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Opinnaytetyon toimeksiantajana toimi Sodankylan kunta ja kehittamistehtavan
tarkoituksena oli selvittaa, mitd vaatimuksia tulevaisuudessa lisdantyvat kotona
kaytettavat terveysteknologian laitteet tuovat terveydenhuollosta vastaaville julki-
sille toimijoille seka millaista hyvinvointia ne voisivat tuoda pohjoisen ihmisille.
Tavoitteena oli tuoda esille terveysteknologian kayttoon liittyvien lakien, standar-
dien seka sosiaali- ja terveysalan rakennemuutosten vaikutukset kaytannon toi-
mintaan. Liséksi tavoitteena oli esittdd ehdotuksia siita, minka organisaation alai-
suuteen terveysteknologian kunnossapito ja tekninen tuki kannattaisi tulevaisuu-
dessa jarjestaa.

Opinnaytetyon lahestymistapa perustui tutkimukselliseen kehittamistoimintaan ja
kehittamistydn menetelmiin. Tyon teoriaosassa selvitettiin terveysteknologian
kayton hyvinvointiin vaikuttavia tekijoitd seka sosiaali- ja terveysalan rakenne-
muutoksen vaikutuksia terveysteknologian kotikayttdon. Teoriaosassa selvitettiin
myos standardien ja lakien vaatimukset terveydenhuollon toimintayksikélle.

Tuloksena syntyivat vaihtoehtoiset toimintamallit tulevaisuuden terveysteknolo-
gian kunnossapidon ja teknisen tuen jarjestamiseksi. Sosiaali- ja terveysalan ra-
kenteiden muutosten yhteydessda on mahdollista luoda uusia toimintamalleja
myos terveysteknologian kayttoon. Toimintamalleiksi luotiin nelja erilaista vaihto-
ehtoa, joita voidaan soveltuvin osin kayttéaa hyodyksi terveydenhuollon toimin-
tayksikoissd. Jokaisessa toimintamallissa sote-alueella on kokonaisvastuu ter-
veysteknologian kayttoon liittyvista jarjestelyistéq, mutta toisena osapuolena on
joko laitetoimittaja, laitteen vuokraaja tai yksityinen huoltopalvelu. Opinnaytety®
siséltdd myos tietopaketin tulevaisuuden terveysteknologian kotikayton vaati-
muksista julkiselle terveydenhuollolle.
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This Master’s thesis was commissioned by the municipality of Sodankyla. The
purpose of this development assignment was to find out what kind of require-
ments future domestic health technology will set for public health care and what
kind of wellbeing health technology can bring to the northern people. The objec-
tive was to present how laws and standards concerning health technology and
the structural change of social and health services affect daily operations. In ad-
dition, the aim was to present a recommendation of the organization structure
for future health technology maintenance and technical support.

This thesis is based on research-based development and the methods of devel-
opment work. The theory section of this work examines how the use of health
technology affects wellbeing and how the structural change of social and health
services will affect the domestic use of health technology. In addition, the aim
was find out the effects of health technology standards and laws on the health
service.

The result of the thesis was alternative operation models for organizing the
maintenance and technical support of future health technology. At the same
time with the structural change of social and health services, there is a possibil-
ity to change the operation models of the use of health technology. This thesis
introduces four different operational models, which the health services can uti-
lize in their operation. In all these operational models, the main responsibility
belongs to the social and healthcare areas, but the other party is either an
equipment supplier, equipment renter or independent maintenance service. This
thesis also includes information on the requirements of future health technology
in domestic use on public healthcare.
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1 INTRO

Kehittamistehtavan tavoitteena oli tuoda esille, mitd vaatimuksia tulevaisuuden
kotona kaytettavat terveysteknologian laitteet asettavat terveydenhuollosta vas-
taaville julkisille toimijoille seka luoda ehdotuksia siitéd, minka organisaation alai-
suuteen terveysteknologian tekninen tuki ja kunnossapito kannattaisi tulevaisuu-
dessa jarjestaa. Tyossa pohditaan my6s miten tulevaisuuden kotona kaytettavien
alykkaiden terveysteknologian laitteiden turvallinen asennus, kayttéonotto, datan
kerays, tekninen tuki ja kunnossapito on potilaan nédkdékulmasta suositeltavaa jar-
jestaa. Toimintamalleiksi on luotu palvelumuotoilusta poimittuja tydkaluja sovel-
taen erilaisia vaihtoehtoja, joiden pohjalta voidaan lahtea rakentamaan toiminta-
suunnitelmaa. Suomen hallituksen kaavailema merkittava sosiaali- ja terveysalan
uudistus sekéa erilaiset terveysteknologiaan liittyvat lait ja standardit on pyritty

huomioimaan ratkaisumalleissa.

Alykas terveysteknologia sisaltaa esimerkiksi potilasmonitorointiin, anturiteknolo-
giaan ja tiedon analysointiin tarkoitettuja laitteita. Naiden laitteiden avulla voidaan
tarkkailla esimerkiksi potilaan verenpainetta, sydamen toimintaa, happisaturaa-
tiota, verensokeria tai fyysisia toimintoja. Terveysteknologian kaytdsta on nahta-
vissa hyotya erityisesti leikkauspotilaiden, sydanpotilaiden, muistisairaiden, vam-
maisten, kipupotilaiden, vanhusten, erityislasten ja pitkdaikaisten perussairauk-
sien seurannan hoidossa. Hyvana esimerkkina terveysteknologian laitteesta on
joidenkin diabeetikkojen kayttama alykas insuliinipumppu, joka toimii melkein
kuin ihmisen normaali sokeriaineenvaihdunta. Insuliinipumppuun langattomasti
litettdvan kolikon kokoisen glukoosisensorin avulla pystyy seuraamaan kehon
glukoosiarvoja vuorokauden ympéri, jolloin matalia ja korkeita arvoja pystytaan
havaitsemaan ja hallitsemaan paremmin kuin yksittaisilla mittauksilla. Insulii-
nipumppu lisaa insuliinia aina tarpeen mukaan vuorokauden ympari ja halyttaa

ajoissa, jos hypoglykemia uhkaa.

Potilaan terveydentilaa aktiivisesti seuraamalla saadaan kohdennettua hoito sita
tarvitsevalle ajoissa, jolloin estetaan komplikaatiot ja liitAnnaissairauksien synty-
minen tai jopa kuolema. Terveysteknologian kayttd lisda potilaan turvallisuuden

tunnetta, kun tietdd saavansa apua tarvittaessa. Teknologian avulla potilaan ter-



veydentilan tarkkailu esimerkiksi leikkauksen tai sairaskohtauksen jalkeen voi-
daan siirtda kotona tapahtuvaksi pidemman aikavélin seurannaksi, lyhyen sairaa-
lassa tarkkailun sijaan. Kotona mitattu tieto saadaan siirrettyd terveydenhuollon
asiantuntijan analysoitavaksi, jolloin fyysisia kayntikertoja ja sairaalapaivia voi-
daan vahentdd. Tama on erityisen tarkeéaa potilaan kannalta pohjoisessa toimin-
taymparistdssa, jossa valimatkat terveydenhuollon yksikkdon voivat olla satoja
kilometreja. Kotioloihin tuodun terveysteknologian avulla saadaan vapautettua
sairaanhoidon resursseja niitd eniten tarvitseville, seka vahennettya potilaan ja

yhteiskunnan sairaanhoitokuluja.

Terveysongelmien ilmetessa voidaan kotiin tuodulla terveysteknologialla saada
apua turvallisuuteen, terveyteen, arjesta selviytymiseen ja kotona asumiseen, joi-
hin ihmisen hyvinvointi vahvasti liittyy. Lahtokohtaisesti ihminen haluaa yleensa
olla mieluummin kotona kuin laitoksessa tai palvelukodissa. Vaikka ihmisen toi-
mintakyky olisi sairauden tai vamman vuoksi rajoittunut, tulevaisuuden alykas ter-
veysteknologia mahdollistaa turvallisen kotona asumisen. Terveysteknologian
kehitys menee eteenpéin hurjaa vauhtia ja alalla on kaynnisséa useita kansainva-
lisia kehittamishankkeita. Suomen hallituksen suunnittelema sosiaali- ja terveys-
alan merkittdvéa rakenteiden uudistus astunee voimaan vuonna 2019. Yksi elo-
kuussa 2015 julkistetuista hallituksen karkihankkeista on kehittda ikaihmisten ko-
tihoitoa ja vahvistaa kaiken ikdisten omaishoitoa (Sosiaali ja terveysministerio
STM 2015a). Yleisena suuntauksena on siirtyd yhteiskunnan vastuulta yksilén
vastuuseen omasta hyvinvoinnistaan. Terveydenhuollon palveluiden keskeisena
tavoitteena on mahdollistaa yksilon omaehtoinen huolehtiminen terveydesta am-
mattilaisen avulla. Tarkoitus on kehittda esimerkiksi sdhkdoisia palveluja ja sai-
rautta ennaltaehkaisevid mobiiliratkaisuja, joiden kayttdéonottoon suurimmalla

osalla suomalaisista on hyvat edellytykset.

Kotona kaytettdvan terveysteknologian kehittyessa myos sen kayttdon liittyvien
tukirakenteiden, kuten teknisen tuen ja kunnossapidon on oltava vastaavalla ke-
hityksen tasolla. Sosiaali- ja terveysalan rakenteiden muutosten yhteydessa on
mabhdollista luoda uusia toimintamalleja myds terveysteknologian kayttoon. Ta-
man opinnaytetydn tavoitteena oli pohtia teknisen tuen tarvetta ja vaatimuksia
tulevaisuuden teknologian kannalta seka luoda vaihtoehtoisia toimintamalleja yl-

l&pidon jarjestamiseksi.



2 SOSIAALI- JA TERVEYSPALVELUJEN TULEVAISUUDEN KEHITYS

2.1 Sote-uudistuksen vaikutukset terveysteknologian kotikayttoon

Mittavalla sosiaali- ja terveydenhoitoalan hallinnollisella uudistuksella on vaiku-
tuksia myds tulevaisuuden terveysteknologian kaytt6on. Nykyaan terveystekno-
logian laitteiden kaytdssa, yllapidossa ja kunnossapidossa on erilaisia kaytantoja
kunnasta, sairaanhoitopiireistd, sairaalasta ja laitteesta rippuen. Nama toiminta-
mallit on tulevaisuudessa yhtendistettava ja muutettava sosiaali- ja terveyden-

huollon uusien vaatimusten mukaiseksi.

”"Sosiaali- ja terveydenhuollon palvelurakenneuudistuksen tavoitteena on kaven-
taa ihmisten hyvinvointi- ja terveyseroja ja hallita kustannuksia. Sita varten sosi-
aali- ja terveyspalvelut yhdistetdan kaikilla tasoilla. Tavoitteena on ihmisen hyvin-
voinnin ja terveyden kannalta tarkea palveluketjujen saumaton kokonaisuus ja
toimivammat peruspalvelut. Lisaksi vahvistetaan jarjestajien kantokykya. Talla on

merkittava vaikutus julkisen talouden kestavyysvajeeseen.” (STM 2015a.)

Hallituksen linjauksessa vuonna 2019 kaikkien julkisten sosiaali- ja terveyspalve-
lujen jarjestaminen olisi 15 sote-alueen vastuulla, eikéd enaa yksittaisilla kunnilla.
Sote-alueet tuottavat itse omat palvelunsa tai hankkivat ne yksityisiltd palvelun-
tuottajilta hankintamenettelyn kautta. Tarkoitus on myo6s yhtenaistaa sosiaali- ja
terveydenhuollon tietojarjestelméat sote-alueittain ja valvoa jarjestelmien yhteen-

sopivuutta koko Suomen alueella.(STM 2015a.)

Katsotaan, ettd muodostettavilla sote-alueilla on oltava tarpeeksi suuri asukas-
maara, sosiaali- ja terveysinfrastruktuuri ja taloudellinen vakaus, jotta ne pystyvat
jarjestamaan kattavat palvelut sosiaali- ja terveysalalla. Sosiaali- ja terveyspalve-
luja jarjestavien tahojen maaraa on tarkoitus vahentaa noin kahdesta sadasta
toimijasta viiteentoista, minka tavoitteena on hallinnollisen organisaation kevene-
minen, palvelujarjestelméan selkiytyminen ja hallinnollisten rajojen havidminen.
Tavoitteena yksilon kannalta on lisdtd peruspalveluja, asiakkaan valinnanva-
pautta ja nopeaa hoitoon paasya. Sote-uudistuksen avulla muodostetaan riitta-
van isot tyoyhteisot, joissa tydmaaraa ja resursseja voidaan helpommin jakaa
asiakastarpeiden mukaan, jolla voidaan saavuttaa toiminnan tehokkuutta ja kus-

tannussaastoja toiminnan laadun karsiméattd. Isommassa tydyhteisdssa voidaan



paremmin kehittda organisaation seka yksilon osaamista ja ammattitaitoa. Kus-
tannuksia ja kuormitusta voidaan myds ennakoida paremmin, kun satunnaisvaih-
telut pienilla asukasmaarilla tasaantuvat. Sosiaali- ja terveyspalveluissa tarvitta-
vien tilojen ja laitteiden kaytto voidaan suunnitella laajempina kokonaisuuksina ja
paallekkaiset hankinnat vahenevat. Sote-uudistuksen valmisteluissa otetaan
huomioon myds kuntien ja kuntayhtymien nykyinen omaisuus, jota kaytetaan so-
siaali- ja terveysalalla. Tilat ja laitteet voidaan siirtdd kokonaan sote-alueen omai-
suudeksi tai vuokrata kunnilta ja kuntayhtymiltda. Sote-uudistuksen tavoitteena
on myoOs varmistaa digitalisaation hyddyntaminen mahdollisimman kattavasti,
mika asettaa kehittamisvaatimuksia tietojarjestelmien yhteensopivuuteen ja tie-
donkulun varmistukseen toimijoiden valilla. Asiakkaille rakennetaan uudistuksen
myo6ta myos lisda sahkoisia palveluja (Kuviol). (STM 2015a; STM 2015c; STM
2015d.)

Sote-uudistuksessa ratkaistavia asioita

Kunnat/sairaanhoitopiirit

Yksityiset palveluntarjoajat

Enintaan
19 aluetta

Digitalisaatio

UUDISTUKSEN Asiakkaan valinnanvapaus. Tuotannon monipuolistuminen

VAIHEISTUS Yksikanavainen rahoitus

Sote-uudistus

HALLITUSOHJELMA

Kuvio 1. Sote-uudistus tavoitekuva (STM 2015d.)

Terveysteknologian kehittyessa, myds sen kayttoon liittyvien tukirakenteiden, ku-
ten teknisen tuen ja kunnossapidon on oltava vastaavalla kehityksen tasolla. So-
siaali- ja terveydenalan rakenteiden muutosten yhteydessa on mahdollista luoda
uusia toimintamalleja myos terveysteknologian kaytt6on. Uusien sote-alueiden
muodostuessa ja aloittaessa toimintaansa, on mahdollista luoda uusi sopiva toi-
mintamalli terveysteknologian hankinnan, teknisen tuen ja kunnossapidon jarjes-

tamiseksi.



Kuntien sosiaali- ja terveydenhuollossa on kaytdssa erittain runsaasti erilaisia tie-
tojarjestelmia, jotka on usein suunniteltu yksittaisen kunnan tai kuntayhtyméan tar-
peisiin. Sosiaali- ja terveydenhuollossa on suunnitteilla ja kdynnissa tietojarjes-
telmiin liittyvia kehityshankkeita, joita on sosiaali- ja terveysministerion mukaan
suositeltavaa jatkaa, mutta niiden on tuettava sote- ja itsehallintouudistukseen
liittyvid tavoitteita. Kehittamishankkeissa saatavia tuloksia ei tule sitoa nykyisiin
kuntaorganisaatioihin, vaan ne tulee olla siirrettavissa itsehallintoalueille. Sosi-
aali- ja terveydenhuollon tietojarjestelman hankinnoissa ja niihin liittyviin sopi-
muksiin on liitettdva siirromahdollisuus itsehallintoalueille ja niissa tulee olla myds

mahdollisuus irtisanomiseen ja tarkistuksiin. (STM 2015a.)

2.2 Terveysteknologia hyvinvoinnin tueksi

Vaikka sosiaali- ja terveyspalveluiden paatoksenteko ja toiminta siirtyvat sote-
alueille, ja& vastuu kuntalaisten hyvinvoinnin ja terveyden edistamisesté kunnille.
Tahan valiin luodaan toimivat rakenteet yhteistytlle kuntien ja sote-alueiden va-
lille. Kunnat paattavat tulevaisuudessakin monista toimista, jotka vaikuttavat mer-
kittavasti yksilon hyvinvointiin. Asukkaiden hyvinvointiin vaikuttavia toimia kun-
nassa ovat edelleenkin muun muassa varhaiskasvatus, koulutus, likuntapalvelut,
ruokapalvelut, kulttuuripalvelut, likennejarjestelyt, tekninen infrastruktuuri ja kaa-
voitus (Kuvio 2). (STM 2015b.)

Suunnitelmallinen hyvinvoinnin edistdminen kunnissa estda sosiaali- ja terveys-
menojen kasvua. Monissa kunnissa on muodostettu hyvinvointitydryhmia ja tehty
poikkihallinnollista yhteisty6téa hyvinvoinnin ja terveyden edistamiseksi. Kunnan
hyvinvointikertomus on koettu hyvaksi valineeksi kuntalaisten hyvinvoinnin seu-
rannassa ja toiminnan suunnittelussa. Tavoitteena on vahentaa vaestoryhmien
valisid hyvinvointi- ja terveyseroja. Sote-alueiden tehtaviin on tarkoitus sisallyttaa
asiantuntijatuki kunnille hyvinvoinnin ja terveyden edistamiseen kuuluvissa asi-
oissa, jolloin saadaan asiantuntemus tasapuolisesti kuntien kayttoon. (STM
2015b.)
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Kuvio 2. Yhteiskunnassa hyvinvointiin ja terveyteen vaikuttavat tekijat (STM
2015b).

Julkisella sektorilla on paineita kehittdd ihmisten tarpeisiin vastaavia palveluita
yha pienenevilla resursseilla. 1k&&ntyvien ihmisten joukko ja palveluntarve kas-
vaa, mutta kaytettavat verovarat pienenevat yhta aikaa. Tallaisessa tilanteessa
on tarkeaa loytaa uusia toimintamuotoja ja parasta mahdollista palvelua pienin
mahdollisin menoin. Olemassa olevia ja uusia palveluita voidaan kehittaa palve-
lumuotoilun menetelmin. Julkisyhteison tehtava ei ole tuottaa taloudellista voittoa,
vaan tuottaa muuta arvoa omistajilleen eli valtion, kunnan tai organisaation jase-
nille. Asukkaille voidaan tuottaa arvoa toimivilla palveluilla ja elamaa helpottavilla
ratkaisuilla. Valtio ja kunnat ovat vastuussa palveluista, joilla pyritddn edistamaan
asukkaiden hyvinvointia. Yhdyskuntarakenteen yllapitdamisen liséksi kuntien tar-
keimpiin tehtéviin kuuluu palveluiden tuottaminen. Kuntapalveluita uudistetta-
essa poliittisella paatoksentekojarjestelmalla voidaan pahimmillaan estaa valtta-
mattomat uudistukset palvelurakenteessa ja parhaimmillaan edistaa niita. (Tuu-
laniemi 2011,122-126; Vahala, Kontio, Kouri & Leinonen 2012, 21.)

Sosiaali- ja terveysministerion sekd& Kuntaliiton yhteistydssa tekeméssa Sote-
tieto hyotykayttoon-strategiassa kaavaillaan hyvinvointipalveluihin  merkittavia

uudistuksia lahitulevaisuudessa, joissa keskeisena tavoitteena on mahdollistaa



yksilén huolehtiminen omasta terveydesta ja elamastd ammattilaisen avulla. Ih-
misia tulisi kohdella yhdenvertaisesti, varmistaa kaikkien osallisuus seka edistaa
kaikkien terveytta ja toimintakykya. Merkittdvassa roolissa ovat luotettavan hyvin-
vointitiedon kerddminen ja sahkdiset palvelut, johon kansalainen voi tuottaa itse
hyvinvointitietojaan. Naita tietoja kaytetaén sitten hoidon ja palveluiden suunnit-
telussa. Sahkoisilla ratkaisulla voidaan turvata yhdenvertainen palvelu myds har-
vaan asutuilla seuduilla. Hyvinvointiteknologian kehittyessa nopeasti, uusien toi-
mintamallien kayttéonotto edellyttaa teknologian hallittua kayttéénottoa sosiaali-
ja terveydenhuollossa. Teknologian kehittdjien ja sosiaali- ja terveysalan yhteis-
tyd on hedelmallistd molemmille. Suurimmalla osalla suomalaisista on hyvat tie-
totekniset perusvalmiudet ottaa kayttoon internet- ja mobiilipohjaisia palveluita
sosiaali- ja terveydenhuollossa. Sahkaoisten palveluiden lisaksi kehitetaan uuden-
tyyppisia ratkaisuja ennaltaehkaisevaan toimintaan sekda omaehtoiseen tervey-
desta ja hyvinvoinnista huolehtimiseen. Mobiiliratkaisuja, mittausteknologioita ja
omabhoitoa tukevia sovelluksia kehitetddn kansallisesti, joiden avulla on tarkoitus
tuottaa hyvinvointia ja terveyshyotyja. (Tieto hyvinvoinnin ja uudistuvien palvelu-
jen tukena 2015; STM 2015c.)

Sahkdiset palvelut ja toimintamallit ovat keskeisessa roolissa, sote-uudistuksen
toiminnallisiin tavoitteisiin paasemiseksi. Pyrkimyksena on kehittaa tiedonhallin-
taa ja sadhkdisia palveluja hyodyntava palvelujarjestelma, jossa kansalainen voi
aktiivisesti hoitaa asioitaan, tehda ajanvarauksia, kirjata esitietojaan ja edesaut-
taa esimerkiksi kroonisen sairauden hoitoa. Kansalaiset otetaan palvelunantajien
kumppaniksi omien asioidensa hoidossa. Ammattilaisilta vapautuvilla henkilore-
sursseilla pystytadn hoitamaan paremmin enemman huolenpitoa tarvitsevia asi-

akkaita. (Tieto hyvinvoinnin ja uudistuvien palvelujen tukena 2015; STM 2015c.)

Sosiaali- ja terveysministerion ja Kuntaliiton yhteistydssa laatiman Strategia
2020:n mukaan pyritaan tukemaan tiedonjakoa ja yhteen toimivuutta palvelujar-
jestelman tietoteknisilla ratkaisuilla, jotka rakennetaan avoimelle ja skaalautu-
valle pohjalle yhteisesti sovituilla standardipohjaisilla menetelmilla. Kansainvali-
silla standardeilla ja kansallisella palveluarkkitehtuurilla taataan sote-tietojarjes-
telman mukautuvuus uusiin hankintoihin seké kehitysty6hon tarpeen ja markki-

noiden osaamisen mukaan. Yhteen toimivista osajarjestelmista rakennettu koko-



naisuus takaa avoimen kehittamismahdollisuuden ja kilpailutuksen kayttajan tar-
peiden pohjalta. Uusia ratkaisuja voidaan kehittda kayttajien ja toimittajien yhteis-
tydlla niin, ettd ne ovat kaytettavissa myos valtakunnallisesti. Tavoitteena on pe-
rustaa yhteinen organisaatio sote-palveluntuottajien, jarjestelmatoimittajien,
standardiorganisaatioiden ja kansallisten toimijoiden vélille. Taman organisaation
tarkoituksena on toteuttaa yhteen toimivuusty6td, tunnistaa uusia tarpeita raja-
pinnoille, testata rajapintoja ja sovittaa uusia kansainvalisid standardeja palve-
luntuotannon ja alan teollisuuden tarpeisiin. Tietoturva taataan edellyttamalla tie-
tojarjestelméan ja palveluntarjoajan auditointia ja sertifiointia. Palveluntarjoajien ja
-jarjestgjien edellytetddn valvovan tietosuoja- ja tietoturvamaaraysten noudatta-

mista. (Tieto hyvinvoinnin ja uudistuvien palvelujen tukena 2015.)

Sote-organisaatiolle ja kansalaisille varmistetaan riittava ja luotettava tiedonsiirto
my0s syrjaseuduilla. Tiedonsiirron varmistus toteutetaan yhteistydéssa muiden vi-
ranomaisten ja erillisverkkojen kanssa mobiililaajakaistaratkaisulla. Uusien tek-
nologiaratkaisujen hankinnat tehdaan innovatiivisten hankintojen periaatteiden
mukaisesti yhteistydssa tilaajien, teknologiatoimittajien ja kayttajien kesken. Val-
miit tuotteet hankitaan yhteishankintoina ison organisaation hankintaosaamista

hyvéaksikayttaen. (Tieto hyvinvoinnin ja uudistuvien palvelujen tukena 2015.)



3 TERVEYSTEKNOLOGIAN KAYTON VAATIMUKSET

3.1 Terveysteknologia yleisesti

Tassa opinnaytetydssa pohditaan kunnossapidon kannalta niita terveysteknolo-
gian laitteita, jotka ovat kaytdssa potilaan kotona. Suomalaisessa kielikaytan-
nossa terveysteknologialla tarkoitetaan kokonaisuutta, joka sisaltda terveyden-
huollon laitteiden lisdksi my0ds terveysteknologian tietojarjestelmia, ohjelmistoja
seka muita terveysvaikutteisia vapaa-ajan tuotteita kuten sykemittareita ja hyvin-
vointirannekkeita (Terveysteknologian toimialaraportti 2007, 13). Joidenkin EU
direktiivien suomennoksissa kaytetaan termia ladkinnallinen laite, mutta oikeaop-

pisemmin Suomen lakiteksteissa puhutaan terveydenhuollon laitteista.

Global Harmonization Task Force:n (2002) esittelema méaaritelma terveydenhuol-
lon laitteesta on seuraava:

"Terveydenhuollon laite tai tarvike on mika tahansa instrumentti, laitteisto, valine,
koje, laite, implantti, in vitro diagnostiikan reagenssi, kalibraattori, ohjelmisto tai
materiaali, jonka sen valmistaja on tarkoittanut kaytettavaksi seuraaviin kaytto-
tarkoituksiin:

e sairauden diagnosointi, ehkaisy, seuranta, hoito tai lievitys
e vamman diagnosointi, seuranta, hoito, lievitys tai kompensointi

e anatomian tai fysiologisen prosessin tutkiminen, korvaaminen, muuntelu

tai tukeminen
¢ elintoimintojen tukeminen tai yllapito
e hedelmoittymisen saately
e terveydenhuollon laitteiden tai tarvikkeiden desinfiointi

e tiedon tuottaminen ladketieteelliseen tarkoitukseen ihmiskehosta

otettujen naytteiden in vitro-tutkimuksella”

Terveysteknologiaan katsotaan yleisesti kuuluvan laajasti erilaiset hoitolaitteet,
potilasvalvontalaitteet, diagnosointilaitteet, kuvantavat laitteet, apuvélineet ja hoi-

tojarjestelmat. Terveysteknologian laitteiden luotettavuus, kaytettavyys, tarkkuus
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ja alykkyys lisaantyvat tulevina vuosina tiukentuneiden laitevaatimusten ansiosta.
Terveysteknologian laitteen on taytettava kaikki sille asetetut vaatimukset ja la-
paistava esimerkiksi olosuhteisiin, iskunkestavyyteen, putoamiseen, kasittelyyn
ja akunkestoon liittyvat testit. Terveydenhuoltojarjestelméan hajanaisuudesta joh-
tuva paatoksenteon vaikeus ja kokemattomuus niiden hankinnoissa vaikeuttavat
investointeja terveysteknologian laitteisiin ja jarjestelmiin. (Terveysteknologian
toimialaraportti 2007, 5; SFS-EN 60601-1 2005, 585—-605.)

Sodankylan kunnan asukkailla on kotikaytdssa joitakin terveysteknologiaan tai
turvallisuuteen liittyvia laitteita kuten insuliinipumppu, héalytysranneke, Kkipu-
pumppu, hengityskone, dialyysikone ja aivosdhkdstimulaattori. Sodankylan kun-
nan pitkien valimatkojen vuoksi teknologian kayton lisaamisesté ollaan kiinnostu-
neita kaikilla palveluiden osa-alueilla niin asukkaiden kun palveluntuottajienkin
taholta. Kunnassa on kaytdssa erilaisia teknologioita moneen tarkoitukseen, ku-
ten videoneuvottelulaitteita kotona kodinhoidon liséné ja terveyskeskuksessa eri-
koislaakarin vastaanottoon. Koekaytdssa on ollut esimerkiksi terveydentilaa bio-
signaaleista mittaavia alyrannekkeita ja vessakayntisuunnittelua tukevia alyvaip-
poja. (Sodankylan kunta 2015.)

Terveydenhuollossa ollaan siirtyméssa enenevissd maarin sairauden hoidosta
terveyden edistamiseen. Tavoitteena on tukea ihmisen omatoimisuutta tervey-
desta ja sairaudesta huolehtimisessa, mika edistad yhteiskunnan hyvinvointia ja
kustannustehokkuutta. Erilaisilla terveysteknologian etahoito-, apuvaline ja inter-
net-tuotteilla on keskeinen vaikutus myos yksilén hyvinvoinnin ja terveyden edis-
tamisessa. (Terveysteknologian toimialaraportti 2007, 6—8; Healthcare techno-

logy policy framework 2001, 15.)

Terveysteknologia ndhdaan nykyaan yhteiskunnassamme tarkeana osana ter-
veyspalveluiden tuottamisessa. Yhteiskunta myos paljonkin méarittelee millaista
terveysteknologiaa valmistetaan ja ostetaan, eikd niink&an yksittainen kuluttaja.
Terveysteknologian kehittyessa ja kayton laajentuessa kustannukset laskevat,
jolloin yhteiskunta, kuluttaja ja ymparistd hyotyvat. (Terveysteknologian toimiala-
raportti 2007, 7.)
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3.2 Kokemuksia kotikaytossa olevista terveysteknologian laitteista

Kayttokokemuksia varsinaisesta terveysteknologiasta terveydenhuollon toimin-
tayksikoiden ulkopuolelta on vasta vahan, mutta terveysteknologian kehityksessa
on kuitenkin odotettavissa suuria harppauksia lahitulevaisuudessa ja niiden
kaytto tulee vaistamatta lisddntymaan myads kotioloissa ja kodinomaisissa ympa-
ristbissa (National eHealth Strategy Toolkit 2012). Terveysteknologian kansain-
valinen suuryritys GE Healthcare on investoinut suomessa 28 miljoonaa euroa
tutkimukseen, jonka tavoitteena on kolmessa vuodessa kehittéda kotioloihin so-
piva pienikokoinen terveydentilan monitorointijarjestelma (Savolainen, J. 2014).
Pidemman tahtaimen tavoitteena on kehittad mikrosirun kokoinen monitorointi-
laite, joka voidaan istuttaa ihoon. GE Healthcaren perustamassa digitaalisen ter-
veysteknologian kumppanuusohjelmassa on mukana myods korkeakouluja, yli-
opistollisia sairaaloita ja VTT (Savolainen, J. 2014). Helsingin Vallilaan on perus-
tettu vuonna 2014 terveysteknologian alan uusille yrityksille Health Innovation
Village, jonka tarkoituksena on toimia yhteisena kehittamisympéaristona langatto-
man tekniikan, antureiden ja verkkosovellusten terveydenhuoltoa tehostaville in-
novaatioille (GE Healthcare 2014).

Sodankylan kunnan sosiaali- ja terveyspuolesta vastaavien kokemukset kotona
kaytettavasta terveysteknologiasta ovat olleet pd&osin myonteisia ja teknologian
kehittyessa ollaan valmiita lisaamaan niiden kayttéa. Terveysteknologiaan ja tur-
vallisuuteen liittyvien laitteiden kayttoon liittyvia tukipalveluita ei ole tarkkaan
maaritelty Sodankylan kunnassa. Laiteasennusta, teknista tukea ja kunnossapi-
toa hoidetaan kaytadnnossa eri tavoilla laitteesta riippuen. Laitosmies voi auttaa
joissakin tapauksissa, joissakin laitetoimittajalla on huolto-organisaatio, osalla
laitteista on kunnossapidon sisaltava leasing-sopimus ja osassa laitteista vastuu
kunnossapidosta on Lapin keskussairaalalla tai Oulun yliopistollisella sairaalalla.
Kokonaisuuden hallinnan ja toimivan yllapidon kannalta nykyinen tilanne on
haasteellinen. Kotona kaytettavan terveysteknologian lisaantyessa tulevaisuu-
dessa, on niihin liittyviin tukitoimiin kuten koulutukseen, kunnossapitoon ja tekni-

seen tukeen kiinnitettava entistd enemman huomiota. (Sodankylan kunta 2015.)
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Kotioloissa kaytettavasta teknologiasta on enemman kokemusta ikateknologi-
asta, jolla tarkoitetaan turvarannekkeita, kaatumisantureita, kulunvalvontaa, lie-
sivahteja, paikannuslaitteita seka joitakin terveydentilan ja vireystilan seuranta-
laitteita. lkateknologian kayttdéa on tutkittu TNS:n vuonna 2014 tekemassa "van-
huspalveluiden tydtekijoiden kokemuksia ikateknologiasta” tutkimuksessa. Tutki-
muksen mukaan kodeissa ja kodinomaisissa ymparistoissa kaytossa olevaa ika-
teknologiaa pidettiin erittdin hyoddyllisena ja kiinnostus uusiin laitteisiin on varsin
suurta. Teknologian kayton katsottiin lisddvan vanhusten turvallisuutta, auttavan

hoitotydn toteutuksessa ja parantavan hoidon laatua. (TNS Gallup 2014.)

Valmistajien toimittamat kayttbohjeet koettiin vaikeaselkoisiksi ja laitteiden han-
kinta koettiin hankalaksi. Laitteen kayttoon perehdyttaminen koettiin olevan paa-
osin hyvaa, mutta kuitenkin 30—-40 % vastaajista koki perehdytyksen olevan riit-
tamatonta. Lahes 20 % vastaajista koki ikateknologian laitteet vaikeakayttoisiksi
ja lahes 30 % epéaluotettaviksi. Tutkimuksesta voitiin havaita selkea tarve ikatek-
nologian kayton lisakoulutukseen. (TNS Gallup 2014.)

Insuliinipumpun avulla on saatu helpotusta joidenkin diabeetikoiden monipistos-
hoitoon, jossa glukoosiarvoa voidaan joutua mittaamaan yli kymmenen kertaa
paivassa ja insuliinia pistamé&én seitseman kertaa paivassa. Insuliinipumppu (Ku-
vio 3) on taskuun mahtuva pienikokoinen laite, joka annostelee insuliinia elimis-
t6on kehoon asetettavan kanyylin kautta. Insuliinipumppuun liitettavalla glukoo-
sisensorilla voidaan mitata verensokeria vuorokauden ympari ja saataa insuliinin

annostelua tarkasti.
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Kuvio 3. Insuliinipumppu MiniMed 640G ja glukoosisensori (Medtronic 2015)
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Insuliinipumppu jaljittelee haiman insuliinituotantoa annostelemalla insuliinia ta-
saisesti elimistoon lasketun ja mitatun tarpeen mukaan. Tarkan henkilokohtaisen
insuliinitarpeen laskeminen ja annostelu tapahtuu automaattisesti laitteen avulla,
jolloin voidaan ottaa huomioon nykyinen verensokeritaso, henkilékohtaiset insu-
liniasetukset, hiilihydraattien nauttiminen, liikunta ja sairaus. Insuliinipumpun
avulla pystytaan hallitsemaan paremmin verensokerin vaihteluita ja asettamaan
raja-arvoja, jolloin laite vahentaa insuliinia automaattisesti ja halyttaa tarvittaessa.
Halytyksen avulla pystytdan estamaan vaarallisia hypoglykemia tilanteita. Pitka-
aikainen verensokeritaso pysyy paremmin hallinnassa insuliinipumpun avulla, jol-
loin valtetaan komplikaatioita. Insuliinipumppuun tallentuu verensokerin pitoisuu-
desta kayra, josta voidaan havaita poikkeavat arvot, jotka jaisivat sormenpaamit-
tauksilla huomaamatta. Naiden kayrien perusteella myos laékari voi tehda hoito-
suunnitelmia. Insuliinipumppua voidaan kayttaa noin kouluikaisella lapsella ja
silla on lapsen ja vanhemman hyvinvointiin suuri merkitys. Vanhempien ei esi-
merkiksi tarvitse endé tarkkailla lapsen verensokeripitoisuutta disin. (Medtronic
2015.)

Oululainen Medieta Oy on yhteistydssa yliopistosairaaloiden kanssa kehittanyt
pienikokoisen alyrannekkeen, jossa on monipuoliset toiminnot elintoimintojen val-
vontaan. Langattomasti toimivalla rannekkeella pystytddn mittaamaan hengitys-
taajuutta, verenpainetta, sydamen syketta, lampdétilaa, happisaturaatiota ja tajun-
nan tasoa. Terveydentilaa voidaan seurata niin, ettd potilas on kotona ja tieto
siirtyy internetin kautta hoitohenkilokunnan saataville. Alyrannekkeen prototyyp-
piversiota on kokeiltu sydanleikkauspotilailla tavallisen valvonnan lisana Tampe-
reen yliopistollisessa sydansairaalassa, jossa nahdaan laitteen kaytossa monia
hyvia puolia. Ranneke voisi mahdollistaa sydanleikkauspotilaan nopeamman ko-
tiutumisen, kun arvoja voitaisiin mitata jalkiseurannassa kotona. Sydpasairaiden
hoidossa on todettu, etté potilaat voivat paremmin kotona. Kotihoidossa infektioi-
den ja antibioottihoitojen méaéara vahenee esimerkiksi akuuttia leukemiaa sairas-
tavilla potilailla. Kotihoidon onnistumiseksi, tarvitaan luotettavia potilasseuranta-
laitteita ja menetelmia. Useimmiten potilaat haluavat mahdollisimman pian kotiin
toipumaan ja ndin saastyisi kaikille kalliita sairaalapaivia seka terveydenhuollon

resursseja. (Yle uutiset 2015.)
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Terveysteknologian alalla on tehty monenlaisia laitekokeiluja, mutta varsinaisesti
terveydenhuollon kaytt6on niita on paatynyt vasta hyvin vahan. Laitteiden on en-
nen kayttoonottoa taytettava terveydenhuollon laitteiden standardeissa asetetut
vaatimukset ja lapaistavd monenlaiset testit. Terveysteknologian laitteiden on
my0s sovittava yhteen potilastietojarjestelmien kanssa. Suomalaisen terveyden-
huollon on todettu olevan hidas uudistumaan, eivatka laakarit aina luota uuteen

teknologiaan. (Yle uutiset 2015.)

Kaikki potilaat eivat koe terveysteknologian laitteita ennaltaehkéaisevassa mittaa-
misessa tarpeellisiksi, mutta sairaskohtauksen jalkeen ne koetaan hyodyllisem-
maksi. Nuoremmille potilaille teknologian kayttd on luontevaa, mutta vanhemmat
kokevat langattoman valvonnan omituiseksi. Teknologialla ei pyritd vahentamaan
henkilokuntaa tai inhimillista kontaktia ihmiseen, vaan kohdentamaan resursseja

potilaisiin, jotka hoivaa todella tarvitsevat. (Yle uutiset 2015.)

Sydamen vajaatoiminta on monimutkainen kliininen oireyhtyma, joka aiheuttaa
sairastuvuutta, kuolleisuutta ja elamanlaadun laskua. Sydamen vajaatoiminta ai-
heuttaa merkittdvaa kuormaa terveydenhuollolle toistuvien ja pitkien sairaala-
kayntien vuoksi. Suurin riski uuteen sairaalahoitojaksoon on ensimmaisten viik-
kojen ja kuukausien aikana sairastumisen jalkeen. Yksi keino vahentaa sairaa-
lassaolon kokonaisaikaa on etévalvonta, mik& vahentdd myos kustannuksia.
(Pandor ym. 2013, 1, 39, 97.)

3.3 Terveysteknologiaa koskevat yleiset lait ja asetukset

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 629/2010 perustuu EU:n antamiin
direktiiveihin vastaavista laitteista. Lain ja direktiivien valilla on pienia sanallisia

eroja, mutta niilla ei ole juurikaan merkitysta. (Stahlberg 2015, 36.)

Suomessa voidaan ottaa kayttdon terveysteknologiaa, mika tayttaa tarkkaan
laissa asetetut vaatimukset. Laitteen tuominen markkinoille edellyttaa, etta lait-
teen turvallisuus, kayttotarkoitukseen sopivuus ja suorituskyky todistetaan val-
mistajan toimesta. Laitteiden ja jarjestelmien, jotka kasittelevat potilastietoja, on

taytettava tietoturvaan, tietosuojaan, toiminnollisuuteen ja yhteensopivuuteen liit-
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tyvat vaatimukset. Terveysteknologian laitteissa kaytetddn vaatimusten mukai-
suutta osoittavaa CE-merkintdd. Terveydenhuollon laitteiden vaatimusmukaisuu-

den ja potilastietoturvan valvonta kuuluvat Valviralle. (Valvira 2015.)

Laitteiden kayttbonottajien eli sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoiden velvolli-
suus on huolehtia terveysteknologian laitteiden toimintakunnosta, kayttéohjeiden
saatavuudesta ja noudattamisesta seka kayttokoulutuksesta. Laitteiden kaytossa
ja huoltotoimenpiteissd on myf6s varmistettava valmistajan ohjeiden mukainen
toiminta seka laitteiden jaljitettavyys koko elinkaaren ajan. Terveysteknologian
laitteen aiheuttamasta vaaratilanteesta ammattimaisessa kayttssa on viipymatta
tehtava ilmoitus Valviralle. Vaaratilanneilmoituksessa on annettava tarkat tiedot
laitteen valmistajasta, toimittajasta, mallista, sarjanumerosta, valmistusvuodesta
ja huoltojen ja korjausten tekijasta seka ajankohdasta. (Valvira 2015; Laki tervey-
denhuollon laitteista ja tarvikkeista 629/2010, 3:15 8.)

Sahkokayttoiseksi laakintalaitteeksi katsotaan laite, jossa siirretddn energiaa po-
tilaaseen tai potilaasta ja joka on varustettu sahkoliitannalla ja tarkoitettu kaytet-
tavaksi potilaan diagnosointiin, hoitoon tai valvontaan. Myds séahkokayttéinen sai-
rauden, vamman tai invaliditeetin korvaamiseen tai lieventamiseen tarkoitettu
laite on tallainen. Sahkokayttdiseksi [&dkintalaitteeksi luokiteltuun laitteeseen on
tehtava sahkoturvallisuusmittaukset ennen kayttdonottoa, huollon yhteydessa ja
saanndllisin valiajoin standardin SFS-EN 62353 mukaisesti. (SFS-EN 62353,
2014.)

Sosiaali- ja terveydenhuollon toimijoiden velvollisuuksien noudattaminen terveys-
teknologian laitteiden osalta vaatii jarjestelmallista toimintaa laitteiden kayttoon-
oton, kayton, huollon ja kunnossapidon hallinnassa. Laki terveydenhuollon lait-
teista ja tarvikkeista maaraa, etta terveydenhuollon toimintayksikkd on vastuussa
vaaratilanteiden ennakoinnista ja ilmoitusvelvollinen Valviralle. Toimintayksi-
kossa tulee olla nimettynd vastuuhenkild, joka vastaa lainmukaisesta toimin-
nasta. Terveydenhuollon toimintayksikdlla on oltava kaytdssdén seurantajarjes-
telma laitteiden turvallisen kayton takaamiseksi. (Laki terveydenhuollon laitteista
ja tarvikkeista 629/2010, 25-26 §8.)
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Terveydenhuollon laitteet mahdollistavat osaltaan nykypaivan terveydenhuollon
kehittymisen. Laitteilla mahdollistetaan terveydenhoidon diagnoosit, hoito, sai-
rauksien ehkaisy ja hoito, vajaatoimintojen korvaaminen, monitorointi seka val-
vonta. Laitteiden kehittyminen lahitulevaisuudessa on erittéin nopeaa niin sairaa-
lassa kuin avohoidossakin. Terveysteknologian alalla peruslahtokohtana on lait-
teen potilasturvallisuus, suorituskyky ja vaikuttavuus, joista ei missaan tilan-
teessa tingita. Terveydenhuollon laitteiden valmistukselle ja kayttoonotolle on
asetettu EU direktiivien ja Suomen lainsaadannon taholta erittain tiukkoja vaati-
muksia. Laitteita koskevat lait ovat erittdin monimutkaisia ja vaikeaselkoisia,
mutta vaatimuksilla varmistetaan tuotteen turvallisuus, vaatimustenmukaisuus ja
asianmukainen toiminta. Valmistaja on vastuussa tuotteestaan koko elinkaaren
ajan. Tuotantoon, laadunvarmistukseen, varastointiin, kuljetukseen, huoltoon, in-
stallointiin, myyntiin ja markkinointiin liittyy lakisdateisia vaatimuksia ja riskienhal-

lintaa, joita viranomaiset valvovat tarkasti. (Stahlberg 2015, 5-8.)

Standardissa SFS-EN 60601-1 on kaikkiin sahkokayttoisiin terveydenhuollon lait-
teisiin liittyvia yleisia vaatimuksia turvallisuudesta ja ominaisuuksista. Tama stan-
dardi on yli 700 sivun mittainen perusteos ja velvoittaa laitteiden valmistajia toi-
mimaan sen mukaan. Tahan standardiin liittyy tarkempia standardeja, joissa on
vaatimuksia aina erityyppisille laitteille. (SFS-EN 60601-1 2006, 25.)

Valmistajan tuodessa terveydenhuollon laitetta markkinoille on sen vastuulla var-
mistaa yhteistydssa terveydenhuollon yksikdn kanssa kayttoonotto, asennus,
koulutus ja kvalifiointi. Jokaisesta laitteesta on laadittava tekniset asiakirjat, jolla
voidaan todistaa vaatimustenmukaisuus ja pakollisella CE-merkinnalla valmistaja
osoittaa ottavansa vastuun siita, ettd terveydenhuollon laite tayttaa kaikki sita
koskevat vaatimukset. Terveydenhuollon laite rekisterdidadn Suomen markki-
noille Valviran laiterekisteri-ilmoituksella ennen kuin sitd on mahdollista kayttaa.
Valmistajan vastuulla on my6s huolehtia ennakkohuolloista ja vikatilannehuol-
loista sekéa seurattava laitteen toimivuutta systemaattisesti koko elinkaaren ajan.
Valmistajan vastuu poistuu vasta kun tuote on lopullisesti poistettu kaytdsta ja
markkinoilta. (Stahlberg 2015, 33,54.)
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Vaaratilanneilmoituksia pidetaan tarkeimpana tekijana tuotteen turvallisuuden yl-
lapitamisessa. Systemaattisilla ja hallituilla menetelmilla voidaan edistaa potilas-
turvallisuutta. Vaaratilanneilmoitusten avulla saadaan yhteistydssa laitevalmista-
jan, maakohtaisten valtuutettujen edustajien, laitteen kayttajien ja eri maiden vi-
ranomaisten toimesta nopeasti estettya potilasvahinkoja ja vahinkojen laajentu-
mista. Toiminnanharjoittajalla on velvollisuus viipymatta ilmoittaa laitevalmista-
jalle tai sen valtuuttamalle edustajalle terveydenhuollon laitteessa ilmenneesta
viasta tai toimintahairiésta. Toiminnanharjoittajaksi katsotaan suomessa maa-
hantuoja, myyja, vuokraaja, muu jakelija, asentaja tai huoltaja. Ammattimaisen
kayttajan eli kaytannossa terveydenhuollon ja sosiaalihuollon ammattihenkilds-
ton velvollisuus on tehda havaitusta vaaratilanteesta ilmoitus Valviralle, joka voi-
daan tehda sahkoisesti Valviran internet-sivuilla kohdasta "Kayttajan vaaratilan-
neilmoitus”. Vaaratilanteeksi katsotaan tapahtuma, joka aiheuttaa tai olisi voinut
aiheuttaa potilaan, kayttajan tai muun henkilon terveyden vaarantumisen tai kuo-
leman. (Stahlberg 2015, 59-60; Valvira 2015.)

3.4 Terveysteknologiaa koskevat standardit

3.4.1 Riskienhallinta SFS-EN 14971

Standardissa SFS-EN 14971 esitelladn menetelma terveydenhuollon laitteiden ja
tarvikkeiden riskienhallintaan. Riskienhallinnan menetelmin on tarkoitus luoda
laitteen tuotantoon ja kaytt6on toimintatapoja, joilla pyritdéan vahentamaan vahin-
gon ilmenemistodennakoisyyttéa ja vahingon vakavia seurauksia. Riskienhallin-
nan menetelmin tunnistetaan laitteen kayttoon liittyvat vaarat, arvioidaan naihin
vaaroihin liittyvat riskit ja riskin suuruudet seka valvotaan néaita riskeja. Haasteena
riskienhallinnassa on terveydenhuollon laitteisiin liittyvat sidosryhmaét, jotka ovat
hyvin erilaisia. Sidosryhmiin kuuluvat mm. terveydenhuollon ammattilaiset, poti-
laat, viranomaiset, terveydenhuoltoa tarjoavat yritykset ja teollisuuden edustajat.
(SFS-EN 14971 2012, 8.)

Riskienhallintaprosessissa laitevalmistajan tulee kayda lapi riskienhallintapro-
sessi, joka sisaltaa riskianalyysin, riskien arvioinnin, riskien valvonnan, tuotanto-
tiedon ja tuotannon jalkeisen tiedon. Naiden tietojen pohjalta luodaan laitekohtai-

nen riskienhallintasuunnitelma ja riskienhallintatiedosto, johon keratdan tietoa
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tunnetuista tai ennakoitavissa olevista vaaroista kayttn aikana. Terveyden huol-
lon laitteen mukana on toimitettava dokumentti, jossa on tietoa laitteen asennuk-
sesta, kaytosta ja huollosta turvallisuusnakékulmasta. Laitevalmistajan tulee laa-
tia koko elinkaaren kattavat toimintatavat, joilla kerataan tietoa laitteen kaytosta
ja yllapidosta vastaavilta henkil6iltéa. Laitevalmistajan tulee ottaa huomioon myoés
laitteen suunniteltu kayttotarkoitus, tuleeko laite maallikon vai terveydenhuollon
ammattilaisen kayttoon. (SFS-EN 14971 2012, 10-34.)

Toiminnanharjoittajan on terveysteknologian kaytdssa noudatettava huolellisesti
valmistajan antamia ohjeita laitteen kaytostd, huollosta, kuljetuksesta ja varas-
toinnista. Valmistajalle on viipymatta ilmoitettava vaaratilanteista, joiden epaillaan
johtuvan laitteen kaytostad. (Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
629/2010, 3:16 8.)

Laitteen kayttoon liittyvid turvallisuustekijoita voidaan parantaa monella tavalla.
Laitteen suunnittelussa on otettava huomioon turvallisuustekijat ja kayttajan mah-
dolliset kayttovirheet. Laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa voidaan myos
tehda sisdanrakennettuja mekaanisia tai ohjelmallisia turvatoimia, joilla estetéaan
vahinko. Laitteen mukana toimitettavalla turvallisuustiedolla voidaan myos estaa
vahingon syntyminen. (SFS-EN 14971 2012, 46; SFS-EN 60601-2-49 2002.)

Laitteen riskienhallintaprosessissa otetaan kantaa siihen vaatiiko laitteen kaytto
erityistaitoja, tarvitaanko laitteen kayton aikana huoltoa tai kalibrointia ja tarvi-
taanko niiden tekemiseen erityisaineita tai laitteita. Tassa yhteydessa maaritel-
la&n myds, tekeekd huollon tai kalibroinnin hoitaja, kayttaja vai alan asiantuntija.
Jos laite siséltaa ohjelmiston, niin maaritelladn onko ohjelmiston asentaja tai pai-
vittdja hoitaja, kayttaja vai alan asiantuntija. Laitteen kayttoikd on maariteltava
myos melko tarkasti ja siind huomioidaan esimerkiksi laitteen yleinen ikaantymi-
nen, materiaalien vanheneminen, akunkesto, mekaaninen kuluminen tai I6ysty-
minen ja tarindn vaikutukset. Jos laite siséltaa halytysjarjestelméan, otetaan ris-
kienhallinnassa huomioon vaarien halytysten riski, puuttuvat halytykset, vaarin-
kytketyt halytysjarjestelmét, epaluotettavuus ja terveydenhuollon henkiléston
kyky ymmartdd miten halytysjarjestelma toimii. (SFS-EN 14971 2012, 62-66.)
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Teknisessa raportissa SFS-EN 24971 TR 2015 annetaan soveltamisohjeita stan-
dardin 14971 toteuttamiseen. Tekninen raportti on luotu helpottamaan laiteval-
mistajien kaytdnnon tyota, joissa on koettu olevan vaikeuksia. Havainnointitie-
dolla eri lahteista voidaan tuottaa tietoa terveydenhuollon laitteista riskienhallin-
nan avuksi. Havainnointitietoa laitteen turvallisuudesta kerataan laitevalmistajan
oman toiminnan lisadksi asennuksesta, huollosta, henkiloéston kouluttajilta, asia-
kasvalituksista, kayttokyselyilla ja vaaratilanneilmoituksilla. Kaikista terveyden-
huollon laitteiden asennuksista, huolloista, asiakasvalituksista ja haittatapahtu-
mista on tehtava raportti. Suomessa vaaratilanneilmoitukset kaikista terveyden-
huollon laitteista keréatdan keskitetysti Valviran toimesta, kuten kappaleessa 3.3
on selostettu. Laitevalmistajan on pohdittava erilaisia viestintatapoja, joilla tiedo-
tetaan laitteen kayttoon liittyvat riskit, sivuvaikutukset ja vaarat laitteen kaytosta
vastaavalle hoitajalle, kayttajalle ja itse potilaalle. Viestintatapoihin on kiinnitet-
tava erityistd huomiota, jos laitetta kaytetaan kotioloissa. (SFS-EN 24971 TR
2015, 20-22, 28.)

Silloin kun terveydenhuollon laite on valmistettu ja suunniteltu kansallisten stan-
dardien mukaisesti, se lain mukaan tayttaa olennaiset vaatimukset. Laitteen tay-
tyy toimia suunnitellusti, eikd se saa vaarantaa potilasta tai kayttajaa, kun sita
kaytetaan kayttotarkoitukseensa sopivalla tavalla. (Laki terveydenhuollon lait-
teista ja tarvikkeista 629/2010, 2:6 8.)

3.4.2 Kotona kaytettavat laitteet SFS-EN 60601-1-11

Standardi SFS-EN 60601-1-11 siséltad kotona ja kodinomaisissa ymparistoissa
kaytettavien terveydenhuollon laitteisiin liittyvid turvallisuusvaatimuksia. Tervey-
denhuollossa kaytetddn kasvavassa maarin terveysteknologian laitteita monito-
roimaan potilaiden terveydentilaa myds kotona. Terveydenhuollon laitteiden
asennukseen, kotikayttéon liittyvaan turvallisuuteen ja laitteen mukana tuleviin
kayttdohjeisiin on tehty suosituksia tassa standardissa. (SFS-EN 60601-1-11
2015, 7-8.)

Kayttajalle tai potilaalle terveydenhuollon laitteen mukana tulevassa suomenkie-
lisessa kayttoohjeessa valmistajan on ilmoitettava kaikki turvallisuuteen liittyvat

tarpeelliset tiedot kuljettamisesta, kaytosta ja sailytyksesta. Yksilolliseen kayttoon
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tulevaan laitteeseen valmistajan on annettava vaatimustenmukaisuus vakuutus
ja sailytettava tarvittavat tiedot vahintaan viiden vuoden ajan valmistuksen paat-
tymisesta. Terveysteknologian laitevalmistajan on kerattava systemaattisesti lait-
teen kayttoon liittyvia kokemuksia ja tietoja. (Laki terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista 629/2010, 3:14 8.)

Tulevaisuudessa potilaat kayttavat itse yha enemman terveysteknologian lait-
teita, mik& aiheuttaa vaatimuksia laitteen kaytettavyyteen. Nykyiset monimutkai-
set kayttoliittymat vaativat kayttajaltaan koulutusta ja teknisia taitoja, mutta uu-
dempien terveysteknologian laitteiden suunnittelussa vaaditaan enemman myads
kaytettavyyden ja inhimillisten tekijdiden huomioimista. (SFS-EN 60601-1-6
2010,11; SFS-EN 62366-1 2015, 7.)

Kotona kaytettaviksi terveydenhuollon laitteiksi katsotaan laitteet, joita kaytetaan
terveydenhuoltolaitosten ulkopuolella asunnossa, ulkotiloissa, tyopaikalla, au-
tossa, junassa, laivassa tai lentokoneessa. Laitteen kayttbohjeessa on ilmoitet-
tava laitteen kayttélampatila, ilmankosteus ja ilmanpaine alueet, jossa sitd saa
kayttaa. Yleensa kayttbolosuhteet kotona kaytettavissa terveydenhuollon lait-
teissa rajataan lampétilaksi +5 °C...+40 °C, kosteudeksi 15 %...90 % ja ilmanpai-
neeksi 700 hPa...1060 hPa. Lisaksi on merkittava itse laitteeseen IP-luokitus,
joka kuvastaa tiiviytta p6lya ja kosteutta vastaan. Naiden asetettujen vaatimusten
mukaisesti laitteiden toimivuutta testataan hyvin tarkasti erilaisin standardin mu-
kaisin menetelmin koko tuotantoprosessin ajan ja valmiina tuotteena. (SFS-EN
60601-1-11 2015, 12-14, 18; SFS-EN 60601-1 2005, 305-311.)

Suomen olosuhteissa ajateltuna pitda huomioida ja ohjeistaa, ettei potilas mene
laitteen kanssa saunaan tai altista itse laitetta pakkaselle pitkia aikoja. Ihoa vas-
ten olevat anturit tai rannekkeet pysyvat kylla lampimané ihmisen omasta lam-
mosta, mutta taskussa olevaan laitteeseen voi tulla toimintahairioitd pakkasessa.
Kotona kaytettavat terveysteknologian laitteet on suunniteltava niin helppokéayt-
toisiksi, ettei toimintoja tarvitse opetella monimutkaisesta dokumentista. Laitteen
mukana tulevassa teknisessa dokumentissa on ilmoitettava valmistajan edusta-
jan osoite ja puhelinnumero tai internet-osoite, mihin laitteen kayttaja tai vastuu-

organisaatio voi tarvittaessa ottaa yhteytta tuen saamiseksi. Dokumenteissa on
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iimoitettava myos kaikki mahdolliset riskit, jotka liittyvat laitteen kayttoon. (SFS-
EN 60601-1-11 2015, 18.)

Laitteen kayttdohjeessa on oltava vianetsintaosio, jonka avulla ymmarretaan lait-
teen antamat vikailmoitukset ja toimintahairiét seké pystydan saamaan laite ta-
kaisin toimintakuntoon. Laitteen valmistajan on myds ilmoitettava elinika tervey-
denhuollon laitteelle. Akkukayttdisessa terveydenhuollon laitteessa on oltava
akunkestoon liittyva nayttd tai ilmaisin, josta ilmenee kuinka paljon latausta tai
kayttdaikaan on vield jaljella. Laitteen antaman terveydellisen tilan heikkenemista
iimaisevan halytyssignaalin &dnen on oltava riittdvan voimakas ja liséksi sitd on
iimaistava myos visuaalisesti. (SFS-EN 60601-1-11 2015, 19-21, 24; SFS-EN
60601-1-8 2007, 30-38.)

3.4.3 Laadunhallinta SFS-EN 13485

Standardissa SFS-EN 13485 maaritelladn vaatimukset laadunhallintajarjestel-
malle, jolla terveydenhuollon laitteita ja niihin liittyvid palveluita tarjoava organi-
saatio voi hallita laitteita ja tayttaa niihin liittyvid viranomaismaarayksia. Standar-
dia voidaan kayttaa terveydenhuollon laitteiden suunnittelussa, tuotannossa,
asennuksessa ja toimituksen jalkeisessa palvelussa seka terveydenhuollon lait-
teisiin liittyvien palveluiden tuottamisessa. Tamén laadunhallintajarjestelman
vaatimukset on otettava huomioon teknisten vaatimusten liséksi. (SFS-EN ISO
13485 2012, 8.)

Standardin mukaisesti toimivan organisaation dokumentointi on perusasia laa-
dunhallintajarjestelméssa. Jos standardin mukaan tehty toiminto on dokumentoi-
tava, sitd on myos yllapidettava. Organisaation on standardin mukaan luotava
kustakin terveydenhuollon laitteesta arkistotietokanta, joka sisaltaa laitteeseen
littyvat vaatimuksen mukaiset asiakirjat kuten kayttéohjeet ja huoltodokumentit.
Laitteiden hankintatilanteessa organisaatio arvioi ja valitsee toimittajat silla pe-
rusteella, miten ne pystyvat toimittamaan organisaation vaatimusten mukaisia
tuotteita. (SFS-EN ISO 13485 2012, 32; SFS-EN 60601-1 2005, 83.)

Terveydenhuollon laitteisiin liittyvia palveluita on toteutettava hallituissa olosuh-

teissa. On yllapidettava jarjestelméa, josta ilmenee mm. tuotteen ominaisuudet,
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menettelyt, tydohjeet, vaatimukset, sopivat valineet, mittausvalineet ja merkinta-
maarittelyt. Kaytanndssa tama voisi tarkoittaa laiterekisteria, jossa on vaadittavat
tiedot yksittaisesta laitteesta. (SFS-EN 13485 2012, 34.)

Terveydenhuollon asennuksesta on dokumentoitava asennus- ja todentamisvaa-
timukset vaikka asennus sallittaisiin jonkun muun kuin laitetoimittajan toimesta.
Jos laitteen kaytbn aikana on tehtdva suunniteltuja huoltotoimenpiteita taytyy
niistd tehda dokumentoidut menettelyohjeet, tytohjeet ja prosessit joiden avulla
huoltotoimenpiteet suoritetaan. Kaikista huoltotoiminnoista on yllapidettava tal-
lenteita. (SFS-EN 13485 2012, 35.)

Terveydenhuollon laitteiden markkinoinnissa kielletaén ep&asiallinen tai har-
haanjohtava mainonta ja myynninedistaminen. Markkinoinniksi katsotaan kaikki
tiedottaminen ja kannustus laitteen hankintaan, kayton edistamiseen tai maaraa-

miseen. (Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 629/2010, 2:11 8.)
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4 TEKNISEN TUEN JA KUNNOSSAPIDON SKENAARIOT

4.1 Yleiset vaatimukset

Lahitulevaisuudessa on odotettavissa uusia terveysteknologian ratkaisuja, joiden
avulla potilaat voivat siirtyd kotiin kuntoutumaan lyhyen sairaalassaolon jalkeen.
Talla voidaan vahentaa kustannuksia yksittaisen potilaan kohdalla seka potilas-
ryhmén kohdalla. Potilaan ympérilla olevan palveluverkoston on toimittava yh-
teistydssa aukottomasti, jotta kotona kuntoutuminen ja potilasseuranta ovat mah-
dollisia. Palvelumuotoilun avulla organisaatiossa voidaan systemaattisesti kehit-
téda jo olemassa olevia palveluita tai innovoida uusia. Palvelumuotoilussa yhdis-
tetdan kayttgjien tarpeet ja palveluntuottajan liiketoiminnalliset tavoitteet toimi-
vaksi palveluksi. Palvelumuotoilu on systemaattinen prosessi, jossa kaytetaan
monien osaamisalojen tydkaluja ja menetelmia kokonaisvaltaiseen palvelun ke-
hittdmiseen. (Leivo, Petakoski-Hult & Kallanranta 2008; Tuulaniemi 2011, 30.)

Ihmisten tai organisaatioiden ongelmiin voidaan tarjota palveluratkaisuja, joissa
laitteet ovat merkittdvassa roolissa. Laitteen liséksi tarjotaan myos siihen oleelli-
sesti liittyva palvelu. Merkittdva osuus tuotteen ja palvelun arvosta muodostuu
helppokayttdisyydesta. Kun kayttdjien tarpeet huomioidaan jo suunnitteluvai-
heessa, tuotetta tai palvelua helppo hyddyntéaéa. Palvelu on vuorovaikutteinen toi-
mintaprosessi, jolla ratkaistaan asiakkaan ongelma tai helpotetaan sita. Palvelun

kannalta keskeista on inmisen kokemus palvelusta. (Tuulaniemi 2011, 38-39.)

Taman kehittamistehtavan puitteissa ei ollut mahdollista kayda lapi koko palvelu-
muotoilun vaatimaa prosessia, mutta jotain tyokaluja ja ajatuksia palvelumuotoi-
lusta on tassa yhteydessa kaytetty. Kasitekartan avulla kerataan ideoita ja hah-
motetaan mitéa sisaltdja palvelukokonaisuuteen liittyy ja mitk& ovat vuorovaikutus-
suhteet. Kasitekartta on kaaviokuva, jossa keskella on kehitettdvan asiakokonai-
suuden nimi ja ymparilla siihen liittyvia asioita ja kokonaisuuksia. Asioiden valisia
vuorovaikutussuhteita, syy-seuraussuhteita ja hierarkioita kuvataan yhdysvii-
voilla. (Tuulaniemi 2011, 61.)

Terveysteknologian kayttdonottoon ja hyddyntdmiseen on tarpeen tulevaisuu-
dessa panostaa merkittavasti. Laitekanta terveydenhuollossa tulee kasvamaan
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ja monimutkaistumaan, joten tekniseen tukeen ja kunnossapitoon on suositelta-
vaa kiinnittaa runsaasti huomiota. Sairaanhoitajien, ladkareiden, kotipalvelun ja
kotisairaanhoidon teknistd osaamista on syyta lisata, jotta laitteita osataan kayt-
taa ja hyodyntaa riittavasti. Onko kuitenkaan taloudellista, tehokasta tai miele-
kasta kouluttaa terveydenhuollon henkilostéa tekniikan ammattilaiseksi vai saa-
daanko paras hyoty terveysteknologiasta lisddmalla teknista henkilokuntaa ter-
veydenhuoltoalalla? Teknista henkilokuntaa lisddmalla voitaisiin vapauttaa ter-
veydenhuollon ammattilaisten resursseja sairaanhoidollisiin tehtaviin. Suomessa
on kaynnissa merkittdva sosiaali- ja terveysalan palvelurakenneuudistus, jossa
vastuu toiminnan jarjestamisesta siirtyy yksittaisiltd kunnilta viiteentoista itsehal-
linnolliseen sote-alueeseen. Taman uudistuksen yhtena tavoitteena on myos ke-
hittda digitalisaatiota ja yhtenaistaa tietojarjestelmien arkkitehtuuri sekd yhteen-
sopivuus. Organisaation suuren muutoksen mydéta on luontevaa samassa yhtey-
desséa varmistaa teknisen henkilokunnan resurssien riittavyys terveysteknologian
kehittyessé. Terveydenhuollon ammattilaiset saisivat nain ollen terveysteknologi-
aan liittyvan teknisen tuen omasta organisaatiostaan aina tarpeen vaatiessa.
Terveysteknologian laitteiden hankinnan, asennuksen, kayttéénoton, datan ke-
rayksen, teknisen tuen ja kunnossapidon perusidea suunnitellussa ideaalitapauk-
sessa on padapiirteittain esitetty kasitekarttana kuviossa 4.

Kuvion yldosassa on esitettyna vihreilla nelidilla paahenkil6t, jotka liittyvat ter-
veysteknologian kayttoon. Keskella kuvataan vaaleansinisilla nuolilla terveystek-
nologian kayttéonottoprosessin kulku aikajarjestyksessa. Vaaleanruskeilla soiki-
oilla on ilmaistu terveysteknologian laitteeseen liittyva data ja tiedonkulku. Keltai-
set pallot kuvaavat terveysteknologian laitteen |&Ahettdmé&n tiedon vastaanottajia,

joiden kautta tarvittava tieto menee ruskeilla nelikulmiolla kuvattuihin henkil@ihin.
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Kuvio 4. Terveysteknologian laitteen kayton kasitekartta

Esitetyn toimintamallin mukaan laékari, kotisairaanhoito, kotipalvelu, tekninen
asiantuntija ja asiakas maarittelevat terveysteknologian laitteen tarpeen ja tarvit-
tavat ominaisuudet asiakkaan terveydentilan mukaan. Maéarittelyjen mukainen
olemassa oleva laite otetaan kayttéon tai hankitaan uusi tarpeen mukaan. Uu-
dentyyppisen laitteen hankintamenettelyssa on mukana vahintaénkin laakari ja
tekninen asiantuntija. Tekninen asiantuntija ja sairaanhoitaja asentavat laitteen
sairaalassa tai asiakkaan kotona, missa samalla tehdaan laitteen kayttéonotto
seka varmistetaan laitteen ja tietoverkkoyhteyksien toimivuus. Mahdollisuuksien
mukaan suositellaan hankittavan ja kaytettdvan samanlaisia laitteita useammilla
potilailla koko sote-alueella. Laitetoimittaja tai sote-alueen tekninen asiantuntija
antavat laitteen kayttoonoton yhteydessa koulutuksen tarpeen mukaan laakarille,
sairaanhoitajille, kodinhoidolle, hélytyskeskukselle, sairaankuljetukselle ja asiak-
kaalle. Laitetoimittajan tai sote-alueen teknisen asiantuntijan laitetuki ongelmati-

lanteiden varalta tulisi olla kaytettavissé vuorokauden ympari.

Uimaratakaaviolla voidaan havainnollisesti kuvata palvelut eri tasoilla. Ylimmalla
tasolla kuvataan ne toiminnot, jotka nakyvét asiakkaalle palvelukokemuksina.
Toisella tasolla kuvataan ne palvelun tuottajan toiminnot, jotka toteutetaan vuo-

rovaikutuksessa asiakkaan kanssa. Kolmannella uimaradalla kuvataan tekniset
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laitteet, joita asiakas kayttaa. Neljannella radalla esitetdan taustalla toimiva valt-
tamaton palveluntuotanto, joka ei ndy asiakkaalle. (Tuulaniemi 2011, 82-91;
Miettinen 2011, 107.)

Kasitekartaksi hahmottuneen palvelukuvauksen avulla muotoiltiin terveystekno-
logian laitteen palvelupolku uimaratakaavion mukaiseksi asiakkaan nakokul-
masta. Uimaratakaavion (kuvio 5) ylaosasta voidaan hahmottaa palvelujen naky-
minen terveysteknologiaa kayttavalle potilaalle ja alaosasta potilaalle ndkyméatén
siihen liittyva palvelutuotanto. Keskimmaisissé uimaradoissa kuvataan palvelun
tuottamisessa tarvittavat toiminnot ja tekniset laitteet, jotka liittyvat terveystekno-

logian kayttoon.
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Kuvio 5. Terveysteknologian laitteen palvelupolun uimaratakaavio.

Terveysteknologian laitteiden kehitystyo on vield keskenerdista ja laitteita on kay-
tettdvissa murto-osa siitd, mité on odotettavissa tulevaisuudessa. Tulevaisuuden
laitteet ovat alykkaita monitoimilaitteita, joiden kayttd asettaa paljon vaatimuksia.
Nykyistenkin laitteiden kaytdssa sosiaali- ja terveysalalla kaivattaisiin teknisté tu-
kea monella tavalla, mutta sita ei aina ole saatavilla. Muodostetun ideaalisen pal-
velupolkumallin mukaan muodostettiin 4 hallinnollista mallia terveysteknologian

hallittuun kayttéonottoon ja yllapitoon.

Loppuvuodesta 2014 alkaneen kehittamistyon alussa, sote-uudistuksen siséal-
|6sta ei ollut paljoakaan tietoa saatavilla. Syys-lokakuussa 2015 sosiaali- ja ter-
veysministerié on tiedottanut tulevista muutoksista ja niihin liittyvista aikatau-

luista. Suomen mittakaavassa suurin koskaan tapahtunut organisaatiomuutos
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sosiaali- ja terveysalalla on astumassa voimaan vuonna 2019, kun kuntien ja sai-
raanhoitopiirien vastuu sosiaali- ja terveydenhuollon palveluista lakkaa. Suo-
meen muodostetaan 15 itsehallinnollista sote-aluetta, jotka vastaavat kaikista so-
siaali- ja terveydenhuollon palveluista. Mittavan sote-uudistuksen vuoksi tulevai-
suudessa ei terveysteknologian laitteiden teknisté tukea ja kunnossapitoa voida
jarjestad kuntakohtaisesti tai sairaanhoitopiirikohtaisesti, joten ne suljettiin pois
toimintamallien vaihtoehdoista.

Sote-alueiden toimintaa terveysteknologian laitteiden kayton osalta kannattaa
lahted rakentamaan terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden laadunhallintajar-
jestelméan SFS-EN ISO 13485 mukaisesti. Kaikilta sote-alueen kanssa yhteis-
tydssa toimivia organisaatioilta voidaan vaatia myods toimimaan standardin SFS-
EN ISO 13485 mukaisesti, jolloin laitteiden kaytdn turvallisuus voidaan varmistaa

kaikissa toiminnoissa.

4.2 Sote-alue malli

Kotona kaytettavien terveysteknologian laitteiden kunnossapito ja tekninen tuki
voidaan jarjestdd myos kokonaisuudessaan sote-alueen omana toimintana. Tu-
levaisuuden sote-alueet ovat terveydenhuollon jarjestajina jo niin suuria kokonai-
suuksia, ettd myds tekniset tukipalvelut pystytdan jarjestaméaan kustannustehok-
kaasti. Sote-alueet ovat maantieteellisesti kohtuullisen kokoisia alueita, joten
asennus ja kunnossapito kotona oleviin laitteisiinkin pystytaan tarvittaessa jarjes-
tamaan. Haastavin sote-alue on Lappi, jossa puhutaan useiden satojen kilomet-
rien valimatkoista. Sote-alueen pitdéd pystya takaamaan kunnossapidon ja tekni-
sen tuen saatavuus vuorokauden ympari myods syrjaseuduilla. Terveysteknolo-
gian laitteiden saaminen markkinoille vaatii laitevalmistajalta erittain paljon. Lait-
teiden suunnittelua, valmistusta ja testausta sdannellddn ja valvotaan tarkasti,
joten laitteiden toimintavarmuus erittain hyva. Laitevalmistajien antamat takuuajat

ovat pitkid, jolloin muuta huoltoa ei juurikaan tarvita.

Nykyisid 301 kunnan hallitsemia sairaanhoitopiireja on 20, joiden toiminnan poh-
jalta uusia sote-alueita aletaan luomaan. Naissa sairaanhoitopiireissa on valmiina
tekninen huolto-organisaatio ja valinehuolto. Liséksi kunnissa on olemassa vaih-

televasti erillisia teknisia organisaatioita ja valinehuoltoja, jotka palvelevat myds
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sairaanhoidon toimintoja. Kuviossa 6 on kuvattu malli terveysteknologian laitteen

palvelupolusta paaosin sote-alueen toteuttamana.

Sote-alue Laitetoimittaja

[ [t [ | [ o] [ ] [ 5
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Terveysteknologian = ¥ |
laite e

Datan

analysointi ‘ | Hitolh ‘ Laitetoimitus

[ Laitehankinta I l Laiterekisteri l l

Kuvio 6. Palvelukonsepti sote-alue malli

Terveysteknologian huoltoa koskee tiukat lait ja standardit ja itsehallinnon omana
toimintana jarjestettavaan huoltoon on saatava laitevalmistajan valtuutus. Tama
edellyttaa teknisen henkilokunnan laitekohtaista jarjestelmallista ja dokumentoi-
tua kouluttautumista. Lakien mukaan laitevalmistajan vastuu laitteen toiminnasta
kuitenkin sailyy koko laitteen elinkaaren ajan. Tassa toteuttamismallissa on syyta

ottaa tarkasti huomioon myads laitteen hankintavaihe kohdan 4.5. mukaisesti.

4.3 Yksityisen huoltopalvelun malli

Kotona kaytettavien terveysteknologian laitteiden kunnossapito ja tekninen tuki
on mahdollista jarjestaa myos ostopalveluna yksityiseltd huoltopalvelulta. Yksityi-
sen huoltopalvelun pitéisi pystya takaamaan kunnossapidon toimivuus vuorokau-
den ympari kattavasti koko maassa. Nykyisia sairaalassa kaytettavien laakinta-
laitehuoltoon erikoistuneita yrityksia on suomessa olemassa muutamia kymme-
nid. Huoltomahdollisuus koskee yleensa vain heiddn omia valmistamiaan tai
maahantuomiaan laakintalaitteita. Ladkintéalaitehuoltoa koskee tiukat lait ja stan-

dardit ja huoltopalvelun pitdé toimia laitevalmistajan valtuuttamana.
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Sote-alue Yksityinen huoltopalvelu
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Kuvio 7. Palvelukonsepti yksityinen huoltopalvelu malli

Kuviossa 7 kuvataan palvelukonsepti, jossa toimijoina ovat sote-alue ja yksityi-
nen huoltopalvelu. Sote-alue hankkisi laitteen ja pitéisi ylla laiterekisteria laitteis-
taan ja niihin liittyvistéa huolloista. Tassa palvelukonseptissa yksityinen huoltopal-
velu huolehtisi laitteen asennuksesta, kayttbonotosta, koulutuksesta ja huolloista.
Yksityinen huoltopalvelu sisaltaisi myds laitteen teknisen tuen vuorokauden ym-
pari. Yksityinen huoltopalvelu voisi olla erillinen toimija jokaiselle laitteelle tai lai-
teryhmalle.

4.4 Laitteen leasing-sopimus malli

Yksi vaihtoehto kunnossapidon jarjestamiseksi on leasing eli kayttbomaisuuden
pitkaaikainen vuokraus, johon siséltyy huolto. Teknisten laitteiden leasing-kaytto
yrityksissa on yleistynyt viimeisen kymmenen vuoden aikana. Tyypillisesti yrityk-
sissa kaytetaan leasing ratkaisua autojen, paineilmakompressoreiden, tietoko-
neiden ja kopiokoneiden osalta. Leasing-sopimus sisaltaa yleensa laitteen huol-
lon ja yllapidon palvelut. Leasing vaihtoehto on yritykselle helppo ratkaisu, kun ei
haluta kayttaa yrityksen resursseja laitteiden tai koneiden huoltoon ja yll&pitoon.
Leasing-sopimuksen paatyttya laite voidaan lunastaa omaksi ennalta sovituin eh-
doin. Leasing-sopimuksia voidaan kayttdd myos terveysteknologian laitteiden

osalta (Kuvio 8).
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Kuvio 8. Palvelukonsepti leasing-sopimus malli

Leasing-sopimus mallissa sote-alueen terveydenhuolto ja tekninen asiantuntija
maarittelisivat terveysteknologian laitteen tarpeellisuuden, jonka jalkeen leasing-
sopimuksella otettaisiin laite kaytt6on. Leasing-yritys omistaisi ja hallinnoisi lait-
teen sekad huolehtisi laitteen kayttdonottoon ja huoltoon liittyvéat asiat. Laitteen
halytykset ja terveydentilan seurantatiedot menisivat kuitenkin sote-alueen val-
vontakeskukseen.

4.5 Hankintavaihe malli

Terveysteknologian laitteiden hankinnassa on kaytettava suurta harkintaa ja sel-
vitystyota taytyy tehda paljon jo ennen tarjouspyyntdvaihetta. Terveydenhuollon
laitteiden hankinnassa on noudatettava julkisen sektorin hankintalakia, mutta sen
puitteissa voidaan kuitenkin huomioida ja pisteyttaa paljon muitakin asioita kuin
hinta. Laitteen elinkaaren kokonaiskustannuksia ajatellen, pelkka laitteen hinta ei
viela kerro koko totuutta vaan laitteen kayton aikana syntyvét kustannukset on
my6s huomioitava. Hankintavaiheessa voidaan huomioida, vaatia ja pisteyttaa
ainakin takuuaika, valmistajan laitehuolto, kunnossapito, valmistajan tuotetuki,
laitteen kaytettavyys, laitteen yhteensopivuus tietoverkkoon, laitekoulutus ja sel-
kokielinen kayttdohje. Hankintavaiheessa laitetoimittajalta voidaan vaatia vaik-
kapa ymparivuorokautista tukipalvelua tuotteelle ja selkokielista pikaohjetta lait-
teen kayttd6on ja mikali laitteen tarjoaja ei pysty naita lupaamaan, ei pisteita niista
kohdin saa. Hankintavaiheessa voidaan myds esittéda sellaisia ehdottomia vaati-
muksia, jotka on taytettava tai tarjous hylatdan. Hankintaosaamisen puute han-
kintavaiheessa voi vaikuttaa koko laitteen elinkaaren ajan kustannuksiin, toimi-

vuuteen ja kaytettavyyteen. Tulevaisuuden sote-alueissa on mahdollista lisata
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hankintaosaamista ja tehda suurempia méaaria laitehankintoja kerrallaan, mika on
pitkalla tahtaimella taloudellisesti kannattavaa, kun resursseja satsataan jo han-

kintavaiheeseen.

Kun katsotaan terveysteknologian laitteen koko elinkaarikustannuksia, voi olla ta-
loudellisesti kannattavaa hankkia kalliimpi laite pitkalla takuuajalla ja poistaa laite
sen jalkeen kaytosta. Talloin huolto- ja kunnossapitokustannuksia ei tule lain-
kaan, vaan takuuaika kattaa koko laitteen elinkaaren. Terveysteknologian laittei-
den valmistusta saadelldaén erittain tarkasti. Komponenteille, tuotannolle, laatu-
jarjestelmille, vikaantumisseurannalle ja riskienhallinnalle on asetettu niin tark-
koja vaatimuksia ja standardeja, etta valmistajat pystyvat antamaan laitteille huo-
mattavasti pidempié takuuaikoja kuin vaikkapa kulutuselektroniikalle. Esimerkiksi
joissain hintaluokaltaan 3000—4000 € insuliinipumpuissa takuuaika on 4 vuotta,
joka voisi hyvinkin olla laitteen kokonaiskaytt6ika, kun laite on kuitenkin kaytossa
koko ajan. Itsehallintoalueella voisi olla hallussaan varalaitteet, jotka voidaan ot-

taa kayttoon aina tarpeen mukaan takuuhuoltojen ajaksi. (Kuvio 9)
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Kuvio 9. Palvelukonsepti hankintavaihe malli

Hankintavaihemallissa laitetoimittajan vastuulla olisi laitekoulutus, laiteasennus,
kayttoonotto, tekninen laitetuki ja koko elinkaaren huolto. Tarpeen maéarittely,
laitehankinta, hélytysten vastaanotto ja terveydentilan seuranta ovat sote-alueen
vastuulla. Hankintavaihemallin toteutuksessa péaéastaan todennakaisesti parhaim-
paan lopputulokseen tuomalla sote-alueen hankintaorganisaatioon laaketieteel-
listd, sosiaalista, teknisté ja hankintalakiin liittyvaa osaamista. Luomalla sote-alu-
eelle dokumentoidut hankintaprosessit terveydenhuollon laitteille, voidaan var-
mistaa kaikkien laitteiden ja niihin liittyvien dokumenttien tayttavan organisaation

asettamat vaatimukset.
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5 JOHTOPAATOKSET

Nykyisten terveyteen ja turvallisuuteen liittyvien teknologisten laitteiden kotikay-
téssé on havaittavissa monenlaisia kaytantdja, jotka vaativat yhdenmukaista-
mista viimeistédan sote-alueiden aloittaessa toimintansa. Terveyden ja sosiaali-
alan toimijoiden koulutusta teknologian kayttoon on lisattava, jotta terveystekno-
logian laajamittainen hyédyntdminen on mahdollista. Sote-alueiden organisaa-
tioon on suositeltavaa muodostaa oma tekninen organisaationsa terveysteknolo-
gian laitteiden hankinnan, teknisen tuen ja kunnossapidon jarjestamiseksi, milla
voidaan varmistaa tekninen osaaminen alueella. Esitetyista toimintamalleista
suositeltavin tapa terveysteknologian kayton tukemiseen on sote-aluemalli,
koska kokonaisvastuu on kuitenkin toiminnanharjoittajalla eli kaytannossa itse-
hallintoalueella. Itsehallintoalueen tekninen organisaatio joutuu kuitenkin vaista-
matta tekemaan yhteisty6ta huollon ja teknisen tuen osalta laitetoimittajan
kanssa. Terveydenhuollon jarjestelmien yhtenaistamisen yhteydessa on syyta
huomioida myos laitteiden kayttoon liittyvat jarjestelmavaatimukset, kuten laite-
rekisterit, kunnossapitojarjestelma, kayttoohjeiden hallinta ja turvallisuus-

poikkeamien hallinta.

Terveysteknologian hankinnat kannattaa tehd& huolellisesti ja yhtenaisesti koko
maata tai itsehallintoaluetta ajatellen, jolloin yllapito- ja koulutuskustannukset
ovat alhaisimmat. Hankinnoissa on suositeltavaa olla mukana vahintaankin ter-
veyden, tekniikan ja talouden osaajia. Terveysteknologian laitteiden toimintavar-
muus on laitevalmistukseen liittyvissa standardeissa asetettujen vaatimusten an-
siosta erittain hyva ja takuuajat ovat yleensa pitkid. Laitetoimittajan vastuu lait-
teesta sailyy koko elinkaaren ajan, joten tarvittavat huollot ja tekninen tuki ovat
tarvittaessa saatavilla. Takuuseen ja yllapitoon liittyvat vaatimukset on syyta so-
pia yksityiskohtaisesti laitetoimittajan kanssa jo hankintavaiheessa.
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