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1. Suunnitelman tarkoitus, oikeusperusta ja soveltamisala

Tama omavalvontasuunnitelma on BB Group Oy:n BB Esthetics -palveluyksikon paivittdisen toiminnan laadun, asianmukaisuuden ja
asiakas- ja potilasturvallisuuden varmistamisen tydvéline. Suunnitelma kattaa palveluyksikéssa BB Group Oy:n omana toimintana seka
sen lukuun tuotetut terveydenhuollon palvelut, mukaan lukien soveltuvat ostopalvelut ja alihankinnat.

Suunnitelma on laadittu sosiaali- ja terveydenhuollon valvonnasta annetun lain (741/2023) 27 §:n seka Valviran maarayksen 1/2024
mukaisesti. Omavalvonta on ennakoivaa, toiminnanaikaista ja jalkikateista laadun- ja riskienhallintaa.

2. Palveluntuottajan ja palveluyksikdn perustiedot

Palveluntuottaja BB Group Oy

Y-tunnus 2845140-1

Palveluyksikkd BB Esthetics

Osoite Hameenkatu 9, 3. krs, 33100 Tampere
Palveluyksikon vastuuhenkilo Heidi Lilja Plastiikkakirurgi

Puhelin / sdhkoposti 045 103 4880 / asiakaspalvelu@bbesthetics.fi
Soteri-rekisterdinti / palvelualat Somaattinen paivakirurginenyksikko
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3. Palvelut, toiminta-ajatus ja toimintaperiaatteet

BB Esthetics tuottaa yksityisia terveydenhuollon palveluja, joihin kuuluu esteettisia ja laakinnallisia injektiohoitoja, lAdkaripalveluja,
laitehoitoja seka paivakirurgisia toimenpiteita. Lisaksi tiloissa voidaan tuottaa muita erikseen rekisterdityja terveydenhuollon palveluja.
Palvelut ja niiden vastuuhenkil6t pidetddn yhdenmukaisina Soteri-rekisterdinnin kanssa.

Toiminnan tavoitteena on tuottaa potilas- ja asiakaskeskeisia, turvallisia, asianmukaisia ja ndyttdon perustuvia palveluja. Hoitojen
soveltuvuus arvioidaan yksilollisesti, potilaalle annetaan riittavat tiedot vaihtoehdoista, riskeista ja jalkihoidosta, ja toiminta toteutetaan
henkildston koulutuksen, ammattioikeuksien ja tehtavarajojen mukaisesti.

4. Omavalvonnan johtaminen, vastuut ja henkiloston osallistuminen

o Palveluntuottaja ja palveluyksikén vastuuhenkil6é vastaavat omavalvontasuunnitelman toteutumisesta paivittdisessa toiminnassa.

e  Omavalvonnan vastuuhenkilo koordinoi seurannan, dokumentoinnin, korjaavat toimet ja suunnitelman paivitykset.

e Palvelualojen vastuuhenkilot vastaavat oman toimintansa laadusta, turvallisuudesta, henkiloston osaamisesta ja poikkeamien
kasittelysta.

e Jokainen tyontekija, ammatinharjoittaja ja alihankkija vastaa siita, etta tyo tehdaan sovittujen ohjeiden mukaisesti ja havaitut riskit,
epakohdat ja vaaratapahtumat ilmoitetaan.

5. Palvelujen laatu ja potilasturvallisuus

e  Palvelut toteutetaan vain Soteri-rekisterdinnin, henkiloston osaamisen ja kaytettavissa olevien turvallisten tilojen, laitteiden ja
ladkkeiden puitteissa.

o Kliinisten toimenpiteiden soveltuvuus arvioidaan esitietojen, konsultaation ja tarvittaessa ladkarin tutkimuksen perusteella.

e Toimenpiteiden riskit, vasta-aiheet, jalkihoito ja komplikaatioiden toimintamallit on ohjeistettu.

e Laakehoitoa ohjaa erillinen ajantasainen ladkehoitosuunnitelma ja paivakirurgian laakehoidon osasuunnitelma.

o Infektioiden torjuntaa ohjaa erillinen hygienia- ja infektioidentorjuntasuunnitelma.

) Hatatilanteisiin varaudutaan hatatilannevalineiden, hatalaakkeiden, ABCDE-toimintamallin ja henkiloston koulutuksen avulla.

6. Asiakkaan ja potilaan asema ja oikeudet

) Potilas saa ymmarrettavasti tiedot suunnitellusta hoidosta, vaihtoehdoista, olennaisista riskeista, kustannuksista ja jalkihoidosta
ennen paatoksentekoa.

e Potilaanitsemaaraamisoikeutta ja oikeutta kieltdytya hoidosta kunnioitetaan.

o Potilasta kohdellaan asiallisesti ja yhdenvertaisesti. Epdasialliseen kohteluun puututaan viipymatta.

e Potilaalle kerrotaan hanen kaytettavissaan olevista palautteen, muistutuksen, potilasvahinkoilmoituksen ja kantelun menettelyista.

7. Muistutukset, reklamaatiot ja potilaspalaute

7.1 Palaute

Potilas- ja asiakaspalautetta keratdan saannollisesti seka vastaanotetaan verkkokanavien, sahkopostin, puhelimen ja henkilékohtaisen
palautteen kautta. Palautteesta tunnistetaan toistuvat teemat, potilasturvallisuuteen liittyvat havainnot ja kehittdmiskohteet. Havainnot
kasitellddn omavalvonnan seurannassa.

7.2 Reklamaatio ja ladketieteellinen arvio

Kliiniseen tulokseen, komplikaatioon, haittaan tai potilasturvallisuuteen liittyva reklamaatio ohjataan terveydenhuollon
ammattihenkilon arvioon. Tarvittaessa asia saatetaan kyseisesta palvelusta vastaavan laakarin tai muun laaketieteellisen
vastuuhenkildn arvioitavaksi. Hallinnollinen asiakaspalvelu ei tee laaketieteellisia johtopaatoksia.

7.3 Muistutus

Potilaalla on oikeus tehda terveydenhuollon palvelua tai kohtelua koskeva muistutus. Muistutuksen kasittelysta vastaa palveluyksikossa
nimetty vastuuhenkilo / terveydenhuollon toiminnasta vastaava henkild. Muistutus kasitellddn asianmukaisesti ja siihen annetaan
kirjallinen vastaus kohtuullisessa ajassa. Muistutuksessa esiin nousseet puutteet kasitellddn myds omavalvonnan kehittdmistoimina.
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8. Henkil6st6, osaaminen ja riittavyys

e  Terveydenhuollon ammattihenkildiden ammattioikeus tarkistetaan ennen tydskentelyn aloittamista.

) Henkiloston koulutus, osaaminen, tehtavarajat, ladkeluvat ja laiteosaaminen varmistetaan tehtavakohtaisesti.

e Uusi henkilostod perehdytetdan omavalvontaan, tietosuojaan, hygieniaan, ladkehoitoon, hatatilanteisiin ja tehtavakohtaisiin SOP-
ohjeisiin.

e Henkiloston riittavyytta arvioidaan potilasmaéaran, palvelun vaativuuden ja toimenpiteen riskitason mukaan.

e Josturvalliseen toteutukseen tarvittavaa henkilostoa ei ole, toimenpide siirretdan tai perutaan. Avainhenkildn akillisessa
poissaolossa kaytetdan sovittua varahenkild-/peruutusmenettelya.

9. Monialainen yhteistyo ja palvelun koordinointi

Potilaan palvelukokonaisuuden edellyttama yhteisty0 toteutetaan potilaan suostumuksen ja tietosuojasddnndsten mukaisesti
esimerkiksi laboratorioiden, kuvantamisen, apteekin, erikoissairaanhoidon, paivystyksen ja muiden terveydenhuollon toimijoiden
kanssa. Potilas ohjataan viipymatta tarkoituksenmukaiseen jatkohoitoon, jos yksikdn omat resurssit tai osaaminen eivat riita.

10. Toimitilat, valineet, laakinnalliset laitteet ja teknologia

e Tilojen soveltuvuutta, turvallisuutta, yksityisyytta, hygieniaa ja esteettdmyytta arvioidaan suhteessa tuotettaviin palveluihin.

e Laitteiden hankinta, kayttoonotto, huolto, kayttdohjeet, koulutus ja vaaratilanneilmoitukset hallitaan ladkinnallisia laitteita
koskevan lainsdadannon mukaisesti.

e Laitteiden maaraaikaishuollot ja turvallisuustarkastukset dokumentoidaan.

e  Viallinen tai turvallisuudeltaan epédvarma laite poistetaan kaytosta ja merkitdan selkeasti.

e Tietojarjestelmien kayttajat perehdytetaan ja kayttdoikeudet rajataan tydtehtavan mukaisesti.

11. Laakehoito

Palveluyksikolla on erillinen ajantasainen laakehoitosuunnitelma 2026 seka paivakirurgisen lddkehoidon osasuunnitelma. Laadkehoidon
asianmukaisuudesta, ladkehoitosuunnitelman toteutumisesta ja seurannasta vastaavat suunnitelmiin nimetyt vastuuhenkilot.
Laakehoidon omavalvontaan kuuluvat mm. ladkevaraston ja paivaysten seuranta, kylmaketju, osaamis- ja lupamatriisi, ladkejatteet,
huumausainelaakkeiden seuranta ja lddkepoikkeamat.

12. Asiakas- ja potilastietojen kasittely, tietosuoja ja tietoturva

Potilas- ja asiakastietoja kasitelldan EU:n yleisen tietosuoja-asetuksen, asiakastietolain (703/2023) sekd muun soveltuvan
lainsdadannon mukaisesti. Palveluyksikolle on laadittu erillinen tietoturvasuunnitelma. Omavalvontasuunnitelmaan nimetédan
asiakastietojen kasittelysta ja siihen liittyvasta ohjeistuksesta vastaava johtaja seka tietosuojavastaava.

Rooli Nimi ja yhteystiedot

Asiakastietojen kasittelysta vastaava johtaja Alina Ahtiainen / alina@bbgroup.fi
Tietosuojavastaava Alina Ahtiainen / alina@bbgroup.fi
Tietoturvasuunnitelman paivamaara / versio 16.9. versio 2.3

13. Omavalvonnan riskienhallinta

13.1 Riskien tunnistaminen ja arviointi
Riskeja tunnistetaan ennakoivasti auditoinneissa, henkildéston havainnoista, vaaratapahtumista, palautteista, reklamaatioista, laitteiden
ja laakkeiden poikkeamista, hygieniaseurannasta seka viranomaisohjauksesta. Riski arvioidaan vahintaan vakavuuden ja
todennakoisyyden perusteella.
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Riskialue Esimerkkeja Hallintakeinot

Laakehoito Vaara laake/annos, kylméketju, luvaton ladkehoito Laakehoitosuunnitelma, lupamatriisi, kaksoistarkastus,
seuranta
Kirurgia/toimenpiteet Verenvuoto, infektio, hatatilanne Potilasvalinta, aseptiikka, kirurgiset SOP:t, hatavalmius
Botuliini/injektiot Laakepoikkeama, anafylaksia, vaskulaarikomplikaatio Jaljitettavyys, SOP, hyaluronidaasi, hataladkkeet
Laakinnalliset laitteet Vika, vaara kaytto, huollon viive Laitehallinta, koulutus, huolto, kayttokiellot
Tietojarjestelmat Katko, tietoturvapoikkeama, kayttéoikeusvirhe Tietoturvasuunnitelma, varamenettely, kayttooikeushallinta
Henkilosto Osaamisvaje, henkilostovaje, avainhenkilon poissaolo Perehdytys, osaamismatriisi, varahenkilé/peruutusmalli
Tilat ja hygienia Vesikatko, séhkdkatko, kontaminaatio Hygieniasuunnitelma, jatkuvuussuunnitelma, toiminnan
keskeytyskriteerit

13.2 Epakohdat, puutteet ja korjaavat toimet

Havaittu puute korjataan heti, jos se on mahdollista. Potilas- tai asiakasturvallisuutta olennaisesti vaarantava toiminta keskeytetaan,
kunnes turvallisuus voidaan varmistaa. Muut puutteet kirjataan CAPA-seurantaan, jossa maaritetdan korjaava toimenpide,
vastuuhenkilo, maaraaika ja jalkiseuranta.

14. Vaaratapahtumat, ldhelta piti -tilanteet ja henkiloston ilmoitusvelvollisuus
Vaaratapahtumat ja lahelta piti -tilanteet ilmoitetaan erilliseen vaaratapahtumajarjestelmaan (HaiPro tai yksikon vastaava jarjestelma).
Ilmoitus tehddan matalalla kynnyksella, eika ilmoittamista esteta. Tapahtumat kasitellddn oppimisen ja jarjestelman kehittdmisen
nakokulmasta.

e  Potilasturvallisuus varmistetaan ensin ja tarvittava hoito kdynnistetaan.

e Tapahtuma kirjataan potilasasiakirjaan silta osin kuin silla on merkitysta potilaan hoidon kannalta.

e  Vaaratapahtumailmoitus tehdaan viipymatta.

e  Vakava tai toistuva tapahtuma analysoidaan juurisyyanalyysilld tai muulla soveltuvalla systemaattisella menetelmalla.
e Korjaavat ja ehkaisevat toimenpiteet kirjataan, vastuutetaan, aikataulutetaan ja niiden vaikuttavuus arvioidaan.

e  Henkilostolle tiedotetaan valvontalain 29 §:n ilmoitusvelvollisuudesta ja -oikeudesta seka ilmoitusmenettelysta.

15. Juurisyyanalyysi ja oppimismenettely

Juurisyyanalyysin tavoitteena ei ole etsia yksittaista syyllista vaan tunnistaa tapahtumaan vaikuttaneet jarjestelma-, prosessi-,
ymparist0-, osaamis-, viestinta- ja johtamistekijat. Analyysissa voidaan kayttaa esimerkiksi 5 x miksi -menetelmaa tai
tapahtumaketjuanalyysia. Vakavan vaaratapahtuman tutkinta toteutetaan tapahtuman vakavuuteen nahden riittédvan riippumattomasti
ja dokumentoidusti.

16. Omavalvonnan seuranta, raportointi ja osaamisen varmistaminen

Omavalvonnan toteutumista seurataan kuukausittain sovitun viikkovartin/yksikkdpalaverin yhteydessa. Vahintaan tarkastetaan avoimet
CAPA-toimet, vaaratapahtumat, palaute/reklamaatiot, henkildsto- ja osaamistilanne, laakitys- ja hygieniapoikkeamat, laiteturvallisuus
seka jatkuvuuteen vaikuttavat havainnot.

Valvontalain edellyttdma omavalvonnan seurantaselvitys ja sen perusteella tehdyt muutokset julkaistaan vahintdan neljan kuukauden
valein julkisessa tietoverkossa tai muulla julkisuutta edistavalla tavalla.
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17. Ostopalvelut ja alihankinta

Palveluntuottaja varmistaa, ettd ostopalveluna tai alihankintana toteutettavat palvelut tayttavat samat laatua, turvallisuutta,
henkildéston osaamista, tietosuojaa ja omavalvontaa koskevat vaatimukset kuin oma toiminta. Sopimuskumppaneiden soveltuvuus ja
tarvittavat rekisterdinnit tarkistetaan. Havaitut puutteet kasitellddn sopimuksen ja riskin vakavuuden mukaisesti.

18. Valmius- ja jatkuvuudenhallinta

Palveluyksikdn valmius- ja jatkuvuudenhallinnasta vastaa Alina Ahtiainen, Toimitusjohtaja. Yksityiskohtainen jatkuvuus- ja
hairiétilannesuunnitelma on tdman omavalvontasuunnitelman Liite 2. Se sisaltda vahintdan sahkodkatkon, tietojarjestelmakatkon,
vesikatkon, henkildstdvajeen/avainhenkilon poissaolon, laiterikon ja toimitilojen kayttdesteen toimintamallit seka toiminnan
keskeyttamisen kriteerit.

19. Omavalvontasuunnitelman toimeenpano, saatavuus ja julkaiseminen

e Ajantasainen omavalvontasuunnitelma on henkiloston saatavilla jatkuvasti yhteisessa sahkdisessa kansiossa /
dokumentinhallinnassa.

o Uusi henkilostd perehdytetaan suunnitelmaan ja olennaisista paivityksista tiedotetaan koko henkilostolle.

e  Omavalvontasuunnitelma julkaistaan palveluntuottajan julkisilla verkkosivuilla tai muulla julkisuutta edistavalla tavalla ja pidetaan
julkisesti nahtavana palveluyksikossa.

e  Salassa pidettavia tietoja, yksityiskohtaisia turvajarjestelyja, tunnuksia, koodeja tai henkilotietoja ei julkaista.

e Suunnitelma paivitetaan viiveetta, jos palveluissa, vastuissa, riskeissa, laadussa tai potilasturvallisuudessa tapahtuu olennainen
muutos.

20. Auditoinnin 2026 korjaavat toimet

Auditointihavainto Korjaus / naytto

Ajantasainen omavalvontasuunnitelma Korjattu dokumenttitasolla Tama versio 3.6; hyvaksyminen ja julkaiseminen

Hyvéaksymispaéiva ja versionumero Korjattu Etusivun versionhallinta

Vastuuhenkilét Taydennettava Nimet ennen hyvaksyntaa

Suunnitelma vastaa todellista toimintaa Korjattu / tarkistettava Soteri-palvelut ja vastuuhenkilot tisméaytetaan ennen
hyvaksyntaa

Vaaratapahtumamenettely Korjattu dokumenttitasolla Luku 14 + Liite 3; HaiPro/vastaava kayttdonotto

Lahelta piti -menettely Korjattu dokumenttitasolla Luku 14 + Liite 3

Juurisyyanalyysi Korjattu dokumenttitasolla Luku 15

Potilaspalautteet Korjattu Luku7ja16

Reklamaatioiden laéketieteellinen arvio Korjattu Luku 7.2

Jatkuvuus- ja hairiétilannesuunnitelma Korjattu dokumenttitasolla Luku 18 + Liite 2

Sahko-/IT-/vesikatko-ohjeet Korjattu dokumenttitasolla Liite 2

Omavalvonta-aineisto henkiloston saataville Toimeenpantava Valmis paketti yhteiseen kansioon + perehdytys
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21. Liitteet

e Liite 1- Omavalvonnan kuukausiseuranta ja CAPA-seuranta

o Liite 2 — Jatkuvuus- ja hairiétilannesuunnitelma

e Liite 3-Vaaratapahtuma- ja lahelta piti -menettely

o Laakehoitosuunnitelma 2026 ja paivakirurgisen lddkehoidon osasuunnitelma
o Hygienia- ja infektioidentorjuntasuunnitelma 2026

e Tietoturvasuunnitelma

. Laiterekisteri/ laitehallinnan dokumentit

o Perehdytys- ja osaamisdokumentaatio
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