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1 Hankinnan taustaa

Pohjois-Savon hyvinvointialueella lonkan ja polven tekonivelleikkausta odottavien
potilaiden jonotusaika on kasvanut kohtuuttomaksi. Hankinnan tavoitteena on turvata
potilaiden paasy leikkaushoitoon hoitotakuulain mukaisessa aikarajassa taman
kilpailutuksen mukaisesti toteutettavalla ostopalvelulla.

Tarkoituksena on, ettd potilas saa toimenpiteen tekevalta taholta kokonaishoidon, joka
sisaltaa leikkaukseen liittyvan preoperatiivisen arvion, toimenpiteen ja siihen liittyvan
valittéman jatkohoidon.

2 Palvelun kuvaus ja palvelulle asetetut ehdottomat vahimmaisvaatimukset

2.1 Hankinnan kohde

Hankinnan kohteena ovat lonkan ja polven primaaritekokonivelleikkaukset ostopalveluna.
Ostopalveluun ei ohjata potilaita, joille tulisi todennakoéisimmin asettaa jokin muu kuin
perustekonivel. Mikali palveluntuottaja arvioi, etta 1aaketieteellisesti on perusteltua asettaa
muu kuin perustekonivel, talldin palveluntuottajan tulee palauttaa potilas hoitoon Pohjois-
Savon hyvinvointialueelle Kuopion yliopistolliseen sairaalaan.

Ostopalvelun piiriin kuuluvat potilaat:

Tekonivelkirurgiset potilas-/diagnoosiryhmat:
1.M16.0 Primaarinen molempien lonkkanivelten nivelrikko
2.M16.1 Muu primaarinen lonkan nivelrikko
3.M17.0 Primaarinen molempien polvien nivelrikko
4.M17.1 Muu primaarinen polven nivelrikko

5.M17.3 Muu postraumaattinen polven nivelrikko

Tekonivelkirurgiset leikkaustoimenpiteet:
1.NFB30 Lonkan kokotekonivelleikkaus sementiton
2.NFB40 Lonkan kokotekonivelleikkaus, hybridi
3.NGB20 Polven kokotekonivelleikkaus ilman lumpio-osaa, liukuproteesi

4.NGB40 Polven kokotekonivelleikkaus, lumpio-osan kanssa, liukuproteesi
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Ostopalvelun ulkopuolelle jaavat potilaat:

e Tekonivelten uusintaleikkaukset

e Molemminpuolinen tekonivelleikkaus

e ASA4

e Hemofilia

o Lyhytkasvuiset, esim. akondroplasia

e Vaikea lihavuus, BMI > 38

e Korkeat lonkkaluksaatiot

e Merkittavat acetabulumin dysplasiat

e Sekundaarinen artroosi, mikali se edellyttda eritysvalmisteisen proteesin
kayttoa

e Merkittdva nivelen virheasento tai muu syy, joka edellyttaa tukevampaa
proteesimallia tai muita erityisratkaisuja.

e Potilas on alle 18 vuoden ikainen

e Kyseessa on vuodepotilas

¢ Potilaalla on epatasapainossa oleva vakava yleissairaus tai edeltavan 6 kk:n
aikana sairastettu ja sairaalahoitoa vaatinut kardiovaskulaaritapahtuma
(esim. sydaninfarkti, keuhkoembolia, aivoinfarkti, jne.)

o Potilas tarvitsee ulkopuolisen henkildn antamaa tulkkausta, tai potilas ei
kykene itsenaisesti kommunikoimaan hanta hoitavan henkilokunnan kanssa
(esimerkiksi hoitajan kanssa kommunikointi on riittavaa), joko kielellisista
rajoitteista tai potilaan muihin sairauksiin liittyvista rajoitteista johtuen.

¢ Potilas ei ole hyvinvointialueen leikkausjonossa lonkan tai polven
tekonivelleikkausta varten.

Leikkauspotilaat osoitetaan palveluntuottajalle hyvinvointialueen toimesta.
Palveluntuottajan pitaa tarjota palvelua seka sille osoitetuille lonkka- etta polvipotilaille.
Toimenpiteiden koordinointi, leikkauspaivat ja niiden aikataulutus on palveluntuottajan
vastuulla.

Palveluntuottajan palvelun tulee olla sisall6ltdan ja laadultaan vahintdan tassa
tarjouspyynndssa maaritellyn mukainen. Lisdksi palveluntuottajan tuottamien palvelujen on
jatkuvasti vastattava vahintaan sita tasoa, jota edellytetdan vastaavalta hyvinvointialueen
toiminnalta.

Palvelun tulee tayttaa lakien ja viranomaistenmaaraysten asettamat vaatimukset, joihin
palveluntuottaja on velvoitettu perehtymaan ajantasaisesti.

Palvelu tuotetaan palveluntuottajan tiloissa. Hankinnan tarkoituksena on hankkia
palveluntuottajalta leikkaussalihoito, asennettava implantti, leikkaussalin henkilékunta,
valitén postoperatiivinen hoito ja henkilokunta seka potilaan tarpeen mukainen ydpyminen
palveluntuottajan tiloissa.

Toimenpiteessa seka valittdmassa postoperatiivisessa hoidossa kaytettavien ladkkeiden
tulee sisaltya palvelun hintaan. Valittémasti postoperatiivisessa hoidossa mahdollisesti
tarvittavien apuvalineiden (kyynarsauvat) tulee sisaltya palvelun hintaan. Potilaalle
tarjottavan ruoan tulee sisaltya palvelun hintaan.
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Palvelu pyydetaan tarjoamaan toimenpidehintana, joka pitaa sisalldadn maaritellyn
hoitokokonaisuuden. Palvelun hintaan tulee kuulua tarvittava henkilosto seka tarvikkeet.
Sama leikkaushinta koskee seka polven-, etta lonkan tekonivelleikkauksia.

Leikkaushinta € / leikkaustoimenpide

Arvioitu potilasmaara on arviolta 300 potilasta / sopimuskausi. Tama sisaltda seka lonkan
ja polven tekonivelkirurgian toimenpiteet yhteensa. Minimimaaraksi maaritetaan yhteensa
100 kpl toimenpiteita.

Sopimuskausi palvelun tuottamiselle on 1.9.2024 — 31.8.2025. Varsinaisen sopimuskauden
liséksi yksi (1) vuoden optio ajalle 1.9.2025 — 31.8.2026.

Preoperatiivinen hoito sisaltaa:

Valitdn preoperatiivinen arvio kirurgin toimesta, jolloin voidaan varmistaa potilaan
soveltuvuus lonkan tai polven tekonivelleikkaukseen. Arvioon sisaltyy RTG-kuvien
tarkastaminen, mikali niita ei ole ennalta kaytossa.

Anestesialaakari tutustuu potilaaseen ennen leikkausta.

Leikkaushoito sisaltaa:
Anestesian ja toimenpiteen ja siihen tarvittavan henkilokunnan kokonaisuudessaan.

Tarvittavat valineet, implantit, Iadkeaineet ja hoitotarvikkeet.

Postoperatiivinen hoito sisaltaa:

Valitdn postoperatiivinen vuodeosastohoito
Mahdolliset liikkumisen apuvalineet (kyynarsauvat)
Postoperatiivinen rtg

Fysioterapeutin ohjaus

Valittémien leikkauskomplikaatioiden hoito soveltuvin osin.

Komplikaatioiden alkuarvio sisaltaa:

Valittdmien 30 vrk aikana ilmaantuvien komplikaatioiden alkuarvio sisaltaen
leikkaushaavan tarkastuksen pitkittyneen haavaerityksen tai infektioepailyn vuoksi seka
postoperatiivisen RTG-kuvan tarkastuksen leikkausteknisen virheen poissulkemiseksi.

Vakavien yleisvaarallisten komplikaatioiden hoito toteutetaan julkisen terveydenhuollon
puolella.
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Tutkimukset:
Preoperatiivinen thorax anestesialaakarin arvion mukaan.

Hoitojakson aikaiset laboratoriokokeet, verensiirrot ja rtg-kuvaukset kuuluvat sopimuksen
piiriin.

2.2 Henkilosto ja henkiloston patevyysvaatimuksia

Palveluntuottaja vastaa henkilékunnastaan. Henkildkunnan tulee olla toimintaan nahden
oikein mitoitettu seka koulutettu, joka takaa hoidon sujuvuuden.

Palveluntuottajan leikkaavan laakarin kompetenssivaatimuksena on sosiaali- ja terveysalan
lupa- ja valvontaviraston Valviran voimassa oleva lupa toimia ortopedian ja traumatologian
erikoislaakarind Suomessa ja vahintaan kahden (2) vuoden kokemus erikoislaakarina
paaasiallisena tyotehtavana tekonivelkirurgia tai tekonivelkirurgian asiantuntijan patevyys
seka vahintaan/keskimaarin 50 tekonivelleikkausta /vuosi viimeisen viiden vuoden aikana.

Leikkaussalin henkilostoon tulee kuulua anestesialaakari. Palveluntuottajan
anestesialaakarin kompetenssivaatimuksena on Valviran voimassa oleva lupa toimia
anestesiologian erikoislaakarina.

Palveluntuottajan tekonivelleikkauksiin osallistuvan henkildkunnan, mukaan lukien
sairaanhoitajat ja muu terveydenhuollon henkilosto seka sijaiset, tulee tayttaa
terveydenhuollon henkildstolle asetetut lakisdateiset vaatimukset eikd heidan
ammatinharjoittamisessansa saa olla minkaanlaisia rajoituksia. Henkilostoluetteloa tulee
taydentaa jatkuvasti niin, etta se on aina ajantasainen. Kaikkien tekonivelleikkauksiin
osallistuvien terveydenhuollon ammattihenkildiden niin sairaanhoitajien kuin lahi- ja
perushoitajien rekisterdintinumero tulee 16ytya Valviran yllapitamasta terveydenhuollon
ammattihenkildiden tietopalvelusta (https://julkiterhikki.valvira.fi). Yksittaisia
ammatinharjoittajia ei tulkita alihankkijoiksi.

Palveluntuottaja vastaa siita, etta hoitoa toteuttava henkilosto tayttaa laissa saadetyt
kelpoisuusehdot ja suorittaa vain sellaisia tyotehtavia, joihin heilld on sdannosten tai
viranomaisen ohjeiden mukainen oikeus. Palkatessaan terveydenhuollon
ammattihenkilostod, palveluntuottaja sitoutuu tarkistamaan henkilon tiedot Valviran
yllapitamasta rekisterista. Palveluntuottaja huolehtii henkildstonsa ammattitaidon
yllapidosta ja tdydennyskoulutuksesta terveydenhuollon tdydennyskoulutusvelvoitteen
mukaisesti. Palveluntuottajalla on oltava erikseen kuvattu ajantasainen hoitohenkildkunnan
perehdytysprosessi. Palveluntuottajan on pyydettaessa toimitettava hyvinvointialueelle
selvitys siita, miten sen palveluksessa oleva henkildstdé on perehdytetty ja miten osaaminen
on varmistettu tekonivelleikkauksissa.

Palveluntuottaja sitoutuu huolehtimaan siita, ettd asiakas saa palvelua valintansa mukaan
joko suomen tai ruotsin kielella. Palveluntuottajan tulee myos ilmoittaa, milla muilla kielilla
palvelua voidaan toteuttaa.

Palveluntuottaja huolehtii siita, etta tyontekijdiden tietoon saatetaan tyohon liittyvat
velvollisuudet, tydntekijan yleiset velvollisuudet, tydhoén liittyvat salassapitovelvollisuudet,
velvollisuus noudattaa tietojarjestelmiin liittyvaa tietosuoja- ja tietoturvaohjeita seka tyohon
ja kulunvalvontaan liittyvia turvaohjeita.

Puijonlaaksontie 2, PL 1711, 70211 KUOPIO | www.pshyvinvointialue.fi



Pohjois-Savon 7 (10)
hyvinvointialue

Yleiset palvelut 24.5.2024

2.3 Laadunhallinta ja valvonta

Palveluntuottajan tulee toteuttaa palveluaan asiakaslahtdisesti ja hyvien hoito- ja
toimintakaytantdjen mukaisesti, myds kaypahoitosuosituksien mukaisesti. Asiakkaalle
tuotettu palvelu on laadukasta, turvallista ja asianmukaisesti toteutettua. Kaikki
tekonivelleikkaukset tulee ilmoittaa THL:n implanttirekisteriin.

Hyvinvointialue valvoo hyvaksymiensa palveluntuottajien palvelujen laatua ja varmistaa,
ettd palvelujen laatu tayttaa tarjouspyynndén mukaiset kriteerit.

2.4 Tilat, laitteet ja valineet

Palveluntuottajalla (yksityisen terveydenhuollon palvelujen tuottajalla) tulee olla
lupaviranomaisen myontama lupa palvelujen antamiseen.

Palveluntuottajan kiinteiden tilojen tulee sijaita 300 km sisalla KYS:ista (Kuopion
yliopistollinen sairaala, Puijonlaaksontie 2, 70210 Kuopio).

Palveluntuottajalla on toiminnan edellyttamat asianmukaiset tilat seka toimintaymparisto,
jotka mahdollistavat tekonivelleikkausten tuottamisen. Palveluntuottajan toimitilojen ja
laakinnallisten laitteiden on jatkuvasti taytettava turvallisuusmaaraykset niin, etta yksikdssa
huolehditaan asiakkaiden turvallisuudesta lain ja viranomaisten maaraysten mukaisesti.
Samoin toimitilojen on taytettava lain edellyttdmat palveluntuottajalle asetetut
hyvaksymisedellytykset. Hoidossa kaytettavissa laitteissa ja tarvikkeissa tulee olla CE-
merkinta eli niiden tulee tayttaa laakinnallisten laitteiden ja tarvikkeiden
turvallisuusvaatimukset. Toimintaympariston hygienian tason ja valineiden huollon tulee
olla THL:n ohjeistuksien mukainen.

2.5 Turvallisuus

Palveluntuottajalla tulee olla varautumissuunnitelma mahdollisia ongelmatilanteita varten,
esimerkiksi toiminta sdhkdkatkon aikana. Palveluntuottajalla tulee olla
omavalvontasuunnitelma.

Palveluntuottajan omavalvontasuunnitelmassa tulee olla hygienian hallintaohjelma, joka
sisaltda ohjeet hygieniasta, hygieniatuotteista, aseptiikasta, infektioriskien kartoittamisesta,
infektioiden torjunnasta, toiminnasta poikkeustilanteissa (infektio- ja epidemiatilanteissa),
seka puhtaustasojen maarittelysta, kaytettavista siivousvarusteista ja niiden huollosta.

Kaytossa tulee olla pelastusviranomaisen hyvaksyma pelastussuunnitelma ja
turvallisuussuunnitelma, sisaltden sisaisten ja ulkoisten uhkien vaaratilannekartoitukset.

Puijonlaaksontie 2, PL 1711, 70211 KUOPIO | www.pshyvinvointialue.fi



Pohjois-Savon 8 (10)
hyvinvointialue

Yleiset palvelut 24.5.2024

2.6 Vastuu komplikaatioista

Potilaan ollessa palveluntuottajan tiloissa, vastuu potilaan hoidosta on palveluntuottajalla.

Seuraavien alle 30 vrk aikana leikkauksesta todettavien komplikaatioiden alkuarvio ja
ensihoito sisaltyy ostopalveluun ja on hoidettava sopimuskumppanin toimesta ja
kustannuksella.

Perioperatiiviset:

1. iatrogeeniset ligamenttivauriot ja murtumat silta osin, kun se ei edellyta toisen
proteesimallin asentamista perusproteesin tilalle.

2. leikkausvuoto

3. elvytys ja valitdn ensihoito muissa kriittisissa tiloissa

Valitdn postoperatiivinen:

1. postoperatiivinen leikkausalueen verenvuoto

vuotavan haavan tarkistus ja ompelu

elvytys ja ensihoito muissa kriittisissa tiloissa

postoperatiivinen poikkeava kipuoire

postoperatiivinen poikkeava tuntopuutos tai motorinen heikkous

valittémasti leikkauksen jalkeen todetun mekaaninen komplikaatio (virheasento
tai sijoiltaanmeno) tai murtuma

R

Postoperatiiviset, kotiutuksen — 30 vrk leikkauksen jalkeen:

pitkittynyt leikkausalueen tihkuvuoto.

postoperatiivinen poikkeava kipuoire

postoperatiivinen poikkeava tuntopuutos tai motorinen heikkous
tekonivelinfektion epailyn ensiarvio ortopedin toimesta. Mikali ensiarvion
perusteella epaily tekonivelinfektiosta vahvistuu, julkinen palveluntuottaja vastaa
tekonivelinfektion jatkohoidosta ja diagnostiikasta.

s

Seuraavien peri- ja postoperatiivisten komplikaatioiden hoito ei kuulu ostopalveluun, vaan
ne hoidetaan tarkoitukseen parhaiten soveltuvassa julkisessa sairaalassa.

Perioperatiiviset:

1. Vakavat ja ennakoimattomat anestesiakomplikaatiot (esim. anafylaksia
2. Vakavat systeemikomplikaatiot (esim. sydaninfarkti, aivoinfarkti, keuhkoembolia)

Postoperatiiviset:

1. Vakavat systeemikomplikaatiot (esim. postoperatiivinen pneumonia,
sydaninfarkti, aivoinfarkti)
2. Kiistaton paivystyksellistd hoitoa tai antibioottihoitoa vaativa haavainfektio
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3 Tekonivelkirurgian ostopalvelun palvelukuvaus

Ostopalvelulla voidaan korvata Pohjois-Savon hyvinvointialueen omana toimintana
suorittamaa leikkaushoitoa lonkan ja polven primaaritekonivelkirurgiassa seka toimenpiteen
vaatima valitén osastohoitojakso, joka on maksimissaan 2 vrk.

Ostopalvelu kattaa seuraavasti:
e Polven tai lonkan primaaritekonivelleikkauksen (sisaltden kaytetyn implantin)
o Enintdan kaksi postoperatiivista sairaalahoitopaivaa
e Valittdman postoperatiivisen fysioterapeuttisen potilasohjauksen

3.1 Asiakkuuden prosessi

Palvelun myéntaminen perustuu asiakkaan palvelutarpeen selvittdmiseen.

Tarjouspyynndn mukaiseen palvelutapahtumaan tulee sisaltya palveluntuottajan ortopedin
arvio leikkausindikaatioista ja tarvittaessa palveluntuottajan anestesiologian, sisatautien ja
muiden tarvittavien erikoisalojen laakarikonsultaatio. Mikali kaytossa ei ole alle 12 kk
vanhoja rontgenkuvia leikkauksen kohteeksi suunnitellusta nivelesta on tehtava uusi
kuvantamistutkimus, jonka toteuttaa palveluntuottaja. Preoperatiivisesti on tarkastettava
leikkausta varten tarpeelliset laboratoriotutkimukset, vahintaan PVK, Na, K, CRP, Pt-GFRe,
P-VRab-O. Potilaan kayttama ladkehoito tulee tarkastaa ennen toimenpidetta ja EKG-
tutkimus tehda yli 60-vuotiaille.

Kuten kaikissa julkisen sairaanhoidon palveluissa, asiakkaalla on potilaslain mukaiset
oikeudet myo6s ostopalvelutoiminnassa. Han voi tehda muistutuksen hyvinvointialueelle ja
palveluntuottajalle, mikali on tyytymaton ostopalveluna hankittuun palveluun.

4 Kaynnin tai hoitokontaktin peruutus

Peruutustapauksessa hyvinvointialueen ja sopimuskumppanin on ilmoitettava siita
viipymatta toiselle sopijapuolelle. Peruutustapauksista ei aiheudu korvausvelvollisuutta
kummallekaan sopijapuolelle, mikali peruutukselle on hyvaksyttava syy, esimerkiksi
potilaan paatds pidattaytya leikkauksesta tai huono leikkauskelpoisuus.

5 Kirjaaminen

Palveluntuottaja on velvollinen siitdmaan epikriisi leikkausjaksosta sahkdiseen KANTA-
arkistoon valittéomasti leikkausjakson paatyttya.

Puijonlaaksontie 2, PL 1711, 70211 KUOPIO | www.pshyvinvointialue.fi



Pohjois-Savon 10 (10)
hyvinvointialue

Yleiset palvelut 24.5.2024

Palveluntuottajan tulee kirjata toteutuneet palvelutapahtumat palveluntuottajan
potilastietojarjestelmaan, kun palvelutapahtuma on toteutunut. Palveluntuottajalle
maksettava korvaus muodostuu toteutuneiden ja hyvaksyttyjen palvelutapahtumakirjausten
mukaisesti. Palveluntuottaja on velvollinen toimittamaan leikkausjaksosta myoés
toimenpidekertomuksen ja loppulausunnon Kuopion yliopistollisen sairaalan
tukielinkirurgian poliklinikalle.

Toimitusosoite:

Kuopion yliopistollinen sairaala
Tukielinkirurgiakeskus/Ortopedian poliklinikka 141452
Puijon sairaala, Kaarisairaala, B, K, 1. kerros
Puijonlaaksontie 2, 70210 Kuopio

6 Palvelujen laskutus

Pohjois-Savon hyvinvointialueen laskutustiedot on kerrottu tarjouspyynnén liitteena
olevassa hankintasopimusluonnoksessa (kappale 15 Laskutus- ja maksuehdot).

6.1 Laskutus hyvinvointialueelta

Palveluntuottaja laskuttaa Tilaajaa kuukausittain toteutuneiden palvelutapahtumien
perusteella.

Laskutus tapahtuu Pohjois-Savon hyvinvointialueen ohjeistuksen mukaisesti
verkkolaskulla, joka sisaltdd myds sopimuksen sopimusnumeron.

7.2 Laskutus asiakkaalta

Palveluntuottaja laskuttaa asiakkaalta ostopalvelun omavastuuosuuden, asiakkaan
mahdollisesti ostamat lisdpalvelut palveluntuottajan ja asiakkaan keskindisen sopimuksen
mukaisesti, esimerkiksi fysioterapiapalvelut.

Palveluntuottaja laskuttaa asiakkaalta omavastuuosuuden jalkikateen. Jos asiakas jattaa
maksamatta palveluntuottajan laskun omavastuuosuuden, huolehtii palveluntuottaja itse
maksuneuvotteluista sekd mahdollisesta perinnasta. Hyvinvointialue ei vastaa asiakkaan
mahdollisesti maksamatta jaaneistd omavastuuosuuksista.
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