......ccociiiiieierieteie et enmmnmee e 8

2 LAATUPOLITHKKA (ST.17025 KOHTA 4.2.2, ST. 15189 KO HTA 4.2.3) e eiiiiiiiieeeeeeeeee ettt 10

3 AKKREDITOINNIT, HYVAKSYNNAT JA TOIMILUVAT ..cciiiith ettt ettt et 11
3.1 LABORATORIOLLE MYONNETYT AKKREDITOINTIPAATOKSET ....cvvitiiiiierietisiesiesiete e ssesse s seenes 11
3.2 AKKREDITOINTHN VITTAAMINEN ......etiiieteiiteitie ettt ettt sas et e bt e e sheeesab e e abe e e sbeeesaneesnneeanneean 11
3.3 LABORATORIOLLE ANNETUT VIRALLISET HYVAKSYMISET JA TOIMILUVAT ...oooiiiieiieiieseee e 11

4  LAATUJARJESTELMA (ST.17025 KOHTA 4.2, ST.15189 KOHTA 4.2) ....cuoiiiiieiieeeeeeeeee et 12
4.1 LAATUJARIESTELMAN RAKENNE, STANDARDIT, JA MUUT MAARAYKSET .....ccovoveiiiieiesieiee e 12
4.2 LAATUJOHTAMINEN, TEHTAVA- JA VASTUUMAARITTELY T ..ottt sttt 12
43 LAATUJARIESTELMAN NOUDATTAMINEN ......ctititiiitimreateststetesisseseseesesessesessesesessesessssesessssesessesessssesessasessssessssases 13
4.4 LAATUKASIKIRIAN JA OHEISDOKUMENTTIEN YLLAPITO ...coetiiieiiisieie sttt 13
45 ULKOISISTA LAHTEISTA SAADUT ASIAKIRIAT ...cuviuiitiimeettstestesietestestestestssessessessssessessssessessessssessessessssessessasessessens 13

5 ORGANISAATIO JA JOHTAMINEN (ST.17025 KOHDAT 4, 4.1, 4.2, ST.15189 KOHDAT 4, 4.1)....ccccvvveeernn 14
51 ORGANISAATION KUVAUS JA JOHTAMISEN RAKENNE ......oomieiiiiiiieatiteniee sttt e e e 14
5.2 TEHTAVAKUVAUKSET ..ottt st e st eate e etestesaesastesae st esestesae s esesbesseseste st eseasesbe s eseatesbe s eseetesbesesessesnnnnssensens 15
53 KOKOUSKAYTANNOT ©..oectiitiiettete sttt st ommmte e stesteteeteste st eteetesaeseseesesaeseebesaessesesbesseseesesbeseesaesesbessesaebesaanensesreseas 15
5.4 JOHTAMISEEN LITTYVAT MENETTELYTAVAT JA LAATUJOH DON ROOLI....cocoviiiiiiiiiiieienieinseie e eemne s 16
55 SALAS SAPITOASIAT ..ottt e bt e bt e s bt e b e e s Rt e e b etk bt e s ab e et b e et e e r e n bt e 17

6 HENKILOKUNTA: PATEVYYS JA KOULUTUS (ST.17025 KOHTA 5.2, ST.15189 KOHTA 5,5.1)....cc.ccueuv..e. 18
6.1 YLEISET PERIAATTEET ..ottt etttk st h ettt b et s b e e e b e b e e ne e e s b e e r e e sanee e nes 18
6.2 PATEVYYS JA KOULUTUS ..ottt tee sttt sttt ete e te st sesa et e ssese e s s e te s esese st ese e ssesesseseseesesessnannnse s 18
6.3 PATEVYYDEN TOTEAMINEN, PEREHDYTTAMINEN JA JATKO- KOWLUTUS ....ooviiiiiieieieeie e smnne e 18
6.4 HENKILOREKISTERIT ...vititiittiteiteseete st stesteseetestesteseesessessessasessesseseesessessesessessessasessessaseesessesseseasessessesessansenessensenes 19

7 LAADUNOHJAUS (ST.17025 KOHTA 5.9, ST.15189 KOHTA 56) ....uuuiiiiieiiiiiiiiee s iiiiieeee e siiteeeesssiseeeeee s snnnnaeeeee s 20
7.1 SISAINEN LAADUNOHJIAUS ........otitiitiiierteteseeestestestetestestesaatestestessetessessesestessesessessessasestessessasessessessasessessesensessans
7.2 ULKOINEN LAADUNARVIOINTI ...ttt ittt ettt etttk ettt ettt e st bttt e be e ebe e sk e e e amneeanbeeanbeeesbneessbeeanneeannes
7.3 SISAINEN AUDITOINT L .vivtettitiiterietestestesestesessessestesessessessesessessessesessessessssessessssessessesassens
7.4 JOHDON KATSELMUS (st.17025 kohta 4.15, st.15189tkoh 15)

8  TILAT (ST.17025 KOHTA 5.3, ST.15189 KOHTA 5.2) .. cceeeeiiiieeitieeee ettt e e e e e e e e e e e eaeeeee e 23
8.1 LABORATORIOTILAT ...ttt ettt ettt mee sttt ese e s st eea bt e ek et e eb b e e ea bt e 1a b e e eab e e 42 ke e e ket e eh b e e aa bt e e be e e nbbeesnbeesabeennneean 23
8.2 VARASTOTILAT JA TOIMISTOTILAT SEKA MUUT TILAT ....ooiitiiiieteit ettt sttt aetens st saene s 23
8.3 LABORATORIOTILOIHIN PAASY ......ocuiiiiiitiiitittiemestese sttt tese sttt et se e saetasessese st ssesessesessssesassasesssesessanas 23
8.4 TILOJEN YLLAPITO L.oitiiiietinietettsietest sttt te st ese s esese st ese s et es e s e et ese s ses e ebebe s e s e seeeete e e b e tesb e b e e et esanessesensesenens 24

9 LAITTEISTO (ST.17025 KOHTA 5.5, ST.15189 KOHTA 5.3) i iiiiiiiiiiiieiiei ettt e e e eee e 25
9.1 LAITEREKISTERI JA SEN YLLAPITO ...c.oiuiiiititiisietneetestetete sttt sttt te st saese e tese st asessssesesesesessasassasesessasessasas 25
9.2 LAITTEIDEN KAYTTAJAREKISTERL. ....ucutietiietitiieeieseeteststesestete e stese s sesessesestesssassssesessasessssasessasesessesessssessssasens 25
9.3 LAITTEIDEN KALIBROINTI- JA TARKISTUSOHJIELMAT ...ttt ettt e e s 25
9.4 LAITTEIDEN TOIMINTAKYVYN SEURAAMINEN JA LAITEHUOL TO ....oiiiiiiiiiiiiiee ittt 25
9.5 LAITTEIDEN KAYTTO- JA HUOLTO-OHJIEET ....viiiiviimeerieresteseeeesessessessesessessessesessensessssessessassssessessessssessessasssseses 26
9.6 ERITYISEN TOIMINTAYMPARISTON VAATIVAT LAITTEET ..cviitiiiieiieeeesie ettt 26
9.7 UUSIEN LAITTEIDEN HANKINTA, KOESTUS JA KAYTTOONOTTO.......cciiiieriieieisieierieiese st sesvesensssesesessessnenas 26
9.8 LAITTEIDEN POISTO ...ttt ettt ettt ebe sttt e e st e s b et s kst e s b bt e et e e e bt e sbn e e seneesmneesineenaneeen 27

10 KEMIKAALIT, KAASUT, REAGENSSIT SEKA TARVIKKEET JAV  ALINEET (ST.17025 KOHTA 4.6,

ST.15189 KOHDAT 4.6, 5.3 ) 1 iuiituttttttittieeeee ettt e et taaaaaaaa e et e e s e et o aaaabatbeeeeeeeaaaaaaaaeasaaaaaa s anbbebbbbbesaeeeeeaeeaaaaeassssanannnnrnes 28

J1O.1  VAATIMUKSET ...ttt et e e b e e st e e s b e e s s e bbb e e e s b b e e e o4 sb b e e e e s bbb e s e s bb e e e s s b b e e s s bba e e e nn s 28
10.2  HANKINTAMENETTELY ..ttt e e st e e e st b e e b e e e s b ae e s aae 28
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10.3 REAGENSSIEN VALMISTUSOHUJIEET ....coitiiiiiiiiititree ittt sttt sne e e 28.
10.4  MERKINTATAVAT .ottt ettt ettt et eeae st be et ete s ete s e st ese st et e st s s et e s e e s e b e e aae s e e e s et e s e b e s s e b e s e esebe e s s e te s etes s nansnsensesenene 28
10.5  SAILYTYS JA HAVITTAMINEN. .....ccooiiititiietesteisteteststeststete e steseseesesessesessesesessesessssesessasesessasessasesessasessssesessntasnnes 29
106 VALINEHUOLTO . ...ctiuiitiittitesiettetestessess s ses e sessessessesessesseseeseasesses s esesaseesess et essesesse s ensesesse st essesenbennenessensensasenrns 29
10.7 LABORATORIOSSA KAYTETTAVA VESI ...ocviiiiieiiitesiammestestese e stesieaetestestesastestessesestessesessessessasessessessasessessassasessens 29
11 MENETELMAKALIBROINTI JA JALJITETTAVYYS (ST.17025 KO HTA 5.6, ST.15189 KOHTA 5.5) ......... 30
11.1  KALIBROINNIN PERIAATTEET ....ottiitieitit ettt ettt ie ettt et ekt esas e e sabeeasb e e s s be e e abe e e abneensbeeabeeenbneenaneeaas 30
12 TUTKIMUKSET JA MAARITYSMENETELMAT (ST.17025 KOHTA5 .4, ST.15189 KOHTA 5.5)......cc.cv..... 31
12.1  MENETELMIEN VALINTA JA MENETELMAVALIDOINTI ..ottt iitiitiierietesiesieseete st sve s ssessssessesassessessessssessessans 31
12,2 TYOOHJIEET ..tiititietiiteiteseeteete st et ettt emeeaeteste e eteebesteseeteebesae e eseebesae s s ek e ssas e et e eae s eseebesae s et e ebesbe s eseebessenenbesseseeteaaeneeseetens 31
13 NAYTTEENOTTO (ST.17025 KOHTA 5.7, ST.15189 KOHTA 54).....ccuiiiiieieee et 32
131 TUTKIMUSPYYNNOT .ooitiitiictiiteiteiteteete st testesteseetessesseseesessesseseasesseseesessesseseaaessessesesaessessasesbesseseesessennasesaesens 32
13.2  POTILAIDEN ESIVALMISTELU ...ccoctiiiitiiiitiieiit sttt sttt ettt sin e st et eensne e s ineesnnee e 33
13.3  POTILAIDEN JA NAYTTEIDEN IDENTIFIOINTI ...vottiitimiiieteieteiesteteststese et sbese et s saesassssesessssessssessssssesessesessasenens 34
13.4 NAYTTEENOTON JARJESTAMINEN JA NAYTTEENOTTAJIAT ..eceiiieiiieieesietere ettt sase e snene e 34
13.5 NAYTTEENOTON ERITYISTILANTEET .vttitiiitettiteteemteteststesestesesessesessesesessesessesesessesassssasessssesessssessssasessssessssesessnsens 35
13.6 LABORATORION ULKOPUOLISEN HENKILOKUNNAN OHJAUS.......ccoviiiiiieniatisesiee e seeneesessessesassesnens 35
13.7  NAYTTEIDEN ESIKASITTELY ..ouiiuiitiieuiitiitestmmeteseetessessesessessessessasessessessasessesessessessessssessessessssessessassssessessesessensans 35
14 RAPORTOINTI (ST.17025 KOHTA 5.10, ST.15189 KOHTA 58)......uutiiiiiiiiiiiiiee et eieee e 37
14.1 LABORATORIOTULOKSEN RAPORTOINTI TILAAJALLE ..ottt 37
14.2  RAPORTTIEN SISALTAMAT TIEDOT .....iiiiitiiisietimeeseesestesteseesessesseseesassessessessssessesessessesssssssessesssssssessessassssessenes 37.
14.3  TIEDONKULUN VARMISTUS ...ttt ittt seeeee sttt ettt be e sae e sate e st e e ateeabee e be e e st bt e aabe e s beeeabb e e snbeesnbeeenbeenanes 37
14.4 RAPORTTIEN ALLEKIRJIOITUS .....oiiiiiititiitie ittt sttt sb bttt e s bt e b e e s e e san e e e bneenren s 37
145 POIKKEAVAN TESTAUSTULOKSEN KORJAAMINEN JA RAPOR- TOINI ....ociiiiiiiiiiieerrcc e e 37
15 ARKISTOINTI (ST.17025 KOHTA 4.13, ST.15189 KOHTA 43, LITE B)...coiiiiiiiiieieeeeeeeeee e 38
15.1  ASIAKIRIOJEN SAILYTYS, ARKISTOINTI JA HAVITTAMINEN ...oocveiiieiiiieiiieieiesietee ettt 38
16 LABORATORION TIETOJARJESTELMAT (ST.17025 KOHTA 5.10 , ST.15189 KOHDAT 5.8 JA 5.1.7 SEKA
I = PP PUURPPRPRRRT 39
16.1 TIETOJARJESTELMAKUVAUKSET
16.2  KAYTTOOIKEUDET ...oovovvviiiieieieiennes
16.3 TIETOJEN TALLENTAMINEN JA HAVITTAMINEN
16.4  TIETOJEN SUOJAAMINEN ......ooiiiiiiitiiiiit et mmmee ettt ettt ettt ettt te e et bt e st e e ekt e ebe e s be e e be e e shbeeeabe e e beeenbbeesnbeeanreennneeans
16.5 TIETOJEN VALITTAMINEN LABORATORION ULKOPUOLELLE .....cceiiiieieieiiesieeee sttt 41
17 YHTEISTYO ASIAKKAIDEN KANSSA (ST.17025 KOHTA 4.7, S T.15189 KOHTA5.8) ...ccocvvcieieiicecnnenn 42
17.1 NEUVONTA JA TIEDOTTAMINEN LABORATORION PALVELUISTA JATUTKIMUSVALIKOIMASTA............... 42
17.2  VUOROVAIKUTUS ASIAKKAIDEN KANSSA ...ttt ettt ettt ettt ettt et sttt et e e et e bt e aab e e s sbeeabeeesaneenaneas 43
17.3  POTILAIDEN KOHTAAMINEN JA ETIHKKA ...ttt etttk e s sttt e b e e sbb e e sabe e e sbeeesbbeesnneeene 43
L17.4  PALAUTTEET ..ottt smret ettt st h et e bt ekt e s a e 4 ae e e e bt e o e e e e b bt e eb b e e e et e e e be e e s b bt e s ane e sn e e sen e e e te e e e s 44
18 TYOTURVALLISUUS ... eee ettt ettt e et e e te et et et et e et e eteete e st et e eteeteeseeneenteseesreeseeneas 46
18.1 ENSIAPUKOULUTUS JA PALOHARJIOITUKSET ....ciiiiiiiteieiiie ettt st 46
18.2 TYOTURVALLISUUSTARKASTUKSET JA TYOTURVALLISUUS OHJIEET.......ccoiiiiirieiiieieesieiee s saenene s 46
18.3 ELVYTYSTILANTEIDEN OHJEET HENKILOKUNNALLE ......ccoeititiiitiiiieteieteie sttt tess e snesesessene s 46
18.4 PALO- JA PELASTUS-VALINEISTO SEKA TARKASTUKSET ...cceuiitiiiiiitirietesesieieestere st sesastese st s ssesesnesesesnas 46
18.5 OHJIEET JA HENKILOKUNNAN OPASTAMINEN.......cccitieeieietisteieeetestestesestestessesestessesessessesassessessassssessessasessessens 46
186 JATEHUOLTO ...oiuiiitietietiitisieteetesteseesmmemm e seesessessesessessesseseese st e s s es s esesaene et e s es s eseebe st en s eseebe b e st e st e be b e b enenbenseneatesaenseneeee 47
19 TUTKIMUS JA KEHITY'S ittt et e e e e e e e e e e a e e et et e et e e e e e e e e s e e sa e s nbanbb e b e e nneeeeaeas 48
19.1  YLEISET PERIAATTEET ...ttt ettt etttk ettt e e bt e et e ekt eehb e e s h ke e eabe e e ke e e sb bt e eabe e et e e ennee et 48
19.2  TUTKIMUSALAT .ttt ettt ettt etk e ekt 4 et e ek e ek bt e 45 b e e e R e e 4Rkt e oo Re e e b b e e ea bt e ok et e kbt e embe e s ke e eaneesnbeeennneeneee 48
19.3  TUTKIMUSTOIMINNAN HALLINTA JA LAADUNVARMISTUS.....c. ittt ittt 48
20 ALIHANKINTA (ST.17025 KOHTA 4.5, ST.15189 KOHTA 4.5) ...uuutiitiiiiiiiieeee et 49
20.1 OSTOPALVELUISSA KAYTETYT YLEISET PERIAATTEET ...oiceiititiieieirietee ettt esastase st ss e sneneneanas 49

20.2  ALIHANKKIJALLE ASETETUT YLEISET VAATIMUKSET .....ooiiiiiiiiiiiiiiiic e 49
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21

20.3  ALIHANKKIJALLE ASETETUT ERITYISVAATIMUKSET .....cccciiiiiiiiiiiii,

20.4  ALIHANKKIJALLE ASETETTUJEN PATEVYYSVAATIMUSTEN VARMISTUS

20.5 ALIHANKKIJAT, OSTETUT PALVELUT SEKA ALIHANKINNAN K OORDINOINTI

20.6 TIETO TUTKIMUKSEN TEETTAMISESTA ALIHANKINTANA .....cooiiiiriiieiee e

TARJOUKSET JA SOPIMUKSET (ST.17025 KOHTA 4.4, ST.15.89 KOHDAT 4.4 JA4.5) cc.ccoviiviiiiiieeenins 51
211 TARJIOUKSET ...t e e e oo oo oot e e e e e oo e s e e e e e e e e e e e m e s e e e e e e e e e e e e e s n s me s e e e e e e e e e e s nsnneneeaeeesaannnnreneeeeens 51
21.2  MYYNTISOPIMUKSET ... emmm e e oo oo e e e e e e e e e e e e e e e e e e s e e e e e e e e e e snnnnneeeeeeesennnnnneeas 51
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1

1.1

111

1.1.2

1.1.3

1.14

1.2

1.2.1

KLIINISEN LABORATORION KUVAUS (st.17025 kohta 4.1,
st.15189 kohta 4.2.4)

Satakunnan sairaanhoitopiirin kuntayhtyma
sairaanhoidollisten palveluiden liikelaitos Satafia
Laboratorio

postiosoite: Sairaalantie 3, 28500 Pori

puh. (02) 627 7311, fax. (02) 627 7339
sahkodpostiosoite muotoa: etunimi.sukunimi@satafiiag.

LABORATORION OIKEUDELLINEN ASEMA JA TOIMIALAT

LABORATORION TYYPPI

Laboratorio tuottaa néaytteenottopalveluja ja kiiem kemian, kliinisen hematologian seka kliinisen
mikrobiologian tutkimuspalveluja. Laboratorion topisteet ja aukioloajat on kuvattu Internet-
sivustollawww.satadiag.fija paivystystoiminnan osalta tarkemmin Satshp:n imtraivustolla oh-
jeet -kansiossa.

KUVAUS LABORATORION JA SAIRAALAN VALISISTA OR GANISATORISIS
TA SUHTEISTA

Laboratorio on Satakunnan sairaanhoitopiirin kuntayan sairaanhoidollisten palveluiden liikelai-
toksen vastuualue. Liikelaitoksen muut vastuualjgesijainti organisaatiossa ovat kuvattuina sai-
raanhoitopiirin Internet-sivustollaww.satshp.fi

Liikelaitoksen toimintaa ohjaa johtokunta, jokandisairaanhoitopiirin hallituksen alaisuudessa.
Liikelaitosta johtaa johtokunnan nimittdma liiketaisen johtaja.

LABORATORION TOIMIALAT

Laboratorion toimialoja ovat kliininen kemia, hemlagia ja kliininen mikrobiologia. Muutamissa
toimipisteisséd on myos kliinisen fysiologian toirt@n, jonka osalta noudatetaan ao. yksikdn toimin-
tajarjestelmaa.

LABORATORION ASIAKASRYHMAT

Laboratorion asiakkaita ovat Satakunnan alueemwisskiraanhoidon ja perusterveydenhuollon toi-
mintayksikot, sosiaalipalveluja tuottavat yksikétRuolustusvoimat.

LABORATORION PAATEHTAVAALUEET

LABORATORION TEHTAVAT

Laboratoriohenkilékunnan tehtaviin kuuluvat:
- naytteenotto, potilaan ohjaus tarvittaessa
- haytteiden esikasittely ja analysointi
- verikeskustoiminta
- laadunvalvonta
- haytteiden lahettdminen alihankintalaboraibiio
- tiedottaminen ja konsultointi
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1.2.2

1.3

1.4

141

1.4.2

1.4.3

-tutkimusten kaytén ohjaus
- laskujen kasittely

LABORATORION PALVELUT VIRKA- JA PAIVYSTYSAIKO INA

Normaalin tydajan palveluihin kuuluvat ndytteenattmhoidon ja vuodeosastojen potilaista, nayt-
teiden kasittely ja analysointi seka naytteideretétminen ulkopuolisiin laboratorioihin. Paivystys-
aikana otetaan ja analysoidaan vain Kiireellistiioaovaativien potilaiden naytteita.

LABORATORION RESURSSIT

Henkildokunta

Henkildkunnan patevyys ja koulutus on kuvattu kdgessa 6. Laboratorion vakinainen henkilosto
on kuvattuna Laatujarjestelma-kansion Hallinto-kessa.

Tilat

Laboratorion eri toimipisteiden tilat ovat kuvatatkemmin kappaleessa 8 seka Laatujarjestelma-
kansion Hallinto-kansiossa.

Laitteet

Laitteistoon liittyvat menettelytavat on kuvattupgealeessa 9. Laitteiden tiedot on koottu Laatujar-
jestelmé-kansion Hallinto-kansiossa sijaitseva#arkekisteriin. Laitteista pidetaan rekisteria myos
Huollon toimialueella ja omaisuuskirjanpitoa Talpabkreluissa.

TALOUS

TALOUSARVION LAATIMINEN

Seuraavan vuoden talousarvio perustuu kuluvan vutadeusarvion ja 1-4 kuukausien toimintalu-
kujen toteutumiseen ja toimintaan suunniteltuihvmuoksiin. Talousarvio laaditaan sairaanhoitopii-
rin ohjeet ja aikataulu huomioiden. Talousarviostuahenkiléna on vastuualuejohtaja.

KUSTANNUSLASKENTA JA HINNOITTELU

Kustannuslaskenta ja hinnoittelu suoritetaan tdiok@iskentaa apuna kayttden. Hinnoittelussa nou-

datetaan omakustannusperiaatetta ja aiheutumiapettea Naytteenotosta peritddn kayntikohtainen

maksu. Tutkimushinnat eivat sisalla naytteenottojeulPaivystysajan toiminnasta peritdén korotettu
maksu. Hinnoittelu toteutetaan sairaanhoitopiitipeet ja aikataulu huomioiden. Kustannuslasken-

nan ja hinnoittelun vastuuhenkiléna on vastuuahigja.

INVESTOINNIT

Laiteinvestoinnit suunnitellaan kevaalla kolmeksisaavalle vuodelle kerrallaan. Investointiesityk-
set laaditaan tekniikan yksikdn lomakkeille ja tdataan liikelaitoksen johdolle sovitusti. Investei
nit pyritdédn suunnittelemaan siten, ettd yhdenrkalészuoden ajalle osuu vain yksi vaativa laitehan-
kinta, joka edellyttaa henkilokunnan mittavaa koustia. Laitehankintaprosesseja on kuvattu tar-
kemmin kohdissa 1.7.1 ja 9.7. Investointien vastmkilona on vastuualuejohtaja.
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1.4.4

1.5

151

1.5.2

1.6

16.1

1.6.2

LASKUTUS

Ostolaskut hyvaksytaan sahkoisessa laskujen Kgshielmassa. Laskujen vastaanottaja tarkistaa,
ettd tavara on toimitettu tai alihankittu tutkinus tehty.

Myyntilaskut ajetaan Talouspalveluissa joka kuulaudlkupaivina ja toimitetaan asiakkaille.

Osto- ja myyntilaskujen hyvaksymisoikeudet madetet liikkelaitoksen hallinnossa ja vahvistetaan
vuosittain.

TOIMINNAN SUUNNITTELU JA SEURANTA

TOIMINTASUUNNITELMAN LAATIMINEN

Investointeja vaativat ja henkilostoresursseja kaaktoiminnalliset muutokset huomioidaan talous-
arvion suunnittelun yhteydessa kevaalla. Johtorylaatii toimipistekohtaisen toimintasuunnitelman
joulu-tammikuussa ja taydentaa sita tarvittaeseamintasuunnitelman toteutumista seurataan johto-
ryhmassa 3-4 kertaa vuodessa. Toimintasuunniterfassmioidaan seuraavat osa-alueet: Asiakkaat
ja palvelu, Prosessit, Oppiminen ja Talous.

Edellisen vuoden toimintasuunnitelman toteutumikigataan yhteisesti koko vastuualueen toimin-
takertomukseksi helmikuun loppuun mennessa. Vastikitbna on vastuualuejohtaja.

TUTKIMUSMAARIEN JA TALOUSARVION TOTEUTUMISEN SEURANTA

Johtoryhma seuraa toteutuneita tutkimusmaaridgasarvion toteutumista 1-2 kk vélein. Vastuu-
aluejohtaja informoi liikkelaitoksen johtoa tarvigesa. Asiakkailla on mahdollisuus seurata toteutu-
neita tutkimusmaaria sahkoisesti (sisdiset asidkkaigpyytamalla seurantatietoja kirjallisesti.

LABORATORION TUKIPALVELUT

TEKNISET- JA KIINTEISTOPALVELUT

Laboratorion tarvitsemat tekniset palvelut tuotEaakunnan sairaanhoitopiirin Huollon toimialue,
joka vastaa teknisen henkilokunnan riittavasta kimkisesta. Huollon toimialue toteuttaa mm. pien-
remontit ja vastaa laboratorion laitteiden huologhdessa laitetoimittajan kanssa.
Terveyskeskustoimipisteissa teknisista ja kiintgatveluista ja pienremonteista vastaa terveyskes-
kus, jossa laboratorio on vuokralaisena

TIETOPALVELUT

Laboratorion tarvitsemat tietotekniset tukipalvelutttaa Medbit Oy. Kiireelliset palvelupyynnét
soitetaan asiakaspalvelunumeroon p. 7674 ja muvelpayynnot osoitetaan séhkdpostiosoitteeseen
palvelupiste @medbit.fi Medbit Oy ohjaa laboratorion tukipalvelupyynk@énkin vastuualueen asi-
antuntijoille. Laboratoriolla on tiivis yhteistyoyis laboratoriotietojarjestelman toimittajan Mylab
Oy:n kanssa ja osa palvelupyynnoista lahetetaaraaodMylab Oy:lle.
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1.6.3

1.6.4

1.6.5

1.6.6

1.6.7

1.7

1.7.1

1.7.2

TALOUSPALVELUT

Sairaanhoitopiirin talouspalveluissa on laboratot@mialueelle nimetyt tukihenkil6t, jotka huoleh
tivat laskutuksesta, kirjanpidosta, avustavatusdovion laatimisessa ja suorittavat tilinpaatoksen
Ostolaskujen kasittelysta vastaa Lansi-Suomenubaléi Oy.

HENKILOSTOPALVELUT

Sairaanhoitopiirin henkildstopalvelut, Lansi-Suonierioustuki Oy ja SataDiagin hallinto huolehti-
vat laboratorion henkiléstéhallintoon liittyvastéj&npidosta.

SIIVOUSPALVELUT

Siivouspalvelut tuotetaan sairaanhoitopiirin toitaesairaanhoitopiirin omien tilojen osalta. Terveys
keskuslaboratorioiden siivoushuolto ostetaan aveyskeskukselta ja sen kustannus sisaltyy tila-
vuokraan, tai laskutetaan erikseen tilavuokranydessa.

VALINEHUOLLON PALVELUT

Valinehuollon palvelut tuotetaan sairaanhoitopiiélinehuollon toimesta. Raumalla valinehuollon
palveluista huolehtivat Siivouskeskuksen alaisédshuoltajat. Terveyskeskuksissa sijaitsevien toi-
mipisteiden valinehuollon palvelut tuotetaan jokoveyskeskusten toimesta ja niiden kustannus si-
saltyy ko. laboratorion tilavuokraan tai sairaandiirin valinehuollon toimesta, jos terveyskeskus
on siirtdnyt valinehuollon toiminnan sairaanhoitabe.

TYOTERVEYSHUOLLON PALVELUT

Keskussairaalassa ja Raumalla kaytetaan sairaaphioit tydterveyshuollon palveluja. Terveys-
keskustoimipisteissa toimiva laboratorion henkilbteukéayttaa ao. terveyskeskukselle jarjestettyja
tyoterveyshuollon palveluja

TARJOUSPYYNTOJEN, TARJOUSTEN JA SOPIMUSTEN KATSEL
MUKSET

HANKINTAPROSESSIT

Hankintaprosessit toteutetaan sairaanhoitopiiritkiaohjeiden mukaisesti. Tarjouspyyntdjen
suunnittelu ja tarjouskasittelyt ovat tarkemmin &tiuna Laatujarjestelmakansion Hallintokansiossa.
Hankintapaattsten valtuudet on maéaritelty sairasdmbiain sdaddskokoelmassa ja liikelaitoksen
toimintasaannossa.

HANKINTASOPIMUKSET

Materiaalitoimi solmii hankintasopimukset toimife) kanssa toimittaessaan tarvike-, kalusto-, in-
vestointi- tai palveluhankintapdatoksen tiedoksalustohankinnoista ja laiteinvestoinneista tehdéaan
erilliset tilaukset, joihin saadaan tilausvahvisektoimittajilta. Dokumentaatio hankintapaatoksist
sdilytetaan materiaalitoimessa.
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1.7.3

1.7.4

HUOLTOSOPIMUKSET

Laitetoimittajien kanssa solmitut huoltosopimukkatselmoidaan huollon toimialueen kanssa ker-
ran vuodessa. Huoltosopimusten tasoa tarkistetaangien laitteiden huoltosopimuksiin varaudu-
taan tarvittaessa. Samalla sovitaan huollon toireith laboratoriolle tarjoamista palveluista ja laad
taan huoltosuunnitelma. Tarpeettomiksi kayneistitbsopimuksista ilmoitetaan huollon toimi-
alueelle tarvittaessa. Huoltosopimusten kopioetaletaan s&hkoisina laatujarjestelmaan ja paperi-
sina tyopistekohtaisiin laitepaivakirjakansioihin

SOPIMUKSET PALVELUJEN TUOTTAMISESTA

Laboratorion toimiessa terveydenhuollon toimintakdis tdyden palvelun tuottajana laaditaan kir-
jallinen sopimus tilaajan kanssa. Sairaanhoitaphrintayhtyman jasenkunnat voivat tarvittaessa ti-
lata tutkimuksia my6s ilman erillistd sopimustalvielujen tilaajia tiedotetaan palveluissa tapahtu-
vista muutoksista. Palvelujen sujuvuus ja merkétaauutostarpeet katselmoidaan asiakkaiden

kanssa maaravalein ja tarvittaessa.
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2

LAATUPOLITIIKKA (st. 17025 kohta 4.2.2, st. 15189kohta
4.2.3)

Satakunnan sairaanhoitopiirin liikelaitos SataDiglghboratorio sitoutuu hyvaan ammattitaitoiseen
toimintaan ja korkeatasoiseen laatuun palvelleskagkia asiakkaitaan.

Paivystavana ja alueellisena laboratoriona huotehd erikoissairaanhoidon, perusterveydenhuol-
lon ja sosiaalihuollon kliinisen kemian, hematokogja kliinisen mikrobiologian naytteenotto- ja
tutkimuspalveluista tarvittavassa laajuudessa.

Laatujarjestelman tavoitteena on hyva asiakaspajaehnalytiikan korkeatasoisuus, toimintojen yh-
denmukaisuus ja menettelytapojen jatkuva arvieganintojen kehittamista varten.

Laboratorion koko henkilokunta perehtyy omiin tyitéviinsa liittyviin laatuasiakirjoihin ja soveltaa
niiden mukaisia toimintaperiaatteita ja menettgdgia tyossaan sitoutuen kansainvalisten standardi-
en, SFS-EN ISO/IEC 17025:2005 ja SFS-EN I1SO 1518% 2voudattamiseen. Samalla jokainen
tydntekija sitoutuu toteuttamaan tyéssaan hyvakaspalvelua.

Vastuualuejohtaja Liikelaitoksen johtaja
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3

3.1

3.2

3.3

AKKREDITOINNIT, HYVAKSYNNAT JA TOIMILUVAT

LABORATORIOLLE MYONNETYT AKKREDITOINTIPAATOKSET

Laboratoriolle on myonnetty standardien SFS-ISO/IH025:2005 ja SFS-EN ISO 15189:2007
mukainen akkreditointipdatos. Laboratorion numard@ @45 ja patevyysalueena kliininen kemia,
immunokemia, hematologia seké& naytteenotto. Akkogatipaatds on voimassa 8.10.2012 asti.

AKKREDITOINTIIN VITTAAMINEN

Akkreditointiin viittaaminen toteutetaan tutkimugekirjasivuilla, joissa kaytetaan mainintaa: Ak-
kreditoitu menetelma (toimipiste, akkreditointitwsnT 245, akkreditointielin FINAS, standardit).
Mikali menetelma on akkreditoitu useissa SataDiagjmipisteissa, se on ilmaistu sanallisesti.

LABORATORIOLLE ANNETUT VIRALLISET HYVAKSYMISET  JA
TOIMILUVAT

Laboratorio on toimittanut l1aékelaitokselle (nykmalle) Veripalvelulain edellyttdman ilmoituksen
verikeskuksen toiminnasta.

Laakelaitos (nyk.Fimea) on myodntanyt Kudoslaitasibivan Satakunnan keskussairaalan Naisten-
tautien poliklinikalle ja laboratoriolle. Toimilupeoskee hedelmdityshoitojen antamista ja se on
voimassa toistaiseksi (LL Dnro 4431/4.2.5.3./208hettu 25.11.2008).
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4

4.1

41.1

4.1.2

4.2

LAATUJARJESTELMA (st.17025 kohta 4.2, st.15189 kbta 4.2)

LAATUJARJESTELMAN RAKENNE, STANDARDIT, JA MUUT
MAARAYKSET

Laboratorion laatujarjestelman dokumentaatio mutudoasiakirjakokonaisuudesta, joka siséaltaa la-
boratoriotoiminnan ohjeet ja oheisdokumentit. Tgigissa kaytettavat analyysitoimintaan kiintedsti
littyvat asiakirjat kuten mm. tydohjeet ja laittiein kayttd- seka huolto-ohjeet ovat paperisina doku
mentteina. Laatukasikirjaa yllapidetaan sahkoisenita paperisten versioiden maara ja sijainti il-
moitetaan laatukasikirjan muutossivulla. Laatujgtééman voimassa oleva ohje on paperinen tydpis-
teessa oleva ohje, mikali paperiversio on olemadsat laatujarjestelméan dokumentit ovat sahkoi-
sing, ellei asiakirjan tai sen muutossivun jakehdassa ole toisin mainittu.

Laatujarjestelmaan kuuluvat kaikki asiakirjat, joiteatukasikirjassa viitataan. Laatukasikirja seka
sita taydentavat oheistallenteet sijaitsevat padosatujarjestelma-kansiossa. Lisaksi erilliseasa |
tu-kansiossa séilytetaan muita laatukasikirjaaeaydvia oheistallenteita, kuten kokousmuistioita,
perehdytysrekistereita tai kdynnissa olevien haiddreselostuksia. Toinen erillinen laatukansio on
varattu mm. validointien ja ulkoisten laadunvalvanmaporttien tallennuksille. Laatujarjestelman
kansiorakenne on kuvattuna Laatujarjestelman yt&gansiossa.

Laboratorion laatujarjestelma perustuu SFS-EN IEO/17025:2005 ja SFS-EN 1SO 15189:2007
standardeihin. Laatukasikirjan kappaleiden otss@igitataan ndiden standardien kohtiin.

Muut viiteasiakirjat: Standardi ISO/IEC 17000, Comhity assessment — Vocabulary and general
principles; VIM, International vocabulary of basiod general terms in metrology, issued by BIPM,
IEC, IFCC, ISO, IUPAC, IUPAP and OIML.

LAATUJARJESTELMAN ASIAKIRJOJEN LUETTELO

Laatujarjestelman asiakirjojen ja Laatujarjestetsnsion ulkopuolella sailytettavien oheistallentei
den koontiluettelot sijaitsevat Laatujarjestelméngion Laatujarjestelman yllapito -kansiossa.

LAATUJARJESTELMAN KATTAVUUS

Laatujarjestelman tavoitteena on kattaa laboratdidgminta kaikissa toimipisteissa. Uudet toimipis-
teet tuodaan laatujarjestelman piiriin mahdollisiampian toiminnan aloittamisesta.

LAATUJOHTAMINEN, TEHTAVA- JA VASTUUMAARITTELYT

Laatujarjestelman vastuuhenkildt ovat maariteltyinatujarjestelma -kansion Hallinto -kansiossa.
Kaikille laboratoriossa toimiville henkilostoryhrigl on tehtdvakuvaus Laatujarjestelma -kansion
Hallinto -kansiossa. Nimetyissa vastuutehtavissaitdle on lisaksi erilliset tehtdvakuvaukset.

Laatujarjestelmassa maariteltyjen katselmusternagelrataan toimintasuunnitelman tavoitteiden ja
laatutavoitteiden toteutumista. Laatuvastuuryhnefadivana on seurata laatujarjestelman toteutu-
mista ja kehittaa sité edelleen.
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4.3

4.4

4.5

LAATUJARJESTELMAN NOUDATTAMINEN

Laatujarjestelma on kuvattu laatukéasikirjassa, gomukaisesti laboratoriohenkilokunta on velvoitet-
tu toimimaan. Perehdytyksesta laatujarjestelméataadaatupaallikko.

LAATUKASIKIRJAN JA OHEISDOKUMENTTIEN YLLAPITO

Laatukasikirjan ja oheisdokumenttien yllapidostataa laatupaallikkod. Laatukasikirjaan tehdyt
muutokset tarkastaa laatuvastuuryhma ja hyvaksgtuualuejohtaja.

Menetelmavastuuhenkilét vastaavat tyopisteiden dwnieista. TyOpisteissa syntyvien tallenteiden
sailytys on maariteltyné arkistointisuunnitelmadsaikki vastuuhenkil6t toimivat kiintedssa yhteis-
tydssa laatupaallikon kanssa. Dokumentit tarkisretarvittaessa eivatkd ne saa olla kuluvaa kalen-
terivuotta edeltdvaa vuotta vanhempia.

ULKOISISTA LAHTEISTA SAADUT ASIAKIRJAT

Ulkopuolelta tulevien tiedotteiden perusteella tdm tarvittavat muutokset laatujarjestelmaan tai
laboratorion atk-jarjestelmaan. Tehdyt muutokségnguvat laatujarjestelman muutossivuille tai
atk-jarjestelmén lokitietoihin



Satakunnan sairaanhoitopiirin kuntayhtyma LAATUKASIKIRJA Versio 2.0 Sivu 14 (51)
sairaanhoidollisten palveluiden liikelaitos Satapia Pvm 12.1.2012

Laboratorio

Laatija/ Tark./Laatuvastuuryhmé
Hyv./M Raitakari

5.1

5.1.1

5.1.2

5.1.3

ORGANISAATIO JA JOHTAMINEN (st.17025 kohdat 4,
4.1,4.2, st.15189 kohdat 4, 4.1)

ORGANISAATION KUVAUS JA JOHTAMISEN RAKENNE

Laboratorion asema liikelaitoksen organisaatiosskuvattuna Laatujarjestelman Hallinto-
kansiossa

JOHTO JA LAHIJOHTO

Laboratorion johdon muodostavat vastuualuejohtpgamaan johtoryhma. Laboratorion laatujohdon
muodostaa laatuvastuuryhma, joka seuraa laatuigngn toteutumista ja ohjaa laatujarjestelman
kehittamista. Laatupaallikkt vastaa laatujarjeséemllapidosta ja laatukoulutuksesta. Laatupaal-
likkd on tarvittaessa suoraan yhteydessa labomtaastuualuejohtajaan, joka vastaa laatupolitii-
kasta

Laboratorion teknisen johdon muodostavat menetedstévhenkilot, jotka vastaavat oman alueensa
analyysi- tai muusta toiminnasta.

Vastuualuejohtaja vastaa henkildstohallinnostaidsiimiehina toimivat osastonhoitajat vastaavat
yksikkdjensa toiminnan sujuvuudesta ja henkildgto®sastokoordinaattori, ylihoitaja huolehtii
osastonhoitajien toiminnan tasapuolisuudesta jadiooi Laboratorion yhteisia hankkeita. Toimin-
nalliset vastuut ja tehtavat on kuvattu tarkemmaatujarjestelmén Hallinto-kansiossa.

ORGANISAATIOLLE JA SEN JOHDOLLE ASETETUT YLEI SET VAATIMUK-
SET

Laboratoriolta edellytetaan hyvaa, asiantuntevamseaa palvelua, tarvittaessa kaikkina vuorokau-
den aikoina. Toiminnan tulee olla kustannusteh@kgshintatason kansallisesti kilpailukykyista.
Toiminnan tulee olla suunnitelmallista ja muutoksin valmistauduttava huolella. Laboratorion
johdon on huolehdittava koulutetun henkilostoriautista maarasta ja perehdytyksesta tyotehtaviin.

KUVAUS ORGANISAATION SISAISESTA VIESTINNASTA

Sisdisen viestinndn menettelytavat on kuvattu kebald.3 Kokouskaytannot.

Johtoryhman, laatuvastuuryhman, tiiminvetgjien deddistien ja yliladkarin yhteisten kokousten
kokousmuistiot sek& muistiot osastokokouksista, rkikokouksista ja yhteistydpalavereista ovat
paperisina kaikkien nahtavilla henkilékunnan taukarieen mapissa ja sahkoéisiné laatu-kansiossa.
Muista kokousmuistioista toimitetaan kopiot osabttajille ja kemisteille, jotka jakavat tiedon tar
vittaessa edelleen. Laboratoriotietojarjestelmééeutettavista muutoksista tiedotetaan tarvittaavass
laajuudessa.

Asiakaspalautteet kasitellaan ensin osastokokogikssen jalkeen palauteryhméssa ja tarpeen mu-
kaan laatuvastuuryhmassa. Palautteen perusteiigdgtiavat muutokset ja korjaavat toimenpiteet
suunnitellaan ao. henkilokunnan kanssa ja inforaeckoko henkildstolle seka tarvittaessa palaut-
teen antajalle. Asiakaspalautteiden vuotuisen searaavulla tarkastellaan tehtyjen muutosten vai-
kuttavuutta.
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Sairaanhoitopiirin johdolta tullutta informaatigtetaan edelleen tarkoituksenmukaisesti ja toimen-
piteisiin ryhdytdan tarvittaessa. Liikelaitoksehtja informoidaan saanndéllisesti johtoryhman koko-
uksista seka laatuvastuuryhmén paattamista asjaiatgiantuntijaryhmissa sovituista asioista tarvit
taessa.

5.1.4 AKKREDITOINTIELIMEN EDELLYTTAMIEN VAATIMUSTE N NOUDAT-
TAMINEN

Laboratorio vastaa siitd, ettd standardin edehyétiivaatimukset tayttyvat ja laboratorion toiminta-
varmuus ja laatutaso paranevat. Ohjeiden noudatamméurataan sisaisten auditointien avulla.

5.2 TEHTAVAKUVAUKSET

Laboratoriohenkiloston tehtavakuvaukset on madyitednkilostoryhmittéin ja/tai tydtehtavittain
Laatujarjestelmé-kansion Hallinto-kansiossa. Teditavaukset sisaltavat eri tehtaviin liittyvat vas-
tuut ja velvollisuudet, tarvittavan koulutukserpgtevyyden sekéa esimiessuhteet

5.3 KOKOUSKAYTANNOT

Laboratorion henkil6stod osallistuu saanndllisestiraaviin kokouksiin:

Laboratorion johtoryhmé kokoontuu kerran kuukauddsssittelemaan koko laboratoriolle yhteisia
asioita ja vastaa toiminnan suunnittelusta ja seasta seké henkildstoon liittyvista asioista.

Laatuvastuuryhma kokoontuu kerran kuukaudessatédgsitaan eri tydpisteiden toiminnallisia ja
menetelmiin liittyvid asioita sekd seuraa laateigig¢lmaan liittyvia yleisid asioita. Laatuvastuuryh
ma ohjaa ja kehittda laatujarjestelmaa ja osallisboratorion toiminnan suunnitteluun. Laatuvas-
tuuryhmaén koollekutsujana toimii laatupaallikko.

Ylilaakari ja kemistit kokoontuvat n. kerran kuukissa kasittelemaan mm. analyysitoimintaan liit-
tyvia ajankohtaisia asioita.

Tiiminvetgjat (Satks) kokoontuvat osastonhoitaimiolla kerran kuukaudessa kasittelemaan eri
tydpisteisiin liittyvia kaytannon asioita.

Osastokokoukset (Satks, Ras, Maantiekatu, Mikrobial) pidetaan 1-3 kertaa lukukaudessa osaston
koko henkil6kunnalle ja niissa kasitellaan laborato henkilékunnalle yhteisid ajankohtaisia asioita
Lisaksi pidetaan lyhyita vilkkkokokouksia sisaistesioiden tiedottamiseksi.

Koko laboratorion yhteiset kokoukset pidetdéan kdestaa lukukaudessa ja niissa kasitellaan kaikil-
le yhteisia asioita.

Osastojen kummikokouksiin ja terveyskeskusten lajisgestettaviin yhteistytapaamisiin laborato-
riosta osallistuvat osastonhoitaja, ylilaakari gastoille nimetyt kummit seka ao. osastolla, tesvey
keskustoimipisteessa tai laboratoriossa tydskengehenkildita.

TyOpisteiden asioita kasitellaéan tydpisteiden siséé kokouksissa 1-2 kertaa vuodessa ja tarvittaes
sa.
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5.4

5.4.1

5.4.2

5.4.3

5.4.4

5.4.5

Kokousmuistiot ja yhteenveto kokouskaytanndist& buettavissa laatu-kansiossa.

JOHTAMISEEN LITTYVAT MENETTELYTAVAT JA LAATUJO H
DON ROOLI

JARJESTELMAN KEHITTAMINEN JA TEHOKKUUDEN PARA NTAMINEN

Standardien vaatimuksia sovelletaan laboratorionitdaohjeiksi ja niiden noudattamista seurataan
sisdisten auditointien ja asiakaspalautteiden av8ilsdisten auditointien toteuttamista varten-vara
taan sijaishenkilokuntaa tarvittaessa. Esimiestjgitienkiloston osaamisen kehittamisté tuetaan ke-
hityskeskustelujen ja koulutusten avulla.

KUVAUS MUUTOSTEN YHTENAISYYDEN SAILYTTAMISEST A

Laatujarjestelmaan tehtavat muutokset otetaandd@ytyhtenaisesti kaikissa laboratorion toimipis-
teissa. Muutokset viedaan laatujarjestelmaan laailikon toimesta.

ERITYISMENETTELYT VASTUULLISEN HENKILON POISS AOLLESSA

Vastuualuejohtajan poissa ollessa varahenkilomaiit&liinisen mikrobiologian ylilaékari. Laborato-
rion kaytannon asioista vastaavat tuolloin osagittalat. Kemistit huolehtivat analytiikkaan liitty-
vista kliinisisté konsultaatioista.

Kliinisen mikrobiologian yliladkarin, erikoisladkartai sairaalamikrobiologin poissaolon aikana héa-
nen tehtavistaan vastaa varahenkiloksi nimettyghailoleva laékari tai sairaalamikrobiologi.

Ylikemistin poissa ollessa hdanen tehtavistaan easiatuualuejohtaja.

Osastonhoitajan poissa ollessa hanen tehtavistsiaavapulaisosastonhoitaja tai muu nimetty hoita-
ja.

Kemistin poissaolon aikana hanen tehtavistaan aasteahenkiloksi nimetty kemisti tai muu paikal-
la oleva kemisti.

Laatupaallikbn poissa ollessa laatujarjestelmatipista asioista vastaa laatupaallikon varahénkil

HENKILOSTON TYOAJAT; ORGANISOINTI TOIMINNAN S UUNNITTELUSSA
Henkildston noudattamat ty6ajat on kuvattu Laajagelma-kansion Hallinto-kansiossa.

Laboratorion toiminta painottuu aamupaivaéan jaadakkaan, koska monet tutkimukset edellyttavat
paastonaytettd. Suuri osa laboratoriohoitajistakgiitelee vuorotydssa ja viikonloppuisin. Muut
henkilostéryhmat tydskentelevat arkisin paivatydssa

VASTUUKYSYMYKSET NORMAALINA TYOAIKANA JA PAIV  YSTYSAIKANA

Tyotehtavien laajuus ja vastuukysymykset on magriezi ammattiryhmien tehtavakuvauksissa.
Paivystysvuorossa yksi hoitaja on nimetty vastuighé@ksi, jonka tehtavand on mm. halyttaa tarvit-
taessa lisatydvoinaa
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5.5 SALASSAPITOASIAT
5.5.1 POTILASTIETOJEN SALASSAPITAMISEEN LIITTYVAT MENETTE LYTAVAT

Koko henkilokunta on salassapitovelvollinen. Labori@n toimisto-, hoito- ja akateemisella henki-
I6kunnalla on péésy laboratorion tietojarjestelmi@iyttaen henkilokohtaisia kayttajatunnuksia ja
salasanoja. Henkildkunnalla on myds mahdollisuystéia yhteisia kayttajatunnuksia ja salasanoja
mikroverkkoon kirjautumisessa. Multilab-jarjesteliméon tehty analysaattoriliitAntdihin ja paivys-

tyspyyntdjen valvonta-toimintoon yhteistunnukset
Henkildkuntaa muistutetaan sdanndllisesti vaitielesllisuudesta ja pitaytymisesta vain omiin ty6-

tehtaviin liittyvien potilastietojen katselussa.

Asiattomien paasy tietojarjestelmassa oleviin petietoihin estetaan kirjautumalla ulos tietojérjes
telmasta kayton jalkeen. Potilasasiakirjoja pideta&ituissa tiloissa, jonne ulkopuolisilla ei qgiéa-
sya. Laboratorio noudattaa sairaanhoitopiirin tigteapolitikkaa, joka 10ytyy intranet-sivuilta.

Potilastietoja sisaltavat poistettavat asiakirjatetaan muusta paperijatteesta ja havitetaanusilpp
rissa

5.5.2 MENETTELYTAVAT ULKOPUOLISEN TOIMEKSIANTAJAN T EETTAMASSA
TUTKIMUKSESSA

Uusien laitteiden koestuksessa, maaritysmeneteltaggauksessa tai tutkimustuloksia keratessa
huolehditaan siitd, etta koottua aineistoa kagigllja tuloksia julkistetaan / julkaistaan laborato
ja toimeksiantajan yhteisesti etukateen sopimilkmettelytavoilla huomioiden tietojen luottamuk-

sellisuus.

Toimeksiantaja vastaa tyon tekemiseen liittyvisi@genssikuluista ja tarvittaessa myds ylimaéaraisen
henkilostén kuluista kuitenkin niin, ettd vakinaisa toimessa oleville ei normaalin tybajan puitteis
sa makseta ylimaaraista korvausta toimeksiannantisesta.
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6

6.1

6.2

6.3

6.3.1

6.3.2

6.3.3

6.3.4

HENKILOKUNTA: PATEVYYS JA KOULUTUS ( st.17025 kohta
5.2, st.15189 kohta 5, 5.1)

YLEISET PERIAATTEET

Henkildkunnan hakumenettelyissa noudatetaan s#icdaipiirin henkilostéohjelmaa. Valinta perus-
tuu tasapuoliseen arviointiin hakijoiden patevyyédea sopivuudesta tehtavaan. Kaikista hakijoista
pyritdan hankkimaan samat tiedot vertailukelpoisdarmistamiseksi. Virkaan/toimeen hakeva
henkil6 osoittaa patevyytensa opiskelu- ja tyotidisilla seka tydhaastattelulla. Vastuullisia tehta
vid annetaan henkilon koulutuksen, osaamisen jgtasm@mnsa kiinnostuksen perusteella.

PATEVYYS JA KOULUTUS

Henkildston kelpoisuusvaatimukset on maariteltyasaihoitopiirin sdddéskokoelmassa.

PATEVYYDEN TOTEAMINEN, PEREHDYTTAMINEN JA JATKO -
KOULUTUS

PEREHDYTTAMISEN MENETTELYTAVAT JA DOKUMENTAAT 10

Perehdytyksessa noudatetaan sairaanhoitopiirinofigita. Uuden henkilon perehdytyksessé kayte-
taan sairaanhoitopiirin yleisohjetta perehdytykégastiaboratorion perehdytyskortteja. Yleisperehdy-
tyksen lopussa kdydaan palautekeskustelu.

Perehdytykset ja laitekoulutukset kirjataan perg&yshgkisteriin sitd mukaa, kun perehdytys etenee,
Sen tietoja hyddynnetaan kehityskeskusteluissag&dulutusten suunnittelussa.

Uuden tehtavan suorittamiseen katsotaan patevsiksiraukaisen perehdytyksen ja koulutuksen jal-
keen. Henkilokohtainen osaaminen tarkistetaan poativuosittain ja tarvittaessa jarjestetaan tay-
dennyskoulutusta.

SISAISET JA ULKOISET PATEVOITYMIS- JA KOULUTU SOHJELMAT

Henkilokunnan osaamista yllapidetaan siséiselldijaisella koulutuksella, jonka toteutuminen kir-
jataan sairaanhoitopiirin koulutusrekisteriin. Katwiksista tehdaan vuosittain koulutussuunnitelma.
Havaitut koulutustarpeet huomioidaan ja tarvittakaalutusta jarjestetaén joko ulkopuoliseen kou-
lutukseen osallistuen, tutustumiskayntien avulldaigetoimittajan toimesta.

LABORATORION LAATUJARJESTELMAKOULUTUS

Laatujarjestelmékoulutusta annetaan laboratoriokikikunnalle, joko yksittaisen henkilén pereh-
dyttamisen muodossa tai ryhmissa. Koulutuksestiadaatupaallikko. Laatujarjestelman tayden-
nyskoulutusta jarjestetaan tarvittaessa.

KUVAUS KOULUTUKSESSA SAADUSTA PATEVYYDESTA

Koulutuksessa saadut tiedot ja taidot, jotka oigatkuina koulutusrekisteriin tai perehdytysrekist
riin, tdydentavat osaamista. Koulutuksessa s#éttuthi osaaminen annetaan palautteena tyopis-
teessa tai kuukausikokouksessa tai muulla sovitatlalla. Koulutuspalautelomakkeessa hakija voi
ilmoittaa palautteen antamistavan.
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6.3.5

6.3.6

6.3.7

6.3.8

6.4

TYONTEKIJOIDEN AMMATTITAIDON YLLAPITAMINEN

Laboratorion hoitohenkilokunnan riittavan laajaasénen yllapidetaan tydpistekierrolla. Kemistit
kouluttautuvat laiteymparistdjen hallintaan monijeesti. Taydennyskoulutukseen osallistumiseen
jarjestetdan mahdollisuuksia ja kouluttautumistaa@an.

Kehityskeskustelut kdydaan esimiehen kanssa vawstti joka toinen vuosi. Jokainen on velvolli-
nen ilmoittamaan puutteista tyotehtavien ja osaamisstaavuudessa.

EPAPATEVAN HENKILOKUNNAN KAYTTO

Koulutuksessa olevien tyontekijoiden (opiskeligiraalakemistiksi tai sairaalamikrobiologiksi eri-
koistuvat) ty6tehtévien laajuus arvioidaan yksilitasesti ja tehtdvakuvaa monipuolistetaan osaa-
misen edetessa.

KOULUTUKSEN VAIKUTTAVUUS

Koulutusten vaikuttavuutta arvioidaan koulutuspttella, joka taytetaan heti koulutuksen jalkeen
ja palautetaan esimiehelle. Liitteeseen kirjataaultuksen hyoty tydyhteisolle ja palautteen anta-
misen tapa. Tietoja hytdynnetaan koulutuksien sii@tussa. Vaikuttavuutta voidaan myos arvioi-
da erikseen jarjestettavilla asiakaskyselyill&stsiisilla auditoinneilla.

OSALLISTUMINEN KOULUTUKSEEN LAITE- TAIMUUN T OIMITTAJAN
KUSTANTAMANA

Osallistumisesta laite- tai muun toimittajan malfidesti tarjoamaan kongressi- tai muuhun koulu-
tusmatkaan p&attdd vastuualuejohtaja ja vastuoalagan osalta liikelaitoksen johtaja.

HENKILOREKISTERIT

Henkil6tiedot tallennetaan alkuperéisen dokumemtirkaan sairaanhoitopiirin henkildstéhallinnon
tietojarjestelmaan. Suuronnettomuuksien varalleratorio yllapitaa Halytyslistoja, jotka sijaitsdva
Laatujarjestelma-kansion Suuronnettomuus-kansiossa.
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2

7.1

7.2

LAADUNOHJAUS (st.17025 kohta 5.9, st.15189 kohta 5.6)

Laboratoriossa noudatetaan laadunvalvonnan yleittahjoka sijaitsee Laatujarjestelma-kansion
Laadunvarmistus-kansiossa.

SISAINEN LAADUNOHJAUS

Paivittaisilla sisaisilla kontrollinaytteilla havaioidaan naytesarjojen valisia toistuvuuksia jadul
tasomuutoksia. Kontrollianalyyseja suoritetaan ritélym tiheyden mukaan. Potilasnaytteiden tu-
loksia ei l[&heteta tutkimuksen pyytéjalle, jos gpsisarjassa on virheellisia kontrollituloksia erem
man kuin sallitaan. Laitteilla suoritettavat kodliemalyysit tarkastetaan automatisoidusti, suérali
tannassa olevan laadunvalvontaohjelman avullakgisie laiteympéristot, joissa on kaytdssa auto-
validointiohjelma, siséltavat kontrollitarkastukadittyvid ohjaavia sdantoja. Hylatyt tai kiinnga
neet potilastulokset tarkastetaan tyopisteissaeneautovalidointisaantodjen avulla. Jarjestelmén ul
kopuolisille menetelmille on omat ty6ohjeet. Virlisten kontrollitulosten ilmetessa suoritetaan
korjaavia toimenpiteita sisaisten laaduntarkkaija@®n mukaan. Ongelmatilanteissa toimenpiteista
vastaa menetelmavastuuhenkild.

Kontrollien valmistuksesta, kaytosté ja sailytykdedlapidetaan ohjeita. Kaupalliset ja muut kont-
rollindytteet valmistetaan kayttta varten tyopisséi

Laboratoriohoitajat ja bioanalyytikot sekéd meneistinvastaavat henkilot seuraavat kontrollitulok-
sia. Kontrollitulosten reaaliaikanaytttja kaytetdgbpisteissa kontrollitulosten seurantaan jarjeste
maan maaritellyille kontrolleille. Systemaattistagatunnaisia virheita todennetaan kayttaen jaljite
tavia vertailumateriaaleja, potilasnayte- ja koltitrateriaaleja.

Sisaisilla vertailumittauksilla laboratorio valvtatteiden valisia tulostasoeroja tyopiste- taidai
kohtaisten ohjeiden mukaisesti. Naiden perustégdiaratorio suorittaa tarvittaessa korjaavia toi-
menpiteita. Kukin menetelmavastuuhenkild vastadttavista vertailumittauksista.

ULKOINEN LAADUNARVIOINTI

Laboratorio osallistuu ulkoisiin laaduntarkkailukigksiin siind laajuudessa kuin on tarkoituksenniska

Menetelmévastuuhenkil6t tilaavat ulkoisen laaduimémin kierrokset, huolehtivat laadunarviointi-
naytteiden tilaamisesta atk-jarjestelmaan sekétkhi kierrosten tulokset. He huolehtivat myods
menettelytapaohjeista laaduntarkkailukierrostertteien kasittelemiseksi.

Menetelmavastuuhenkil6t tarkistavat ja arvioivadtuaialueensa mukaisesti ulkoisten kierrosten ver-
tailumittausten tulokset seka huolehtivat korjaaui@menpiteiden toteuttamisesta ja kirjaamisesta.
Tulokset kirjataan vastuualue- ja vuosikohtaisesatiukoihin seka kasitellaan sopivin valiajoin ke-
mistit-ylilaakari-kokouksissa. Arvioiduista laadwaivontatuloksista laaditaan yhteenveto johdon
katselmuksiin menetelméavastuuhenkildiden toimesta.

Ulkoisten laaduntarkkailukierrosten tuloksista sk&faavista toimenpiteista tiedotetaan tyopistees-
sa. Ulkoisten kierrosten raportit ovat tyopisteiksitavissa
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7.3

7.4

SISAINEN AUDITOINTI

Auditointijakso on noin 1,5 vuotta, jonka aikanakkalaboratorion ydintoiminnot auditoidaan. Au-
ditointijakson aikana voidaan toteuttaa myos pigmérsisaisia auditointeja. Auditointiohjeet lo-
makkeineen sisaltyvat laatujarjestelmaan ja sgads Laatujarjestelma-kansion Auditoinnit-
kansiossa. Laatupaallikkd huolehtii auditointisutgiman laatimisesta ennen uuden auditointijak-
son alkua. Sisaiset auditoijat toteuttavat auditibija raportit laaditaan ohjeiden mukaisesti.alok
sesta poikkeamasta laaditaan kuvaus, jonka pellasteenetelmavastuuhenkilét huolehtivat korjaa-
vista toimenpiteistd. Myos kehittamisehdotuksifeit@ian laatimaan korjausaikataulu. Laatupaalli-
kon kokoamat vuosittaiset auditointien yhteenvadeddan johdon katselmuksiin.

Ylimaaraisia auditointeja toteutetaan, jos havaiteakava ongelma tai riski sisdisen auditoinnin
korjaavien toimenpiteiden jalkeen.

Sisdisen auditoijan koulutus voidaan toteuttaaiatkta koulutuksena, jonka jalkeen auditoija saa
laatup&allikolta tdydennyskoulutusta. Auditoijaregydys ja patevyyden yllapito on maéritelty teh-
tavakuvauksessa.

JOHDON KATSELMUS (st.17025 kohta 4.15, st.1518&hta 4.15)

Johdon katselmus jarjestetaéan kerran vuodessawakoa. Johdon katselmukseen osallistuu johto-
ryhma. Johdon katselmuksessa jéljempana olevalm@gdarkastellaan laboratorion toimintasuun-
nitelman ja asetettujen laatutavoitteiden toteusemindkokulmasta. Johdon katselmuksen raporttia
kaytetaan seuraavan vuoden talousarvion, toimiotastelman ja sisaisten auditointien ohjelman
laatimisen apuna. Johdon katselmuksessa kasitel&iiraavat aihealueet:

1. Edellisessa katselmuksessa esille tuodut seikat

2. Akkreditointielimen suorittaman arviointikdynniaportit

3. Asiakkaan tekeman auditoinnin raportit

4. Muiden ulkopuolisten tahojen tekemat arvioinnit

5. Edellisen katselmuksen jalkeen tehtyjen sisdiatalitointien tulokset (poikkeamat)

6. Korjaavien ja ehkaisevien toimenpiteiden tilanne

7. Ulkoisen laadunarvioinnin raportit

8. Sisadisen laadunohjauksen yhteenvedot

9. Palautteiden yhteenvedot ja niiden perusteelitivat jatkotoimenpiteet

10. Asiakastyytyvaisyysmittausten yhteenvedot idemi perusteella tehtavat jatkotoi-
menpiteet

11. Laboratorion lapimenoaikojen seuranta

12. Muutokset tyon ja tyontekijoiden ma&arissa
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13.

14.

15.

16.

17.

Henkilokunnan koulutus

Johdon ja esimiesten raportit

Tunnusluvut, joilla seurataan laboratorion ¢aypotilashoidossa
Jatkuvan parantamisprosessin tulokset

Tavarantoimittajien arvidint
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8 TILAT ( st.17025 kohta 5.3, st.15189 kohta 5.2

8.1 LABORATORIOTILAT

8.1.1 KUVAUS TILOISTA, JOISSA HARJOITETAAN LABORATO RIOTOIMINTAA

Laboratoriotoimintaa varten on kaytettavissa ilrogiit analyysitilat, joissa on tarpeelliset vesi-,
viemari- ja tietoliikenneyhteydet.

8.1.2 TILOJEN KUVAUS

Laboratorion tiloihin kuuluvat potilaiden odotusti] naytteenottotilat, analyysitilat, varastotjkat
toimistotilat. Toimipisteiden kayttssa olevien jilo pinta-alat on listattu laatujarjestelman Hadin
kansion Toimipisteet -kansiossa.

8.1.3 ERITYISYMPARISTOVAATIMUSTEN TILAT
Kaasukromatografin ymparistdssa on huomioitu kiitdmanvaihto. 1UI- laboratorion puhtausluok-

ka maaraytyy laakelaitoksen (nyk.Fimean) edellyiggnohjeiden mukaisesti. Kliinisen mikrobiolo-
gian laboratoriossa on alipaineistettu turvalalmiatmykobakteeri- ja sieniviljelmien kasittelyyn

8.1.4 NAYTTEENOTTOTILOJEN KUVAUS

Laboratorion naytteenottotilat kasittavat potilaidelotustilat, naytteenottopisteet ja osastosihiteer
toimistotilan. Naytteenottotiloissa huomioidaanila@in yksityisyys, tietosuoja ja naytteenottajan
turvallisuus. Sairaalan sisaankaynneista on opasieeratorioon

8.1.5 TILOJEN KAYTTOKELPOISUUDEN ARVIOINNISTA JARA PORTOINNISTA

Jokaisella tyontekijalla on velvollisuus raportoig@ymparistonsa kayttokelpoisuudesta
osastonhoitajalle tai kemistille, jotka huolehtiaafasta.

8.2 VARASTOTILAT JA TOIMISTOTILAT SEKA MUUT TILAT

Laboratorion kaytdssa on lamminté ja kylmaa vatdaty toimistotiloja, laitos- ja jatehuollon tilmj
kemikaalien varastotila ja taukotiloja. Laboratoriciytettéavissa on myos kokoustiloja ja vi-
deoneuvottelutila.

8.3 LABORATORIOTILOIHIN PAASY

8.3.1 KULUNVALVONTA JA TILOIHIN PAASY

Kulunvalvonta on toiminnassa Rauman aluesairaajasSatakunnan keskussairaalassa laboratorio-
tiloissa. Naytteenottoaulaan potilailla on vapakkiku
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LABORATORION ULKOPUOLISTEN VIERAILIJOIDEN SAA NNOISTA

8.3.2

Ulkopuoliset vierailijat paasevat laboratoriotilmilvain laboratorion oman henkildkunnan opasta-

mina. Vierailun aikana laboratoriohenkilostd hudiiefarvittaessa tietosuojasta ja potilastietojan s
lassapidosta

8.4 TILOJEN YLLAPITO

Laitoshuoltajat vastaavat tilojen siivouksesta.aigén velvollisuus on pitéda tydymparistonsa sigstin
Tilojen korjauksesta vastaa sairaanhoitopiirirtéaveyskeskuksen/kunnan tekninen huolto.
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9

9.1

9.1.1

9.2

9.3

9.4

LAITTEISTO (st.17025 kohta 5.5, st.15189 kohta 5.3)

LAITEREKISTERI JA SEN YLLAPITO

Tekninen huolto yksiloi laitteet numeerisilla tatiaja yllapitaéa huoltorekisteria. Sairaanhoitoi
talouspalvelu-yksikko huolehtii laitteen viemisektganpitoon, ja materiaalipalveluyksikké sen kir-
jan-pidosta poistosta.

Laiterekisteri sisdltda analysoinnissa ja analytiinitéheisesti liittyvien laitteiden yksildintitaot.
Kunkin laitteen yksildiva tunnusnumero, sarjanumdéamkintapaiva, hinta, toimittaja ja sijainti ovat
tallennettuina rekisteriin.

Laiterekisterista vastaa laatupaallikko ja sit@pgitietaén laboratoriossa laatupaallikon tai laadtko
dinaattorin tai muun sovitun henkilon toimesta. (#tivista pipeteista yllapidetaan erillista reddst
ria.

LAITEREKISTERIN ERILLISOSIOT

Pipettirekisterissa sijaitsevat sdadettavat pipgtgildinteineen ja tarkastusdokumentteineen. Pipe
tissa on yksildiva numero ja sijainti, seka kalibron tarkastuspaivays.

Jaa- ja pakastinkaappien sekéa lampdkaappien ldlepittarien rekisteri sisaltdd mittari-kohtaisen
numeerisen koodin, kayttbonottopaivamaaran ja shwspaivamaaran. Rekisterit tarkastetaan vuo-
sittain.

LAITTEIDEN KAYTTAJAREKISTERI

Laitteiden kayttajista pidetaan laitteiden kayttéidsteriad, joka tarkastetaan vuosittain. Kaytgjar
kisteri on osa perehdytysrekisteria

LAITTEIDEN KALIBROINTI- JA TARKISTUSOHJELMAT

Laitteen tai laitteiden erillisosien kalibrointi terillissaadot tai sdatdjen tarkastukset toteatejako
automatisoidusti laitteen ohjelman mukaisesti (estartup, initialisointi, lampun fokusointi, fotak
librointi jne.) tai suoritetaan laitteen kayttot kaiolto-ohjeen mukaan. Kalibroinnit ja tarkistukse

suorittaa perehdytyksen saanut laitteen kayttéjetaisti tai teknisen huollon edustaja.

Laitteille suoritetaan maaraaikaisesti kalibrointltoja ja tarkastusmittauksia laitetoimittajan tai
muun toimittajan toimesta. Kemistit yllapitavatttaiden kalibrointiohjelmaa.

LAITTEIDEN TOIMINTAKYVYN SEURAAMINEN JA LAITEHU  OL
TO

Laitteiden toimintakyvyn seuraaminen tapahtuu katdaisten kaytt-ja huolto-ohjeiden mukaisesti
sisdisilla kontrolleilla, séanndllisilla menetelnadibroinneilla ja muilla tarkistustoimenpiteilla.
Laitteiden kayttajat huolehtivat paivittain, viikain ja kuukausittain suoritettavista kaytto-huita

ja toimenpiteiden kirjaamisesta laitepaivakirjoiljlei laitteessa ole automatisoitua kirjanpitoa).
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9.4.1

9.5

9.6

9.7

Laitehuoltoa, jolla tarkoitetaan laitteen teknistiltoa, voi suorittaa teknisen yksikén huoltohenki
|6st0 tai laitetoimittajien huoltohenkilosto tai mmperehdytyksen saanut henkild. Laitetoimittaja pe-
rehdyttaa laitteiden huoltoa seka laboratorion tettédisen huollon henkiléstdlle. Teknisen vian kor-
jaamisesta huolehtii teknisen huoltoyksikon edastarvittaessa laitetoimittajan tai muun ulkoisen
huoltopalvelun huoltohenkild.

Muiden huoltojen osalta huollon tekija (menetelngivahenkild tai teknisen huollon edustaja) tayt-
taa laitepaivakirjaa. Tekninen huolto voi kirjatzotiot pelkastdén huoltojarjestelmaan, jolloin ra-
portti toimitetaan huollon toimesta tyopisteesdeaitepaivakirjoja sailytetdaan arkistointisuunnitel-
man mukaisesti. Laitepaivakirjoja ei kayteta rukiiroltojen osalta, jos laitteen oma tietojarjestelm
kattaa paivittaisten, viikottaisten ja kuukausgtan huoltotoimenpiteiden toimintajarjestelman.-Lai
tepaivakirjojen yllapidosta ja seurannasta huoleminetelméavastuuhenkild.

Vuosihuoltoja ja muita maaraaikaishuoltoja toteaget sé&nnollisesti teknisen huollon ja menetel-
mavastuuhenkildiden kanssa yhteistydssa suunmitalkataulun mukaisesti. Laitetoimittajan tai
muun huoltopalvelu toimittajan kanssa sovitut hasdipimukset toteuttaa asianomainen toimittaja.

Arkitydaikana laite merkitd&n kayttokunnottomaksmatelmévastuuhenkilén tai teknisen huollon
toimesta. Jos laite menee epakuntoon paivystysajkéallinen laite voidaan merkita kayttékunnot-
tomaksi laitetta kayttavan henkilon toimesta. Laborion toimintaohje laiterikkotilanteille sijaitse
Laatujarjestelma-kansion Laadunvarmistus-kansiossa.

LAITTEEN KAYTTOKUNNON TOTEAMISTAPA HUOLLON JA LKEEN

Laitteelle tehtyjen huoltojen jalkeen suoritetadgtkd- ja huolto-ohjeiden mukaisia laitekohtaisia
tarkistustoimenpiteitd. Menetelméakalibroinnit jakantrollinaytteiden maaritykset suoritetaan en-
nen kuin laite todetaan kelvolliseksi naytteidealgsointiin. Laitepaivakirjaan merkitdan kontrolli-
tuloksen tallentumishetki Multilab-QC jarjestelmaan

LAITTEIDEN KAYTTO- JA HUOLTO-OHJEET

Laitteiden kaytt6- ja huolto-ohjeet laaditaan jEpldetdéan menetelmavastuuhenkilén toimesta. Oh-
jeet sijaitsevat paperisina tyopisteissa ja saimdisydpistekohtaisissa kansioissa. Laitetoimittaji
kaytto- ja huolto-ohjeet sailytetdan tyopisteissa.

ERITYISEN TOIMINTAYMPARISTON VAATIVAT LAITTEET

Erityisen toimintaymparistdn vaativien laitteideartkintavaiheessa selvitetdan ymparistévaatimuk-
set. Laite sijoitetaan vaatimukset tayttavaan nitg@turvallisuustekijat huomioiden

UUSIEN LAITTEIDEN HANKINTA, KOESTUS JAKAYTTOON OTTO

Laitteiden hankinnalla pyritdan yllapitamaan jaik@&imaan pitkalla tahtaimella laboratorion tarkoi-
tuksenmukaista ja kokonaisvaltaista palveluvalraiuttudet analyysilaitteet tai analyysitoimintaan
kiinteasti liittyvat laitteet hankitaan huomioidsairaanhoitopiirin ohjeet ja voimassa oleva lainsaa
danto. Laitteita voidaan hankkia kayttéon myos rfaukibkonaiskustannuksiin perustuvalla menette-
Iylla (esim. vuokraus tai leasing). Laajojen laii&knaisuuksien hankintaprosessiin on varattava ai-
kaa n. 9 kk ja laitteiden sisdanajoon ja kayttoktukseen noin 5-6 kk.
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9.7.1

9.8

Hankintaprosessit on kuvattu tarkemmin laatujégjesissa Hallinto-kansiossa. Ennen kayttoonottoa
laitteen menetelmat validoidaan validointisuunmitgh mukaisesti. Uusia menetelmia kayttéonotet-
taessa tai siirryttdessa vanhoista menetelmistiinlagiakkaille tiedotetaan menetelmamuutoksista
tarvittaessa. Laitetoimittaja huolehtii laborattremkilokunnan tai laitteiden paakayttajien, menetel
mavastuuhenkildiden ja mahdollisesti muiden sidasign kouluttamisesta seka teknisen huollon
koulutuksesta tarjouksessa sovitulla tavalla. @sdmtitajan toimesta suunnitellaan kayttokoulutus-
aikataulu laitetta kayttavien henkiliden kouluttaeen laitteiden paakayttajien toimiessa kouluttaji
na.

LABORATORION ULKOPUOLISET LAITTEET

Laboratorion ulkopuolella sijaitsevien laboratorizemkkimien laitteiden osalta huolehditaan vastaa-
valla tavalla hankinnan kaikista vaiheista, ja kbu$ ohjataan niille, jotka laitetta kayttavat.

LAITTEIDEN POISTO

Kun laite jAa pois kaytosta eika sille ole tarvettaissa laboratorioyksikoissa, laite poistetaan kir
janpidosta.

Tekniikan laitehuolloista vastaava henkil6 kirja#teen tiedot poistoilmoitukseen. Poiston syy on
perusteltava. llmoituksen vahvistaa vastuualuejahahyvéksyy liikelaitoksen johtaja. Liikelaitok-
sen johtajalta allekirjoitettuna palautuva poistmkakkeen kopio arkistoidaan vastuualuejohtajan
huoneeseen. Tekninen huolto toteuttaa laitteerigroja materiaalitoimi poistaa laitteen kirjanpieos
ta. Poistoilmoituksen hyvaksymisen jalkeen laitelaan toimittaa joko kaatopaikalle tai lahjoittaa
esim. oppilaitokseen tai myyda edelleen. Ennetekit luovutusta sen muistissa olevat potilastiedot
tuhotaan teknisen huollon toimesta tai tarvittadsisetoimittajan toimesta. Laitteeseen kuuluvat-re
genssit annetaan mukaan lahjoitukseen/myyntiinniitie ei 16ydy muuta kayttoa. Laitteen myynti-
hinta maaraytyy kirjanpitoarvon perusteella. Joghkpitoarvo on nolla, laitteelle voidaan maaraell
nimellinen myyntihinta. Laitteiden poistoik& on miggity sairaanhoitopiirin omaisuuskirjanpidossa.
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10 KEMIKAALIT, KAASUT, REAGENSSIT SEKA TARVIK-
KEET JAVALINEET ( st.17025 kohta 4.6, st.15189 kohdat 4.6, 5.3)

10.1 VAATIMUKSET

Kemikaalien, kaasujen ja reagenssien viranomaiswakset perustuvat kemikaalilakiin ja asetuk-
siin.

10.2 HANKINTAMENETTELY

10.2.1 KEMIKAALIEN, KAASUJEN, REAGENSSIEN JA VALINE IDEN HANKINTA

Kemikaalien, kaasujen ja reagenssien hankinnoistéehtivat menetelmavastuuhenkilét tai tilaus-

vastaavat yhdessa tiiminvetgjien kanssa. Kaytepgenssit ovat paasaantoisesti laitekohtaisia. Ti-
lauksen suorittanut henkild myds tarkistaa tuott@staanotetuiksi ja tilioi laskut. Laskut hyvaksyy
vastuualuejohtaja tai kliinisen mikrobiologian géikari.

Tarvikkeet ja valineet hankitaan hankintatoimistdeiden ja laboratorion menettelytapojen mu-
kaan. Testaaminen suoritetaan kayttdtarkoitukseeeltsivasti. Tarvikkeiden ja reagenssien toimit-
tajia arvioidaan laboratoriossa vuosittain.

10.2.2 KAYTTOTURVALLISUUSTIEDOTTEIDEN SAILYTYSTAPAJANIS TA
TIEDOTTAMINEN

Kaytettyjen kemikaalien ja valmiina tilattujen resgsien kayttoturvallisuustiedotteet sailytetaéan ao
tydpisteissa. Uusista tai muuttuneista kayttotlis@listiedotteista tiedotetaan tydpisteessa. Tybpis
teeseen perehtyva on velvollinen perehtymaéan kayttéllisuustiedotteisiin.

10.3 REAGENSSIEN VALMISTUSOHJEET

Voimassa olevat reagenssien valmistusohjeet [oytyadikahuoneen valmistuskorteilta tai kliinisen
mikrobiologian osalta elatusainekeittion tydohjeidgfemikaalien punnituksen yhteydessa suorite-
taan myos punnusten punnitukset vaa’an ohjeistukséisesti. Laitekohtaisten valmisreagenssien
ohjeistus sijaitsee laitteen kaytto- ja huolto-adge tai tydohjeissa.

10.4 MERKINTATAVAT

Kaikki kemikaalit ja niista valmistetut reagengsierkitaéan liuoksen sisaltamien aineiden mukaan
kemikaalilain mukaisilla turvamerkeilla.
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10.5

10.6

10.7

SAILYTYS JA HAVITTAMINEN

Reagenssit ja kemikaalit sailytetaéan kayttdtursallistiedotteiden sailytysohjeiden ja tyd-ohjeiden
mukaisesti, merkittyihin vanhenemispaiviin asthivitetaan jatehuolto-ohjeiden mukaisesti.

VALINEHUOLTO

Valinehuolto toimii laboratorion tiloissa ja huotélreagenssiastioiden, —sailytysastioiden, jaesill
maarattyjen laitteistojen puhtaudesta. Valinehuo#allistuu my6s ulkoiseen laaduntarkkailuun sille
osoitettujen laatukierrosten mukaisesti

LABORATORIOSSA KAYTETTAVA VESI

Laboratorion kayttama reagenssipuhdas vesi tulé@ezaimistavista suodatuslaitteista. Laitteet sisal
tavat veden laatua valvovat mittarit. Mittareidemmintakyky tarkistetaan kerran vuodessa ja veden
laatu tarkistetaan maaraajoin akkreditoidussaafesihatoriossa.
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11

11.1

MENETELMAKALIBROINTI JA JALJITETTAVYYS (st.17025
kohta 5.6, st.15189 kohta 5.5)

KALIBROINNIN PERIAATTEET

Menetelmien jaljitettvyys on maéaritelty menetelonéittajan toimesta. Kaikkien kalibrointien jalji-
tettavyystiedot ovat esitettyina tydohjeissa

Menetelmakalibroinnit toteutetaan laitekohtaisesén, etté laitteen paakayttaja/timin-vetgja huo-
lehtii kalibrointien toteuttamisesta tydohjeidenlétteen kaytto- ja huolto-ohjeen mukaan.

Maaritysmenetelmien kalibrointiin kaytetyt varmetutevertailumateriaalit, referenssimateriaalit,
kayttévakiot ja muut kalibrointimateriaalit ovatiyhjeissa lueteltuina. Materiaalien kasittely ja sé
lytys ovat kuvattuina tyéohjeissa, samoin kuin nteimedkohtainen kalibrointiohje.
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12

12.1

12.2

TUTKIMUKSET JA MAARITYSMENETELMAT (st.17025
kohta 5.4, st.15189 kohta 5.5)

Tutkimukset ovat maariteltyind tutkimusohjekirjasigka on osa laboratorion tietojarjestelmaa. Tut-
kimusohjekirja siséltaa ohjeet tutkimuksen pyytéais naytteenottoon ja vastausten tulkintaan.
Tutkimusohjekirjan taustalla oleva tutkimusrekisgsaltaa tutkimuksen taydelliset tiedot tilastsin
ja laskutusohjeineen.

Akkreditoidut tutkimukset ovat merkityt nimikkeellAkkreditoitu menetelma (toimipiste, tunnus,
akkreditointielin, standardi).

Tutkimusohjekirjassa tapahtuvista menetelmamuustéksiedotetaan tutkimusten tilaajille. Tiedot-
teet valmistelee ao. erikoisalan laakéari tai valstmuisti ja tiedotteet tarkastaa ja lahettéa vastuu-
aluejohtaja. Tutkimusohjekirjaa yllapitavat peretyttgen saaneet atk-vastuuhoitajat. Tutkimusohje-
kirja paivitetaan kerran kahdessa vuodessa jattaegisa. Tutkimusohjekirjan vastuuhenkiléné on
vastuualuejohtaja.

MENETELMIEN VALINTA JA MENETELMAVALIDOINTI

Menetelmat valitaan tarkoituksenmukaisten laatuteeiden mukaisesti useimmiten laitehankinnan

yhteydessa koestuksen ja/tai kirjallisen selvitykperusteella. Menetelman kayttdrajoitukset voivat
johtaa menetelméan vaihtamiseen. Menetelmévalidsutritetaan validointiohjetta noudattaen. Vas-
taavasti menetelmaverifiointi suoritetaan verift@hjetta noudattaen. Menetelmaverifiointi toteute-
taan mm. laite-vaihdon yhteydessé menetelman pyayssmana.

Menetelmavastuuhenkilé huolehtii validoinnista/fiernnista ja raporttien laadinnasta. Raportit tal-
lennetaan tyopisteisiin ja sahkdisina laatukansioon

Mittausepavarmuudet lasketaan kullekin analyytitienetelmavaihdon tai muun menetelméamuutok-

sen yhteydessa menetelmavastuuhenkilon toimesteaudepavarmuudet esitetaan erillisissa tyopis-
te- tai laitekohtaisissa rekistereissa.

TYOOHJEET

Menetelmakohtaiset ohjeet ovat laboratoriossa tjgitah

TyOohjeet laaditaan tydohjeen asiakirjamallin makati menetelmévastuuhenkilon toimesta tai ha-
nen ohjauksessaan. Muut tydohjeen sisaltoon, leedinmuuttamiseen, tarkastamiseen ja hyvak-
syntaan liittyvat ohjeet ovat Laatujarjestelma-kand. aatujarjestelmén-yllapito-kansiossa.

Tyb6ohjeet tarkastetaan menetelméavastuuhenkildnmavetdjan toimesta kerran vuodessa ja tarvit-
taessa.
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13

13.1

NAYTTEENOTTO (st.17025 kohta 5.7, st.15189 kohta 5.4

Laboratoriossa noudatetaan Naytteenoton toiminésgma- ohjeistusta. Naytteenoton toimintajar-
jestelma liitteineen ja toimintaohjeineen sijaitt@atujarjestelma-kansion Naytteenotto-
alikansiossa.

TUTKIMUSPYYNNOT

13.1.1 TUTKIMUSTEN TILAAMINEN

Tutkimuksia tilaavat yksikot tekevat laboratoriopywyt Multilab - laboratoriotietojarjestelmé&én tai
kayttamaansa potilastietojarjestelmaan, josta pdysiirtyvat Multilabiin sahkdisesti. Yksikot, jdé
ei ole tietojarjestelmad, tekevat tutkimuspyynrépgrilahetteelle, josta laboratorio tallentaa pyynn
Multilabiin tai sovitusti tilaajaorganisaation gtkjestelmaan, jos tilaajalla ei ole siihen paasya.

Tutkimuspyynnot tehdaan potilaan henkildtunnukséllakimuspyynnodissa on oltava potilaan nimi,
henkilétunnus, tilaava yksikkd, haluttu tutkimugytteenottoaika ja tieto tartuntavaarasta.

Eraiden analyysien osalta (mm. vieritestauksesgi@ttavien mittalaitteiden glukoositutkimukset ja
osastoilla kdytdssa olevien verikaasuanalysaattongkimukset) tutkimuspyyntdd ei tilata laborato-
rion tietojarjestelméaén, vaan tutkimuspaketti jéilpan henkil6tunnus syotetaéan laitteelle ja seserit

taan analysointi. Tulokset siirtyvat laboratori@tdjarjestelmaan ja edelleen potilastietoihin.

Potilas voi tulla myds nimettdmana HIV-tutkimuksegloin poliklinikka, osasto tai laboratorio te-
kee hanelle nimimerkin, jolla tutkimus pyydetaan.

13.1.2 KIIREELLISTEN TUTKIMUSTEN JA LISATUTKIMUSTEN  TILAAMINEN

Kiireelliset tutkimukset yksikko tilaa kiireellisénLaboratorio ottaa naytteen viipymatta ja tekee
maarityksen mahdollisimman nopeasti. Multilab—{i@t@stelman valvonta ilmoittaa kiireellisista
pyynnoista. Hatatapauksissa tilaava yksikko otta@epmitse yhteyden laboratorioon ja tekee tutki-
muspyynnot tietojarjestelmaan.

Lisapyyntoja on sallittua tehda, mikali pyynnétdéin naytteenottopaivan kuluessa, huomioiden
tutkimuskohtainen naytteen sailyvyys. Pyynnot téimd@yytavan yksikon toimesta tietojarjestel-
maan sen jalkeen kun niista on sovittu laboratokimmssa puhelimessa.

Tietojarjestelman kayttdkatkon aikana pyynnot téimdgaperilahetteelle.

13.1.3 TUTKIMUSKOHTAISET OHJEET

Tutkimuksia koskevat tiedot ovat I6ydettavissa itatksohjekirjasta. Ohjekirjassa on tieto, jos tutki-
muksen suorittamisesta on erikseen sovittava masgerittaminen vaatii lisatietoja tai erillisenpea
rilahetteen. Tilaava yksikké huolehtii paperilakett tayttamisesta ja lisa-tietojen kirjaamisesta tu
kimuspyyntddn. ATK-vastuuhoitajat paivittavat tutlkisrekisteria sovitusti.

13.1.4 TUTKIMUSPYYNTOJEN VASTAANOTTAMINEN JA KASITT ELY

Multilab-jarjestelmésta tulostetaan tutkimuspyyatbjarrat erilaisilla toiminnoilla tilanteesta mip-
en. Naytteenottaja merkitsee veriryhma- ja sopikaasaytetarroihin nimikirjaimensa. Naytteenoton
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kuittausjarjestelman avulla naytteiden otto kuaatadhkoisesti. Jokainen naytteenottaja kuittaa ot-
tamansa naytteet, koska naytteenoton jaljitettgvggkutus ja tilastointi perustuvat kuitattuun Ray
teenottoon. Kuittauksen jalkeen tutkimuksen titatie nakyy "Nayte laboratoriossa”.

Laboratorioon tuodut naytteet kuitataarpsaaiksi.

Jos naytetta ei saada tai ei voida ottaa, nayitega vastaa tutkimuksen tydjonoon lausunnon kans-
sa, josta selvidd miksi vastausta ei tule tai pgeaauutkimuksen "Potilaalle tilatut tutkimukset” -
valikolta.

Toisesta ATK-jarjestelmasta (Effica, Pegasos, Doiealth) lahetetty tutkimuspyyntd ei siirry Mul-
tilabiin, jos taysin samaa potilasta Multilabistdésgdy (koko henkilétunnus pitaa olla sama). Poti-
laan lisddminen Multilabiin ja potilaiden yhdistdran toisesta ATK-jarjestelmasta tulevan, eri hen-
kildtunnuksella Multilabissa olevan potilaan kanssaohjeessa Potilaan lisdys Multilabiin / Yhdis-
tely toisesta ATK-jarjestelmasta. Ohje 16ytyy Ladkarion tietojarjestelmista Toimintaohjeista. Kun
potilaiden henkilétunnukset on yhdistelty, pyynsiittyvat Multilabiin noin 10 minuutin kuluessa.

Multilab-jarjestelma ei tunnista HL7-liittyman Ntgtksella kulkevaa tutkimuspyynt6d, jos ko. tutki-
musta ei ole olemassa Multilabin tutkimusrekisggiisT utkimus muuttuu HL7-yleinen-
tutkimukseksi, jossa on lisatietona mité tutkimysggtaja tarkoittaa. Tutkimuksen vastaamisesta on
erillinen ohje

13.1.5 NAYTTEENOTTAJAN JALJITETTAVYYS

Laboratorion henkildkunta kuittaa naytteet otetudmilla kayttajatunnuksillaan, jolloin tieto nagénot-
tajasta on jaljitettavissa. Muun kuin laboratoriokiékunnan ottamiin naytteisiin on ohjeistettujita-
van kasin naytteenottajan nimikirjaimet

13.2 POTILAIDEN ESIVALMISTELU

13.2.1 POTILAIDEN OHJAUS

Vuodeosastoilla, poliklinikoilla, toimenpideosadiia terveysasemilla potilaan ohjauksesta labora-
toriotutkimuksiin huolehtivat sairaanhoitajat, p&noitajat, terveydenhoitajat, lastenhoitajat tat 1a
karit. Laboratoriossa potilaalle ohjeita antavablatoriohoitajat/bioanalyytikot, naytteenottoon pe
rehdytetyt sairaanhoitajat, perushoitajat sekdgdén ohjaukseen perehdytetyt laborantit ja osas-
tonsihteerit. Potilaalle kerrotaan suullisesti vighautumisesta naytteenottoon ja annetaan potjasoh
kirjallisena, jos sellainen on kaytettavissa.

13.2.2 POTILAILLE JAETTAVAT OHJEET

Potilasohjeita on laadittu eréille tutkimuksilleyt@enottoon valmistautumista tai naytteiden keraa-
mista varten. Ohjeet ovat tulostettavissa SataDiagernet-sivulta kohdasta Potilasohjeet. Poti-
lasohjeista vastaavat naytteenoton vastuuhenkilét.

13.2.3 TOIMINTAKOKEIDEN SUORITTAMINEN

Potilasta hoitava yksikko tai asiakas varaa lalooi@gta ajan toimintakokeeseen. Jos toimintakoe
tehdaan osastolla, osasto hankkii kokeeseen taratttaakkeet tai liuokset ja huolehtii potilaat-va
vonnasta, ja laboratorio vastaa naytteiden ottstidoratoriossa tehtavissa toimintakokeissa labora-
torio tai poliklinikka huolehtii potilaalle annettista laékkeista tai liuoksista sovittujen mengteel
pojen mukaan. Lihakseen tai suoneen ruiskutettislikeen antaa poliklinikan sairaanhoitaja tai
laakari.
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13.3

POTILAIDEN JA NAYTTEIDEN IDENTIFIOINTI

13.3.1 MENETTELYTAVAT POTILAAN IDENTIFIOINNISSA

Vuodeosastolla potilas tunnistetaan pyytamalladaahomaan nimenséa kysymalla "Mika on teidan
nimenne ja henkildtunnuksenne?" Jos nimi on vitagsiitd on epaselvyyttd, potilasta pyydetaan lu-
ettelemaan nimensa kirjaimet. Laboratorion nayti&essa potilas pyritd&n tunnistamaan Kela-
kortista tai muusta henkil6llisyystodistuksestdtgqgotilaan henkildtiedot pysyvat salassa muilta.
Jos potilaalla ei ole Kela-korttia, hanta pyydetdanomaan henkilétunnuksensa ja nimensa. Tarkis-
tetaan, etté henkilotiedot pitavat paikkansa tutistahetteen kanssa.

Naytteet veriryhma — ja sopivuuskokeita varten iola @tettava eri aikaan ja eri naytteenottajien

toimesta. Hatatilanteessa veriryhma- ja sopivuuségiteet voidaan kuitenkin ottaa samanaikaisesti
hoitavan laakarin luvalla. Talloin kahden henkilakaan kuuluvan pitda tunnistaa potilas ja varmis-
taa tunnistus nayteputkiin nimikirjaimillaan, vaikkotilas pystyisi itsekin antamaan henkilttietonsa

13.3.2 POIKKEAVAT MENETTELYTAVAT POTILAAN IDENTIFIO  INNISSA

Jos potilas ei pysty antamaan henkil6tietojaadpti¢arkistetaan henkil6llisyyden ilmaisevasta ran-
nekkeesta tai osaston henkilokunta tunnistaa patilelenkilétiedot voi tarkistaa myds potilaan saat-
tajalta tai tulkilta.

Paivystyspoliklinikalla tunnistamattomalle potilahnnetaan tunnistuskoodi tai — numero, joka
merkitddn tutkimuspyyntoon, nayteputkiin ja potitakoskeviin asiapapereihin.

Potilas voi kieltdytya antamasta henkilttietojaBlloin otetaan yhteys hoitavaan yksikkoon.

13.3.3 NAYTTEIDEN IDENTIFIONNIN MENETTELYTAVAT

13.4

Laboratorioon analysoitaviksi tulevissa nayteputig — astioissa on oltava potilaan henkil6tiedot.
Henkiltietojen ohella nédytteenoton ajankohta deiajarjestelman mukainen identifikaationumero
kirjainetuliitteelld, kuuluvat oleellisesti naytetan tietoihin. Viivakoodeja lukevia laitteita kayta-
essa, ja erityisesti rata-automaatiossa, naytegmatkulee olla viivakooditarrat, jotka ovat tarroi-
tusohjeiden mukaisesti laitetut. Naytteen tuloksikihetetd, mikali ndytteen tunnistetiedot ovat
puutteelliset. Nimitarroja ei kiinniteté nayteputketukateen, vaan vasta naytteenoton jalkeen. Ni-
mettdmiad naytteita ei tutkita.

NAYTTEENOTON JARJESTAMINEN JA NAYTTEENOTTAJAT

Naytteenottajina toimivat perehdytyksen saaneetrztyytikot/laboratoriohoitajat tai muut nayt-
teenottoon perehdytyksen saaneet henkiltt. Patifelidiytdssa on useita naytteenottopisteita sai-
raanhoitopiirin toimialueella. Potilas voi kdydassé tahansa sairaanhoitopiirin ndytteenottopistees-
sa antamassa tavallisimmat veri- ja virtsanayttesdtoratorion toimipisteet ovat kuvattuina Sata-
Diagin internet-sivustolla. Sairaalat tarjoavatilpsasiakkaille myds mahdollisuuden kayda nayt-
teenotossa oman kotikunnan terveyskeskuksen |labimsga kayttamalla avoterveydenhuollon nay-
tetarroja tai muuta menettelya. Laboratorio tarjpa@muksen mukaan naytteenottopalveluita myos
ulkopuolisille laitoksille.
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13.5

13.6

13.7

NAYTTEENOTON ERITYISTILANTEET

Naytteenotossa noudatettavat erillisohjeet on kuvadytteenoton toimintajarjestelmassa. Erillisoh-
jeita paivitetdan tarpeen mukaan.

LABORATORION ULKOPUOLISEN HENKILOKUNNAN OHJAUS
Opiskelijoiden ohjaus

Bioanalyytikko-opiskelijoille annetaan ohjausta tiégnotossa opiskeluun liittyvan harjoittelujakson
aikana. Opiskelijat ottavat naytteitd kokeneen tefytottajan valvonnassa. Vastuu ndytteenottotydn
osaamisesta jaa kuitenkin aina perehdytetyn oroajjanisaatiolle.

Harjoittelujakson edetessa ohjaaja yhdesséa opskddanssa ratkaisee, kuinka itsenaisesti opiskelij
VOi ottaa naytteitd. Sairaanhoidon opiskelijat stilrat naytteenottoon harjoittelujakson aikana.
Opiskelijat ottavat naytteita kokeneen naytteeijattaalvonnassa.

Ulkopuoliset hoitajat

Laboratorion henkilokunta ohjaa erikseen sovittagss/eydenhuoltoalan koulutuksen saaneita hoi-
tajia, jotka ottavat naytteita omissa toimipistaés. Hoitajille annettu henkilokohtainen naytteenot
to-opetus kirjataan naytteenoton perehdytyskortlleuperdinen perehdytyskortti sdilytetdan nayt-
teenoton perehdytysmapissa ja kopio kortista jaéhmytyksen saaneelle hoitajalle.

NAYTTEIDEN ESIKASITTELY

Naytteiden kasittelyssa noudatetaan tutkimusrefistéiytteiden esikasittelyyn, sailytykseen seka
l&ahetykseen liittyvia ohjeita. Liséksi Multilabirgtteenoton tutkimuskohtaisiin aputarroihin tulos-
tuu lyhyitd kasittelyohjeita.

Laboratorion sisainen naytteiden lajittelu ja néigien toimitus tydpisteisiin toteutetaan tarkoituk-
senmukaisesti tyopisteen ohjeiden mukaan. Kelvaltis: analysointiin arvioidaan tyopisteissa tut-
kimus-kohtaisesti. Muualta tulevien naytteiden tzsabytteiden kelvollisuutta arvioidaan aluksi
naytteiden vastaanottovaiheessa ja myohemmin lipgisisteessa.

Satakunnan keskussairaalan naytteiden automaggibile vastaanotettavat, muista laboratorioista
tai toimipisteista saapuvat verinaytteet kuljetetagrox - pakkauskoteloissa erillisten ohjeidenr mu
kaan pakattuina. Naytekuljetuksissa kaytetadn riiyipdtilaseurantaa.

Satakunnan keskussairaalassa naytteitéa saapuupmtjdgostilla laboratorion kolmelle asemalle:
verikeskukseen, mikrobiologian laboratorioon ja iemlaboratorioon.

Suuri osa sairaalan omista ja ulkopuolisista vetedutkista viedaan Satakunnan keskussairaalassa
naytteiden esikasittelyautomaattiin, joka tarvissse sentrifugoi, poistaa korkit, erottelee naytstta
tarputkiin ja lajittelee nayteputket telineisiinadysointia tai jatkolahettamista varten. Osa nasfife
siirtyy linjastoa pitkin analysaattoreille analysniiksi. Muualta saapuneet naytteet kuittautuvat sa
puneiksi naytteenkasittelyautomaatissa.
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Kiireelliset naytteet, kylmanaytteet ja nopeaa &sittelya vaativat naytteet toimitetaan valittdmast
naytteiden vastaanottoon tai tyopisteeseen. Tataataa aiheuttavien naytteiden kasittelyssé nou-
datetaan Satakunnan sairaanhoitopiirin infektidgdsiohjeita.

Lahetettaessa naytteita alihankintalaboratoriailindatetaan kaikkien ndytemateriaalien osalta vas-
taanottavan laboratorion tutkimuskohtaisia ohjeita.

Analysoitujen naytteiden sailytys on tutkimus-ltiekohtainen. Naytteiden sailytysaika vaihtelee
vajaasta vuorokaudesta kuukauteen. Naytteidenttar@en ja sailytys on ohjeistettu kaikkia toi-
mipisteitd koskevissa yhteisissa ohjeissa. Naytelthvittdminen on ohjattu tyopistekohtaisissa
toiminnan kuvauksissa.
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14

14.1

14.2

14.3

14.4

14.5

RAPORTOINTI (st.17025 kohta 5.10, st.15189 kohta 5.8)

LABORATORIOTULOKSEN RAPORTOINTI TILAAJALLE

Laboratoriotulos raportoidaan tilaajalle paasa&etsti atk-valitteisesti. Laajoista lausuntomuosisi
ta ulkopuolisista laboratorioista tuotetuista totiksista toimitetaan tilaajalle sdhkbisen vastaunikse
sijaan paperinen lausunto. Kaikki sairaanhoitapiidimintayksikot kayttavat laboratorion tietojar-
jestelmaa. Lahes kaikkiin sairaanhoitopiirin ulkofisiin palveluja tilaaviin terveydenhuollon toi-
mintayksikdihin on rakennettu atk-yhteydet.

RAPORTTIEN SISALTAMAT TIEDOT

Potilaan nimi ja henkildtunnus ilmenevat jokaisasttausselosteesta. Raportissa kuvataan tutkimus-
tulos, tutkimuksen yksikko ja potilaan ikdan ja gploleen suhteutetut viitearvot, jos ne ovat maari-
teltyja tietojarjestelmaan. Tuloksen oheen voidaavittaessa kirjata tuloksen lisétietoja lausunto-
muodossa.

TIEDONKULUN VARMISTUS

Laboratoriotuloksen raportoinnin sahkdiseen tieddikkun ei ole automaattisia varmennusjarjestel-
mid. Mikali tilaaja ei saa tulosta normaalissa tiki#ussa, tilaaja soittaa laboratorioon kysellaksee
tuloksen viipymisesta. Sairaanhoitopiirin ja terstegskusten valisissa sanomaliikenneyhteyksissa
voi toisinaan olla hairioita, joista tietopalvelsjkkd ilmoittaa laboratoriolle, jotta tuloksen l&ye
voidaan erikseen varmistaa.

RAPORTTIEN ALLEKIRJOITUS

Analysaattoreilla tydskennellaan omilla kayttajatuksilla, joista jaa jalki tietojarjestelmaan. Site
laboratoriotuloksen lahetyksesta jaa tieto, kukamelahettanyt. Lausunto-mallisissa raporteissa on
lisdksi lausujan nimikirjaimet tai nimi. Autovaliddisdantéja ja automaattista tuloslahetysta kaytta
vien laitteiden tulosten lahettaminen tapahtuu AWruksilla.

POIKKEAVAN TESTAUSTULOKSEN KORJAAMINEN JA RAPOR-
TOINTI

Virheellisen tuloksen korjaaminen ja sen raporidirtkimuksen pyytdjalle suoritetaan yhteisesti so-
vitulla menettelytavalla Laatujarjestelmé-kansiossdoratorion Tietojarjestelmat- kansiossa olevan
ohjeen mukaisesti.
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15

15.1

ARKISTOINTI (st.17025 kohta 4.13, st.15189 kohta 4.3, Liite B

ASIAKIRJOJEN SAILYTYS, ARKISTOINTI JA HAVITTAM  INEN

Laatukasikirjaa ja siihen liittyvia dokumenttejalgiietaan sahkodisessd muodossa Laatujarjestelma-
kansiossa. Jokaisessa laboratoriotoimipisteesgtisitaatukasikirjakappale paperisena versiona.
Laatujarjestelman asiakirjojen verkkotallenteettdwako henkilékunnan katseltavissa kunkin henki-
I6kohtaisilla kirjautumistunnuksilla.

Laatukasikirjan ja siihen liittyvien dokumenttiedilgtys ja arkistointi suoritetaan arkistointisuimn
telman mukaisesti. Salassa pidettavaksi luokitelieriaali havitetaan silppuamalla ja sahkoisessa
muodossa oleva materiaali poistamalla se tietgéajmasta. Arkistoitu preparaattimateriaali havite-
taan Satakunnan sairaanhoitopiirin jatteiden l&lgihjeen mukaisesti. Paperisena arkistoidun mate-
riaalin havittamisesta vastaa arkistointisuunnitedea maaritelty vastuuhenkil6 ja sahkoisena arkis-
toitujen asiakirjojen havittdmisesta laatupaallikko

Arkistointisuunnitelman sisaltotarkastus suoritatdasuoden vélein ja tarvittaessa. Arkistointisuun-
nitelman tarkastuksesta vastaa laatuvastuuryhma.
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16

16.1

LABORATORION TIETOJARJESTELMAT ( st.17025 kohta 5.10,
st.15189 kohdat 5.8 ja 5.1.7 seka Liite B)

TIETOJARJESTELMAKUVAUKSET

16.1.1 MULTILAB JA WEBLAB

Satakunnan sairaanhoitopiirissa on kaytossa Mylah @imittama Multilab- laboratoriotietojarjes-
telm4, joka toimii tilagjilla my6s selainkayttotigmana. Jarjestelma valittéda tutkimuspyynnét labora
toriotutkimusten tilaajilta (osastoilta, poliklimita seka ulkopuolisilta yksikoiltd) laboratoriogm
tulokset laboratoriosta tilaajille.

Multilabin keskeisimmat kayttoalueet laboratoriossat tutkimusten tietojen katselu, tutkimuspyyn-
téjen teko, pyyntdjen tarkastelu ja korjaus, péayspyynttjen valvonta, naytetarrojen teko, nayttei-
den kuittaustoiminnot, tulosten syottd ja korjatifassia tydjonotoimintoja kayttaen seka erilaisten
tulosteiden teko. Pyyntdjen ja tulosten siirto geahttorien ja Multilabin valilla on jarjestetty alg-
saattoriliitanndilla. Multilab kykenee kommunikoigramyds muiden jarjestelmien kanssa HL7- sa-
nomavalitteisesti.

Multilabin keskeisimmat kayttdalueet osastoillagiklinikoilla ovat tutkimusten tietojen katselu,
tutkimuspyyntéjen teko, naytetarrojen tulostus,migjen tarkastelu ja korjaus, potilasohjeiden tulos
tus seka vastausten katselu ja tulostus.

Osa sairaanhoitopiirin yksikoista kayttaa laboratatkimusten tilaamiseen Multilabin graafista
kayttoliittymaa Weblab Clinicalia.

Multilab toimii yhdessa Multilab QC -laadunvalvontgelmiston sekd Weblab QC —laadunvalvonta-
tulosten graafisen raportointiohjelmiston kanssa.

16.1.2 MUUT TIETOJARJESTELMAT

Satakunnan sairaanhoitopiirissa on kaytdssa emiliverituotteiden tilausjarjestelma VERTTI. Jar-
jestelma valittd& osastojen ja poliklinikoiden telé veritilaukset laboratorioon ja tiedon valmistu-
neista veritilauksista laboratoriosta tilaajilldiikisen mikrobiologian analyysitulosten tallettami
seen kaytetddan Samba-ohjelmaa. Muut kaytdssa dlet@érjestelmat on luetteloitu vastuuhenki-
I6ineen vastuuma&arittelyissé Laatujarjestelméanirtalikansiossa.

16.1.3 LAITTEISTO JA TIETOLIIKENNEYHTEYDET

Tietojarjestelmalaitteistot tietoliikenneyhteyksémeon kuvattu Laatujarjestelma-kansion Hallin-
to/Organisaatio- ja tietojarjestelméakuvaukset aigtassa. Jarjestelmén sisaisista kayttohairidista
(akilliset ATK-katkot tms.) ilmoitetaan valittoméasietopalveluyksikkdon, joka huolehtii tarvittavis
ta toimenpiteista. Tyopistekohtaiset toimintatas@innitellun tai yllattavan ATK-katkon sattuessa
on méaritelty tybohjeissa.

Jarjestelméan ulkopuolisista hairidista (HL7-tutkspyyntdjen siirtokatkokset tms.) ilmoitetaan Tie-
topalvelu-yksikkéon tai tutkimuksia tilaavan ulkapisen laboratorion atk-vastuuhenkildlle.
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16.2 KAYTTOOIKEUDET
16.2.1 KAYTTAJATUNNUKSET JA VALIKOT

Tietopalveluyksikkd antaa jokaiselle Multilab- tgirjestelmaa kayttavalle henkilokohtaiset kaytta-
jatunnukset (username, password). Multilab -jagjlesin M2-Tietosuoja-tiedostossa on maaritelty,
minkéalaiset oikeudet eri yksikdiden henkilokunnadla Oikeuksia voidaan rajata myods kayttajakoh-
taisesti. Kayttajakohtaisesti myods maaritellaamé toimintoja on mahdollisuus kayttda. Valikot on
maaritelty ammattiryhmittain (esim. osastosihteesairaanhoitajat), sairaalakohtaisesti tai kégttaj
tyypeittain (paakayttaja, peruskayttaja).

16.2.2 LAATUJARJESTELMAKANSIOIDEN KAYTTOOIKEUDET

Tietopalveluyksikkd vastaa laatujarjestelmékansnigh sité tukevien kansioiden kayttdoikeuksien
antamisesta eri palvelimille vastuualuejohtajaraaiupaallikon ohjeiden mukaan.

16.2.3 KAYTTAJIEN OPASTUS

Multilab —jarjestelméan ja oheisjarjestelmien kagtioton yhteydessa on koulutettu jarjestelméaé
kayttava henkilokunta. Uusi tyontekija opastetaajegtelmien kayttddn perehdytysohjelman mu-
kaisesti tyOpisteittain ja hanet ohjataan kayttamtagpeellisia oppaita, jotka sijaitsevat laatgésj
telma-kansion Tietojarjestelmét -kansiossa sahkéidvultilab -jarjestelma on itsess&én ns. neuvova
jarjestelma eli se siséaltaa toimintaohjeita kagttéj Versiopaivitysten yhteydessa tapahtuvista-muu
toksista tiedotetaan henkilokuntaa.

16.3 TIETOJEN TALLENTAMINEN JA HAVITTAMINEN

16.3.1 LABORATORIOTULOSTEN TALLENNUS

Multilabin tai Samban kautta potilastietojarjestétin tallentuvat laboratoriotulokset sailytetdan atk
jarjestelman muistitietokannassa. Tutkimuspyynt@jastaukset niille tutkimuksille, joille ei ole voi
tu tehda pyyntoa tietojarjestelmaan, tallennetamitgsasiapapereihin arkistolain mukaisesti, ja jal
jenteita sailytetdén laboratoriossa arkistointisut@hman mukaisesti.

Muutetut tulokset ja alkuperaiset ennen muutostaniaetut tulokset sailyvat tietojarjestelmassa ar-
kistolain mukaisesti. Muutoksia tehtdessa noudartef@boratorion toimintaohjetta.

16.3.2 LABORATORIOTULOSTEN VARMUUSKOPIOINTI

Varmuuskopiointi laboratoriotuloksille, jotka oviétojarjestelméassa, tehdaan tietopalveluyksikon
toimesta kerran vuorokaudessa. Myds Laatujarjeglamsio tallentuu varmuuskopioinnilla tieto-
palvelujen toimesta kerran vuorokaudessa.

16.3.3 MENETTELYTAVAT POTILASTIETOJEN JA RAPORTTIEN HAVITTAMISEK
Sl

Sahkoiset laboratoriotulosteet tallentuvat atkggtglmaan, jota hallinnoi Tietopalvelut (Medbit Oy)
Potilastietoja, mukaan lukien laboratoriotuloste#iepideté laboratoriossa tarpeettomasti esikdét- L

teiden primaaritulosteita, ty6jonolistauksia ja tauulosteita sailytetaan tyopisteissa arkistointi-
suunnitelman mukaisesti.
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16.4

16.5

TIETOJEN SUOJAAMINEN

Tietopalvelu yksikkd yllapitaa tietoturva- ja tistmjaohjeita. Tietopalveluyksikén suojausohjeiden
mukaisesti paatteita tai mikrotietokoneita ei jatetrpeettomasti avoimiksi omilla tunnuksilla. Sala
sapitoon liittyva ohjeistus on sairaanhoitopiinitranet-sivuilla.

TIETOJEN VALITTAMINEN LABORATORION ULKOPUOLELL E

Laboratoriotuloksia valitetdan tutkimuksen pyythgalleensa atk-valitteisesti. Laboratoriotuloksia
voidaan faksata tai ilmoittaa puhelimitse tarvisisee kun on varmistuttu soittajan henkildllisyydest
ja siita, etté vastaanottavan laitoksen faksitsge lukitussa tilassa. Laboratoriotuloksia ei émne
suoraan potilaalle, vaan potilas ohjataan hoitaykaikkoon. Toinen terveydenhuollon toimintayk-
sikkd voi pyytaa laboratoriotuloksia kirjallisesthiraanhoitopiirin arkiston ohjeiden mukaisesti.
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17 YHTEISTYO ASIAKKAIDEN KANSSA ( st.17025 kohta 4.7,
st.15189 kohta 5.8

17.1  NEUVONTA JA TIEDOTTAMINEN LABORATORION PALVELUIS
TA JA TUTKIMUSVALIKOIMASTA

Laboratorion palveluista tiedotetaan kayttamaltibtatorion virallista tiedotetta. Palveluista tigsto
taan yleensa yhtaaikaisesti sekd Satakunnan sadigapiirin yksikdille ettéd muille palveluja tilaa-
ville yksikdille. Tiedottamisesta vastaa vastuugih&aja.

Asiakkaille annetaan pyyntoihin liittyvaa neuvontaboratorion toimistosta, naytteiden lahe-
tys/vastaanotto tyopisteesta ja muilta asiantutiijearvittaessa.

17.1.1 TUTKIMUSVALIKOIMAN MUUTOSTEN TIEDOTTAMINEN A SIAKKAILLE

Tutkimusvalikoiman muutoksista tiedotetaan asidlka. 1-2 viikkoa ennen muutosta, mikali mah-
dollista. Tiedotteiden jakeluna kaytetaan sairaéopurin viikkotiedotetta seka sahkoisté jakelua
kaikille sairaanhoitopiirin ladkareille, ylihoitd ja toimialuejohtajille ja muille asiakkaille lskoi-
sena tiedotteena asiakkaan toivoman jakelun muitaigesiakkaille ilmoitetaan uusista ja poistetta-
vista tutkimuksista ja mikali tutkimuksen atk-numenimike, viitearvo, yksikko tai menetelma ovat
muuttuneet. Asiakkaille voidaan lahettaa myods duksia tutkimusten kaytdsta.

17.1.2 MUISTA PALVELUISTA TIEDOTTAMINEN ASIAKKAILLE

Muista palveluista, kuten esim. naytteenottopaigédutai kuljetuspalveluista tiedotetaan asianomai-
sia terveydenhuollon yksikdita puhelimitse, kirgeittai sahkoisesti. Liikelaitoksen hallinto toira#t
tutkimushinnastot asiakkaille paperiversioina keweaodessa ja pyydettaessa.

17.1.3 LABORATORION TUTKIMUSOHJEKIRJAN YLLAPITO
Tutkimusohjekirjaa yllapidetaan vain sahkoéisengjefifjan teksteja voivat muuttaa vain tietyt kou-

lutetut henkilot laboratoriossa. Ohjekirjaa paitan tutkimustietojen muuttuessa seka vuosittaisen
tutkimusohjekirjapaivityksen yhteydessa. Paivityksastuuhenkild on vastuualuejohtaja.

17.1.4 LABORATORION TARJOAMAT KONSULTOINTI- JA TUKI PALVELUT

Laboratorio tarjoaa asiakkailleen tdydennyskoukatsgka alueellisten luentotilaisuuksien muodossa
ettd antaen koulutusta naytteenotossa ja nayttégstielyssa.

Laboratorio huolehtii sairaanhoitopiirissa kayngisgevien tutkimusprojektien naytteenottopalve-
luista korvausta vastaan.

Laboratorio antaa tarvittaessa konsultaatioapuarddbriotutkimuksiin liittyvissa kysymyksissa sai-
raanhoitopiirin yksikoiden lisaksi myds muille peluja tilaaville terveydenhuollon yksikaille.
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17.2

17.2.1

17.2.2

VUOROVAIKUTUS ASIAKKAIDEN KANSSA

Vuorovaikutustilanne saattaa olla potilasasiakleaaihutkertainen ja se vaatii aitoa ihmisen kohtaa-
mista. Potilaat odottavat naytteenottajalta huisialitta, ystavallisyyttd, asiallista tietoa ja ratgua.
Vuorovaikutus tilaaja-asiakkaiden kanssa vaihtalggeista yhteydenotoista suunniteltuihin yhteis-
tyokokouksiin, joissa kasitelladn monipuolisestgelmakohtia ja sovitaan uusista kaytannoista pal-
velun parantamiseksi.

ASIAKKAIDEN JA LABORATORION VALISTEN YHTEYKS IEN LUOMINEN JA
YLLAPITO

Potilaan kanssa puhuttaessa kaytetaan selke& jriglikuispotilasta yleensa teititellaan. Potdast
pyritddn palvelemaan hanen omalla aidinkielell@ajvittaessa kaytetaan tulkkia. Potilaan ottamiin
naytteisiin ja toimintakokeisiin on suomenkielipetilasohjeet. Potilaalla tai hanen huoltajallaan o
oikeus kieltaytya naytteenotosta. Kieltaytymisastdlmoitettava hoitavaan yksikkdon.

Tilaaja-asiakkaisiin pidetdén yhteytta tiedottamdlboratorion toiminnassa ja tutkimuksissa tapah-
tuvista muutoksista. Kummitoiminnassa mukana olewagastojen ja ulkoisten asiakkaiden kanssa
pidetdén yhteistydkokouksia 1-2 kertaa vuodesdaotadorio jarjestaé tarvittaessa koulutusta osas-
toille ja ulkoisille asiakkaille. Laboratoriohen&#iton tulee kohdella tilaaja-asiakkaita erityisogiaa
sensa tuomalla ammattitaidolla. Tilaaja-asiakkaidgré ja ystavallinen kohtelu kertoo laboratorion
iimapiirista ja palvelukulttuurista.

Tilaaja-asiakkaille voidaan jarjestaa tutustumiskaja laboratorioon menettelytapojen selventami-
seksi ja yhteistydn parantamiseksi.

ASIAKKAIDEN EHDOTUSTEN SAATTAMINEN JOHDON TI ETOON

Potilaat ja asiakkaat voivat tehdd ehdotuksia katooion toiminnan kehittamiseksi joko suullisesti

tai kirjallisesti. Yhteydenotot voi osoittaa suangahdolle tai hoitohenkilokunnalle, joka saattéa e
dotukset laboratorion johdon tietoon. Asiakastgtdilasta heuvotaan tayttdmaan asiakaspalautelo-
make. My6s laboratorion henkilokunta voi kirjatdgudteen. Palautteen voi jattdd myos séhkoisesti
SataDiagin internet —sivustolla.

Laboratorio voi toteuttaa asiakastyytyvaisyyskygely

17.2.3 ASIAKKAIDEN EHDOTUSTEN HUOMIOON OTTAMINEN

17.3

Asiakkaiden ehdotukset kasitelladn palauteryhmégsssa sovitaan, miten asiat viedaan eteenpain.
Kiireellisiksi arvioidut muutostarpeet voidaan taia myds menetelmavastuuhenkilén, osastonhoi-
tajan tai vastuualuejohtajan luvalla aihepiirisigpuen.

POTILAIDEN KOHTAAMINEN JA ETIIKKA

Sairaanhoitopiirin toiminnan yhtena arvona on "Rain kunnioittaminen ja osaava seka vaikuttava
hoito”.

Naytteenottotilanteessa potilasta tulee kohdellanlaittavasti, avoimesti, rehellisesti ja tasa-
arvoisesti. Naytteenottotilanne on vuorovaikutastile, jossa sanallista viestintaa jopa tarkeampaa
on sanaton viestintd, ilmeet, eleet, 4anensavkekos ja katse. Lyhyen naytteenottotilanteen perus-
teella potilas muodostaa kasityksen laboratoridrokoiminnasta.

Laboratorion henkilokunnan tehtavana on omallantisidemuksellaan ja toiminnallaan edesauttaa
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potilaan hyvinvointia. Laboratorion asiakaspalvelaisisaisten prosessien kehittdmisen ohella labo-
ratorion henkilokunta pyrkii aktiivisesti parantaamamyds yhteistydta muiden terveydenhuollon
toimijoiden kanssa, jotta potilaan hoito olisi matlidimman sujuvaa ja laadukasta.

Naytteenoton tulee aina olla potilaalle turvalliiermenpide. Mikali pyydettyjen tutkimusten luku-
maara esim. lapsipotilailla on niin suuri, ettévittavan verimaaran ottaminen vaarantaa potilaan
terveyden, naytteenottaja on yhteydessa hoitaviesikikpon tutkimusten tarkeysjarjestyksen selvit-
tamiseksi ja pyyntojen jakamiseksi usealle paivalle

Potilaan suostumuksella (suullinen tai kirjallinenjdaan satunnaisesti ottaa yksittaisia veriputkia
laitevertailuja varten edellyttéen, ettei ylimaarsia putkista aiheudu potilaalle terveydellistédtaa.

17.4 PALAUTTEET

17.4.1 ASIAKASPALAUTTEET

Asiakkailta ja henkilokunnalta puhelimitse tai digdsti tulevat palautteet kirjataan laboratorion
toimesta asiakaspalautekaavakkeille. Asiakas takilid&untaan kuuluva voi myds itse kirjata pa-
lautteen asiakaspalautekaavakkeelle. Palautte¢mavadtanut henkilo tallentaa sen valittomasti
asiakaspalautekansioon kasittelemattdmien osi@mnaka tiedottaen asiasta joko laatupaallikélle tai
asiasisallon mukaisesti vastaavalle menetelméandaille vastuuhenkildlle. Verkkosivujen kautta
tulleiden palautteiden kasittelysséd noudatetaarogamenettelytapoja.

Osastoille, poliklinikoille ja hoitoyksikoille lahietaan tarvittaessa palautetta niiden toiminnaasa h
vaitusta poikkeamasta. Palaute voidaan antaa paper{valmis lomake) tai sahkoisesti HaiPro-
jarjestelmalla. Asiakaspalautekansioon tallennekagio paperiversiosta.

Laboratoriohenkilokunta kirjaa omaan toimintaanshdistuvan poikkeaman siihen suunnitellulle
lomakkeelle (huomautus, poikkeama tai muu palauggtukoordinaattori toimittaa huomautuksesta
kopion tydpisteeseen, kun se on raportilla kagitelt

Palautteet kasitellaédn mahdollisimman pian palaat@nnosta ensin osastoraportilla ja sen jalkeen
palauteryhmassa ja tarvittaessa laatuvastuuryhm@akiutteen antajalle toimitetaan asiakaspalaut-
teen kopio tai muu vastine sen jalkeen, kun palantkasitelty. Vastineeseen kirjataan vastaanotto-
merkintdjen ohella tehdyt toimenpiteet ja l[Ahetidgdiekirjoitus. Lahettdjana toimii joko osastonhoi
taja, laatukoordinaattori, laatup&allikko tai yéikiri palautteen asiasisallon mukaan. Mikali palaut
teen antaja on yksityinen henkil®, h&nelle toinaiéet vastine palautteeseen antamaansa osoitteeseen.

Palautteiden kasittelyssa huolehditaan valitténkstiaavista toimenpiteista. Jatkotoimenpiteilla
huolehditaan laajemmin samanlaisten tilanteider@iskkista toimenpiteista. Vastuuhenkilo ja/tai
LVR tekee tarvittavat muutokset ohjeisiin ja mealtiapoihin seka huolehtii viestinnésta ja koulu-
tuksesta. Muutosten tehokkuutta seurataan asidkaspaiheiden maarilla seka vastaavien ongelmi-
en poistumisina.

Potilas voi tehdéa muistutuksen myos potilasasiaatiehjoka toimii potilaan hoidon edistamiseksi ja
parantamiseksi.

17.4.2 KUVAUS PALAUTEREKISTERISTA

Palautteet ovat tallennettuina palautekansioonotatbrion itse omaan toimintaansa kohdistamat
palautteet tallennetaan kopioina my6s ao. tyopstere. Sahkoisend saapuneet asiakaspalautteet tal-
lennetaan laatujarjestelmaan palautteiden vuosiksden rekisteriin Laatujarjestelma-kansion Hal-
linto-kansioon. Laatukoordinaattorit huolehtivatepdteiden tallentamisesta ja vuosittaisesta yh-
teenvedosta. Yhteenvedot sijaitsevat sahkoisemédpedt -kansiossa.
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17.4.3 POIKKEAMIEN AIHEUTTAJAT JA EHKAISEVAT TOIMEN  PITEET

Naytteenottoon ja preanalytiikkaan liittyvien olaien, laitteiden seka menetelmien kayttéohjeiden,
laitteiden huolto-ohjeiden, laadunvalvontaohjeigiemuiden oheisdokumenttien noudattamisella
hallitaan analyysitulosten oikeellisuutta. Ongeliaateissa ja tuloksen oikeellisuutta epailtdessa u
sintamaaritys tai uusintandyte ovat mahdollisiakiamat kirjataan ja ryhdytaan valittémiin kor-
jaaviin toimenpiteisiin. Ne kasitellaan osastokdkgissa ja palauteryhmassa. Tarvittaessa neuvotel-
laan menetelmavastuuhenkilon kanssa tehtavistétgpiteisté. Toiminnassa noudatetaan poik-
keamien hallinnan yleisohjetta.

Tietojarjestelmaan maariteltyjen tutkimuskohtaist@a-arvojen perusteella tydjonotoiminnoissa
havaitaan erityisen poikkeavat tulokset. Tutkimukpgytgjalle ilmoitetaan halyttavat tulokset puhe-
limitse halytysrajalistan mukaisesti. llmoitetutdkset kirjataan paivystysaikana lomakkeelle ana-
lysoinnin suorittajan toimesta ja merkitdan ilmaitksi (paivays ja ilmoittajan nimi). Arkisin, nor-
maalina virka-aikana osastonsihteeri ilmoittaakséd tilaajille puhelimitse Multilab-jarjestelmasta
saatavista tuloslistoista ja merkitsee ne ilmoikesiu
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18 TYOTURVALLISUUS

18.1 ENSIAPUKOULUTUS JA PALOHARJOITUKSET

Sairaanhoitopiirin tydsuojeluorganisaatio on kuvairaanhoitopiirin intranet-sivuilla.

Laboratorion vastuualuejohtaja ja osastonhoitajataavat turvallisuusohjeiden noudattamisesta. He
huolehtivat turvallisten tydmenetelmien kayttamidebenkilosuojaimien hankinnasta ja kaytosta ja
tekevat tarvittaessa hankintaesityksia liikelaievkgohdolle. Jokainen tyontekija vastaa omalta koh-
daltaan turvallisuusohjeiden noudattamisesta.

Ensiapukoulutusta antaa sairaanhoitopiirin ensihoigenkildkunta. Paloharjoituksissa harjoitellaan

alkusammutusvdlineiden kayttod. Harjoitukset jdgEgin yhdessa sairaalan turvallisuuspaallikon ja
pelastuslaitoksen kanssa.

18.2 TYOTURVALLISUUSTARKASTUKSET JA TYOTURVALLISUUS
OHJEET

Ty0Osuojelupiiri voi tehda viranomaistarkastuksibdeatoriossa.

Toimialueelle tai liikelaitokselle nimetty ty6subjealtuutettu yhdessa tydterveyshuollon kanssa
suorittaa tyopaikkatarkastuksia. Tyosuojeluvaltturigulee perehtya laboratorion tydolosuhteisiin ja
toimia apuna tarvittaessa tyoturvallisuutta kosksaiasioissa.

TyOpaikan vaara- ja haittatekijoiden tunnistamisétisdaan tyopaikan riskien arviointia.

Kaytettavista kemikaaleista on kayttdturvallisuedttteet ja laitteiden kayttéohjeet
tyopisteissa. Sairaanhoitopiirin tydsuojelu onitaatttyoturvallisuuden hallintamallit.

18.3 ELVYTYSTILANTEIDEN OHJEET HENKILOKUNNALLE

Elvytystilanteissa halytetaan paivystyksen elvyhsnd, noudattaen sairaanhoitopiirin ohjeita.

18.4 PALO- JA PELASTUS-VALINEISTO SEKA TARKASTUKSET

Tydtiloissa on paloturvallisuusohje "tulipalon segssa” Laboratorion tyétilat on varustettu [ampo-
ja savuilmaisimilla. Tyotiloissa on alkusammutuswéina sammuttimia ja sammutuspeitteita. Sai-
raalan turvallisuuspaallikkd huolehtii tarkastukaig yllapidosta.

18.5 OHJEET JA HENKILOKUNNAN OPASTAMINEN

18.5.1 TYOSUOJELU- JA TYOTURVALLISUUS- TOIMINTAPERI AATTEET

Tyb6suojeluorganisaatio yhdessa laboratorion esteridsanssa seuraa ja ohjeistaa tarvittaessa tyo-
suojelua ja — turvallisuutta koskevista toimintapatteista.
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18.5.2

18.5.3

18.6

18.6.1

TyOomatkalla tai — paikalla tapahtuneesta tapatutanesimies tayttaa tyontekijan kanssa ilmoituksen
Vakuutusyhtié Pohjolan verkkosivuilla sekd anta&kaaun vakuutustodistuksen. Lahelta piti -
tilanteissa sekd uhkaavissa vakivaltatilanteisyéekaan HaiPro -tydturvallisuusilmoitusta, jokaddy
tyy sairaanhoitopiirin intranetin etusivulta kohtiaslaiPro potilas- ja tyoturvallisuusilmoitukset.

Pisto- ja verialtistustapaturmissa noudatetaarkiitfgksikon ohjeita

TYOSUOJELU- JA HYGIENIAOHJEET HENKILOKUNNALL E

Laboratorion tydsuojelua ja — turvallisuutta koskieohjeet 10ytyvat tyopisteiden ohjeistuksesta ja
sairaanhoitopiirin henkilostéoppaasta.

TOIMINTAPERIAATTEET KATASTROFITILANTEISSA

Suuronnettomuus- ja katastrofitilanteissa toimitsainaalakohtaisen suuronnettomuus - ja katastro-
fi-suunnitelman mukaan. Osastonhoitaja vastaahettiéiilokunta on perehtynyt toimintaohjeisiin ja
henkilbkunnan yhteystiedot ovat ajan tasalla. Suettomuustilanteita harjoitellaan yhdessa palo-
laitoksen ja poliisin kanssa.

Mahdollisten epidemioiden ja pandemioiden varattuntatautiyksikko on tehnyt valmiussuunni-
telman yhdessa muiden yksikoiden kanssa.

JATEHUOLTO

JATTEIDEN KASITTELY

Laboratorion jatteiden kasittely toteutetaan Kiistighuollon ohjeiden mukaisesti. Ohjeiden valvoja-
na toimii huollon toimialueen kayttépaallikkod. Latatoriossa ei ole kaytdssa isotooppeja siséltavia
reagensseja.
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19

19.1

19.2

19.3

19.3.1

19.3.2

19.3.3

TUTKIMUS JA KEHITYS

YLEISET PERIAATTEET

Tutkimustydn tekemisessa noudatetaan Satakunna@ashoitopiirin tutkimus- ja kehittdmistoimin-
nan ohjeita ja Eettisen toimikunnan ohjeistustekaitutkimustydsta maksetaan tutkijalle korvaus,
tyo tehdaan sédénndéllisen tydajan ulkopuolella.

Laboratorio voi osallistua myts muun toimijan tatkishankkeeseen naytteiden ottoa, kasittelya ja
l[&hettdmista vaativissa tehtavissa ja laskuttd@ntulsryhmaa tai toimeksiantajaa annetuista labora-
toriopalveluista ennalta sovitun hinnoittelun mugesti. Tutkimushanke voi olla erityisvaltionosuu-
della rahoitettava tai ulkopuolisen tilaajan, edidketehtaan rahoittama tutkimustyo tai saation
myontamalla apurahalla toteutettava tutkimustydodratoriopalvelujen kustannukset arvioidaan jo-
kaisen projektin kohdalla erikseen ja ne perusttefativan tyon vaatimaan aikaan.

TUTKIMUSALAT

Laboratoriolla ei ole omaa eriytynytta tutkimusalaaan tutkimussuunnitelmat ja kehityshankkeet
muotoutuvat kaytanndon tarpeiden ja yhteistydmalsilalksien mukaan.

TUTKIMUSTOIMINNAN HALLINTA JA LAADUNVARMISTUS

TUTKIMUSPROJEKTIEN OHJEISTUSTEN HALLINTA

Meneilladn olevat projektit on koottu omiin kansiibi toimipistekohtaisesti. Projektikansiot (voi-
massa olevat / paattyneet) paivitetdan kerran \8sadg tarvittaessa. Projekteihin osallistumisesta
vastaa vastuualuejohtaja. Kaikki projektien tutksmimikkeet maarittelyineen seka naytteenotto-
ohjeistukset tallennetaan laboratorion tietojagkstian atk-vastuuhoitajan toimesta. Projektinayttei
den kasittelysta ja ohjeistuksen yllapidosta hutilétboratorion postitus-tyopisteen henkilokunta.

PROJEKTINAYTTEIDEN LASKUTUS

Projektinaytteiden laskutus ohjataan projektillatalle omalle kustannuspaikkatunnukselle. Labora-
toriopalvelujen laskutuksesta huolehtii talousphliylksikké muun laskutuksen yhteydessa.

PROJEKTINAYTTEIDEN LAADUNVARMISTUS
Tutkimusprojekteihin liittyvat Satshp laboratoriagsteutettavat analyysit suoritetaan samoin laatu-

kriteerein kuin sairaalan potilasnayteanalyysitvittavien erityisvaatimusten (esim. sentrifugointi
lampdotilan tai hiilihappojaatydskentelyn) tayttyessa huolehditaan projektikohtaisesti.
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20 ALIHANKINTA ( st.17025 kohta 4.5, st.15189 kohta 4.5

Laboratorio hankkii alihankintana tutkimuspalveluja

20.1 OSTOPALVELUISSA KAYTETYT YLEISET PERIAATTEET

Ne tutkimukset, joiden analysointiin laboratoriolieole laitteistoa tai asiantuntemusta tai jcatiad-
ratorion ei kannata yllapitaa vahaisen tutkimusmaduoksi, hankitaan ulkopuolisilta laboratorio-
palvelujen tuottajilta, joko julkisilta tai yksitsilta. Mikali yksittéaisen tutkimuksen arvioitu koko
naiskustannus hankintakauden aikana on merkitt@réhankinta kilpailutetaan hankintalakia nou-
dattaen. Harvalukuisemmista tutkimuksista tai kustksiltaan vahaisemmista seka niista tutkimuk-
sista, joiden tuottajia on vain yksi, voidaan saorgyytaa tarjous alihankintalaboratoriolta. Egtyi
vastuualueen yliopistosairaalassa sovitusti haggh potilaiden tietyt erikoistutkimukset keskite-
taén yliopistosairaalaan hoidon jatkuvuuden vamnmseksi.

20.2 ALIHANKKIJALLE ASETETUT YLEISET VAATIMUKSET

Palvelun tuottajan soveltuvuutta arvioidaan haré@ssa ja sairaanhoitopiirin hankintaohjeissa ku-
vatulla menettelylld. Ehdokkaiden ja tarjoajienimabssa huomioidaan mm., etté ne toimivat lailli-
sesti, ammattimaisesti, taloudellisesti ja rehedis

20.3 ALIHANKKIJALLE ASETETUT ERITYISVAATIMUKSET

Alihankintalaboratoriolla tulee olla laatujarjestel (SFS-EN ISO/IEC 17025:2005 tai vastaava).
Tietyissé tapauksissa voidaan edellyttédé akkredaalihankintalaboratoriota ja hankittavan tutki-
muksen tulee kuulua akkreditoinnin patevyysaluaedegboratorio voi teettdd tutkimuksia myos
oman alueensa terveyskeskuslaboratorioissa, jetkiasairaanhoitopiirin laadunvalvonnan piirissa
Erikoissairaanhoitolain mukaisesti, vaikka niiliéoisikaan omaa laatujarjestelmaa.

20.4  ALIHANKKIJALLE ASETETTUJEN PATEVYYSVAATIMUSTEN
VARMISTUS

Alihankintalaboratorion on tarvittaessa osoitettdeaumentaatio tutkimuksen akkreditoinnista tai
muusta tutkimusmenetelmén laadunvalvontaa kuvaavashettelytavasta

20.5  ALIHANKKIJAT, OSTETUT PALVELUT SEKA ALIHANKINNAN
KOORDINOINTI

Satakunnan sairaanhoitopiirin laboratorio ostadruispalveluja kaikista yliopistosairaaloista ja
useimmilta markkinoilla toimivilta yksityisilta ladratoriopalvelujen tuottajilta. Alihankintaa koor-
dinoivat vastuualuejohtaja ja kliinisen mikrobiolag ylilaakari. Hankintaprosessit toteutetaan yh-
teisty0ssa sairaanhoitopiirin materiaalipalvelufanssa.

Luettelo alihankintalaboratorioista sijaitsee Lgatestelma-kansion Hallinto-kansiossa.
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20.6

TIETO TUTKIMUKSEN TEETTAMISESTA ALIHANKINTANA

Tutkimuksen tilaaja nakee tutkimuksen tekopaikaraaahoitopiirin internet —ohjekirjasta. Jos tut-
kimus teetetaan alihankintana, ohjekirjassa orklinkalysoivan laboratorion internet —sivustolle
kohdassa Lisatietoja tai Lahete.
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21

21.1

21.2

TARJOUKSET JA SOPIMUKSET (st.17025 kohta 4.4, st.15189 koh-
dat 4.4 ja 4.9

TARJOUKSET

Sairaanhoitopiiri voi pyydettaessa antaa tarjoulsEnelujen tuottamisesta sairaanhoitopiirin ulko-
puoliselle terveyden- tai sosiaalihuollon yksikdllarjouksen allekirjoittaa liikelaitoksen johtaja

MYYNTISOPIMUKSET

Sairaanhoitopiiri solmii sopimukset laboratoriopglyjen myynnista sairaanhoitopiirin ulkopuolisille
tilaajayksikoille. Myyntisopimukset perustuvat palwjen tilaajien kanssa kéaytyihin neuvotteluihin
palvelujen laajuudesta. Myyntihinnat perustuvamassa olevaan hinnastoon. Sopimukset allekir-

joittaa sairaanhoitopiirin puolesta liikelaitokgehtaja.



