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Taman tutkimuksen tarkoituksena on kartoittaa tuotedokumentaation roolia hoitotyossa, ja erityisen
tarkastelun kohteena on haavanhoitotuotteiden tuotedokumentaatio. Tutkimus on tehty yhteistydssa
haavanhoitotuotteita valmistavan Smith & Nephew’ n kanssa. Tavoitteena on selvittd4, lukeeko
hoitohenkilost6 haavanhoitotuotteiden kayttbohjeita ja jos ei, mika tdhan on syyna. Liséksi
tutkimuksessa tarkastellaan sdhkdisen tuotedokumentaation hyodyntamista hoitohenkildston
keskuudessa. Hypoteesina on, ettd kayttoohjeen kéytto sairaalaympéristossa on suhteellisen
vahaista. Tavoitteena on myos esittda endotuksia siitd, kuinka |&8ketieteellista tuotedokumentaatiota
voitaisiin parantaa.

Tyon teoreettisena pohjana toimivat 188ketieteelliselle tuotedokumentaatiolle eri tahoilta asetetut
vaatimukset jarajoitukset, jotka tulee ottaa huomioon dokumentaatiota suunniteltaessa ja
tuotettaessa. Tarkastelen tydssani lainsdadant6d, joka asettaa vaatimuksia itse kéyttdohjeen ja
merkintojen liséksi myos tuotteen valmistgjalle ja ammattimaiselle kayttgjadlle. Lakien lisaksi
esittelen myos dokumenttien kayttoymparistojd, kayttotilanteita, hoitotyon ja haavanhoidon yleista
luonnetta seka kéayttgjien valmiuksia, jotka asettavat omia rajoituksiaan tuotedokumentaation
hyodyntamiselle. Kuvailen myds lyhyesti 188ketieteellista viestintda alana.

Tutkimusmenetelmana oli kaksiosainen kysely, joka toteutettiin L &nsi-Pohjan keskussairaalassa,
Kainuun keskussairaalassa ja Turun yliopistollisessa keskussairaal assa kevaall & 2008.
Ensimmaiseen kyselyyn vastasi 25 hoitajaa jatoiseen 16 hoitajaa. Kysymykset jakautuivat kolmeen
osioon: yleisesti haavanhoitotuotteiden dokumentaatiota koskeviin kysymyksiin, I nternetin ja
séhkoisen tuotedokumentaation hyddyntamista koskeviin kysymyksiin seka Smith & Nephew’n
V1STA™ Versatile 1 Portable -tuotetta koskeviin kysymyksiin ennen ja jalkeen kyseisen tuotteen
koekayton.

Tutkimuksessa kavi ilmi, etté kayttdohjeen rooli hoitotydssi on hypoteesin vastaisesti suhteellisen
merkittava 60 prosenttia vastagjista listas kayttbohjeen térkeimmaksi tietolahteekseen
ongelmatilanteissa. Hoitotydssa tarvittava tieto saadaan kuitenkin pédosin valmistajan jérjestaman
tuotekoulutuksen muodossa, minka liséksi tiedontarpeita vahentda uusien tuotteiden
samankaltaisuus jo kaytossé olevien tuotteiden kanssa. Silloin, kun tiedontarvetta syysta tai toisesta
kuitenkin esiintyy, kayttdohje on eniten kaytetty vaihtoehto. Sdhkdisen tuotedokumentaation
hy6dyntaminen sen sijaan on kohtalaisen vahéaista.

Kayttoohjeiden laatua voitaisiin parantaa tdman tutkimuksen perusteella muun muassa lisgéamalla
suomenkielisten ohjeiden méérada, parantamallatiedon j&sentelyéa ohjeissa, lisédmalla ohjeiden
informaatiosisaltoa seké kiinnittdmalla huomiota kayttoohjeiden kieliasuun. Uusista ohjemedioista
eniten kannatusta saivat laminoidut pikaohjeet seké julisteet, jotkaolisivat haasteellisessa
sairaalaymparistossé kaytannollisia ja helposti kaytettavia ohjeformaatteja.

Avainsanat: kaytttohje, |adketieteellinen tuotedokumentaatio, hoitotyd, haavanhoito
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1 Johdanto

Tiedotusvédlineissa on viime vuosina puhuttu runsaasti hoitoalan resurssien puutteesta, ainaisesta
kiireestd, toimintojen supistuksista ja hoitgjien alhaisista palkoista. Syksylla 2007 mediat tayttyivét
Tehyyn kuuluvien hoitajien lakon ja mittavien joukkoirtisanoutumisten uhkan uutisoinnista, ja myos
tavalliset kansalaiset aktivoituivat totuttua enemman osallistumaan arvokeskusteluun.
Joukkoirtisanoutumisilta kuitenkin valtyttiin talla kertaa ja sopu syntyi viime hetkelld, mutta
keskustelu jatkunee vielé pitk&één. Korotetuista palkkakuluista johtuen henkildston kiire tulee tuskin
ainakaan helpottumaan lahitulevaisuudessa, silld yks monista kelnoista tasata kasvavia menoja on olla

palkkaamatta uutta henkilokuntaa siind méarin kuin sita tarvittaisiin.

Kaikki keinot tehostaatai tehda hoitotydn toimintoja sujuvimmiksi ovat siis varmasti tervetulleita
Sairaaloissa ja terveyskeskuksissa on paivittaisessa kaytossa kymmenittéin ellei jopa sadoittain
erilaisiatuotteitaja laitteita, joita potilaiden terveyden turvaamiseksi ja edistdmiseksi tulisi osata
kayttda asianmukaisesti, nopeasti ja ennen kaikkea turvallisesti. Samallakiireinen tydympéristo ja
joskus hyvinkin nopeaatoimintaa vaativat tilanteet elvét aina mahdollista perinpohjaista syventymista
tuotteiden kayttdohjeisiin ja muuhun kayttéon opastavaan tuotedokumentaatioon. Lagjassa hoitajien
tyorutiingja kuvaavassa artikkelissa T6616n sairaalan sairaanhoitaja Susanna Sieppo toteaakin
l&&kinndllisiin laitteisiin viitaten, etta " meilla pitéisi ollainsinddrikoulutus sairaanhoitajakoulutuksen
lisdksi” (Salonen 2007, 34). Tuotteiden ja laitteiden kirjo on lagia, ja uusi informaatio pitais pystya

sisdistamaan helposti ja nopeasti, koska kyseessa on ihmisten terveys ja joskus jopa henki.

Tyoskentelin kesdlla 2007 markkinoinnin harjoittelijana Smith & Nephew’l1&, joka on
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita val mistava kansainvalinen yritys. Kesdlomien aikaan olin

vastuussa myo6s haavanhoitoyksikon asiakaspalvelun puhelimesta, johon terveydenhuollon



etta useat kysymykset koskivat asioita, jotka l0ytyvét tuotteen kayttoohjeesta: toistuvia kysymyksen
aiheita olivat muun muassa haavanhoitotuotteiden sailyvyysaika ja soveltuvuus tietynlaisten haavojen
hoitoon. Asiarupesi kiinnostamaan minua: miksi tietoa ei ensisijaisesti etsitty kayttdohjeesta, jokaon
jokaisen tuotteen mukana kuitenkin toimitettu? Onko kyse siité, etta kayttéohjeen lukeminen koetaan
hankalaksi tai aikaa vievéksi, ja soittamista valmistajan asiakaspalveluun pidetédan vastaavasti
helpompana tai nopeampana vaihtoehtona? Perustuuko tama pelkk&an oletukseen kayttoohjeen
laadusta vai huonoihin aiempiin kokemuksiin, jolloin tietoa el edes yriteta etsia kayttéohjeesta? Vai
yritetéankd, mutta kdyttoohjeessa ilmenevien puutteiden takia sitd el aina |0ydeta? Vai olisiko
kuitenkin niin, etta k&yttbohje ei vain yksinkertaisesti ole tydympériston luonteesta johtuen aina

kédtevasti saatavilla?

Koska itse vastasin yrityksessa jossain maarin myos kéyttdohjeiden kdantamisesta ja tarkastamisesta,
kysymykset olivat paitsi mielenkiintoisia myds relevanttga tyosisaltjenikin kannalta. Lisaksi
terveydenhuollon laitteisiin jatarvikkeisiin liittyvan tuotedokumentaation kayttoa ei ole teknisen
viestinnan piirissa tietddkseni lilemmin tutkittu, mika tekee aiheesta erityisen kiinnostavan. Sairaala
poikkeaa dokumentaation hyddyntamisympéristond monien muiden teknisten dokumenttien
kayttoymparistosta, silla essmerkiks leikkaussalitilanteessa kaytttohjeen kasitteleminen on toisinaan
jo pelkéstéan steriiliyden séilyttamisen kannalta mahdotonta gjan rajallisuudesta puhumattakaan.
Internet tarjoaa huomattavassa méaarin myos |a&ketieteellisen tuotedokumentaation resursseja, mutta
sairaalaymparistdssa niiden hyddyntaminen el ole kaikissa tilanteissa mahdollista. Ladketieteellinen
tuotedokumentaatio on myds tarkoin lailla séédeltya ja sille asetut vaatimukset ovat osittain erilaisia
kuin muulle tekniselle dokumentaatiolle asetetut vaatimukset. Tuotteiden ja siten my6s dokumenttien

kayttotilanne on vaativa, mika pitdis tavallatai toisella ottaa huomioon dokumentteja suunniteltaessa.



1.1 Tutkimuksen tavoitteet, rajausja menetelméa

Tutkimukseni tavoitteena on kartoittaa, millainen rooli k&yttoohjeella ja muulla tuotedokumentaatiolla
on hoitotyossa. Kaytan tassa tutkielmassa termid ” tuotedokumentaatio” ylakasitteena viittaamaan
varsinaisen paperisen kayttéohjeen lisdksi terveydenhuollon laitteen jatarvikkeen
pakkausmerkintdihin, esitteisiin, pikaohjeisiin ja Internetista 10ytyvaan materiaaliin, joita ovat
valmistgjasta riippuen esimerkiksi tuotteen esittelysivusto, sdhkoinen versio k&yttdohjeesta, usein
kysytyt kysymykset vastauksineen tai videot esimerkiksi tuotteen asettamisesta, poistamisestatai
puhdistamisesta. Kaikki edella mainitut ovat Pohjola-yhtididen kayttdohjeen laatijalle tekeman
ohjeistuksen mukaan kayttoohjeita termin lagjassa merkityksessa (1991, 6). Haluan kuitenkin varata
termin " k&yttoohje” koskemaan ns. perinteista painettua, tuotteen mukana tulevaa kayttéohjetta, ja
kutsun "tuotedokumentaatioksi” sité sekd kaikkea muuta tuotteeseen liittyvaa dokumentaatiota, seka
ohjeistavaa ettd markkinoivaa, Katherine Haramundaniksen teknisen dokumentaation méaritelméa
mukaillen. Haramundanis laskee tekniseksi dokumentaatioksi erilaisten ohjeistavien dokumenttien
lisdksi myds puhtaasti markkinointitarkoitusta palvelevat dokumentit kuten esitteet, mainoslehtiset,
tuoteluettelot ja mainokset. (1998, 3.) Pédpaino tutkimuksessani on kuitenkin perinteisell&, painetulla

kayttoohjeella

Teen tutkielmani yhteistytssa Smith & Nephew’ n haavanhoitoyksikon kanssa ja rajaan tutkimukseni
koskemaan haavanhoitotuotteisiin liittyvéd dokumentaatiota. Hoitotyossa kaytettavien tuotteiden ja
laitteiden kirjo on valtava, joten niiden kaikkien huomioon ottaminen olisi t&méan tutkimuksen
puitteissa lilan haastavaa. Haavanhoitotuotteet muodostavat suhteellisen selkedn kokonaisuuden,
minka lisaksi minulla on harjoittelupaikkani ansiosta mahdollisuus hy6dyntéé nimenomaan
haavanhoitopuolen kontakteja tutkimuksessani. Hannele Asnabrygg tarkasteli pro gradu

-tutkiel massaan |aékeval mistagjien kuluttajille suunnatun ohjeistuksen eli pakkausselosteiden ja

-merkintojen kayttgaystavallisyytta, ja han paneutui tutkimuksessaan myos kuluttajien tiedontarpeisiin



jaheidan kayttamiinsa tietolahteisiin (2003). Myos minun tutkimukseni tarkastelee tiedontarpeita ja
tietolahteitéd, mutta olennainen ero Asnabryggin ja oman tutkimukseni valilla onkin juuri
dokumentaation kohderyhméssa: tutkimuksessani keskityn tarkastelemaan |&8ketieteellisen
tuotedokumentaation roolia vain ja ainoastaan ammattimaisten kayttgjien eli hoitohenkiloston
keskuudessa, en kuluttgjien eli potilaiden nékdkulmasta. Taman lisdks olen jattanyt |é8kkeet kokonaan
tarkastelun ulkopuolelle, vaikka pieni osa haavanhoitotuotteista luokitellaankin |a8kkeiksi (ks. lisda

luvussa 2.3).

Tarkemmin tyoni tavoitteenani on siis selvittaa terveydenhuollon ammattilaisten tiedontarpeita ja
tiedonhakumenetelmi& haavanhoitotuotteisiin liittyen. Keskeisin tutkimuskysymykseni onkin,
luetaanko kéayttoohjeitaja jos ei, mikatahan on syyna. Liséksi selvitén hoitohenkildkunnan Internetin
hyodyntamista tuotetiedon |&hteend. Edella mainittuun kokemukseeni laitevalmistajan
asiakaspalvelussa perustuen hypoteesini on, etta terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
kayttoohjeilla ei ainakaan nykyisessd muodossaan ole kovinkaan suurta roolia hoitotydssa. Saman
kokemuksen perusteella oletan, etta terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden valmistajien Internet-
sivuja el hyddynnetd suuressa mittakaavassa. Lisdksi uskoisin, etta hoitajien tuotteen kaytdnaikainen
tiedontarve ei ole kovin suuri, silla hoitohenkilékunta koulutetaan uusien tuotteiden kaytt6on ennen
kayton aloittamista. Silloin kun tiedontarvetta kuitenkin esiintyy, uskon, etta haavanhoito-
tuotevalmistajan asiakaspal velua ja edustajia pidetd8n nopeana ja hel ppona tietolahteena.
Tarkoituksenani onkin esittéa parannusehdotuksia siité, kuinka kayttdohjeestaja muusta
tuotedokumentaatiosta saataisiin helpommin kaytettavaa. Tyoympériston muuttamismahdollisuudet
ovat rajalliset, mutta dokumenttien sisalt6d, formaattia tai molempia muuttamalla dokumenttien

kéytosta voidaan kenties saada sujuvampaa, hopeampaa ja tehokkaampaa.



Empiirisen osuuteni aineistonkeruumenetelmana on kaksiosainen kysely. Smith & Nephew toi
syksylla 2007 Suomen markkinoille uuden haavanhoitotuotteen, VISTA™ Versatile 1 Portable -
alipaineimuhoitolaitteen (ks. lisda luvussa 1.2), joka on ollut syksyn 2007 ja kevéén 2008 aikana
koek&yt0ssa sairaaloissa eri puolilla Suomea. Toteutin kaksiosaisen kyselyn kolmessa sairaalassa,

L &nsi-Pohjan keskussairaal assa Kemissa, Kainuun keskussairaalassa K g aanissa seka Turun
yliopistollisessa keskussairaalassa Turussa, joissa kyseisen haavanhoitotuotteen koekéytto alkoi
tammi- tai helmikuussa 2008. Enssmmainen kysely toteutettiin tuotekoulutuksen yhteydess, kun
uuden tuotteen koekaytt6 oli alkamassa sairaaloissa. Ensimméinen kysely sisalsi enimmakseen
yleisesti haavanhoitotuotteiden tuotedokumentaation ja Internetin seké sdhkdisen tuotedokumentaation
kayttoon liittyvia kysymyksia, mutta myos nimenomaisesti koekdyttssa olevan tuotteen
dokumentaatioon liittyvid, ennakko-odotuksia kartoittavia kysymyksia (Liite 2). Kyselyn toinen osa
toteutettiin noin kuukauden kestdneen koekayton jalkeen helmi- ja maaliskuussa 2008, jolloin
kysymykset koskivat koekaytdssa olleen tuotteen dokumentaatiota, sen hyddyntamista ja mahdollisia
parannusehdotuksia (Liite 4). Kaikissa sairaaloissa kyselyihin vastasi joukko sairaanhoitgjia,

perushoitajia, |&hihoitgjia ja osastonhoitgjia.

Kyselytutkimuksen lisdksi tein nelja teemahaastattelua Kuopion yliopistollisen sairaalan neljan eri
osaston osastonhoitajan kanssa. Teemahaastatteluissa saamaani tietoa olen kayttanyt teoriaosan
luvussa 2.2.1, joka kasittelee sairaalaympériston ja hoitotydn asettamia vaatimuksia
tuotedokumentaation ké&ytolle, mutta luonnollisesti kdytén sitéa myos tukemaan kyselytutkimuksen
perusteellatekemiani havaintojatutkielmani empiirisessi osassa. Péadyin tekeméan haastatteluja
kyseista teorialukua varten, koska informaatiota sairaal asta tydympéristona nimenomaisesti talta
kannalta katsottuna ei ollut juurikaan saatavilla. Kerron tarkemmin haastattelujen toteutuksesta luvun

2.2.1 alussa.



Tutkimus on luonteeltaan kvalitatiivinen ja kyselyn otos pieni, joten tuloksia e voi yleistda tai suoraan
soveltaa muuhun |88ketieteelliseen tuotedokumentaatioon. Uskoisin kuitenkin, etta tulokset antavat
suuntaa haavanhoitotuotteiden tuotedokumentaation kaytdsta myos lagjemmassa mittakaavassa seka
mahdollisesti jossain méarin myds muiden, samantyyppisten tai teknologialtaan samantasoisten
tuoteryhmien dokumentaation k&ytosta. Tutkimuksen tuloksista uskoisin olevan hyotya etenkin Smith
& Nephew’ lle mutta myds muille haavanhoitotuotteiden valmistgjille, jotka voisivat saamieni tulosten
perusteella parantaa tuotedokumentaationsa laatua vastaamaan paremmin hoitajien ja heidan

tydympéristonsa ja -olosuhteidensa tarpeita ja vaatimuksia

1.2 Yhtestybkumppani Smith & Nephew

Kuten aiemmin mainitsin, tdma tutkimus on tehty yhteistydssa Smith & Nephew'n
haavanhoitoyksikon kanssa. Smith & Nephew on kansainvélinen terveydenhuollon laitteita ja
tarvikkeita valmistava yritys, jolla on toimintaa 98 maassa. Markkinaosuudeltaan Smith & Nephew on
Euroopan toiseksi suurin terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita valmistava yritys, jonka vuosittainen
myynti on noin 2,8 miljardia dollaria. Tyontekijoitéa on maailmanlagjuisesti yli 9600, ja Suomessa
yrityksen palveluksessa tygskentelee 28 henkil0a. Alun perin Isossa-Britanniassa perustettu yritys
jakaantuu neljaan liiketoimintayksikk6on: Orthopaedic Reconstruction, Orthopaedic Trauma and

Clinical Therapies, Endoscopy seka Advanced Wound Management. (Smith & Nephew 2007.)

Tassa tutkielmassa keskityn siis erityisesti tutkimaan V1ISTA™ Versatile 1 Portable -tuotteen (téasta
eteenpdin: V1STA) dokumentaation hyddyntamistd. V1STA on alipaineimuhoitolaite, jota kaytetdan
akuuttien ja kroonisten ongelmahaavojen hoitoon. Laite luo haavaan alipaineen, joka edistéa haavan
paranemista. Samalla se poistaa haavasta haavaeritettd, kuollutta kudosta ja infektoitunutta materiaalia.

Paineen nousu saavutetaan luomalla suljettu ympéaristo ja liséémalla haavaan il manpainetta ahaisempi



paine, jokaimee soluja ja muuta materiaalia haavapohjasta. (Smith & Nephew’ n koulutusmateriaali

2007.) Kuva 1l esittéa kyseista laitetta.

Kuval. VISTA™ Versatile 1 Portable (V1STA -séhkdinen esite 2008)

Alipaineimuun perustuva avoimen haavan hoitomenetelma on kehitetty 1990-luvulla (Juutilainen ym.
2007, 3169), ja V1STAlla on Suomessa yksi kilpaileva, samaan teknologiaan perustuva tuote: Kinetic
Concepts, Inc:n V.A.C.-laite on ollut Suomen markkinoilla vuodesta 2003 l&htien, ja se on lagjalti
toimintaperiaate onkin sama. Niissd kaytettava sidostekniikka on taysin erilainen, ja siten myos laitteen
toimintakuntoon asettaminen (katetrit, sidokset, vakuumin luominen) tapahtuu eri tavalla. (Hirvonen
2008.) V1STA ja sen tuotedokumentaatio valikoituivatkin tutkimukseni |ahempéaan tarkasteluun juuri
siksi, etté kyseessa on uusi laite, jonka kéytosta hoitgjilla ei ollut kokemusta ennalta. Paésin nain siis
tarkastelemaan tilannetta, jossa kdyttdohjeen ja muun tuotedokumentaation rooli on yleensa suurin:

tuotteen kayttdonoton yhteydessa.



1.3 Tutkielman rakenne

Tama tutkielma jakautuu kahteen osaan. Niistd ensimmaisessi eli teoriaosassa luon taustaa empiirisen
osan kyselytutkimuksen tuloksille kuvailemalla | 88ketieteel lisen tuotedokumentaation ominaisuuksia.
Luvussa 2.1 esittelen lyhyesti |188ketieteellisen tuotedokumentaation tuottamista — |&8ketieteellista
viestintéa eli medical writingia — alana tarjotakseni yleiskuvan siita kentést, jolle tutkimukseni
sijoittuu. Kuvailen myos prosessia, jota Smith & Nephew’ [1& noudatetaan |é8ketieteellista
tuotedokumentaatiota tuotettaessa. Luvussa 2.2 kuvaan dokumentaation kayttoymparistta seka
fyysisen ympériston eli sairaalan ettd hoitohenkildston taitojen ja valmiuksien nakokulmasta. Luvussa
2.3 keskityn puolestaan tarkastelemaan lainsdadant6a, joka asettaa vaatimuksia |88ketieteellisen
tuotedokumentaation tuottamiselle ja kayttamiselle: seké tuotteen valmistgjalla etta sen kayttgalla on
omat dokumentaatioon liittyvét velvollisuutensa. Taman kaiken tarkoituksena on tuodailmi ne
puitteet, joissa |adketieteel lista tuotedokumentaatiota tuotetaan ja kaytetdan, jotta kyselyn tuloksia on

helpompi ymmaértaa niiden oikeassa kontekstissa.

Empiirisessd osassa esittelen tekemieni kyselyiden tulokset ja teen parannusehdotuksia saamieni
tulosten pohjalta. Luvussa 3 aoitan esittelemalla kyselytutkimukseni perusteet: kuvailen kyselya
tutkimusmenetelmang, perustelen menetelmén valintaa seka kerron seikkaperaisesti oman
tutkimukseni kéytannon toteutuksesta. Esittelen myos kyselyideni vastagjat. Luvussa 4 esittelen
kyselyideni tuloksia: aloitan raportoimalla yleisesti haavanhoitotuotteiden tuotedokumentaatioon seka
tietokoneen, Internetin ja sdhkoisten Iahteiden kayttoon liittyvid mielipiteita ja kaytantdja luvuissa 4.1
ja4.2. Luvussa 4.3 puolestaan hytdynnan seka ensimmaisen kyselyn viimeista osiota etté toista
kyselyd, ja keskityn kuvailemaan V1STA-tuotteen tuotedokumentaatioon liittyvid ennakko-odotuksia
seka niiden toteutumista. Viimeisessa eli viidennessa luvussa teen paételmia ja suosituksia kaiken

edella esitetyn pohjalta.



2 Laaketietedlinen tuotedokumentaatio

Terveydenhuollossa kéytettaviin laitteisiin jatarvikkeisiin liittyvéat dokumentit ovat teknisia
dokumentteja siina missd muihinkin teknisiin laitteisiin liittyvat dokumentit. Suomen tekniset
dokumentoijat ry:n Internet-sivuilta lOytyvét teknista viestintéda ja teknista viestijaé koskevat kriteerit
péatevét siis aivan yhta hyvin niin |88ketieteellista teknologiaa kuin vaikkapa I T-alan tai
koneteollisuuden tuotteita dokumentoitaessa: myds |88ketieteel liseen teknologiaan liittyvan
tuotedokumentaation tarkoituksena on valittda tuotteen kayttgjille informaatiota, jotta he pystyvét
k&yttamaan tuotetta oikein ja mahdollisimman tehokkaasti. L é8ketieteellista tuotedokumentaatiota
tuottavan kirjoittajan, kuten minka tahansa muunkin alan teknisen viestijan, on osattava analysoida
kohderyhmé&énsa, heidan tietojaan, taitojaan jatavoitteitaan seka dokumenttien kayttétilannetta. Hanen

tulee myds ymmartéa tekniikkaa, josta hén kirjoittaa. (Suomen tekniset dokumentoijat ry 2008.)

L &8ketieteellisen tuotedokumentaation kayttoymparistd, kayttotilanteet ja kohderyhmé erottavat sen
kuitenkin monella tapaa muiden alojen tuotedokumentaatiosta. Lisdks tuotteiden asianmukaisella
kaytolla on valittomia vaikutuksia ihmisten terveydelle, ja virheellisen kayton seuraukset voivat olla
vakaviakin. Seuraavissa alauvuissa késittelen |a8ketieteellisen tuotedokumentaation tuottamista seka

siihen ja sen kayttd6on vaikuttavia tekijoita useasta eri nékokulmasta.

2.1 L aaketieteellisen tuotedokumentaation tuottaminen (medical writing)

L 88ketieteellisen tuotedokumentaation tuottaminen tunnetaan Suomessakin paremmin
englanninkielisell& nimell&&n medical writing. Vakiintuneen suomenkielisen termin puuttuminen antaa
selkedn viestin ammattikunnan ja alan pienuudesta ja tuntemattomuudesta Suomessa. Paremman
termin puuttuessa kutsunkin tassa tutkielmassa medical writingia " |188ketieteelliseksi viestinnaksi”

samaan tapaan kuin technical writingia tai technical communicationia kutsutaan yleisesti tekniseksi
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viestinnaksi. Saman logiikan mukaan nimitan alallatoimiviaammettilaisia eli medical writereita

" |séketieteellisiksi viestijoiksi”.

L &8ketieteellista viestijdd el tosin tunnisteta ylei sesti ammattinimikkeend mydskéan 1sossa-
Britanniassa, kuten Alison Mclntosh toteaa freelancer-uransa alkua kuvaavassa artikkelissaan (2001).
Ammattikunnan pienuudesta kertonee myos se, ettd kansallisiaammattiyhdistyksia ei ole laheskaan
kaikissa maissa, el mydskaan Suomessa. Alan eurooppalai seen kattojarjestoon, European Medical
Writers Associationiin (EMWA), kuuluu 550 jasenta 24 eri valtiosta (European Medical Writers
Association 2008). Vertailun vuoksi kerrottakoot, etta Suomen tekniset dokumentoijat ry:ssé on noin
300 jésenta (Suomen tekniset dokumentoijat ry 2008). Alan ndennéista pienuutta voi tosin osaltaan
selittédd sekin, etta ladketieteellisen viestijan tehtéavia hoitaa useissa yrityksissa henkil6, jonka
tyonimike on jokin aivan muu. Nain on esimerkiksi Smith & Nephew’ 18 (ks. lisé8 mydhemmin t&ssa
luvussa) seké suomalaisessa Vitabalans-188ketehtaassa, jonka myyntilupajohtaja Heidi Taipale kertoo,
ettei yrityksella ole palkkalistoillaan ketéan tittelilla ” |é8ketieteellinen viestij&’, vaan etta
myyntilupaosaston farmaseutit huolehtivat tuotedokumentaation tuottamisesta muiden tyotehtéviensa
ohella (2008). L adkevalmistagja Santenin dokumentointiprosessiin pro gradu -tutkielmassaan
perehtynyt Asnabrygg ei mydskaan mainitse |&3ketieteellisia viestijoita yrityksen kirjoitusprosessista
kertoessaan, vaan hénen mukaansa pakkausselosteiden ja kéyttdohjeiden kirjoittamisesta kysei sessa

yrityksessa huolehtii Medical Affairs Manager tai Medical Affairs Director (2003, 44).

Haramundanisin maéritelman mukaan la&ketieteellinen viestinta on teknista viestintda. Han toteaa
yksiselitteisesti, etta |a8ketieteelliset viestijat ovat |&8keti eteelliseen teknologiaan erikoistuneita
teknisid viestijoita, joiden tausta poikkeaa " varsinaisista’ teknisista viestijoista, jotka hanen
méa&ritelmansa mukaan ovat erikoistuneet nimenomaan informaatioteknologian tuotteiden
dokumentointiin. Tyoympéristo ja koulutustausta voivat siis ollateknisella viestijalaja

|a8ketieteellisella viestijalla erilaiset, mutta itse tyotehtavat, prosessit ja tyon tavoitteet, €li tuotteen
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k&yton ohjeistaminen ja sen k&yton helpottaminen, ovat samankaltaiset. (Haramundanis 1998, 16.)
Myds TCeuropen, teknisten viestijoiden eurooppal aisen kattojarjeston, | nternet-sivuilla todetaan
teknista viestijga méariteltaessa, etta teknisiin tuotteisiin ja palveluihin lasketaan kuuluviksi myos
|a8ketieteelliset tuotteet ja palvelut (2008). Lisdksi yhtena teknisten viestijoiden tyollistgand mainitaan
terveydenhuoltoala (TCeurope 2005, 10). Toisin sanoen kaikkialla el edes tehda selvéa linjanvetoa

|a8ketieteellisten jateknisten viestijoiden valille, vaan edelliset lasketaan kuuluviksi jakimmaisiin.

EMWA:n PR-paéllikko Kari Skinningsrud toteaa, ettd edes EMWA:lla e ole selkeita méaritelmia

| 88ketieteellisestd viestinndsta alana tai 188ketieteellisesta viestijastd ammattina. Hanen mukaansa
EMWA:n hallituksessa kaytiin hiljattain keskustelu ndistéd maéritelmistd, mutta yksimieliseen
lopputulokseen ei pdasty. Wikipedia sen sijaan tarjoaa méaritel man ladketieteellisestd viestinnasta, ja
Skinningsrud allekirjoittaa sen oikeana, vaikkei se EMWA:n virallinen kanta olekaan. Wikipedian
méaéritelman mukaan 188k etieteellinen viestintd on tieteellisen tekstin tuottamista, ja tekstia tuottaa
erikoistunut kirjoittaja eli [a8ketieteellinen viestij, joka on joku muu kuin tutkimuksen tekoon
osallistunut 188kari tai tutkija. Laéketieteellisen viestinndn tavoitteena on siirtéa tietoa sen tuottgjilta
sita tarvitseville mahdollisimman tehokkaassa ja selkeassd muodossa. (Skinningsrud 2008; Wikipedia

2008.)

Seka teknisessa etta |&8ketieteelli sessa viestinnassa korostuu kohderyhmén analysoimisen ja huomioon
ottamisen térkeys. Y leisestihan teknisen viestinnan lopputuotteiden eli dokumenttien kayttgjat jactaan
taitotietotason mukaan erilaisiin ryhmiin kuten noviiseihin ja kokeneisiin kayttgjiin tai maallikoihin ja
eriasteisiin asiantuntijoihin (ks. esim. Schriver 1997, 155-156; Haramundanis 1998, 27-33). My0ds
|a8ketieteellisen viestinnan lopputuotteiden lukijoiden taidot jatiedot vaihtelevat, sillé tuotteesta
riippuen saman tuotteen kayttgind voivat olla seké potilaat, joilla el valttdmétta ole mink&anlaisia

| 88ketieteellisia taustatietoja, ettéterveydenhuollon ammattilaiset, joilla on alan koulutus ja

mahdollisesti kokemusta vastaavanlaisten tuotteiden kaytostéa.
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Keith Dawes ja Katherine Kauper listaavat artikkelissaan |é&ketieteelliselle viestijélle tarpeellisia
ominaisuuksia, jalista muistuttaa huomattavasti seka Suomen tekniset dokumentoijat ry:n ettéa
TCeuropen I nternet-sivuillaan esittamia listoja tekniselta viestijalta vaadittavista ominaisuuksista:
akateeminen loppututkinto, loistava englannin kielen taito, joustavuus jajarjestelmallisyys,
tiimityoskentelytaidot, kyky pitda kiinni sovituista aikatauluista, asiakkaan tarpeiden tunnistaminen
seka kyky ilmaista spesifia |88ketieteellistd informaatiota tarkasti ja ymmarrettévasti (Dawes & Kauper
2006, 18; Suomen tekniset dokumentoijat ry 2008; TCeurope 2005, 9-10). Molemmilla aloillaesiintyy
my6s samantyyppista koulutustaustan variaatiota. Teknisilla viestijéilléhan on ainakin Suomessa
useimmiten kielellinen koulutustausta (filologia tai k&annostiede), mutta alalla on myds tekniikan alan
koulutuksen saaneita (ks. esm. Korhonen 2007). L &&ketieteellisen viestijan koulutus voi puolestaan
ollajoko kieli- tai biotieteiden alalta eli 188ketieteestd, luonnontieteistatai farmasiasta. Yliopistollisia
|&8ketieteellisen viestinnan koulutusohjelmia on maailmassa vain yksi, Philadelphian yliopistossa

Y hdysvalloissa. (Skinningsrud 2007.) Tassa suhteessa koulutuksellinen tilanne siis poikkeaa teknisesta
viestinnastd, jota voi Suomessakin opiskella useammassa yliopistossa (Suomen tekniset dokumentoijat
ry 2008). Kielellinen koulutus on kuitenkin luonnollinen reitti padtya molemmille aloille, silla sekéa
teknisess etté |é8ketieteel lisessa viestinnassi dokumentaatiota tuotetaan usein muulla kuin omalla

aidinkielelld, useimmiten englanniksi (Skinningsrud 2007; Suomen tekniset dokumentoijat ry 2008).

Useimmat |188ketieteelliset viestijat tyoskentelevét joko l&8keteollisuuden palveluksessartal
palveluntarjogjayrityksissa, ja dokumentoinnin ulkoistaminen on kasvava suuntaus niin
|&8ketieteellisen kuin teknisenkin viestinnan puolella. Liséksi |&8ketieteellisen viestinnan alalla on
runsaasti freelancereita, jotka voivat tehda toité joko tuotekehitysorganisaatiolle tai palveluntarjogjalle.
Laajemman mééritelman mukaan myos |&8ketieteellisiin julkaisuihin kirjoittavia toimittajia voidaan
kutsua |&8ketieteellisiksi viestijoiks. La8ketieteelliselld viestijalld on osansa tuotekehittelyprosessin eri
vaiheissa aina suunnittelusta lanseeraukseen ja tuoteinformaation yll&pitoon ja tiedottamiseen saakka.

Pakkausselosteiden ja kdyttdohjeiden lisdksi |&8ketieteellisen viestijan tuottamia dokumentteja voivat
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ollaesimerkiksi uutiskirjeet, kayttoturvatiedotteet, lehdistttiedotteet, tuotekehittel yorganisaation
sisdiseen kayttoon tarkoitetut koulutusmateriaalit, Internet-sivut ja erilaiset myynninedistamis-
materiaalit kuten esitteet. La8ketieteelliset viestijat ovat usein mukana, kun suunnitellaan tuotteen
kehittelya, markkinointitoimenpiteitd, testausmenetelmid, lanseerausta seka saadun tutkimustiedon ja
palautteen analysointia. Yksi heidan tarkelmmista tehtavistdan on myos pitéd ylla kommunikaatiota
erindisten projektiin osallistuvien toimijoiden kuten ulkopuolisten konsulttien, tutkijoiden ja
asiakkaiden valilla (Dawes & Kauper 2006, 18.) Lopputuotteiden ja tyotehtavien kirjo on siislagja ja

vaihteleva kuten teknisessakin viestinndssa (ks. esim. Haramundanis 1998, 3, 11-18).

Smith & Nephew’ n haavanhoitoyksikon tuotedokumentaatio tuotetaan Hullissa, | sossa-Britanniassa.
Kuten mainitsin aiemmin, yrityksella ei ole varsinaisia |88ketieteellisid viestijoita palkkalistoillaan,
vaan tuotedokumentaatio tuotetaan muutoin. Kayttdohje- ja k&dnnosasioita koordinoiva Dave
Clutterbrook kertoo, etta kayttéohjeen englanninkielisen alkuperdisversion kirjoittaa yleensa henkilo,
jonka titteli on jokin seuraavista: Product Brand Manager, Product Safety Scientist, Product Risk and
Vigilance Manager, Quality Assurance Manager tai Regulatory Affairs Manager. Kyseisilla
henkil6illa on paljon muitakin ty6tehtéavia, ja dokumentointiprosessiin osallistuminen on vain pieni osa
heidan toimenkuvaansa. Kyseisten henkil6iden koulutustausta on yleensa tekninen tai
|a8ketieteellinen, mutta osalla on my6s kaupallisen alan koulutus. Kirjoittipa luonnosversion uudesta
tal paivitetysta kayttoohjeesta kuka ylla luetelluista hyvéansa, luonnos kiertéé viidell& eri taholla
arvioitavana, ennen kuin se voidaan hyvéksya: Central Regulatory Affairs-, Global Safety-, Central
Marketing- ja Global Risk Management -osastot huolehtivat, etté kayttbohje on Euroopan neuvoston
direktiivin 93/42/ETY vaatimusten mukainen. Lisaks yrityksen palkkaama ulkopuolinen |a8kari

tarkistaa |é&ketieteellisten seikkojen paikkansapitavyyden. (Clutterbrook 2008.)

Kun dokumentin englanninkielinen versio on hyvaksytty, se lahetetdan paikal liseen kdannostoimistoon

k&annettavaksi, mikali tarve vaatii. Kéannokset 1ahetetdan edelleen kuhunkin kohdemaahan tuote- tai
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markkinointip&allikon tarkastettaviksi, minka jalkeen monikielinen luonnos kiertéa vield uuden
hyvéksymiskierroksen edell& mainituillatahoilla. Heidan allekirjoitustensa jalkeen kdyttdohje on

valmis lahtevaks painoon ja siten tuotteiden mukana kayttgjille. (Clutterbrook 2008.)

Muuta tuotedokumentaatiota kuten esitteitg, julisteita, kayttoturvatiedotteita ja I nternet-sivuja
ké&nnetéén Suomessa freelancer-voimin tarpeen mukaan. Omaa materiaalia tuotetaan Suomessa
tarvittaessa jossain maarin — kyse on taloin esimerkiksi johonkin kampanjaan liittyvasta tai messuilla
jaettavasta, 1ahinna markkinointihenkisestd materiaalista. Myos asiakkailta saatujen pyyntojen
perusteella tuotetaan silloin télldin uutta materiaalia kuten potilasohjeita tai pikaohjeitatiettyihin
tuotteisiin liittyen. Tekijand on talldin joko tuotepadllikkd, avustava tuotepdallikko tai

haavanhoitoyksikon paallikko. (Takkunen 2008.)

Kaiken ylla esitetyn perusteella voitaisiin siis todeta, ettd teknisen viestinnan ja |é8ketieteellisen
viestinnan erot [6ytyvét 18hinn& dokumentoinnin kohteesta. L é8ketieteellinen viestinta on teknisen
viestinnan ala- tai erikoislgji, jossa vaadittavat viestinnalliset taidot ovat hyvin pitkélti samat kuin
teknisessd viestinndssa. |hannetilanteessahan seké tekninen etté la8ketieteellinen viestija olisi
huippuasiantuntija seka viestinnassa etta viestimassaan erikoisalassa, mutta kuten edell& on todettu,
molemmilla aloilla taustat, tyonimikkeet ja alale paétymisen reitit vaihtelevat. Seka tekninen etta
|a8ketieteellinen viestija voi tyoskennel 1& joko tuotekehittelyorganisaation tai palveluntarjoajan
palveluksessa, jolloin myds kirjoittamiseen liittyvéat prosessit jatyonkuva voivat vaihdella. Myos
lopputuotteiden kirjo on molemmilla aloilla lagja eika rgjoitu pelkéstdan kayttbohjeisiin ja muuhun
ohjeistavaan materiaaliin vaan kattaa kaiken aina mainoksiga ja esitteista Internet-tutoriaaleihin ja

varaosakirjoihin.
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2.2 Sairaalaympariston asettamat vaatimukset tuotedokumentaatiolle

Sairaaloilla on omat séantonsa, kaytantonsa, rgjoituksensa ja vaatimuksensa, jotka vaikuttavat myos
siihen, kuinka hoitotydssa kaytettavien laitteiden ja tarvikkeiden tuotedokumentaatiota voidaan kayttda
osastoilla. Luvussa 2.2.1 kerron tyoskentelyolosuhteista neljéllé erilaisella osastolla, joista kullakin on
omat tuotedokumentaation kayttdmahdollisuuksiin vaikuttavat erityispiirteensa. Tarkoituksenani on
siten tarjota lapileikkaus siitd monimuotoisuudesta, joka luonnehtii sairaalaa dokumenttien
ké&yttoymparistona seka tuoda esiin seikkoja, joita |a8ketieteellisté tuotedokumentaatiota tuottavan

tahon tulisi ottaa huomioon dokumentaatiota suunnitell essaan.

Luvussa 2.2.2 kasittelen puolestaan dokumenttien kohderyhman eli sairaanhoitohenkildston
vamiuksia eriformaattisten dokumenttien hytdyntamiseen. Luon aiheelle taustaa tekemalla lyhyen
katsauksen terveydenhuoltoalan viimeaikaiseen tietotekniseen kehitykseen, minka jalkeen keskityn
tarkastelemaan hoitohenkildston tietoteknisid valmiuksia ja asenteita séhk6isessa muodossa olevien
resurssien kayttoon. Esiin nousevia kysymyksia ovat muun muassa: onko henkilosto pysynyt
tietoteknisessa kehityksessa mukana? Millaisia haasteita se asettaa sairaanhoitajien perus- ja
taydennyskoulutukselle? Ja tutkimukseni kannalta tarkeimpéana onko tuotedokumentaation yha

eneneva siirtaminen tai resurssien lagjentaminen Internetiin tarkoituksenmukaista t&ssi ympérist0ssa?

2.2.1 Tyo6n jatydympériston asettamat vaatimukset

Kun dokumentaatiota |&hdet&an tuottamaan, kayttotilanneanalyysin avulla voidaan arvioida tilanteet,
joissa kayttoohjetta tarvitaan. Kayttdohjeen muoto, materiaali ja esitystapa voidaan ratkaista naiden
tietojen perusteella, ja my6s ohjeen tarvitsemisajankohdalla voi olla merkitystd, kun ohjeen sijoitusta

jamuotoa valitaan. (Pohjola-yhtiét 1991, 36.) Kayttotilanneanalyysi on olennainen osa my6s
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|a8ketieteellisen tuotedokumentaation suunnittelua, ja téssa luvussa esittelen hoitotyéhon ja

sairaalaymparistoon liittyvia tekijoitd, jotka suunnittelussa kannattaisi ottaa huomioon.

Syksyll& 2007 saimme lukea |&hes péivittéin sairaanhoitgjista ja heidan tydoloistaan, kun terveys- ja
sosiaalialan koulutetun henkil6stén ammattijarjesto Tehy kévi taistelua hoitajien palkankorotusten
puolesta. Kenellek&én keskustelua seuranneelle el varmasti jéényt epaselvaks, etta kyseessa on
arvokas, kaikkien kannalta elintérked tyo, jota tehddan kiireisessd ympéristossa toisinaan liian pienin
resurssein. Taman yleisen kiireen liséksi halusin kuitenkin saada kattavamman kuvan erilaisten
tavallatai toisella nimenomaan kayttéohjeiden ja muun tuotedokumentaation kayttoon

Sairaalaymparit0ssi.

Haadtattelin neljaa Kuopion yliopistollisen sairaalan (KY S) osastonhoitajaa saadakseni k&sityksen
erilaisten osastojen arjesta. Valitsin haastateltavikseni leikkausosaston osastonhoitgjan Ulla Pitké&sen,
teho-osaston apulaisosastonhoitajan Anneli Kasasen, sydanvalvontaosaston osastonhoitajan Paula

V aisdsen ja plastiikkakirurgisen osaston osastonhoitajan Paivi Virkin, koska halusin saada tietoa
mahdollisimman erilaisten osastojen toiminnasta. Pé&dyin kayttaméan tiedonkeruumenetelmanani
haastattelua, koska painettua tietoa sairaalan tydskentelyolosuhtei sta kayttdohjeiden hyddyntamisen
kannalta e juurikaan ole saatavilla. Kuopion yliopistollinen sairaala valikoitui haastattelujen
tekopaikaks siksi, ettd molemmat Smith & Nephew’ n edustajat, joiden kanssa olen tutkielmani
tiimoilta ollut eniten yhteistydssa, ovat aiemmin tydskennelleet KY S:ssa. Haastattelujen sopiminen oli
siis ennalta olemassa olevien suhteiden vuoksi helpohkoa, ja kaikki haluamani henkil6t suostuivatkin
haastateltavikseni. Vaikka informaatio onkin peraisin yhdesta sairaalasta, se antanee kohtalaisen
todenperdisen kuvan kayttdohjeen kayttdon liittyvista ragjoituksista muissakin maamme sairaal 0issa,
sillaesimerkiksi allaesiin tulevat infektiopotilaita ja leikkaussalikayttéytymistéa koskevat k&ytannot

eivét ole paikkakunnasta riippuvaisia.
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Haastattelumenetelmékseni valitsin teemahaastattelun. Teemahaastattelu on haastattelu, jolle on
mietitty selkedt, kaikille haastateltaville esitettavét teemat, mutta josta kysymysten tarkka muoto ja
jarjestys puuttuvat (Hirsjdrvi & Hurme 2001, 48). Teemahaastattelua suositellaan kaytettavaks
tilanteissa, joissa halutaan tietoa vahemman tunnetuista asioista ja ilmidistg, eiké haastattelijalla siis
valttdmétta edes ole tiedossaan tarkkaa listaa kaikista seikoista, joita hdnen tulisi osata kysya
(Saaranen-Kauppinen & Puusniekka 2006). Taméa piti paikkansa tutkimukseni tapauksessa: minullaoli
tiedossani aihealueet, joista halusin tietoa, mutta tdsmallisten kysymysten laatiminen olisi ollut
haasteellista ennakkotietojen vahyydesta johtuen. Oma haastatteluni sisdlsi kolme aiheal uetta, joista
keskustelin haastateltavieni kanssa vapaamuotoisesti ja joita tdydensin lisakysymyksilla tarpeen
mukaan: perinteinen tyopéiva osastolla, uuden tuotteen ja sen kéyttoohjeen kanssa menettely osastolla
seka tietokoneen k&yttbmahdollisuudet osastolla. Menetelman valinta oli mielestani onnistunut, koska
talla tavoin sain enemman tietoa kuin olisin tiukemmalla kysymyksenasettelulla todennakdisesti

saanut. Haastattelun teemat tarkentavine lisdkysymyksineen [6ytyvét liitteesta 5.

Kaikki haastattelut toteutettiin Kuopion yliopistollisessa sairaal assa kunkin osastonhoitajan omassa
tyohuoneessa heidan tydajallaan tammikuussa 2008. Olin sopinut haastatteluista etukdteen puhelimitse
seka pyytanyt jo puhelimessa luvan haastattel ujen nauhoittamiseen. Valitsin tallentamis-
menetelmakseni nauhoituksen, koska muistiinpanojen tekeminen haastattelujen aikana olisi pidentanyt
haastatteluihin kuluvaa aikaa, ja halusin vieda hoitajien tydaikaa mahdollisimman vahan. Tein
kirjalliset muistiinpanot nauhoituksista jalkikdteen, mutta en litteroinut koko haastattelujen siséltoa,
sillatalle el mielestani ollut tarvetta: esimerkiksi haastateltavien kielenkaytolla ei ollut tassa
tapauksessa merkitysta (ks. essm. Saaranen-Kauppinen & Puushiekka 2006). Kunkin haastattelun
aluks esittelin haastateltavilleni tutkimukseni aihesuunnitelman, jajétin heille sen seka yhteystietoni
mahdollisiakysymyksiéatal tdydennyksia varten. Haastattelujen pituus vaihteli 10 ja 20 minuutin

valilla
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Seuraavassa kayn 18pi haastattelut teemoittain: aloitan kuvailemalla tydympéaristostatai tyon luonteesta
johtuvia kayttéohjeiden ja muun tuotedokumentaation kéyttoon vaikuttavia tekijoita. Téssa yhteydessa
kasittelen lyhyesti myds uuden tuotteen kayttdohjeen kanssa menettelya osastolla, koska se liittyy
kiintedsti tydympariston ominaisuuksiin. Lopuksi kerron vielatietokoneen ja I nternetin

ké&yttomahdollisuuksista sairaalaympéristtssa

Luvun alussa mainitsemani kiire oli yksi tekij&, jokatuli toistuvasti esille kaikissa neljassa
haastattelussa ja nousi ylitse muiden kayttoohjeiden kayttoa rajoittavista tekijoista. Varsinkin

leikkausosastolla, teho-osastolla ja sydanvalvontaosastolla, joka on my6s péivystysosasto akuuteista

kertoo, ettatoimenpidevaltaisilla osastoillavarsinkin aamuvuorot ovat yleensa niin kiireisia, etta
monikymmensivuisten ohjekirjojen lukemiseen e yksinkertaisesti ole aikaa. Hoitogjat
sydanvalvontaosastolla ovat lyhyita, keskiméarin 1,8 vuorokautta, mutta jotkut potilaat viipyvét vain
pari tuntia seurannassa toimenpiteen jalkeen. Potilaiden ja siten myds vammojen ja sairauksien
vaihtuvuus on siis suuri, mink& seurauksena tilanteet ja k&ytettavét laitteet ja tarvikkeet vaihtuvat
osatapahtuu laitoksessa ja suurin osa kotona (Virkki 2008). Varsinaisia haavapotilaita on kaikilla
kirurgisilla osastoilla, palovammayksikoissa, infektioyksikdissa, teho-osastolla seka tietenkin
leikkausosastoilla. Periaatteessa kaikilla osastoilla kuitenkin hoidetaan haavoja ainakin satunnaisesti,
silla vaikkapa milla tahansa vuodeosastolla pitkdan toipuvalle voi kehittya vaikea makuuhaava.
(Hirvonen 2008.) Nain ollen haavanhoitotuotteita ja niiden tuotedokumentaatiota kéytetaan
Iahestulkoon kaikilla osastoilla, minké& johdosta ké&yttotilanteita ja -ympéristéja on lukuisiaerilaisia

Tamatulisi ottaa huomioon tuotedokumentaatiota suunniteltaessa.
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Informaation nopea ja hel ppo saatavuus nousikin padasialliseksi 188ketieteellisen dokumentaation
vaatimukseksi. Jokaisella osastolla on tietty paikka, jossa kaytttohjeita séilytetddn kootusti kansioissa:
osastodta riippuen tdmé paikka KY S:ssé on varasto, kansliatai hoitajien tydhuoneet. Kullakin osastolla
on nimetty laitevastaava tai tuoteryhmavastaava (esimerkiksi haavanhoitotuotevastaava), joka
huolehtii uuden tuotteen kayttdohjeesta seka siitd, ettd kayttoohjeet ovat kootusti saatavilla yhdessa
paikassa. Néaita kayttoohjeita el kuitenkaan ole aikarajoituksen takia mahdollista ongelmatilanteessa
aina hakea saati lukea, jos tekstia on kymmenid ellei satoja sivujatai jos teksti on jollain tavalla
vaikealukuista. Kaikki nelja haastattelemaani osastonhoitajaa korostivatkin moneen otteeseen
pikaohjeiden tarpeellisuutta. Pikaohje sisdltda luettelon toimenpiteista siin jéarjestyksessa kuin ne on
tuotetta kaytettaessatehtava. Siind el seliteta perusteita eiké syita toimenpiteille, ja sita pidetéénkin

erinomaisena apuna toistuvassa kaytossa. (Pohjola-yhtiot 1991, 12.)

Erityisesti haavanhoitotuotteiden dokumentaatiota suunniteltaessa on hyva ottaa huomioon, etta
haavapotilaista monet ovat infektiopotilaita, miké rajoittaa kayttbohjeen kayttoa: tuotepakkaustatai
sen sisdllé olevaa kayttoohjetta el saa vieda potilashuoneisiin. Tama johtuu siité, etté infektiopotilaan
kanssa samassa tilassa késiteltyja tarvikkeita e voida enda vieda toiseen huoneeseen, vaan ne on
hévitettava infektion leviamisen ehkaisemiseksi. Hoitajan pitéakin tutustua k&yttbohjeeseen ennen
haavanhoitotilannetta, koska haavanhoitotuotteita viedaén vain kulloinkin tarvittava méara itse
hoitotilanteeseen. Hyva muisti on siis tarpeen. Plastiikkakirurgisen osaston osastonhoitgja Virkki
sanookin, ettd haavanhoitotilanteessa kollegan apu ja toisen opettaminen korostuvat, koska kollega on

usein ainoa saatavilla oleva tietol&hde ongel matilanteen tullessa vastaan. (2008.)

Myos leikkaussali on kéyttéohjeen hyddyntamisympéristona varsin haasteellinen: ympérist0ssa, jossa
kasitelldan runsaasti nesteita (esimerkiksi keittosuolaliuosta ja desinfiointiaineita), paperinen
kayttoohje e ole kdytannollinen, koska se kastuu helposti ja menee nopeasti kéyttokelvottomaksi.

L eitkkaussalissa suositaankin laminoituja k&yttoohjeita tai niiden puuttuessa muovitaskuun laitettuja
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kayttoohjeita, mutta monisivuiset ohjeet elvat ymmarrettavasti toimi tallaisessa kdytossa. Lisaksi
aseptiset tyotavat ja steriilin tekniikan noudattaminen sulkevat pois kayttéohjeen kasittelyn varsinaisen
toimenpiteen aikana kokonaan. Leikkaussali on myds tydymparistona vield vuodeosastojakin

kiireisempi, koska toimenpiteet on tarkkaan aikataulutettu. (Pitkéanen 2008.)

Kayttoohjeiden lukeminen samanaikaisesti itse toimenpiteen suorittamisen kanssa el siis
sairaalaymparistossa ole aina edell& mainituista syista mahdollista, miké tavallaan asettaa hieman
uuteen valoon kayttbohjeen perinteisesti gjatellun luonteen kéayttotekstind. Guy Cookin mukaan
kayttotekstin méaritelmista yksi nimittdin on, etté kayttotekstin lukemisella on jokin kéytanndssa
valittomasti havaittava lopputulos. Hanen mukaansa kayttétekstien luettavuutta, ymmarrettavyytté ja
saavutettavuutta on helpompi arvioida ja mitata kuin monien muiden tekstilagjien juuri siksi, etta
haluttu lopputulos eli tehtévan oikea tai menestyksellinen suorittaminen on néhtavissa saman tien, ja se
toimii todisteena kyseisen tekstin luettavuudesta ja saavutettavuudesta. Tekstuaalisten ominaisuuksien
jalukijan ymmérryksen valinen korrelaatiosuhde on siis hénen mielestdan kayttotekstien tapauksessa
suoraviivaisempi ja helpommin todennettavissa kuin muiden tekstilajien kohdalla. (Cook 1995, 15.)
Eittamétta sairaalaymparistossékin kaytettavat kayttbohjeet ovat silti kayttotekstgd, mutta niiden

kayttotilanne voi siis poiketa ja usein poikkeaakin sitg, millaiseksi se perinteisesti on gjateltu.

Myos laitekannan hajanai suus asettaa oman haasteensa hoitajien péivittaiselle tyolle. Osastonhoitaja
Véisasen mukaan laitekanta Kuopion yliopistollisessa sairaalassa on varsin hajanainen, koska
budjetillisista syista kaikkia laitteita ei voida uusia kerralla. Tama koskenee my6ds muita maamme
julkisia sairaaloita, joiden budjetit ovat tarkasti sdadeltyja. Tasté seuraa se, ettd samaan kéyttoon
tarkoitetusta laitteesta voi yhdella osastolla olla monta eri versiota kayt6ssa, ja kuhunkin versioon
osaltaan liséd muistettavien asioiden listaa, kun kahdella taysin samasta vaivasta karsivalla potilaalla

voi ollakaksi erilaistaja erilaisia lisdosia vaativaa laitetta k&ytdssdan. Mita enemman erilaisia laitteita
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jatarvikkeita osastolla on kayttssa, sitd enemman niiden kayton yksinkertaisuus ja toisaalta myos

kayttoohjeiden selkeyden ja helppokayttdisyyden vaatimukset korostuvat.

Jotta kayttbohje siisolisi kaytettava sairaalaympéristossa, merkitysta vaikuttaisikin olevan jopa
tavallista enemman tekstin muistettavuudella, koska sen lukemisen ja sen ohjeistaman tehtévan
suorittamisen valillaon usein gjallinen viive. Lisdks kéytdssa olevien tarvikkeiden jalaitteiden suuri
méaéra ja eri versiot kuormittavat hoitajien muistia entisestéan. Muistettavuus (memorability) on yksi
Jakob Nielsenin viidestd kaytettavyytta méarittelevasta osatekijasta opittavuuden, tehokkuuden,
virheettdmyyden ja tyytyvéisyyden ohella. Nielsen tosin puhuu tuotteen eikd dokumentin
(kayttoliittyman) toimintaperiaatteen, vaikka onkin ollut jonkin aikaa kayttamétta sitd. (Nielsen 1993,
26; 31.) Nielsenin gjatuksia voidaan kuitenkin soveltaa myos dokumentaation kéytettévyyden
arviointiin: Teija Salomaa on pro gradu -tutkielmassaan laatinut omat, paperidokumentaation
kaytettavyyden arviointiin kaytettavat maaritelmansi Nielsenin osatekijoista, ja muistettavuuden han

méaarittelee seuraavasti:

Tukeeko dokumentaatio lukijan intuitiivista toimintaa ja oppimista? Onko lukijan
helppo ymmartd4, siséistéa ja muistaa dokumentissa annettuja ohjeita val joutuuko han
palaamaan tekstin pariin kerta toisensa jalkeen? (Salomaa 2004, 26.)

Y leensa muistettavuutta ei ole pidetty yhta téarkednd osatekijana tuotteen ja dokumentin kaytettavyytta
arvioitaessa kuin vaikkapa opittavuutta, mutta sairaalaymparistossé sen rooli nayttéis siisedella
mainittujen seikkojen perusteella korostuvan. Edell& kuvaillut leikkaussaliolosuhteet vaativat myaos,
ettd kéytettavyysnakokulmia on mietittdva dokumenttien formaattia valittaessa — perinteinen paperinen
kayttoohje el ole kaytannollisin elka kaytettavin media joka tilanteessa. Taméa dokumentaation
tarkoituksenmukaisuus kayttotilanteeseen ndhden onkin yksi Vesa Purhon méarittelemista

kymmenestd dokumentaation kéytettavyysheuristiikasta (2000).



22

Edella on késitelty 18hinna painetun tuotedokumentaation hyddyntamiseen liittyvia rgjoittavia tekijoita,
mutta osa niista (esimerkiksi kiire) koskeetoki yhté lailla myds sdhkoisen tuotedokumentaation
hyodyntamista. Sahkoiseen tuotedokumentaatioon liittyy kuitenkin myos omia haasteita. Koska laite-
jatarvikevalmistgjilla on tarjolla runsaasti erilaisia tuotedokumentaatioon liittyvia resursseja
Internetissg, ja myos Smith & Nephew’ [I& on viime aikoina panostettu I nternetista [6ytyvaan
tuotedokumentaatioon, on térkedé tarkastella tekijoita, jotka vaikuttavat niiden hyddyntamiseen

Sairaalaymparist0ssi.

rgjoituksiakin on viel& Sahkoinen potilaskertomus on otettu kayttdon Suomen sairaaloissa ja
terveyskeskuksissa, minka vuoksi tietokoneiden maaraa useissa yksikoissa on lisétty runsaasti.
Osastonhoitaja Vaisanen kertoo, ettd yksistéén KY S:n sydanvalvontaosastolle on hankittu viimeisen
vuoden aikana kymmenen uutta tietokonetta ja ettd nykyisin niiden kayttémahdollisuudet ovat
erinomaiset. Tama kuitenkin vaihtelee voimakkaasti osastoittain. (2008.) Pro gradu -tutkielmassaan
hoitohenkil6ston sdhkdpostin ja intranetin kdyttda tutkineen Kristiina Tiutun mukaan kolme neljasosaa
hoitajista tydskenteleekin edelleen yhteiskoneilla. Koneille jonottaminen, salasanojen vaihtaminen ja
tietojen uudelleenhaku sybvét tehokasta tybaikaa, johon on harvoin varaa. Jotta Internetid, intranetiaja
sdhkopostia voitaisiin tehokkaasti hyodynt&a tiedon valittémisen tyokaluina, kullakin hoitajalla pitais
olla tyovuorossaan mahdollisuus tydskennella omalla tietokoneella Tama vaatisi tietokoneiden médran
voimakasta liséamistg, johon julkisella sektorilla el valttamétta ainakaan lyhyella aikavalilla ole
mahdollisuutta. (Tiuttu 2007, 58.) Taman perusteella vaikuttais siis silta, ettel séhkoiselle

tuotedokumentaatiolle olisi kovinkaan optimaalisia kayttémahdollisuuksia sairaal aympéristbssa.

Edella todetun jalkeen on toisaalta mielenkiintoista, etta KY S:ssd on alettu viime aikoinatalentaa
kayttoohjeita intranetiin kunkin osaston omalle kotisivulle. Mikali laite- tai tarvikevalmistajan

edustgjalla el ole tarjota sdhkdista versiota kéyttdohjeesta, kayttohje skannataan ja tallennetaan
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sisaiseen verkkoon. Nain ohje on periaatteessa saatavilla niissdkin tilanteissa, joissa esimerkiksi
haavapotilaan infektio estdd kayttoohjeen kasittelyn potilashuoneessa. (Virkki 2008.) Edella
kertomastani heikohkosta tietokonetilanteesta huolimatta vaikuttaisi siis siltg, etta séhkoiselle
tuotedokumentaatiolle on kuin onkin joissain tilanteissa tarvetta. Seka leikkaus- etta teho-osaston
osastonhoitajat tosin toteavat tassakin yhteydesss, etta perustyo vie yleensa sen verran aikaa, ettel
tietokonetta juuri ehdita kayttaa tiedonhaun valineend — vaikka siihen periaatteessa mahdollisuus

olisikin (Kasanen 2008; Pitkanen 2008).

2.2.2 Kohderyhmén valmiudet

Valtioneuvoston kansallisessa tietoyhteiskuntastrategiassa vuosille 2007-2015 todetaan, etta
tietoyhteiskunnassa ihmisilta odotetaan entista enemman uudenlaisia vahvuuksia jataitoja, kuten
nopeaa omaksumiskykya, monimutkaisten ongelmien ratkaisutaitoja, kykya itsenaiseen
tiedonhankintaan ja tiedontuottamiseen, innovatiivisuutta seka kriittisi& mediataitoja (V altioneuvoston
kanslia 2006, 18). Tama yleinen toteamus patee myos terveydenhuollon alalla, jossa teknologiset
innovaatiot ovat voimakkaasti lisdantyneet viime vuosina tuoden mukanaan uusia haasteita. Tarjolla
olevien laitteiden ja tarvikkeiden méara kasvaa jatkuvasti, ja uudet laitteet perustuvat yha useammin
aivan uuteen teknologiaan, miké edellyttéa jatkuvaa uuden tiedon omaksumista. (Harra ym. 2000,

404.)

Samalla yhteiskunnan yleinen tietoteknistyminen siirtda sairaaloiden paivittaisia toimintoja jatarjolla
oleviaresursseja, myos tuotedokumentaatiota, yha enenevassa méaérin Internetiin ja sairaaloiden
sisdisiin intraneteihin, kuten edellisessa luvussa kavi ilmi. Viime vuosina toteutettuja tietoteknisia
hankkeita ovat esimerkiks sahkdinen potilaskertomus, séhkoiset |ahete-/palaute-

/konsultaatiojérjestelmét sairaanhoitopiirien sisalla seka sahkoiset arkistot, jotka mahdollistavat
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potilas- ja asiakastietojen alueellisen jakamisen ja hyddyntdmisen (Nykanen ym. 2006, 7; 11). Té&éa
taustaa vasten on luonnollista, ettd myos hoitohenkildston tiedonhakuun ja -vaihtoon liittyvéat
sovellukset ovat liséantyneet ja monipuolistuneet huomattavasti viime vuosina. Oulun yliopiston
teleterveydenhuollon tutkimus- ja kehittamiskeskus FinnTelemedicum toteutti vuosina 2003-2004
Suomen terveydenhuollon yksikoiden tietojarjestelmien, niiden kayttbasteen jajarjestelmista
kertyneen arviointitiedon kartoituksen. Kysely kattoi kaikki Suomen 21 sairaanhoitopiiria. Kyselyn
mukaan organisaation sisdinen intranet oli jo vuonna 2004 julkisen erikoissairaanhoidon yksikoissa
lahell& taydellista kattavuutta, ja Internetissa toimivaa Duodecimin Terveysporttia,
hoitohenkil6kunnalle suunnattuaterveysportaalia, hyddyns tyosséan perdti 91 prosenttia vastanneista.
Tieteellisten lehtien elektronisia tietokantoja hyddyns samoin 91 prosenttia vastanneista. (Kiviaho ym.
2004, 22.) Ei ole syyta epdill, etta elektronisten lahteiden kaytto olisi tutkimuksesta kuluneiden neljan
vuoden aikana ainakaan vahentynyt, kun otetaan huomioon muualla suomalaisessa yhteiskunnassa
esiintyva Internetin kayton jatkuva lisééntyminen (ks. esim. Tilastokeskus 2007). Annikki Jauhiaisen
hoitotyossa tuleekin [ahivuosina lisdantymaan entisestéén, koska se tehostaa terveydenhuollon
toimintoja sdastéen enemman akaa hoitotyon ydintoiminnoille, mika taas puolestaan sdastda myos

potilaan aikaa ja kustannuksia (2004, 97).

Tietotekniset mahdollisuudet ja potentiaalisten kayttgjien taitotietotaso elvét kuitenkaan valttamétta
kulje aina kas kadessa. Yli 20 vuotta sairaanhoitajana toiminut, uransa kehittymista artikkelissaan
pohtiva Sirpa Arvonen toteaakin, ettétiedon saanti on nykyaikana nopeampaa ja hel pompaa kuin
hénen uransa alkuaikoina, mutta etta tiedon hyodyntamisen esteend ovat nimenomaan omat rajal liset
taidot tiedonhankinnassa. Haasteena on myos luotettavan ja soveltuvan tiedon erotteleminen valtavasta
tietotulvasta. (Arvonen 2005, 233.) Sosiaali- jaterveysalan tutkimus- ja kehittdmiskeskus Stakesin
koordinoimassa Tietoteknol ogiavalmiuksien vahvistaminen sosiaali- ja terveysalalla (Tiva)

-hankkeessa vuosina 2002—2005 tehdyn osaamiskartoituksen perusteella hoitohenkildkunnan
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tietoteknisissd perustaidoissa onkin vield puutteita. Kartoituksen tulosten mukaan noin 30 prosenttia
sosiaali- jaterveysalan henkilostosta tarvitsee lisda koulutusta muun muassa tietotekniikan perusteissa,
potilas- ja asiakastietojérjestelmien kdytdssa seké jopa sahkopostin ja Internetin kdytdssa. K olmasosa
sosiaali- jaterveydenhuollon ammateissa Suomessa tyoskentelevisté tarkoittaa noin 100 000 henkil 64,
joten kyse el ole mistdan pienestéa joukosta. (Sinervo & von Fieandt 2005, 5.) My6s Jauhiainen
luettelee térkeimpiné hoitoalan tietoteknistymista jarruttavina tekijoina henkil 6ston osaamattomuuden

jaasenteellisuuden yhdessa laitteiden riittaméttomyyden ja vanhanaikaisuuden kanssa (2004, 94).

Tietotekniikan koulutusta on ollut saatavilla vasta viimeisten 15 vuoden gjan. Esimerkiksi suurten
sairaaloiden virkasuhteessa olevan hoitohenkil6kunnan keski-ik& on noin 45 vuotta, joten tydelamassa
on runsaasti niitd, joiden ammatillisiin opintoihin ei ole siséltynyt ollenkaan tietotekniikan opetusta,
vaan kaikki oppiminen on tapahtunut vasta tyoel&amassa. Erityisesti osaamiskartoituksessa huomettiin,
etta 1970- ja 1980-luvuilla tutkintonsa suorittaneiden ja pitk&aikai sessa tyosuhteessa tytskentelevien
sairaanhoitajien tietotekniset perustaidot olivat varsin heikot. (Sinervo & von Fieandt 2005, 22.) Myds
Tiuttu huomasi tutkimuksessaan tiiviin yhteyden hoitajien valmistumisajankohdan, tyéuran pituuden ja
tietoteknisten taitojen valilla Nuoret, vastavalmistuneet hoitgjat sekd osasivat kayttéé parhaiten etté
kayttivat eniten Internetid, séhkdpostia ja intranetia tyossdan. Myos heidan asennoitumisensa kyseisten
resurssien hyddyntamiseen oli positiivisempi kuin heita vanhempien ja pidempé&an tytelaméassa
olleiden tyotovereidensa. (2007, 51.) Néiden tietojen seka edel lisessé luvussa esiteltyjen
tydolosuhteiden perusteella vaikuttaisikin siltg, ettd tuotedokumentaation siirtédminen Internetiin ei ole
kiireellisyydesté johtuva gjan puute seka hoitohenkildston tietoteknisten taitojen vajavaisuus eivéat
kannusta lisédmaan sahkoista tuotedokumentaatiota ainakaan painetun kustannuksella. Painetun
tuotedokumentaation rinnalla siité el toki haittaakaan ole, mutta olennaista ndyttaisi olevan se, etta

hoitajilla on halutessaan kuitenkin mahdollisuus valita edelleen my6s perinteisempi vaihtoehto.
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Nykyaan terveysalan kaikkien koulutusohjelmien opiskelijat tosin suorittavat tietokoneen A-gjokortin
ensimmaisen opiskeluvuotensa aikana, joten kehitysta téssa suhteessa on tapahtunut (Sinervo & von
Fieandt 2005, 27). Lisdksi vuonna 2003 seké kansanterveyslakiin etté erikoissairaanhoitolakiin tuli
muutos, joka velvoittaa terveyskeskukset ja sairaanhoitopiirit huolehtimaan henkil6stonsa
taydennyskoulutuksesta. Laeissa sdadetaan, etta tyonantajan on pidettéva huolta, ettd henkildsto ”tyon
vaativuudesta ja toimenkuvasta riippuen osallistuu riittévasti heille jarjestettyyn
taydennyskoulutukseen” (laki 992/2003 ja laki 993/2003). Taydennyskoulutuksen sisdltda el ole

laei ssa méaaritelty, mutta Tiva-hankkeen loppuraportissa suositellaan, etta taydennyskoulutusresursseja
suunnattaisiin lahitulevaisuudessa systemaattisesti nimenomaan tietotekniikkakoulutukseen (Sinervo &
von Fieandt 2005, 60). Tamperelaisen Hatanp&an sairaalan sairaanhoitgjien ja osastonhoitajien
henkilostokoulutukseen osallistumista vuosina 1935-2004 tarkastellut Minna Elomaa-Krapu havaits,
etta tietotekniikkaan liittyvia koulutuksia jarjestettiin ensimmaisen kerran vasta tarkasteluvélilla
2000-2004. Samalle aikavdlille osuivat myos ensimmaiset haavanhoitoon liittyvét koulutukset.

(2005, 78))

Haavanhoito, johon tutkielmani kiinteasti liittyy, onkin kokenut voimakkaan murroksen viimeisten
parinkymmenen vuoden aikana. Ainoa haavahoitajien koulutusta, tehtavankuvaa, tyohistoriaa ja
kehittymisedellytyksia kartoittava Suomessa tehty tutkimus valmistui vuonna 2000 Suomen
Haavanhoitoyhdistys ry:n toimeksiantona. Tutkimuksen aineisto keréttiin kyselylomakkeella, ja
kyselyyn vastasi 84 haavahoitajaa 50 terveydenhuollon organisaatiosta eri puolilta Suomea. Kyselyyn
vastanneista 67 prosenttia arvioi, etta heidan peruskoulutuksessaan (sairaanhoitaja- tai
perushoitajakoulutus) oli liian vahan tai el ollenkaan haavanhoidon opintoja. Kouluttautuminen
haavanhoitoty6hon tapahtuukin tdman tutkimuksen mukaan péédasiassa yhdistysten tai oman
organisaation jarjestamilla koulutuspéivilla ja haavanhoitotuotteita myyvien yritysten jarjestamilla

koulutuspaivillatai tuote-esittelytilaisuuksissa. Tutkimuksen perusteella haavahoitajien osaamisen
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voidaankin katsoa hyvin pitkélti perustuvan kokemukseen seka paikallishoitotietouteen, jotaon
saatavissa helpoiten haavanhoitotuotevalmistgjien esitteista ja muista julkaisuista. Tutkimusraportin
paétel missa todetaan, ettéd haavanhoidon tietoperustan kehittdmiseksi tarvittaisiin myos

tutkimuksellista tietoa. (livanainen & Seppéanen 2005, 89; 91, 97.)

Edella mainitusta tutkimuksesta kavi lisdksi ilmi, ettd haavahoitajat nékevat haavanhoitoon liittyvan
tietouden hankkimisen ja valittdmisen yhtena keskeisimmista tyotehtavistéan. Haavahoitajalla on
tutkimukseen vastanneiden mielesta vastuu hankkia gjantasai sta tietoa uusista tuotteista ja
menetelmistd ja siirtda téta tietoutta edelleen omassa yksikossaan. Saadun tiedon perusteella
haavahoitajat my0s laativat haavanhoito-ohjeita seka hoitohenkilkunnan etté potilaiden k&yttoon
kotihoidossa. (livanainen & Seppénen 2005, 92; 98.) Taméa asettaa paljon vastuuta
haavanhoitotuotteita valmistavien yritysten harteille, jos kokonaisen ammeattikunnan koulutus ja
oppiminen lepdavét suurelta osin heidan jarjestamiensa koulutus- ja esittelytilaisuuksien seké heidan
tarjoamiensa materiaalien varassa. Vamistgjien tarjoamalla koulutuksella ja tuotedokumentaatiolla
voisikin taman perusteella paétella olevan keskimaaraista suurempi merkitys haavanhoitotuotteiden
kuin muiden tuoteryhmien yhteydessa, koska tutkimuksellista tietoa ja alan koulutusta on saatavilla

vain niukalti.

2.3 Lainsdddannon asettamat vaatimukset tuotedokumentaatiolle

Y mpéristdsss, jossa hoidetaan ihmisten terveyttd, kaytettavien valineiden ja hoitotuotteiden oikea ja
tarkoituksenmukainen kayttd on ensisijaisen tarkeda. Virheellisen kdyton seurauksena voi
pahimmillaan olla potilaan terveydentilan vakava heikkeneminen, paranemisen pitkittyminen tai
aéritapauksessa jopa kuolema. L&dkelaitoksen yll&pitdman vaaratilannerekisterin mukaan yleisimmat

vaaratilanteita aiheuttavat syyt liittyvét itse tuotteessa oleviin vikoihin tai puutteisiin, mutta myos
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kayttoohje voi ollariskitekija, mikali se on puuttedlinen tai sisdltéa virheellista informaatiota. Vuosina
20002003 tehdyista kertakayttoisia sairaanhoitotarvikkeita koskevista vaaratilanneilmoituksista jopa
kuudessa prosentissa vaaratilanteen syyks oli ilmoitettu kdyttoohje tai merkinnét. (Reinikka-Railo
2003, 17.) Luku osoittaa yhtaalta sen, etté kayttoohjeen asianmukaisuudel la on sairaalaympéristossa

suuri merkitys, ja toisaalta sen, etta kayttdohjeiden laadussa olisi parantamisen varaa.

L &8ketieteellinen tuotedokumentaatio onkin tarkasti lailla séadeltya. Laki terveydenhuollon laitteista ja
tarvikkeista séételee itse tuotteiden lisdksi myos niihin liittyvéd dokumentaatiota. Lain tarkoituksena
on " yllapitéa ja edistda terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden seka niiden k&yton turvallisuutta”
(laki 1505/1994, 1. luku, 1 8). Tutkimuksessani tarkastelun kohteena olevat haavanhoitotuotteet ovat
terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita seuraavan méaéritelman mukaan:
1) Terveydenhuollon laitteella jatarvikkeella tarkoitetaan instrumenttia, laitteistoa,
valinettd, materiaaliatal muuta yksinaan tai yhdistelmana kaytettavaa laitettatai
tarviketta sek& sen asianmukaiseen toimintaan tarvittavaa ohjelmistoa, jonka sen
valmistgja on tarkoittanut kaytettavaksi ihmisen

a) sairauden diagnosointiin, ehkaisyyn, tarkkailuun, hoitoon tai lievitykseen,

b) vamman tai vajavuuden diagnosointiin, tarkkailuun, hoitoon, lievitykseen tai
kompensointiin,

¢) anatomian tai fysiologisen toiminnon tutkimiseen, korvaamiseen ta muunteluun;
tal

d) hedelmoitymisen séételyyn. (Laki 1505/1994, 1. luku, 3 8.)

Kasittelen tassa tutkimuksessa ainoastaan lain 1505/1994 piiriin kuuluvien haavanhoitotuotteiden
tuotedokumentaatiota. Suurin osa haavanhoitotuotteista on terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita ylla
olevan mééritelman b-kohdan mukaan, silla niita k&ytetéén vamman (eli haavan) hoitoon ja

lievitykseen. Osa haavanhoitotuotteista, kuten palovammojen hoitoon tarkoitetut hopeasalvat ja
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haavojen puhdistamisessa kaytetyt kollagenaasivalmisteet, luokitellaan [a&kkeiksi, jolloin tuotteisiin ja

nithin liittyviin dokumentteihin sovelletaan 188kel akia (laki 395/1987).

Vulnus Fennica -teos sisdltda tietoa Suomessa myytavistd haavanhoitotuotteista ja niiden valmistgjista,
jateokseen sisdllytetyista 450 haavanhoitotuotteesta yhdeksan on luokiteltu 1&8kkeiks (livanainen &
Seppéanen 2006). Tama tarkoittaa kahta prosenttia kaikista haavanhoitotuotteista. Lokakuussa 2007
Smith & Nephew’ n haavanhoitotuotteiden Suomen markkinoiden valikoimassa oli 66 tuotetta, joista
nelja luokitellaan 1a&kkeiks (Myrtenblad 2007; Pharmaca Fennica 2007). Néin ollen noin 94
prosenttia yrityksen haavanhoitotuotevalikoimasta kuuluu lain 1505/1994 piiriin. MoInlycke Health
Carella, yhdella Smith & Nephew’ n suurimmista kilpailijoista, on puolestaan Suomessa myynnissa 28
haavanhoitotuotetta, joista yksikéan ei ole 1&8ke (Roering 2007). Né&in ollen on perusteltua keskittya
tarkastelemaan nimenomaan terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista s8adettya lakia |&é8kelain sijaan,

kun tutkimuksen kohteena on haavanhoitotuotteisiin liittyva dokumentaatio.

Téassa luvussa tarkastelen lainsdadantoa kolmesta eri nakokulmasta. Ensin kartoitan, millaisia
vaatimuksia terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kayttGohjeille ja merkinndille on asetettu. Sen
jalkeen tarkastelen tuotteen valmistgjalle asetettuja velvollisuuksia Myds tuotteen ammattimaisella
kayttgalla eli hoitohenkildstolla on omat velvollisuutensa, joista kerron tarkemmin luvussa 2.3.3. Laki
terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (laki 1505/1994) on lainsé&danndn perusta, mutta sen lisaksi
| 88ketieteel lista tuotedokumentaatiota sédtelevét Sosiaali- ja terveysministerion maardyskokoelman
p&atos 1994:66, Euroopan neuvoston direktiivi 93/42/ETY seka valtioneuvoston asetus

terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 1506/1994.
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23.1 Kayttoohjeelle ja merkinngille asetetut vaati mukset

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista jakaa terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet neljéan eri
tuoteluokkaan (1, Ila, 11b jalll) elimiston haavoittuvuuden ja laitteen kayton perusteella (laki
1505/1994, 2. luku, 6 8). Luokituksessa kaytettavéat perusteet 6ytyvat Sosiaali- ja terveysministerion
méaarayskokoelman paéttksesta 1994:66. Haavanhoitotuotteet jaetaan kolmeen eri tuoteluokkaan

Seuraavin perustein:

Muut kuin invasiiviset laitteet jatarvikkeet, jotka joutuvat kosketuksiin vahingoittuneen
ihon kanssa:

kuuluvat | tuoteluokkaan, jos ne on tarkoitettu kaytettavaks mekaanisena esteena
tihkumisen tukahduttamiseksi tai absorboimiseksi;

kuuluvat 11b tuoteluokkaan, jos ne on tarkoitettu ensisijaisesti kaytettavaksi haavoihin,
joihin liittyy verinahan rikkoutuminen ja joiden paraneminen vaatii muita toimenpiteitg;

kuuluvat Ilatuoteluokkaan kaikissa muissa tapauksissa, mukaan lukien ensisijaisesti
haavojen mikroympéristossa toimiviksi tarkoitetut laitteet ja tarvikkeet. (Sosiaali- ja
terveysministerio 1994, liite 9.)
Haavasidokset muodostavat ylivoimaisesti suurimman haavanhoitotuoteryhman, ja sidokset voidaan
jakaa passiivisin ja interaktiivisiin niiden toimintatavan mukaan. Passiiviset sidokset joko suojaavat
haavaa, imevét haavaeritetta tai estvét toissijaisten sidosten tarttumista haavaan. Ne elvét esimerkiks
sido hajua, luovuta kosteuttatal 188keaineita, kuten interaktiiviset sidokset. (livanainen & Seppanen

2006, 13.) Tallaiset passiiviset sidokset kuuluvat yll& olevan méaritelman mukaan tuoteluokkaan 1, kun

taas interaktiiviset sidokset kuuluvat luokkaan Ilatai 11b riippuen siitg, kuinka syvasta haavasta on

Kysymys.

Valtaosa Smith & Nephew’ n haavanhoitotuotteista kuuluu tuoteluokkaan I1b. Monia Smith &
Nephew’ n haavasidoksia voidaan kayttaa myos pinnallisten haavojen passiiviseen hoitoon, kuten

tuoteluokan | tuotteita, mutta ensisijaisesti ne on tarkoitettu syvempien haavojen edistyneempaan
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hoitoon ja niilla on muitakin kuin absorboivia ominaisuuksia. Tassa tutkielmassa
yksityiskohtaisemman tarkastelun kohteena oleva tuote, V1STA, kuuluu tuoteluokkaan I1b, koska se on
tarkoitettu syvien ongelmahaavojen hoitoon eli haavoihin, joihin liittyy verinahan rikkoutuminen ja

joiden paraneminen vaatii muita toimenpiteita. (Takkunen 2008.)

Tuoteluokkiin jaottelu on olennaista siksi, etta eri tuoteluokkiin kuuluvien laitteiden ja tarvikkeiden
dokumentaatiolle on hieman erilaiset vaatimukset. Sosaali- jaterveysministerion paétdksen mukaan
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen mukana on oltava turvallisen kéyton edel lyttamét ja
vamistajan tunnistamiseksi tarvittavat tiedot, jotka koostuvat merkintdjen yksityiskohtaisista tiedoista
seka kayttoohjeesta (Sosiaali- ja terveysministerio 1994). Merkintdjen yksityiskohtaisilla tiedoilla
tarkoitetaan haavanhoitotuotteiden yhteydessa yleensa tekstia tuotteen pakkauksessa (Reinikka-Railo
2008). Edella mainittuun kayttdohjeen toimittamisen vaatimukseen on kuitenkin yks poikkeus:
kayttoohjetta el tarvitse liittéda I- ja lla-tuoteluokkiin kuuluviin laitteisiin ja tarvikkeisiin, jos laitetta ja
tarviketta voidaan turvallisesti kayttaa ilman kayttoohjetta (Sosiaali- jaterveysministerié 1994). Téta
"turvallista kayttod” ei kuitenkaan ole tarkemmin mééritelty padtoksessd, mika tekee méarayksen

soveltamisesta jokseenkin tulkinnanvaraista.

Myoskaan |adkelaitoksen ylitarkastaja Hely Reinikka-Railo ei anna yksiselitteistd mééritelmaa
turvalliselle kaytolle. Han kertoo, etté valmistaja on aina vastuussa tuotteestaan, sen suunnittelusta ja
vamistuksesta. Vamistgjan ja Suomessa myo6s kéyttdjan on ilmoitettava, jos tuotteen puutteelliset
pakkausmerkinnét ja/tai k&yttoohjeet tai niiden kielivaatimusten tayttaminen ovat aiheuttaneet tai
olisivat voineet aiheuttaa vaaratilanteen. Vamistajan on myds vakuutettava tuotteen olevan
vaatimusten mukainen ennen tuotteen markkinoille saattamista. L éékelaitos puolestaan valvoo
markkinoilla olevia tuotteita ja ryhtyy toimenpiteisiin, mikéli merkinndissétai kayttbohjeissa
havaitaan puutteita. Toisin sanoen mitéan markkinoille saattamista edeltévaa valvontaa

tuotedokumentaatiolle tai sen riittavyydelle ei ole, vaan turvallisen kdyton edellyttamét tiedot ovat
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valmistgjan omassa harkinnassa ja niité monitoroidaan vasta saadun palautteen perusteella. Reinikka-
Railon mukaan terveydenhuollon laitteiden jatarvikkeiden kirjo on niin lagja, ettd valmistajallaon
oltava mahdollisuus suunnitella ja harkita tuotteesta annettavan tiedon sisélto, antamistapa ja muoto
tuotteen kayttétarkoituksen perusteella tarkoituksenmukaisimmaksi katsomallaan tavalla. Tasta syysta
monien Sosiaali- jaterveysministerion padtoksessi 1994:66 mainittujen, kayttoohjeelle asetettujen

vaatimusten edessa on sana "tarvittaessa’. (Reinikka-Railo 2008.)

Sosiaali- jaterveysministerion padttksessa 199466 todetaan myos, etta merkinndissa ja
kayttoohjeessa annettujen tietojen tulee ottaa huomioon mahdollisten k&yttdjien koulutus ja tiedot.

Tavallisille kuluttgjille ja terveydenhuollon ammattilaisille suunnattujen tuotteiden kayttdohjeiden

kohderyhmén sisélla on eritasoisesti koulutettuja henkildita (essmerkiksi sairaanhoitajia ja laakéareitd),
he kaikki ovat kuitenkin 1&8ketieteen alan asiantuntijoita ja heité voidaan siten pitéa yhtendisena
kohderyhméana Osa Smith & Nephew’ n haavanhoitotuotteista on tarkoitettu myos kuluttaja-
asiakkaiden kayttoon, mutta tassé tutkielmassa en kéasittele yrityksen tuotedokumentaatiota taman

kohderyhmén kannalta.

Sekéa merkinndille etta kayttoohjeille on Sosiaali- ja terveysministerion paatoksessa 1994:66 annettu
yksityiskohtaiset vaatimukset niihin siséllytettavista tiedoista. Pa&tos perustuu Euroopan neuvoston
direktiiviin 93/42/ETY, ja se onkin sisdll6ltéan taysin ja sanamuodoiltaankin l&hestulkoon taysin

yhtenevéinen direktiivissa annettujen vaatimusten kanssa. Seka merkintdjen etté kayttoohjeiden
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vaatimuslistat [6ytyvét kokonaisuudessaan liitteesta 6, mutta poimin seuraavassa muutamia

keskeisimpia seikkoja molemmista.

MerkinnGista tulee Sosiaali- ja terveysministerion padtoksen 1994.66 mukaan 16ytya muun muassa
vamistajan jatuotteen nimi, viimeinen kayttopéiva, eran koodi tai sarjanumero, tiedot tuotteen
varastoinnista, tuotteeseen liittyvét varoitukset ja varotoimenpiteet seka kayttoa koskevat erityisohjeet.
Merkinndissa tulee ilmoittaa, jos tuote on kertakayttoinen, steriili tai tarkoitettu yksilolliseen kayttoon

tulee mainita se selvéasti seké merkinngissa etta kayttohjeessa. Ohjeet kuitenkin jattéavat mainitsematta
sen, kuinka kaytanndssa maéritelldan, onko kayttotarkoitus kayttgjalle selva vai ei. Edella mainitun
"turvallisen kayton” méarittelemisen yhteydessi Reinikka-Railo kuitenkin totes, ettd valmistagjalla on
tietty litkkumavara kayttoohjeissa antamansa tiedon sisallon suhteen (2008). Sama pétee mita
todenndkdisimmin myos tassa tapauksessa. Merkinndille asetetuissa vaatimuksissa on 14 kohtaa
(Sosiadli- jaterveysministerit 1994), ja Reinikka-Railo toteaa, ettd kaikille terveydenhuollon laitteille
jatarvikkeille yhteisista merkinnoista tarkeimpié ovat valmistajan ja tuotteen jaljittamiseksi tarvittavat
tiedot. Sosiaali- jaterveysministerion padtosta tédydentavat merkintdjen osalta eurooppalaiset
standardit, joissa on méaritelty yksityiskohtaisemmin pakkausmerkinnéille asetetut vaatimukset.

Y leisid pakkausmerkintoja koskevat standardit ovat SFS EN 1041 Valmistajan antamat tiedot

terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden yhteydessa sekd SFS-EN 980 Terveydenhuollon laitteiden

ja tarvikkeiden merkinndissa kaytettavat graafiset symbolit. (Reinikka-Railo 2008.)

Kayttoohjeille on kahta kohtaa lukuun ottamatta (erén koodi tai sarjanumero seka steriiliys) samat
vaatimukset kuin merkinndille, mink& liséksi niille on viela 15 kohdan lisavaatimuslista. Edella
mainittujen merkinndille asetettujen vaatimusten liséks terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen
kayttoohjeen tulee sisdltda " kaikki tarvittavat tiedot sen varmentamiseksi, etté laite ja tarvike on hyvin

asennettu ja voi toimia aslanmukaisesti ja turvallisesti”. Naméa " kaikki tarvittavat tiedot” tarkoittanevat
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yksityiskohtaisia, vaiheittaisia ohjeita laitteen ja tarvikkeen kaytosta, sillataté ei ole erikseen mainittu
listassa. Lisaksi k&yttoohjeesta tulee |0ytya ohjeet muun muassa laitteen tai tarvikkeen kayttoa
edeltavista valmistelutoimenpiteistd, huollosta ja havittamisesta. Kayttbohjeessa on myos oltava tiedot,
joiden perusteella hoitohenkil6std voi opastaa potilasta laitteen tai tarvikkeen turvallisessa kaytossa

(Sosiaali- jaterveysministerit 1994.)

Kielen osalta Euroopan neuvoston direktiivissa 93/42/ETY on sd&detty, etta jasenvaltiot saavat itse
paéttda, vaativatko ne valmistajia tarjoamaan kéyttoohjeet ja merkinnét valtion virallisella kielella ta
virallisillakielilla (Euroopan neuvoston direktiivi 93/42/ETY, 4. artikla). Suomessa on péétetty, etta
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen mukana olevien tietojen on oltava suomeksi, ruotsiksi tai
englanniksi, jollei tietoja ole annettu yleisesti tunnetuilla ohje- tai varoitusmerkeilla Kuitenkin
kayttgalletai potilaalle tarkoitettujen, laitteen ja tarvikkeen turvallisen k&yton edellyttédmien tietojen

on oltava suomeksi jaruotsiksi. (Valtioneuvoston asetus terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista

1506/1994, 18 8.)

Turvallisen kdyton edellyttamiin tietoihin ja niiden kééntamiseen viitaten Reinikka-Railo tarkentaa,
etta valmistgjan on aina tehtavariskianalyysi suunnittelemalleen tuotteelle. Sen on kéytava 18pi ne
vaatimukset, joita tuotteelle on asetettu suunniteltuun kayttotarkoitukseen nédhden, esitettéva miten ne
Saavutetaan, arvioitava tuotteen riskit ja suunniteltava, miten ne voidaan poistaatai vahentéa
mahdollisimman pieniksi. Kaikkien ei-toivottujen riskien on oltava hyvéksyttavia tuotteen
suunniteltuun suorituskykyyn ndhden. Jos arvioinnin jélkeen j&& jaljelle jokin sellainen riskitekija, jota
el voida poistaa, tieto tulee antaa kayttgjélle kayttbohjeessa jaltai pakkausmerkinnoissa. Tietyt
vaaratekijat voidaan ilmaista symbolein (méaritelty standardissa SFS-EN 980), mutta kaikki muut

vaaratekijat, riskit jaei-toivotut sivuvaikutukset tulee Suomessa ilmaista seka suomeksi etta ruotsiksi.

Muu tieto voi olla englanniksi. (Reinikka-Railo 2008.)
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Reinikka-Railo toteaa myos, etta "turvallisen kayton edellyttdmét tiedot” eivét tunnu aina olevan selvia
vamistajille. Jotkut valmistajat saattavat hanen mukaansa tulkita virheellisesti turvallisen kayton
merkityksen niin, etta kayttoon liittyvatieto on niin yleisesti tunnettua, ettei kaikkeatietoa tarvitse
k&antdd. Ladkelaitos pyrkii kuitenkin valvomaan, etté kansallisia kielia kaytetdan, kun on kyse
asiakkaille suunnatut kayttdohjeet tulee myds aina olla seka suomeksi etta ruotsiksi. (Reinikka-Railo

2008.)

2.3.2 Vamistgjan velvollisuudet

Laissa terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista on mééritelty tuotteen valmistajalle kuuluvat
velvollisuudet. Lain mukaan laite jatarvike on suunniteltava, valmistettava, pakattava ja merkittava
siten, ettd se soveltuu valmistagjan tarkoittamaan tehtdvaan. Tata osin todetaan myds, ettd valmistaja on
vastuussa kaikista edella mainituista toimenpiteista riippumatta siitd, suorittaako valmistgja itse
kyseiset toimenpiteet vai tekeeko joku muu ne hdnen puolestaan. (Laki 1505/1994, 2. luku 5 8.)
Vaikka dokumentaatio siis teetettdisi alihankintana, tuotteen valmistaja on viime kadessa vastuussa sen

oikedllisuudesta ja vaatimustenmukai suudesta.

Kuten edellisessa luvussa kévi ilmi, valmistajalla on velvollisuus tehda vaaratilanneilmoitus tarpeen
vaatiessa. Vaaratilanneilmoitus tulee tehdd, jos terveydenhuollon laitteen tai tarvikkeen ominaisuudet
tal muun henkilon terveydentilan vakavaan heikentymiseen tai kuolemaan. Tuotedokumentaation
osalta on saadetty, ettdilmoitus on tehtava sellaisista merkinndista tai kayttdohjeista, joilla on ollut tai
olisi voinut olla edella mainitun kaltaisia seurauksia. Suomessa vaaratilannerekisteria ylldpitava

viranomainen on siis |d8kelaitos. (Laki 1505/1994, 2. luku, 7 8.)
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L &8kelaitoksella on tiedottamisvelvollisuus kansal aisten terveyden turvallisuuden suojelemiseksi. Se
my0s seuraa valmistajien toimenpiteitd, arvioi vaaratilanteen merkitysta kayttgjille ja mééréa
jatkotoimenpiteista. Yleisin vaaratilanteen seurauksista on tuotteen vetdminen pois markkinoilta tai
kaytogta. Jatkotoimenpiteena valmistaja voi parantaa tuotettatai, mikali vaaratilanne on aiheutunut
kéayttoohjeesta, parantaa kayttoohjetta siten, etté tuote voidaan saattaa uudelleen markkinoille.
Muutokset itse tuotteeseen vaativat yleensd muutoksia myos kéyttoohjeeseen. (Reinikka-Railo 2003,

15; 17.)

Valmistajan velvoite vaaratilanneilmoituksen tekemisestd on erittéin tarkeg, silla sen laiminlydominen
voi johtaa vakaviinkin seurauksiin, jotka voivat toistua myds muualla, ellei tietoa viallisuudesta saada
perille gjoissa. Ladkelaitoksen julkaisemassa yhteenvedossa todetaan, etté pahimmillaan laiminlyénnin
seurauksena useat potilaat voivat vammautua, joutua |8pikdymaan tuskallisia korjaustoimenpiteita tai
jopa kuolla— minké liséks yleensa aiheutuu myos mittavia lisékustannuksia (Reinikka-Railo 2003,
15). Vamistajalla onkin lain 1505/1994 mukaan vaaratilanteissa tiedottamisvelvoite,
korjaamisvelvoite seka markkinoiltapoistamisvel voite 188kel aitoksen niin maérétessa (5. luku, 21 ).
Velvoitteita voidaan tehostaa uhkasakolla (5. luku, 23 8). Vamistajaa koskevien
tuoteturvallisuussdannosten rikkomisesta voidaan puolestaan tuomita sakkoon (6. luku, 24 8).

Smith & Nephew e ole galla 2004-2007 tehnyt ainoatakaan vaaratilanneilmoitusta eivétka kayttgjat
ole my6skaan tehneet vaaratilanneilmoituksia yrityksen tuotteista. Yksi tuote-eréd on kuitenkin
varmuuden vuoks vedetty pois kaytostd, koska kalvosidoksen pakkauksen saumojen pitdvyydesta el
ollut tayttd varmuutta. Yritys el saanut kysei sesta tapauksesta ainoatakaan ilmoitusta, koska virhe
huomattiin oman laaduntarkkailun kautta. Yrityksella oli lista asiakkaista, jotkaolivat ostaneet kyseista
tuotetta, ja potentiaaliseen virheeseen reagoitiin ottamalla yhteytta suoraan asiakkaaseen, pyytamalla

palauttamaan tuotteet ja hyvittamalla niiden hinta. (Takkunen 2008.)
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Euroopan neuvoston ld8kintélaitteita koskevassa direktiivissa valmistaja vel voitetaan seuraamaan
markkinoilla olevien tuotteiden laatua ja kerd8maan jarjestelmallisesti palautetta tuotteista. Téassa
yhteydessa myos kayttoohjeiden ja merkintojen riittaméttomyys on mainittu yhdeksi seurannan
alaiseksi tekijaksi. (Euroopan neuvoston direktiivi 93/42/ETY,, 10. artikla.) Smith & Nephew’l1&on
SO 13485 -standardin mukainen kansainvalinen laadunval vontajérjestelma ja yksityiskohtainen,
sisdinen ohjeistuksensa jarjestelman noudattamiseks kussakin maassa (Smith & Nephew Regulatory
Compliance Policy 2006). Suomessa Smith & Nephew ei kuitenkaan aktiivisesti kerda palautetta
asiakkailta muuten kuin jarjestamiensa koulutusten yhteydessa. Edustgjat ovat kuitenkin
henkilokohtaisesti yhteydessa asiakkaisiin séénnollisesti seké puhelimitse etta sairaalavierailujen
yhteydess4, joten epakohdat tulevat esille nopeasti. Mikéli asiakkailta tulee muutospyyntoja ta
lisdmateriaalin tarvetta ilmenee, yritys reagoi asianmukaisesti. Tehdyista toimenpiteista lahetetdan
kerran vuodessa lista yrityksen paékonttoriin Englantiin, jossa pidetdan rekisteria seka tuotteita etta
dokumentteja koskevasta palautteesta ja toimista, joita asioiden parantamiseksi on tehty. (Takkunen

2008.)

2.3.3 Ammattimaisen kayttg an velvollisuudet

Vamistgjaei kuitenkaan ole ainoa, jolla on tuotedokumentaatioon liittyvia velvollisuuksia Myds
dokumentaatiota hyodyntavalla kohderyhmalla eli ammattimaisilla kayttjilla on omat
velvollisuutensa. Ammattimaisella kayttgjalla tarkoitetaan
a) potilaan asemasta ja oikeuksista annetun lain (785/92) 2 8:n 4 kohdassa tarkoitettua
terveydenhuollon toimintayksikka, sosiaalihuoltolain (710/82) 24 §:ssa tarkoitettua
sosiaalihuollon toimintayksikka ja kehitysvammaisten erityishuollosta annetun lain

(519/77) 9 8:ssatarkoitettua erityishuollon toimintayksikkda,

b) terveydenhuollon ammattihenkil6g, joka ammattia harjoittaessaan kayttaa
terveydenhuollon laitetta ja tarviketta; tai



38

¢) muuta luonnollista henkil6a tai oikeushenkil6a, joka harjoittaa terveydenhuollon

laitteiden ja tarvikkeiden edelleen luovutusta olematta tukku- tai vahittaismyyja.

(Laki 1505/1994, 1. luku, 3 8.)
Terveydenhuollon laitettatai tarviketta k&yttavalta henkil6lta vaaditaan esimerkiks kéyton vaatimaa
riittavaa koulutusta ja kokemusta. Terveydenhuollon toimintayksikon tulee varmistua siitg, etta néin
on. Ammattimaisen kdyttgan vastuulla on myds varmistaa, etta laitteessa tai tarvikkeessatai sen

mukana on kayton kannalta tarpeelliset merkinnét ja k&yttdohjeet. (Laki 1505/1994, 1. luku, 3 8.)

Kayttdohjeisiin ja merkintdihin kohdistuu siis velvoitteita kahdelta eri taholta: valmistgjan on ne

vastuulla Lain mukaan sosiaali- ja terveydenhuollon yksikoilla tulee olla jarjestelmallinen menettely
terveydenhuollon laitteen ja tarvikkeen kéayton yhteydessa syntyneiden vaaratilanteiden arvioimiseksi
Jaseuraamiseksi. Niistd on myds ilmoitettava |éékelaitokselle. (Laki 1505/1994, 3. luku, 13 8.)
Kéayttgjien antama palaute myos suoraan valmistajille on avainasemassa, jotta valmistgjat osaavat
kohdistaa korjaavat toimenpiteensa oikein jo ennen kuin varsinaisia vaaratilanteita paésee edes
syntymaan (Reinikka-Railo 2003, 14). Tama koskee luonnollisesti niin itse laitteissa ja tarvikkeissa
kuin niiden dokumentaatiossakin ilmenevia puutteita ja vikoja. Kuten edella tuli todettua, Smith &
Nephew saa palautetta asiakkailtaan harvakseltaan ja yleensa suullisesti edustgjien kautta

sairaalakayntien yhteydessa (Takkunen 2008).

Laki terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista vel voittaa terveydenhuollon yksikoita yllgpitamaan
luetteloa hallinnassaan olevistaterveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista (Iaki 1505/1994, 3. luku, 12
8). Laki el kuitenkaan tarkemmin méarita, mitatietoja rekisteriin tulee siséllyttda. Lagkelaitoksellaon
sen sijaan suositukset rekisterin sisallostd, ja tuotedokumentaation osalta se suosittaa, ettélaitteiden

turvalliseen kayttoon liittyvét ohjeet ja niiden fyysinen sijainti terveydenhuollon yksikéssa tulisi olla
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tallennettuna rekisteriin (Aarnikka 2007, 25). Kuten edella luvussa 2.2.1 kavi ilmi, ainakin KY S:ssa
kullakin osastolla on oma laitevastaavansa, joka huolehtii kaytttohjeiden kokoamisesta yhteen
paikkaan. Palaan téhan aiheeseen luvussa4.1.1, silla kyselyssani hoitajilta kysyttiin, tietavatko he

kayttoohjeiden fyysisen sijainnin omassa yksikssaan.

Ladkelaitos ja Valtion teknillinen tutkimuskeskus (VTT) toteuttivat vuosina 2003-2004
tutkimushankkeen, jonka tuloksena kehitettiin Turvallinen hoitoyksikko -riskienhallintamalli.
Hankkeessa kartoitettiin terveydenhuollon yksikoissa ilmenevia vaaroja ja hoitotyohon siséltyvia
riskitekijoita, ja sen tavoitteena oli luoda kokonaisvaltainen — niin potilaan, henkilékunnan, laitteiden
kuin organisaationkin kattava — malli riskienhallinnan apuvéalineeksi. Vaikka mallilla ei olekaan
varsinaista lain voimaa, kasittelen sitd tassa yhteydessa, koska se on tarkoitettu kaytettavaksi
ammattimaiselle kayttgjdlle laissa 1505/1994 ja ty6turvallisuuslaissa 738/2002 sé&dettyjen

velvoitteiden toteuttamiseen. (Knuuttila & Tamminen 2004.)

Tuotedokumentaatioon liittyen riskienhallintamallista |0ytyy muutamia mielenkiintoisia seikkoja. Kun
arvioidaan laitteisiin liittyviariskejd huomioon otettaviksi mainituista ndkkohdista kolme seitsemésta
koskee suoraan kéyttoohjeita: erityistd huomiota on kiinnitettava laitteiden kayttoohjeiden varoituksiin,
vamistajan ilmoittamaan kayttotarkoitukseen seka kayttdohjeiden saatavuuteen ja mahdollisten
pikaohjeiden saatavuuteen. Liséks potilasturvallisuuden kohdalla yhdeksi mahdolliseksi riskiksi
mainitaan hoito-ohjeiden saatavuus, riittavyys ja ajantasai suus. Esimerkkind kayttéohjeiden
aiheuttamista riskitilanteista on mainittu oman pikaohjeen tekeminen k&yttoohjeesta, jolloin joitakin
tarkeita turvallisuusasioita saattaa jaada pikaohjeen ulkopuolelle. Ratkaisuksi tallaiseen
riskitilanteeseen ehdotetaan alkuperaisen kayttoohjeen sailyttamista laitteen |ahettyvilla pikaohjeen
lisdksi. (Knuuttila & Tamminen 2004, 14; 17.) Kuten edellisessa luvussa kévi ilmi, pikaohjeille

vaikuttaisi kiireisessa sairaalaympéristossa olevan suuri tarve, ja edella todetun valossa varsinkin
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vamistajan laatimille pikaohjeille vaikuttaisi olevan kysyntda. Palaan asiaan tarkemmin kyselytulosten

raportoinnin yhteydessé luvussa4.1.3.

Toinen riskienhallintamallin esimerkkitapaus koskee valmistgjan jarjestaméa koulutusta uuden
tuotteen kayttéon. Riskina tassa tapauksessa on se, ettei koulutus tavoita kaikkia asianomaisia eiké
laitetta siten osata tarpeen tullen kadyttda oikein. Ratkaisuks téhan esitetédén, ettdajo uusien tuotteiden
hankintavai heessa sopimukseen olisi kirjattava vaatimus toistuvista koulutustilaisuuksista, jolloin
henkil6ston tavoitettavuus paranee. (Knuuttila & Tamminen 2004, 14.) Smith & Nephew’ n avustava
tuotepadllikko Nina Myrtenblad vahvistaa, etta ndin myds toimitaan: nykyaan lahes kaikki
terveydenhuollon yksikét vaativat jo tarjouspyyntdvaiheessa selvityksen siitd, kuinka valmistaja aikoo

jarjestda uuden tuotteen koulutuksen hoitohenkilokunnalle (2007).

Molemmissa edella mainituissa esimerkkitapauksi ssa riskienhallinnasta vastuulliseksi on merkitty
hoitohenkil0ston keskuudesta valittu laitevastaava (Knuuttila & Tamminen 2004, 14).
Merkillepantavaa molemmissa tapauksissa onkin, etté riskienhallintamalli antaa nimenomaan
hoitohenkilostolle tyokalun laiteturvallisuuden parantamiseen. Kaikkea vastuuta esimerkiksi

hankkeen mukaan vaatia riittévasti koulutusta, jotta han pystyy toimimaan potilasturvallisuutta
edistéen. Tdma on seikka, jossa ammattimaisille kayttgjille suunnattu |&8ketieteellinen
tuotedokumentaatio olennaisesti eroaakin muusta, kuluttajille suunnatusta teknisestd dokumentaatiosta.
Kuluttgjansuojalaissa nimittain todetaan, ettatavarassa on virhe, jos sen mukana ei luovuteta ostgjalle
sellaisia ohjeita, joita hén tarvitsee tuotteen asentamista, kokoonpanoa, kéyttég, hoitoatal sdilyttamista
varten (laki 38/1978, 5. luku, 12 8). Ostagjalla on myos oikeus korvaukseen vahingosta, jonka hén karsii
virheen vuoksi (5.luku, 20 8). Kuluttajansuojalaissa (laki 38/1978), tuotevastuulaissa (laki 694/1990)

kuitenkaan aseteta minkaanlai sta velvoitetta varmistua kayttoohjeiden vastaanotosta toisin kuin laissa
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terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista velvoitetaan (laki 1505/1994). Lisdksi ammattimaisilta
kayttgjilta vaaditaan, etté heilld on tuotteen turvallisen kdyton edellyttama kokemus ja koulutus, kun
taas kuluttgja-asiakkaalla el ole lakiin kirjattua velvoitetta opetella kayttamaan tuotetta ennen sen
kayttoonottoa. Kuluttgjatuotteiden yhteydessa kayttgé el jaakaan vastuuta valmistajan tai myyjan
kanssa ollenkaan siind mé&arin kuin ammattimaisille kayttgille tarkoitettujen terveydenhuollon

laitteiden jatarvikkeiden yhteydessa.

L &8kelaitoksen tekeméssa yhteenvedossa vaaratilanteista todetaan, etta niiden hoitaminen on
todetun perusteella tama pétee terveydenhuollon laitteisiin ja tarvikkeisiin seka niiden
dokumentaatioon my6s kokonaisvaltaisemmin: jokaisellatoimijallaon omat velvollisuutensa ja

vastuunsa, ja potilasturvallisuus syntyy niiden hoitamisen seka tehokkaan tiedonvaihdon tuloksena.
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3 Kysdytutkimustuotedokumentaation roolista hoitoty6ssa

Kuten johdannossa kavi ilmi, tutkimukseni aineistonkeruumenetelmana oli kaksiosainen kysely.
Tassd luvussa esittelen kyselytutkimukseni perusteet. Luvussa 3.1 kuvailen kyselya
tutkimusmenetelmana seké kerron, miksi paétin kaytta sita tutkimuksessani. Luvussa 3.2 kerron,
kuinka toteutin omat kyselyni kolmessa tutkimukseen osallistuneessa sairaalassa ja miksi valitsin
juuri kyseiset sairaalat mukaan tutkimukseeni. Esittelen myds lyhyesti kyselylomakkeiden
rakennetta ja kysymyksia Luvussa 3.3 puolestaan esittelen kyselyiden vastaajien taustatiedot seka

kerron tarkemmin tutkimusasetelmastani, joka muuttui hieman tutkimuksen edetessé.

3.1 Kysely tutkimusmenetelmana

Sirkka Hirsjarven, Pirkko Remeksen ja Paula Sajavaaran mukaan tutkimusmenetelman valintaa
ohjaa yleensa se, minkdlaista tietoa tutkimuksella etsitéén ja kenelta tai mista sita etsitdan (1997,
183). Koska tutkimukseni kohteena on tuotedokumentaation rooli hoitohenkil6ston keskuudessa,
informanttini ovat luonnollisestikin hoitohenkildst64, jotka kéyttavat haavanhoitotuotteita (ks. liséa
vastagjista luvussa 3.3). Kysely sopi tutkimukseni tarkoituksiin menetelméksi parhaiten siksi, etta
etukéteistietojeni pohjalta tiesin informanttieni olevan erittain kiireisia Toinen vaihtoehto hankkia
aineistoa kvalitatiivisen tutkimukseni tarpeisiin olisi ollut haastattelujen avulla, mutta ndinkin lagjan
otoksen (N=25) saaminen henkil0kohtaisten haastattelujen avullaolisi ollut hyvin haasteellista

hoitohenkiloston aikataulujen kannalta.

Kyselyn etuja ovat sen edullisuus ja kertyneen aineiston suhteellisen vaivaton késiteltavyys —
haastattelujen avulla kun saadaan yleensd myds paljon tutkimusaiheen kannalta epérelevanttia

materiaalia. Lisaks kyselyt on mahdollista toteuttaa anonyymisti. (Hirgjérvi & Hurme 2001,
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36—37.) Omassa tutkimuksessani anonyymiys oli mielestani térkedé siksi, etté kysely sisdlsi myos
lievasti sosiaalisesti ei-hyvaksyttavaa kayttaytymista kartoittavia kysymyksia, joihin ihmiset ovat
usein haluttomia vastaamaan kasvotusten (Plumb & Spyridakis 1992, 632). Haastatteluissa
informantit elvat valttamatta olisi esimerkiksi myontaneet, etté he eivéat koskaan lue

haavanhoitotuotteiden kayttoohjeita tai ettd he eivét tieda, missa niita sdilytetaan.

Hirgdrven ja Hurmeen mielesta kyselylomakkeiden suurin heikkous on se, etta tutkijan laatimat
valmiit vastausvaihtoehdot harvoin tavoittavat vastagjan gjatusmaailman tai hénen

maai |mankuvansa olennaiset puolet (2001, 37). Koska tutkimukseni kohteena elvét kuitenkaan
olleet vastagjan gjatusmaail maan tai hdnen maailmankuvaansa liittyvét asiat vaan ennemminkin
konkreettisesti hanen tyohonsa, tydympéaristéonsa ja kéyttaytymiseensa liittyvat seikat, valmiiden
vastausvaihtoehtojen muotoileminen oli mielestani tdysin mahdollista. Lisaksi kaikissa
strukturoiduissa kysymyksissé tarjosin vastagjille vaihtoehtoa ” jokin muu, mik&’, jotta vastagjaa el

pakotettais vastaamaan tavalla, joka el vastaa hdnen kasitystaan tai mielipidettaan.

Tutkimusmenetelméaa valittaessa on tarkeda ottaa huomioon myds kaytettévissa oleva aitka ja muut
resurssit seké suhteuttaa ne tutkimuksen lagjuuteen sopiviks (Hirgjérvi ym. 1997, 184).
Tutkimukseni kyselyt tehtiin Lansi-Pohjan keskussairaalassa Kemissa, Kainuun keskussairaal assa
Kagaanissa sekd Turun yliopistollisessa keskussairaalassa Turussa. Paitsi gjalliset myos
maantieteelliset seikat tulivat siis henkilokohtaisten haastattelujen tielle, sillé ne olisivat vaatineet
minulta pitkien matkojen matkustamista, mika ei taman tutkielman laajuuden huomioon ottaen olisi
ollut tarkoituksenmukaista. Koska halusin lisdks tavoittaa samat vastagjat kahteen kertaan, ennen
V1STA-tuotteen koekdyttn alkua ja sen jalkeen (ks. lisda seuraavassa luvussa), kysely oli

ehdottomasti seké gjallisesti ettd rahallisesti jarkevin vaihtoehto.
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Patricia Sullivanin ja Rachel Spilkan mielestd kvalitatiiviset menetelmét sopivat teknisen viestinnan
alalle hyvin, koska ne tarjoavat tietoa siitd, miten ihmiset tosiasiassa kayttaytyvét tyopaikallaan ja
miksi he k&yttaytyvat niin kuin kayttaytyvét (1992, 593). Juuri tama on tutkimukseni tavoitteena:
halusin selvittaa, hyodyntaéko hoitohenkildsto tuotedokumentaatiota tydsséan ja jos ei, miksi néin
on. Kyselyd on perinteisesti pidetty kvantitatiivisen tutkimuksen tiedonkeruumenetelmana (ks.
esim. Alasuutari 1995; Punch 2003), mutta sill& voidaan hankkia myos kvalitatiivisesti
analysoitavaa aineistoa. Kuten johdannossa toin ilmi, tutkimukseni on perusluonteeltaan
kvalitatiivinen, sill& otokseni on suhteellisen pieni eik& tarkoituksenani ole tehda aineistosta

tilastollisiatai lagjalti yleistettavissa olevia johtopdatoksia.

3.2 Kyselyiden rakennejatoteutus

Kyselytutkimukseni jakaantui kahteen vaiheeseen ja koostui kahdesta kyselylomakkeesta.
Ensimméinen kyselylomake jakaantui kolmeen osioon: A-osiossa kysyttiin vastagjan taustatietoja,
B-osiossa vastaajan tuotedokumentaation ja tietotekniikan k&yttoon yleisesti liittyvié seikkoja ja C-
osiossa V1STAN tuotedokumentaatioon liittyvia ennakko-odotuksia. Alkuperéinen tarkoitus oli, etta
kaikki vastagjat olisivat tayttaneet ensimmaisen kyselylomakkeen vélittomasti V1STA-
tuotekoulutuksen saatuaan ennen koekayton alkua. Ensimmaisen kyselylomakkeen saatekirje on
liitteessa 1 jaitse lomake liitteessd 2. Saatekirjeen viimeinen, kyselylomakkeen palauttamista
koskeva luku oli hieman erilainen eri sairaaloihin menevissa kirjeissd, koska menettelytavat

vaihtelivat. Liitteend oleva saate on Lansi-Pohjan keskussairaal assa kaytetty saatekirje.

Toisessa kyselylomakkeessa kysyttiin puolestaan vain V1STA-tuotteeseen ja sen
tuotedokumentaatioon liittyvid seikkoja. Kyselylomake ja sen saatekirje (L énsi-Pohjan

keskussairaal assa kaytetty, ks. edelld) ovat liitteissd 3 ja 4. Lomake oli tarkoitus tayttéa heti noin
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kuukauden kestaneen koekayton paétteeks, jotta ndhtéisiin, kuinka hyvin hoitajien ensimmaisessa
kyselylomakkeessa kertomat ennakko-oletukset olivat kdyneet toteen. Alla esitetyista
odottamattomista vastoink&ymisisté johtuen alkuperainen suunnitelmani kuitenkin muuttui hieman

tutkimuksen edetessd, mutta tutkimuksen perusasetelma pysyi kuitenkin suunnitellun mukaisena.

Ensimmainen kyselylomake sisélsi nelja taustatietoja kysyvaa, numeroimatonta kysymysta seka 21
varsinaista kysymystg, joista yks oli avoin kysymys, kahdeksan strukturoituja ja loput kaksitoista
ndiden valimuotoja. Toinen kyselylomake oli huomattavasti ensimmaistéd lomaketta lyhyempi ja
valimuotokysymyksia Vaimuotokysymyksissi vastaajaa pyydettiin perustelemaan valitsemansa
vaihtoehto tai vaihtoehdot tai hanella oli monivalintakysymyksen viimeisena vaihtoehtona
mahdollisuus vastata jotenkin muutoin kuin valitsemalla jokin listan vaihtoehdoista (” jokin muu,
mik&" -vaihtoehto). Pa&tin kayttéd padasiassa strukturoituja kysymyksig, koska niihin vastaaminen
on nopeampaa ja vaivattomampaa kuin avoimiin kysymyksiin vastaaminen (Plumb & Spyridakis
1992, 632), ja halusin kyselyni kuormittavan vastagjia ja vievan heidan tydaikaansa
mahdollisimman vahan. Ainoa avoin kysymys (ensimmaisen kyselylomakkeen kysymys 10) koski
kayttoohjeiden sdilytyspaikkaa osastolla, johon en halunnut antaa valmiita vastausvaihtoehtoja.
Epdilin hypoteesini kayttdohjeiden lukemattomuudesta perustuen, ettd sdilytyspaikka ei olisi
kaikkien vastagjien tiedossa. Jos olisin kuitenkin antanut kyseiseen kysymykseen
vastausvaihtoehtoja, kaikki vastagjat eivét valttamétta olisi paljastaneet tietamattomyyttaan vaan

olisivat saattaneet valita jonkin annetuista vaihtoehdoista.

L &nsi-Pohjan keskussairaala, Kainuun keskussairaala ja Turun yliopistollinen keskussairaala
valikoituivat kyselyideni toteuttamispaikoiks siksi, etté niissa kaikissa tutkimani tuotteen, V1STAN,
koekaytto alkoi tammi- tai helmikuussa 2008, miké sopi tutkimukseni aikatauluun. Kyseessi oli siis

mukavuusotantatal tarkoituksenmukainen otanta (convenience sampling), joka on ei-
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sattumanvarainen otantamenetelma: tutkitaan niitd, jotka saadaan tutkittaviks (Plumb & Spyridakis
1992, 628). En kuitenkaan usko, etta sairaaloiden sijainnilla on erityista vaikutusta tutkimuksen
tuloksiin kahdestakin syysté: ensinndkin Smith & Nephew’ n pitdmé koekayttoon liittyva
tuotekoulutus on ollut kaikissa sairaaloissa sijainnista riippumatta paapiirteittain samanlainen, joten
koulutukseen osallistuneet hoitajat kaikkialla Suomessa ovat saaneet saman tiedon. Toiseksi
sairaaloiden peruskdytannot ja péivittdinen tyo on pitkalti samanlaista sijainnista riippumatta,
varsinkin kun kaikki mukana olevat sairaalat ovat keskussairaaloita eli alueensa suurimpia

sairaaloita.

Ennen varsinaisten kyselyiden toteuttamista tein pienimuotoiset pilottitutkimukset.
Kyselylomakkeen testaamista suositellaan, koska siten on mahdollista karsia epaselvét kysymykset
jamuut potentiaaliset virheldhteet ennen varsinaisen kyselyn toteuttamista. Pilottitutkimus lisda
siten kyselytutkimuksen validiteettia ja luotettavuutta. (Hirsjarvi ym. 1997, 200; Plumb &
Spyridakis 1992, 634-635; Punch 2003, 53-54.) Ensimmaéisen kyselylomakkeen l8hetin Smith &
Nephew’ n haavanhoitoyksikon paéllikdlle seké kolmelle edustajalle, joilla kaikilla on joko
|a&kintavahtimestarin tai sairaanhoitajan koulutus seka pitka tydokokemus hoitoalalta. Toisen
lomakkeen l&hetin vain yksikon paéllikolle seké yhdelle edustajalle. M olemmissa tapauksissa
pyysin heilta kahdenlaista arviota: ensinnakin halusin heidan tayttavan lomakkeen aivan kuin he
olisivat osallistuneet kyselyyn, jotta saisin selville lomakkeen tayttamiseen kuluvan gjan seka
mahdolliset epaselvyydet tai puutteet kysymysten ja vastausvaihtoehtojen muotoilussa. Toiseksi
halusin heidan arvioivan kyselylomaketta tutkimuksen toimeksiantgjan nékdkulmasta: olivatko
mukana kaikki ne seikat, joista he halusivatkin tutkimuksella saada tietoa? Ensimmaiseen

lomakkeeseen tuli muutama pieni lisdys pilottitutkimuksen perusteella, toiseen ei tullut muutoksia.

Varsinaisten kyselyiden kaytannon toteutus sujui kaikissa kolmessa sairaalassa hieman eri tavalla,

joten kéyn ne seuraavaksi |&pi yksi kerrallaan. Kaikille kolmelle sairaalalle yhteista oli se, etta
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koekayton alkua edeltdva, Smith & Nephew’ n edustgjan pitama tuotekoulutus oli sisdlléltaan
pa&apiirteittéin samanlainen, kuten yll& on kerrottu, ja noin tunnin mittainen. Lisdksi kullekin
koekayttbosastolle jatettiin tilaisuuden lopuksi kaikissa paikoissa samat materiaalit: tuotteen
kayttoohje (ks. Liite 7), esite, laminoitu A5-kokoinen pikaohje itse laitteeseen kiinnitettavaks,
laminoitu A3-kokoinen valinekarttajuliste seka laminoitu A3-kokoinen kayttoohjejuliste. Kyselyt
toteutettiin kaikkialla anonyymeing, mutta vastagjia pyydettiin merkitseméan lomakkeeseensa jokin
merkki (useimmat kayttivat nimikirjaimia, mutta osa vastagjista ilmoitti koko nimensa, kaytti
nimimerkkiéatai piirsi lomakkeeseensa jonkin kuvion), jotta enssimmaisen ja toisen
kyselylomakkeen kohdistaminen samalle vastagjalle olisi mahdollista Vastaukset palautettiin aina
suljetuissakirjekuorissa, joten Smith & Nephew’ n edustajat eivét paasseet lukemaan vastauksia
niissakaan tapauksissa, kun he kerasivét lomakkeet pois jatoimittivat ne minulle. Heilld oli
kaytossdan listat koulutuksiin osallistuneista hoitajista, jotta he osasivat jakaa toiset
kyselylomakkeet samoille hoitgjille, jotkaolivat tayttaneet ensimmaisetkin. Tdma el kuitenkaan
vaarantanut vastausten luottamuksellisuutta, koska vaikka edustajat tiesivéatkin, ketka tutkimukseen

osdllistuivat, he eivét lukeneet vastauksia missaan vaiheessa.

3.2.1 Kyselyiden toteutus Lansi-Pohjan keskussairaalassa (LPKS)

L &nsi-Pohjan keskussairaalassa V1STAN koekayttd alkoi tammikuun 2008 alussa, jolloin Smith &
Nephew’ n edustaja piti tuotteen kaytosta kahden eri osaston hoitajille yhteisen tuotekoulutuksen
heidéan viikoittaisella osastotunnillaan. Koulutukseen osallistui 14 henkil6g, jotka kaikki vastasivat
ensimmaiseen kyselyyn. Tilaisuuden aluksi Smith & Nephew’ n edustaja kertoi heille ohjeistukseni
mukaisesti tutkimukseni taustoista ja tarkoituksesta seka esitteli kyselylomakkeen heille; kyseessa
oli siisinformoitu kysely (Hirgéarvi ym. 1997, 192-193). Kyselylomakkeet ja saatekirjeet jaettiin

vastagjille, ja he saivat noin kymmenen minuuttia ailkaa téyttda kyselyn kaksi ensimmaista osiota



48

(eli taustatietoja seka tuotedokumentaation jatietotekniikan hyddyntamista koskevat osiot). Taman
jalkeen edustaja kévi perusteellisesti 1&pi V1STAan liittyvét koulutusmateriaalinsa, johon kuului
muun muassa PowerPoint-kalvoesityksi & seka tuotteen asettamisen demonstrointi kdytanndssa.
Tilaisuuden lopuks vastagjille annettiin viela viitisen minuuttia aikaa tayttaéa kyselylomakkeen
viimeinen eli V1STAan liittyva osio, mink& jalkeen edustga kerési kirjekuoriin suljetut lomakkeet ja

|ahetti ne minulle.

Toinen kysely oli tarkoitus teettd8 L PKS:n vastagjilla V1STAn koekayton paétteeks helmikuun
2008 alussa. IImaantui kuitenkin ongelma, jota mik&an osapuoli el osannut ennakoida: sairaalassa el
koko ennalta sovitun koekayttojakson aikana esiintynyt ainoatakaan haavaa, johon tuotettaolisi
voitu kayttad Koekayton jatkamisesta sovittiin, ja helmikuun lopulla LPKS:n hoitgjat viimein
paésivat kokeilemaan tuotetta, kun toiselle koekdytdssd mukana olevista osastoista tuli yks
sellainen haava, johon laite voitiin asentaa. Koska haavoja oli vain yksi, kaikki ensimmaiseen
kyselyyni vastanneet 14 hoitajaa eivéat luonnollisestikaan paasseet kokeilemaan laitteen kéyttoa
k&ytannossa. Toiseen kyselyyni vastasivatkin LPKS:sté vain ne hoitgjat, jotka kayttivét tuotetta.
Heitd oli 7 kappaletta, ja heille toimitettiin toiset kyselylomakkeet samalla, kun Smith & Nephew'n
edustgja kavi noutamassa V1STAN pois sairaalasta koekayton paétteeks maaliskuun 2008 alussa.
Vastagjat palauttivat lomakkeet minulle niiden mukana jaetuissa kirjekuorissa, joiden postimaksu

oli maksettu.

3.2.2 Kyselyiden toteutus Kainuun keskussairaalassa (KAKS)

Kainuun keskussairaal assa K gjaanissa tuotekoulutustilanne e ollut yhta ihanteellinen kuin Lansi-
Pohjan keskussairaalassa: hoitgjilla el siis ollut aikaa tayttada kyselylomakkeita Smith & Nephew’n

edustgjan edelleen ollessa paikalla, mik& olisi varmasti lisdnnyt saamieni vastausten maaréa.
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Tammikuun 2008 alussa jarjestetyn tuotekoulutuksen yhteydessa vastagjille annettiin saatekirjeen
lisdksi suullinen esittely tutkimuksesta, vastaus- ja palautusohjeet sekéavalmiiksi maksetut
kirjekuoret lomakkeiden palauttamista varten. Viidestétoista tuotekoulutukseen osallistuneesta

henkilosta viisi palautti ensimmaisen kyselylomakkeen.

Toiset kyselylomakkeet toimitettiin ensimmaiseen kyselyyn vastanneille viidelle henkil6lle
henkilokohtaisesti koekayton paétteeksi helmikuun alussa 2008. My6s ndma lomakkeet pyydettiin
palauttamaan postitse. Viidestda ensmmaéisen kyselylomakkeen palauttaneesta vain kaksi palautti
toisenkin lomakkeen kaksi viikkoa lomakkeiden jakamisen jalkeen tehdysté henkilokohtaisesta

muistutuksesta huolimatta.

3.2.3 Kyselyiden toteutus Turun yliopistollisessa keskussairaalassa (TYKYS)

Alun perin tarkoituksenani oli tehda kysely vain kahdessa edell& mainitussa sairaalassa, mutta

L &nsi-Pohjan keskussairaal assa ilmenneiden odottamattomien ongelmien ja Kainuun
keskussairaalan alhaisen vastagjamaaréan vuoksi jouduin ottamaan mukaan myds kolmannen
sairaalan saadakseni riittavasti aineistoa. Turun yliopistollisessa keskussairaalassa V1STAN
koekaytto alkoi helmikuun 2008 puolessavalissd, mutta ensimmaiset kyselylomakkeet he tayttivét
vasta noin kaksi viikkoa koekayton alkamisen jalkeen helmikuun lopulla. Minun oli kuitenkin
otettava TY KS mukaan tutkimukseeni, koska Smith & Nephew’l1& ei ollut kevaalle 2008 sovittuna
enda uusia koekayttdjd, eikd minulla ollut tutkimukseni aikarajojen puitteissa varaa j&&da

odottelemaan, ilmaantuisiko niita
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TYKS:iin ldhetin ensimmai sen kyselylomakkeen saatekirjeineen sahkopostilla koekéyttdosaston
osastonhoitajalle, jonka kanssa Smith & Nephew’ n edustaja oli etukdteen puhelimitse sopinut
kyselyyn osallisumisesta. Sahkodpostiviestissani kehotin osastonhoitgjaa ja muita kyselyyn vastagjia
muistelemaan tilannetta heti tuotekoulutuksen jalkeen ja vastaamaan kysymyksiin
ensivaikutelmansa perusteella, jotta vastaukset olisivat mahdollisimman vertailukelpoisia muista
sairaaloista saatujen vastausten kanssa. Kaikki seitseman tuotekoulutukseen osallistunutta hoitajaa
taytti ensimmaisen kyselylomakkeen, jotka osastonhoitaja kerasi yhteen ja luovutti Smith &
Nephew’ n edustajalle suljetuissa kirjekuorissa tdman kdydessa osastolla. Edustgja potitti

vastaukset minulle.

Toisen kyselylomakkeen kanssa meneteltiin samoin kuin enssmmaisen: 18hetin lomakkeen
saatteineen osastonhoitajalle, joka tulosti lomakkeet ja toimitti ne ensimmaisen lomakkeen
tayttaneille hoitgjille. Nama palauttivat ne suljetuissa kirjekuorissa osastonhoitajalle, jonka luota
Smith & Nephew’ n edustaja haki ne maaliskuun 2008 puolessavalissi samalla, kun han haki
V1STAnN pois koekéayton paétteeksi. Toiseen kyselyyn vastasivat kaikki seitseman myods

ensimmaisen kyselylomakkeen tayttanytta vastaajaa.

3.3 Kysdlyiden vastaaj at

Kyselyn ensimmaiseen osaan vastas siis yhteensa 26 henkilo& 14 henkil6a Lansi-Pohjan
keskussairaalasta, 5 henkilod Kainuun keskussairaalasta ja 7 henkilda Turun yliopistollisesta
keskussairaalasta. Heista kuitenkin vain 16 vastasi kyselyn toiseen osaan. Alkuperéinen
tarkoitukseni ja tutkimusasetelmani oli, etta olisin ottanut tutkimuksessani huomioon vain ne
vastagjat, jotka vastaisivat sekd ensimmaiseen etta toiseen kysalyyn. Tasta syysta toisen
kyselylomakkeen saatekirjeessa sanotaan seuraavaa: ” On tutkimukseni kannalta erittéin tarkeéa, etta

vastaatte myos tahan jalkimmaiseen osaan, silléa voin hyddyntaa tutkimuksessani vain niité
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vastagjia, joilta olen saanut vastaukset kyselyn molempiin osiin” (ks. Liite 3). Taman lausuman
tarkoituksena oli motivoida vastagjia tayttamaan myds jalkimmainen kyselylomake eika jéttéa
tutkimusta puolitiehen. Koska vastauksia toiseen kyselyyn edellisessé luvussa mainituista syista tuli
ensimmaisen kyselyn vastagjamaéraan nahden varsin niukasti, pdétin kuitenkin taltd osn muuttaa
tutkimusasetelmaani ja ottaa sittenkin huomioon soveltuvin osin myos ne ensimmaisen kyselyn
vastagjat, jotka eivét vastanneet toiseen kyselyyn. Télle el mielestani ole mitéan eettistd estettd,
koska vastauksia e kuitenkaan kaytetd muuhun kuin saatteessa vastagjille ilmoitettuun

tarkoitukseen eli tdhan tutkimukseen.

Ensimmaisen kyselylomakkeen B-osio €li yleisesti haavanhoitotuotteiden tuotedokumentaation ja
tietotekniikan kayttoa kartoittava osuus on oma irrallinen kokonaisuutensa, joka ei millaan tavalla
edellytd, ettd vastagja on ollut tekemisissa V1STA-tuotteen kanssa. Nain ollen B-osion vastauksia on
mahdollista kasitell& myds niiden vastagjien osalta, jotka eivét koskaan pdésseet kdyttamaan
V1STA-tuotettatai jotka eivét jostain muusta syysta tayttaneet jalkimmaista kyselylomaketta
Naiden vastagjien osalta ensimmaisen kyselylomakkeen C-0sio on jatetty taysin huomiotta, koska

silla on tiivis yhteys toisen kyselylomakkeen vastausten kanssa.

Ensimmaisen kyselyn 26 vastagjasta 25 on hoitgjia. Haavanhoitotuotteiden osalta Smith &
Nephew’ n yleinen kaytanto on, etta [&8kéareille pidetddn oma infotilaisuutensa, joka on
huomattavasti lyhyempi ja sisélloltéan suppeampi kuin hoitgjille samasta tuotteesta pidetty
koulutustilaisuus. Syy tahan on yksinkertainen: |&8kari yleensa médrag, mita tuotetta kullekin
potilaalle kaytetdan, mutta hoitajat huolehtivat tuotteen asettamisesta, vaihdosta, puhdistamisesta
seka muista kéytannon toimenpiteista. Ladkéreille ja hoitgjille annettava tieto on siksi laadultaan ja
lagjuudeltaan erilaista. (Hirvonen 2008.) Kainuun keskussairaalassa hoitajien koulutukseen
kuitenkin poikkeuksellisesti osallistui yksi 188kéri, joka myos vastasi kyselyyni. Jos vastagjista

useampi olisi ollut 1&8kari, vertailu hoitajien ja |&8kareiden menettelytapojen kesken olisi ollut
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mahdollistaja varsin mielenkiintoistakin. Jotta tulokset kuitenkin olisivat vertailukelpoisia ja
vastagjajoukko koulutukseltaan ja ennen muuta tydnkuvaltaan mahdollisimman homogeeninen,
jétin tdman yhden vastauksen huomiotta analyysissani. Luvussa 4.1 kéasittelen siis
haavanhoitotuotteiden tuotedokumentaation kéyttoa 25 vastaajan osalta ja luvussa 4.2 sahkoisen
tuotedokumentaation hyddyntamista saman 25 vastagjan joukon vastausten perusteella. Sen sijaan
V1STAnN tuotedokumentaatiota késitellessani, luvussa 4.3, otan huomioon vain ne vastagjat, jotka

vastasivat molempiin kyselyihin (N=16).

Ensimmaéisen kyselylomakkeen A-osiossa kysyttiin vastagjien taustatietoja. Ensimmaisen kyselyn
25 vadtagjasta suuri enemmisto eli 24 vastagjaa oli naisia. Hoitoalasta puhuttaessatama ei ole
mitenkaan ylléttavad, silla ala on tunnetusti naisvaltainen. Tehyn uusimpien tilastojen mukaan sen
jasenistostd on naisia 93,4 prosenttia ja miehid 6,6 prosenttia (Markkanen ym. 2007, 15), ja omassa
tutkimuksessani suhde on kohtalaisen lahella alan yleista sukupuolijakaumaa. Tehyn tilasto antanee
tastd melko todenmukaisen kuvan, vaikkeivéat kaikki hoitgjat toki kyseiseen ammattijérjestoon
kuulukaan. Esimerkiksi perus- ja ldhihoitgjilla, joita myds vastasi kyselyyni, on oma

ammattiliittonsa SuPer.

Vastagjien ikg akauma puolestaan oli seuraavan taulukon mukainen:

Taulukko 1. Ensimmaisen kyselyn vastagjien ikgjakauma

20-30 4
31-40 6
41-50 5
51-60 10
yli 60 0

Yhteensa 25
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Téassa suhteessa ilmeni melkoinen poikkeama alan yleiseen ikdjakaumaan verrattuna
Tutkimuksessani 51-60-vuotiaat muodostivat suurimman ryhman, kun taas Tehyn tilaston mukaan
(ks. taulukko 2 alla) 41-50-vuotiaat ovat suurin ryhma hoitoalalla yleensa. Tallainen poikkeama on
kuitenkin ymmarrettéva, koska kyselyni vastagjien méara oli niin pieni: suuremmassa otoksessa

ikgjakauma olisi todenndkdisesti vastannut tarkemmin alan yleista ikdjakaumaa.

Taulukko 2. Tehyléisten ikgakauma 2006 (mukaillen |8hteestd Markkanen ym. 2007, 11)

20-30 12 809 15,1%
31-40 23372 27,7 %
41-50 26 233 31,1%
51-60 20008 23,7 %
yli 60 2 066 2,4%
Yhteensa 84 488 100 %

Vastagjien ammattinimikkeet puolestaan jakaantuivat siten, etta yli puolet vastagjista eli 16 henkil6a
oli ammatiltaan sairaanhoitgjia. Naista yksi mainitsi erikseen olevansa haavahoitaja. Vastagjista
nelja oli perushoitgjia, kaksi lahihoitajia, kaksi osastonhoitajiaja yksi erikoissairaanhoitaja.

Tyouran pituutta kysyttiin vastagjilta avoimella kysymyksel 18, mutta lgjittelin vastaukset nelj&an eri
kategoriaan. Suurimmalla osalla €li 11 vastagjalla oli alan tyokokemusta takanaan yli 20 vuottaja
naista neljalla jopayli 30 vuotta. Viis vastagjaa oli tydskennellyt alalla 1020 vuotta ja saman
verran, viisi vastagjaa, 1-10 vuotta. Neljalla vastagjalla oli tyokokemusta alle vuoden verran, ja

lyhin tyouran pituus oli vain nelja kuukautta

Seuraavassa luvussa tarkastelen muiden seikkojen ohella sitg, onko iéll& tai tyduran pituudella
yhteytta tuotedokumentaation, erityisesti sahkoisen, hyddyntamisessa esiintyviin henkilokohtaisiin
eroihin. Koska vastagjistavain yksi oli mies, sukupuolten vélisid eroja el sen sijaan ole mahdollista

tarkastella
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4 Kysalytutkimuksen tulokset

Tama luku on omistettu tekeméni kyselytutkimuksen tulosten esittelylle. Luvussa 4.1 kuvailen
ensimmaisen kyselyni vastausten perusteella, kuinka hoitohenkilokunta hyodyntaéa
haavanhoitotuotteiden tuotedokumentaatiota tydsséan ja millaisa mielipiteita heilla on siita
yleisellatasolla. Luvussa 4.2 esittelen heidan Internetin kéytt6aan ja sdhkoisen tuotedokumentaation
hyodyntamistdan seké heidan asenteitaan néita kohtaan niin ikdan ensimmaiseen kyselyyn
perustuen. Luvussa 4.3 keskityn Smith & Nephew’ n V1STA Versatile 1 Portable -tuotteen
tuotedokumentaation k&yton tarkasteluun. Aineisto téta lukua varten on peraisin seké ensimmaisen
kyselyn C-osiosta etta toisesta kyselysta. Vastagjat on numeroitu sattumanvaraisesti juoksevalla

numeroinnilla, jotta yksittaisiin vastauksiin viittaaminen on mahdollista.

4.1 Haavanhoitotuotteiden tuotedokumentaation hyddyntédminen hoitotydssa

Tassa luvussa kasittelen ensimmaisen kyselyn kysymyksia 1-10. Luku jakaantuu kolmeen alalukuun,
joista ensimmai sessé kartoitan hoitajien tiedontarpeita: kysymys kuuluu, luetaanko kéyttdohjeita jajos
el, mikatahan on syyna. Lisaks kerron, millaisissa tilanteissa kayttohjeeseen turvaudutaan ja
millaista tietoa hoitajat kayttbohjeesta etsivét. Luvussa 4.1.2 kartoitan puolestaan erilaisten
tietolahteiden kayttda ja pohdin syité sithen, miksi toisia l&hteita kéytetdan joitain muita enemman.
Luvussa 4.1.3 tarkastelen kayttoohjeiden nykyisté laatua seké kerron parannusehdotuksista, joita

hoitagjilla niistd on. Kerron myos, millaisia uusia ohjemedioita he tydsséan kaipaisivat.



55

4.1.1 Hoitajien tiedontarpeet ja tiedon hyddyntamisen konteksti

Ensimmainen kysymys koski haavanhoitotuotteiden kaytttohjeiden lukemista. Vain kolme vastagjaa
kertoi, ettel lue haavanhoitotuotteiden kéyttoohjeita koskaan. Selked enemmisto, 22 vastagjaa, lukee
siis kayttoohjeen ainakin joskus. Naisté 22 vastaajasta hieman yli puolet, 12 henkilog, vastasi
kysymyksessa 2 lukevansa kayttoohjeen aina ottaessaan kéyttdonsa uuden haavanhoitotuotteen. Kuusi

vastagjaa | ukee uuden tuotteen kayttéohjeen usein ja loput nelj&joskus.

Mielenkiintoista hajontaa syntyi, kun samassa kysymyksessa kysyttiin, kuinka usein k&yttdohjetta

luetaan silloin, kun vastaan tulee ongelmatilanne tai kysyttévaé tuotteen kaytosta Téassa suhteessa tuli

1. Ne, jotkalukevat kayttbohjeen aina seka ottaessaan uuden tuotteen kayttoon etta
ongelmatilanteissa (7 vastaajaa)

2. Ne, jotkalukevat kayttGohjeen aina ottaessaan uuden tuotteen k&ytt6on mutta usein tai joskus
ongelmatilanteessa (5 vastagjaa)

3. Ne, jotkalukevat kdyttdohjeen usein tai joskus ottaessaan uuden tuotteen kayttdon mutta aina
ongelmatilanteissa (3 vastaajaa)

4. Ne, jotkalukevat k&yttdohjeen usein tai joskus ottaessaan uuden tuotteen kayttoon ja usein tai

joskus ongelmatilanteissa (7 vastagjad).

Erityisen mielenkiintoisia ovat mielesténi ryhmét 2 ja 3. Niista 12 henkil6sta, jotka vastasivat
lukevansa uuden tuotteen kayttoohjeen aina, seitseman eli hieman yli puolet turvautui
ongelmatilanteessakin kaytttohjeeseen aina. Loput viisi eli ryhma 2 sen sijaan vastasi lukevansa
kayttoohjetta ongelmatilanteessa usein tai joskus. Tama toinen ryhma siis tutustuu kayttdohjeeseen
aina ennen tuotteen kaytt6d, mutta ongelmatilanteessa hakee tietonsa jostain muualta ainakin osittain.

Toisaalta niista kymmenesta henkil0sta, jotka lukevat uuden tuotteen k&yttdohjeen usein tai vain
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joskus, kolme ilmoitti kuitenkin turvautuvansa kdyttoohjeeseen aina, kun tuotteen kéytdssa esiintyy
jokin ongelma. Tahén kolmanteen ryhméaén kuuluvat eivét siis valttamétta nde tarvetta tutustua
kéayttoohjeeseen aina ennen tuotteen kaytt6d, mutta kayttavat sita ensisijaisena tietolahteendan, jos
esiintyy ongelmia. Neljas ryhma lukee ké&yttdohjetta usein tai joskus molemmissa tapauksissa. Tassa
yhteydessa tosin heréé kysymys, kuinka kéytttohjeita ylipdatdan voidaan hyddyntda
ongelmatilanteissa, kun otetaan huomioon kaikki luvussa 2.2.1 kerrotut tydymparistoa koskevat seikat

(esim. infektiopotilaat tai steriilit tyttavat).

Miksi kayttoohjeita ei sitten lueta ollenkaan tai niit& luetaan vain joskus? Téta tiedusteltiin vastagjilta
seitseménnessa kysymyk sessé:
7. Jos ette lue uuden haavanhoitotuotteen kayttéohjetta koskaan tai luette sen vain
harvoin tai joskus, mika tahén on syyna? Voitte valita useamman kuin yhden
vaihtoehdon.
a. Luen kayttéohjeen aina.
b. Tuotteen kayttdon on koulutettu/opastettu enka tarvitse lisitietoa.
c¢. Tuote muistuttaa jotakin vanhaa tuotetta, joten en tarvitse lisétietoa.
d. Kayttbohjeiden lukeminen on aikaa vievaa.
e. En ole yleensa |6ytanyt tarvitsemaani tietoa kayttoohjeesta.
f. Kéyttoohje el ole helposti saatavilla.
g. Kéytan mieluummin muita tietolahteita
h. Jokin muu syy, mik&?
Ne kolme henkil64, jotka eivét lue haavanhoitotuotteiden kdyttoohjeita koskaan, valitsivat téhan syiksi
Seuraavat: "tuotteen kayttoon on koulutettu/opastettu, enka tarvitse lisdtietoa’ (kaksi mainintaa), ”tuote
muistuttaa jotakin vanhaa tuotetta, joten en tarvitse lisétietoa’, ” kayttdohjeiden lukeminen on aikaa
vievéd’ sekd”en ole yleensa |0ytanyt tarvitsemaani tietoa k&yttdohjeesta’. Ne kymmenen vastaajaa,
jotka lukevat uuden tuotteen ké&yttdohjeen usein tai vain joskus, antoivat samansuuntaisia vastauksia:
yleisin lukemisen vahyyden tai satunnaisuuden syy heidan keskuudessaan oli se, etté kayttoohjeiden

lukemisen koettiin vievan liikaa aikaa (viis mainintag). Toiseks yleisin syy oli, etté koulutuksesta on

saatu riittavasti tietoa, joten kayttdohjeelle el endé ollut tarvetta (kaksi mainintaa). Liséks yksittaiset
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maininnat saivat tuotteen samankaltaisuus jonkin toisen tuotteen kanssa, muiden tietoléhteiden

(kollegan) kaytto seka se, etta kdyttoohje ei ole aina helposti saatavilla.

Kayttéohjeiden lukematta jattdminen siksi, etté sevie paljon aikaa, ei liiemmin yll&ttényt minua:
kavihén luvussa 2.2.1 selvasti ilmi vastagjien tyon kiireellisyys ja gjan puute. Kayttoohjeen
lukemattomuus siksi, etté tuotteen kayttoon on koulutettu, oli myds odotettavissa. Kuten luvussa 2.3.3
totesin, sairaalat vaativat nykydan yha enenevassi maérin jo tarjouspyyntdvaiheessa lupauksen siitg,
etta valmistajan edustajat tulevat kouluttamaan henkildston uuden tuotteen kayttéon. Nain ollen
informaatio saadaan useimmissa tapauksissa suurelta osin suullisesti, eika tarvetta kayttohjeen
lukemiselle valttamétta endé ole. Sen sijaan olin yllattynyt siitd, ettd vain yksi kolmestatoista
vastagjasta ilmoitti lukemisen vahyyden syyksi sen, etta k&yttdohje e ole helposti saatavilla— luvussa
2.2.1 esittelemieni erityisolosuhteiden (esim. leikkaussaliolot, infektiopotilaat) vuoksi odotin, ettéa tdma
syy nousisi selkeAmmin esille. Toisaalta osasyyna siihen, etté vastagjat pitivat kéyttdohjeiden
lukemista aikaa vievang, voi olla juuri niiden hankala sijainti: aikaahan voi kulua kayttoohjeen
lukemisen liséksi my6s sen etsimiseen tai hakemiseen, riippuen miten vastagjat ovat asian gjatelleet ja

méadritelleet.

Kysymyksen 10 vastausten perusteella ei nimittain kéy yksiselitteisen selvaks, tietavatko kaikki
vastagjat edes, missa kayttdohjeita heidan osastollaan sdilytetdan. Peréti seitseman vastagjaa jétti
kokonaan vastaamatta tdhan avoimeen kysymykseen, minké liséksi yksi vastagja myonsi suoraan, ettei
han tiedd, missa kayttoohjeita sdilytetaan. Lisaksi kuusi vastagjaa antoi tdhan mielesténi kohtalaisen
ylimalkaisen vastauksen, "kansioissa’, mika el sindnsa kerro kayttoohjeiden sijainnista mitéén. Kolme
vastaajaa kommentoi tassa yhteydessi myos paivittamisasiaa: tietoa Siitd, paivitetéanko kayttoohjeita,

kuka niita paivittaa ja kuinka usein, el tuntunut olevan. Tama antaa mielesténi hieman sellaisen
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vaikutelman, etta kayttoohjeet eivét valttamétta ole kovinkaan aktiivisessa kaytossa, vaikka vastagjat

niitd muissa kysymyksissa ovatkin kertoneet lukevansa

Toinen mielenkiintoinen seikka oli se, ettd vain yksi vastagja ilmoitti, ettei lue kayttdohjeita, koska el
ole yleensa l0ytanyt niista tarvitsemaansatietoa. Kaiken edella esitetyn perusteella vaikuttais siis siltg,
ettd kayttoohjeiden laatu e ole lukemisen esteend, vaan etta syyt ovat ennemmin olosuhteissa (kiire)
seka siing, ettatiedontarvetta ei ole. Tieto on saatu joko koulutuksessatai sité el alun perinkdan ole
juuri tarvittu, jos tuote muistuttaa suuressa maarin jotain ennestaan kéytdssa olevaa tuotetta. Toisaalta
onhan mahdollista, etta kayttdohjeiden lukemista pidetdan aikaa vievana paitsi niiden vaikean
saatavuuden myos niiden puutteellisen laadun vuoksi. Jos tieto ei ole hyvin jarjestelty tal selkeasti
esitetty, sen lukemiseen kuluu todenndkdisesti enemman aikaa kuin hyvin ja selkeasti kirjoitetun ja
rakennetun tekstin lukemiseen. Téaatulkintaa tukisi se seikka, etté vain seitseman vastagjaa ilmoitti
|6ytaneensa tarvitsemansa tiedon kayttéohjeesta aina (kysymys 4). Késittelen vastagjien mielipiteita

kayttoohjeiden laadusta tarkemmin luvussa 4.1.3.

Millaista tietoa haavanhoitotuotteiden k&yttdohjeesta sitten oikein etsitéan? Kysymyksessa 3
vastagjille oli annettu kuus valmista vastausvaihtoehtoa seka mahdollisuus lisété jokin oma
vaihtoehtonsa. Kaikki kuus vaihtoehtoa saivatkin mainintoja, mutta kaks tietotyyppié nousi ylitse
muiden. Yleisin haettava tieto liittyi tuotteen kayttttarkoitukseen tai indikaatioihin (eli
kayttoaiheisiin): 20 vastagjaa €li 1ahes kaikki olivat valinneet tdman vaihtoehdon, minké lisaksi kaikki
vastagjat, jotkaolivat valinneet listasta vain yhden vaihtoehdon, olivat valinneet juuri taman. Kuten
luvussa 2.3.1 kévi ilmi, Sosiaali- ja terveysministerion paatoksen 1994:66 mukaan terveydenhuollon
laitteen ja tarvikkeen kayttotarkoitus on ilmoitettava merkinnoissa ja kdyttéohjeissa vain, mikéali se” el
ole selva kayttgalle’. Paatoksessa e kuitenkaan ole selvennetty tata kohtaa sen enempéa, joten asia

lienee valmistgjan harkinnassa kuten monet muutkin kayttéohjeisiin liittyvét seikat (ks. luku 2.3.1).
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Kyselyni vastausten perusteella vaikuttais kuitenkin siltd, ettatuotteen kayttotarkoituksen

Toiseksi eniten mainintoja sai varsinainen kéyttoon opastus eli esimerkiksi tydskentelyjérjestykseen
liittyvatieto (15 mainintaa). Muut vaihtoehdot saivat mainintoja melko tasaisesti: yhdeksan vastagjaa
haki kayttoohjeesta varotoimenpiteisiin ja varoituksiin liittyvaa tietoa, tuotteen sailyttamiseen liittyva
tieto sal kahdeksan mainintaa, tuotteen yll&pitoon ja puhdistamiseen liittyvatieto kuus mainintaa ja
tuotteen havittdmiseen liittyva tieto niin ikdan kuusi mainintaa. Viisi vastagjaa oli hakenut
kayttoohjeesta kaikkia kuutta erilaista tietotyyppia — ndma kaikki vastagjat kuuluivat ryhméaan, joka
lukee uuden tuotteen kaytttohjeen aina ennen uuden tuotteen kdyton aloittamista, mika selitténee

tietotyyppien runsauden.

Vastausten perusteella on ndhtavissg, etta erityyppiselle tiedolle on tarpeensa: vaikka kaikki eivét
tarvitsekaan kaikkea tietoa, kaytttohjeen laatijan on hyva sisdllyttéa ohjeeseen mahdollisimman
kattavasti tietoa kaikista tuotteeseen liittyvista tekijoista ja elinkaaren kaikista vaiheista. Annettavan
tiedon sisdlt6 ja lagjuushan ovat osittain valmistajan harkinnassa (ks. luku 2.3.1), mutta ainakin edella
mainitun tyyppiset tiedot kannattaisi siis ilmoittaa kdyttéohjeessa aina, jos halutaan palvella kayttgjaa

mahdollisimman hyvin.

4.1.2 Hoitajien tietol &hteet

Edellisessa luvussa kéavivét ilmi vastagjien tiedontarpeet, mutta mista téta tarvittavaa tietoa sitten
haetaan? Kuudennessa kysymyksessa vastagjia pyydettiin laittamaan tarkeysjarjestykseen
haavanhoitotuotteita koskevat tietoldhteet sen mukaan, mista he hakisivat tai voisivat kuvitella

hakevansa ensimmaéi sena vastausta kysymykseensa ongelmatilanteessa. Lisaksi vastagjia pyydettiin
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perustelemaan lyhyesti, miksi he valitsivat kyseisen jarjestyksen. Vaihtoehtoina olivat tuotteen
kayttoohje, esite, Internet, tuotepakkauksen merkinnét, kollega, valmistajan asiakaspalvelu
puhelimitse, valmistajan edustaja puhelimitse ja valmistgja sdhkopostitse. Hgjontaa syntyi runsaasti, ja
vastaukset olivat osittain melko yll&ttavia ja edellisessa luvussa esitetyn informaation suhteen jopa

ristiriitaisia

Tarkeimméaksi tietoldhteeks nousi vastausten perusteella tuotteen kayttoohje. 15 vastagjaa eli yli
puolet ilmoitti k&yttévansa kayttoohjetta ensisijai sena tietol&hteenddn ongel matilanteissa. Kaytttohjeen
ykkossijalle nostaneet perustelivat valintaansa hyvin samansuuntaisesti. Lahes kaikissa vastauksissa
toistuivat kasitteet " helppous’, "nopeus’ tai ” vaivattomuus’, minka lisaks kavi ilmi, ettd muiden

tyontekoa, kollegan tai edustajan, ei haluttu héirita omalla tiedontarpeella:

- "Vaivattomuus ja nopeus ratkaisee, ei ole aikaa keskittya yhteen asiaan pitkdksi aikaa’ (vastagja
12).

- "Kayttbohjeesta yleensi 10ytyy tarvittavat tiedot nopeiten” (vastagja 21).

- "Yritan 16yt&8 ensin itse vastauksen héiritseméatta muiden tyontekoa” (vastagja 2).

- "Kaytantd on opettanut jarjestyksen” (vastagja 14).

- "Kayttoohje tai pakkausseloste nopeasti saatavilla® (vastagja 16).

- "Tutkittuani pakkauksen jos ongelma ei ole kadonnut, helpoin on kysya kollegalta tai etsia

netista. Viimeiseksi lahtisin edustajaa vaivaamaan.” (vastagja 18.)

Mielenkiintoista tasta tekee se, etta kymmenen vastagjaa oli aiemmin (kysymyksessa 2) ilmoittanut
turvautuvansa ongel matilanteessa aina kéyttoohjeeseen, mutta heista vain nelja eli alle puolet listas
tassa kysymyksessa kayttoohjeen ensisijaiseks tietolahteekseen. Loput kuusi ilmoittivat
ongelmatilanteessa hakevansa tietoa ensin kollegalta (viist mainintaa) tai tuotepakkauksen

merkinndista (yksi maininta). Toisaalta kysymyksen 6 perusteella ongel matilanteessa ensisijaisesti
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ka&yttoohjeeseen turvautuvissa oli runsaasti myds niitd, jotkaolivat kysymyksessa 2 kertoneet
lukevansa kayttdohjetta ongelmatilanteessa usein tai vain joskus, mika antoi siis olettaa, etta heidan

ensisijainen tietol&hteensd olisi yleensa jokin muu kuin kayttdohje.

Taaristiriitaa voi selittda se, ettd ensisijaisen lahteen valinta riippuu varmasti suurelta osin tilanteesta,
jossa ongelmailmenee: jos kollega sattuu olemaan vieressa, kun kysyttavaa tulee, han voi olla
ensimmainen tietolahde niillekin henkildille, jotka periaatteessa muuten turvautuisivat ensisijaisesti
kayttoohjeeseen. Jatoisinpain: ne, jotka preferoivat kollegaa tietolahteend, joutuvat varmasti toisinaan
hakemaan tietonsa muualta, jos kollegat vaikkapa sattuvat olemaan liian kiireisid vastatakseen
kysymyksiin. Vaihtelua jaristiriitaa tassa kysymyksessa syntynee myds siitd, kuinka vastagjat ovat
asian gjatelleet: ovatko he vastanneet molempiin kysymyksiin johdonmukaisesti sen perusteella,
kuinka he periaatteellisella tasolla yleensa toimisivat, sen perusteella, kuinka he k&ytanndssa yleensa
toimivat val ndiden kahden yhdistelmana. Esimerkiks joku, joka periaatteessa lukee kaytttohjeen aina
ongelmatilanteessa, on voinut tulla vasta kysymyksessa 6 ajatelleeksi, etta han itse asiassa kaytannossa
turvautuukin usein myds muihin tietolahteisiin. Nain hanen vastauksensa néihin kahteen kysymykseen
saattavat olla keskendan rigtiriidassa. Taméa on hyvin yleinen ja ongelmia aiheuttava kayttaytymismalli
kyselyiss& ihmiset eivét aina vastaa kysymyksiin sen perusteella, kuinka he todellisuudessa
kayttaytyvét, vaan sen perusteella, kuinka he teoriassa ihannetilanteessa kéyttaytyisivat (Plumb &

Spyridakis 1992, 626).

Toiseksi eniten ykkossijoja tietoldhteend, seitseman mainintaa, sai kollega. Kollegan valintaa

ensisijaiseksi tietoldhteeks perusteltiin muun muassa seuraavasti:

- "Helpoimmin saavutettavissa ja nopeimmin” (vastagja 17).
- "Kollega = kokenut = nopein” (vastagja 20).

- "Nopeus, kétevyys, e hédiritse valmistgjaa’ (vastagja 23).
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- "Kollegaaina saatavilla” (vastagja 10).

- ”"Osastolla loistava auktorisoitu haavahoitgja — saavutettavissa ja tietoaon” (vastagja 22).

Kollegaa ensisijaisena |&hteendén ongelmatilanteessa kayttavien perustelut valinnalleen olivat siis
hyvin samansuuntaisia kuin niiden, jotka kdantyivét useimmiten k&yttdohjeen puoleen: nopeus,
helppous ja saatavuus. Samanlaisia perusteluja valinnoilleen antoivat myos ne, jotka olivat listanneet
pakkausmerkinnét (kaksi mainintaa) tai tuotteen esitteen (yksi maininta) ensisijaiseksi
tietolahteekseen. Uskoisinkin, etté kyse on ainakin jossain méérin subjektiivisista mieltymyksist&
toiset hakevat tietonsa mieluummin itse ja kokevat séastavansa aikaa, kun eivét hairitse
kysymyksillaan muiden tyontekoa, kun taas toiset mieltavét aikaa sééstyvan siing, etta eivét rupea

lukemaan ohjetta vaan kysyvét kokeneemmalta kollegalta apua.

Liséks vastagjien tyoskentely-ympéristo voi vaikuttaa asiaan: niiden, jotka usein tai jatkuvasti
tyoskentelevét tilanteissa ja ymparistoissa, joissa kayttoohjeen kayttdminen on haasteellistatai jopa
mahdotonta, voisi olettaa pitévan kollegaa nopeampana ja hel pompana vaihtoehtona kuin
kayttoohjetta. Kuten osastonhoitaja Virkki totesi, kollegan apu ja opettaminen korostuvat
haavanhoitotilanteessa, koska kollega on usein ainoa valittomasti saatavilla oleva tietol&hde etenkin
infektiopotilaiden kanssa tydskenneltdessa (ks. luku 2.2.1). Tydympdriston moninaisuus ja sen
asettamat rgjoitukset saattavat kaytannossé ilmeta siis myds télla tavoin. Aineistossa el sen sijaan ollut
nahtavissa selkedé yhteytté kayttoohjeiden laadun ja niiden hyddyntamisen méaran vélilla niista
seitseméastd, jotka valitsivat kollegan ensisijaiseksi tietolahteekseen, kaksi oli kuitenkin aina [6ytanyt
tarvitsemansa tiedon kayttGohjeesta ja loputkin viisi usein. Samoin niiss4, jotka ilmoittivat

kayttoohjeen ensisijaiseksi tietoldhteekseen, oli henkil6itd molemmista kategorioista.

Kuten edell& mainitsin, kaksi vastagjaa valits pakkausmerkinnét ja yks vastaaja tuotteen esitteen

ensisijaiseksi tietolahteekseen, mutta muut vaihtoehdot elvét saaneet ensimmaisia sijoja ollenkaan.
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Viiden suosituimman vaihtoehdon joukko erottui kuitenkin selvasti: 17 vastagjaa laittoi kayttéohjeen,
kollegan, pakkausmerkinnét, esitteen ja Internetin sijoille 1-5, mutta ndiden j&rjestyksessé esiintyi
runsaasti variaatiota. Internet ei kuitenkaan ainoassakaan vastauksessa paéssyt sijaa 4 korkeammalle, ja
naditakin mainintoja oli vain nelja kappaletta. Kolme vastagjaa jétti Internetin aivan viimeiselle sijalle,
jakayttéis siis ennemmin jopa séhkopostia saadakseen tarvitsemansa tiedon kuin hakis sita
Internetistéd. Kerron tarkemmin Internetin kéytosta ja sdhkoisen tuotedokumentaation hyddyntamisesta

luvussa 4.2.

Vastaavasti haavanhoitotuotteiden valmistgjaan liittyvét tiedonhakumenetelmét eli asiakaspalvelu
puhelimitse, edustaja puhelimitse ja valmistgja sdhkopogtitse jaivét siis enemmistlla eli edella
mainituilla 17 vastagjalla sijoille 6-8. Tama oli hypoteesini huomioon ottaen aika yll&éttavaa.
Johdannossa mainitsemani harjoittelujaksoni kokemuksen perusteella oletin, ett& monet hoitajat
kayttéisivat asiakaspalvelua tai edustgjaa ensi- tai ainakin toissijaisena |8hteendén, mutta ensimmaisen
kyselyn tulosten perusteellatamé ei siis pida paikkaansa. Y ksi vastagja asetti valmistajan
asiakaspalvelun térkeysjérjestyksessa viidennelle sijalle, kymmenen vastagjaa sijalle 6, seitseman
sijalle 7 jaloput seitsemén pitivét sitd aivan viimeisend vaihtoehtona. Y ksi vastagjista oli erikseen
maininnut, etté edustajan tavoittaminen puhelimitse tai séhkdpogtitse on useissa tilanteissa kaikista

hitain vaihtoehto.

Todetakseni kéytanntssa oman tuntumani asiakkaiden yhteydenottojen méarasta pyysin Smith &
Nephew’ n asiakaspalvelua ja edustgjia ottamaan marraskuussa 2007 kuukauden gjan muistiin kaikki
asiakkailta tulleet puhelut, jotka késittelevét tuoteasioita. Kuukauden aikana asiakaspalvelun
puhelimeen vastaava avustava tuotepaallikko seké kentélla toimivat viis edustgjaa vastasivat yhteensa
16 puheluun, jotka kasittelivat tuotteiden kayttotarkoitukseen, kayttoéon, séilyttamiseen tai
koostumukseen liittyvid seikkoja— siis seikkoja, jotka loytyvéat myos kayttbohjeista. Avustava

tuotepadllikko kuitenkin totes |ahettdméssdan yhteenvedossa, etté oli ”erittéain outoa’, etta puheluita
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tuli niin vahan. Varsinaiseen asiakaspal veluun tuotteisiin liittyvié tiedusteluja tuli koko kuukauden
aikana vain yksi, kun niita avustavan tuotepaallikon vuosien kokemuksen mukaan tulee yleensa
paivittain, toisinaan useitakin paivassa. Han el osannut antaa ilmidlle mink&énlai sta selitystd, mutta oli
kanssani yhta mielta siitg, etta kyseessa oli poikkeuksellisen hiljainen gjanjakso téssa suhteessa.

(Myrtenblad 2007.)

Vaikka kyselyn vastaukset ja kyseinen kokeilujakso Smith & Nephew’ [la nayttévét muuta osoittavan,
valmistajan asiakaspalvelua ja edustajia kéytetdan kuitenkin todistettavasti tietoldhteend ainakin
jossain maarin. Niiden sijoittumista térkeygérjestysluokituksen loppupddhén voikin osaltaan selittéa
yhden vastagjan kommentti omasta jérjestyksestéan: ” Edustajalle hel ppo soittaa, jos kollega el osaa
vastata® (vastagja 1). Kuitenkin kyseinen vastagja oli laittanut kayttéohjeen ensmmaéiselle sijalle,
pakkausmerkinnét toiselle, kollegan kolmannelle, esitteen neljannelle ja edustajan vasta viidennelle
gjalle. Uskoisinkin, etta selitys tassakin tapauksessa [6ytyy periaatteellisen ideaalitilanteen ja
ké&ytannossa toteutuneiden tilanteiden erosta. Useat Smith & Nephew’ lle marraskuun 2007 aikana
tulleista puheluista koskivat yksinkertaisia asioita, jotka kylla [0ytyvéat kyseisten tuotteiden
kayttoohjeista. Jos kysyjét todella olisivat kayneet ensin 1&pi k&yttdohjeen, pakkausmerkinnét ja
esitteen, heidan el varmagti olisi tarvinnut enda soittaa edustgjalle samasta asiasta. Selityksena
todennakdisesti onkin, ettd edustagjalle soittaminen on juuri kéasilla olleessa tilanteessa ollut syysta tai

toisesta helpoin vaihtoehto, vaikka periaatteessa muut tietolahteet ovatkin aktiivisemmassa kaytossa.

Ensimmaisen kyselyn tulokset siis kumoavat kasitykseni siitd, etté asiakaspalveluun soittamista
pidettéisiin yleisesti helpompana ja nopeampana tiedonhakutapana kuin kayttéohjeen lukemista.
Kyselyn tulosten ja Smith & Nephew’ n seurannan perusteella asiakaspalveluun ja edustajille soitetaan
jossain méaérin ja joissain tilanteissa, mutta kdyttohje ja kollegat ovat ehdottomasti térkelmmét

tietolahteet haavanhoitotuotteiden tuotedokumentaatiosta puhuttaessa.
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4.1.3 Kéayttoohjeiden nykyinen laatu ja parannusehdotukset

Pohjola-yhti6iden mééritelman mukaan kayttéohjeen hyvyystai huonous riippuu ensisijaisesti Siité,
tarjoaako ohje kayttgalle oikeaa tietoa ymmaérrettavassa ja helppokayttdi sessd muodossa (1991, 10).
Vaikka kayttoohjeet ovatkin suosituin haavanhoitotuotteisiin liittyva tietoldhde hoitajien keskuudessa,

niiden laadussa nayttaisi kyselyn vastausten perusteella olevan viela parantamisen varaa.

Kysymyksessd 4 vain seitseman vastagjaa ilmoitti nimittéin I0ytaneensa tarvitsemansa tiedon
kayttoohjeesta aina. Jos ratkaisua ongelmaan ei ollut 10ydetty kayttohjeesta, syyks téhan
kysymyksessa 5 ilmoitettiin useimmiten se, etté vastagjan tarvitsemartieto @ ollut helposti
|6ydettavissa elkd han jaksanut etsia sitd (kahdeksan mainintaa). Toisin sanoen tieto oli
todenndkdisesti joko jasennelty huonosti tai pidemmassé ohjeessa hakumenetelmét, kuten
sisillysluettelo tai hakemisto, olivat puutteelliset. Toiseksi yleisin syy (seitseman mainintaa) oli
tarvitun tiedon puuttuminen kayttdohjeesta kokonaan, mika on mielestani melko huolestuttavaa: lahes
kolmasosa vastagjista on siis ollut tilanteessa, jossa jotakin olennaista informaatiota el yksinkertaisesti
ollut kerrottu kayttdohjeessa. Tassa kohtaa torméamme ilmeisesti jalleen luvussa 2.3.1 késiteltyyn
litkkumavaraan: valmistgjallahan on mahdollisuus ja oikeus suunnitella ja harkita tuotteesta annettavan
tiedon sisélto, antamistapa ja muoto tarkoituksenmukaisimmaksi katsomallaan tavalla. Taman kyselyn
perusteella vaikuttaisi kuitenkin siltg, ettéa se, mita valmistgja pitéa riittavana tai
tarkoituksenmukaisimpana tiedon sisaltond, ei aina kohtaakaan kohderyhmén kasitysta asiasta. Sen
sijaan tiedon ilmaisutapaan oltiin kohtalaisen tyytyvéisi& vain kolme vastagjaa piti tiedon 16ytymisen
esteena Sitg, ettatieto oli ilmaistu epéselvasti kayttdohjeessa. Liséksi yksi vastagja mainitsi erikseen
esteeksi suomenkielisen ohjeen puuttumisen. Loppujen lopuks tarvittava tieto oli kuitenkin 16ytynyt
kohtalaisen hyvin, silla kaikki kayttoohjeita ainakin joskus lukeneet vastagjat vastasivat 16ytaneensa

kayttoohjeesta tarvitsemansa tiedon aina (7 mainintaa) tai usein (15 mainintaa).
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Kysymyksessa 8 kysyttiin parannusehdotuksia kdyttéohjeiden laatuun:

8. Olisiko nykyisissa haavanhoitotuotteiden kaytt6ohjeissa mielestédnne
parantamisen varaa jajos kylld, niin missa suhteessa? Voitte valita useamman
kuin yhden vaihtoehdon.

a. En kaipaa muutoksia, olen tyytyvéinen kéyttoohjeisiin nykyisell&an.

b. Tiedon jérjesteleminen kayttbohjeissa vaatis parantamista

c. Kéyttoohjeiden kieliasua tulisi parantaa.

d. Kayttoohjeiden ulkoasuatulis parantaa.

e. Kayttoohjeiden julkaisumuotoatulis muuttaa.

f. Kéyttoohjeiden informaatiosisaltoatulisi lisdta

g. Kéyttoohjeet pitdisi aina olla saatavilla suomeksi.

h. Jokin muu muutos tarpeen, mika?

Vain kuusi vastagjaa 25:sta valitsi vaihtoehdon a eli oli tyytyvaisia kayttéohjeisiin nykyiselléén eiké
kaivannut niihin mink&anlaisia muutoksia, mik& antaa haavanhoitotuotevalmistajille runsaasti
gjattelemisen aihetta. Edellahén on jo todettu, ettd kayttdohjeiden lukemista pidetéén aikaa vievana,
niista el ole aina |0ydetty tarvittavaa tietoa, tieto on ollut hankal asti |10ydettavissé ja hoitajat ovat
jattaneet lukemisen kesken, kun eivét ole nopeasti [6ytaneet tarvitsemaansa tietoa. Parantamisen varaa

sison, ja seuraavaksi esittelenkin hoitajien ndkemyksid aiheesta.

Y livoimaisesti eniten hoitagjat toivovat, etta kayttoohje olisi aina saatavilla suomeksi. Taman toiveen
ilmaisi 14 vastagjaa niistd 19:g4, joilla oli jokin parannusehdotus esitettavanaan. Kuten luvussa 2.3.1
kerroin, kayttdohjeille on asetettu kielivaatimuksia valtioneuvoston asetuk sessa terveydenhuollon
laitteista ja tarvikkeista 1506/1994. Reinikka-Railo 188kelaitokselta kuitenkin totesi tassi yhteydessa,
etta "turvallisen kayton edellyttamét tiedot” i netiedot, jotka kéyttgalle pitéisi hdnen kansallisella
kielelléan ilmaista, elvét vaikuta olevan valmistajille aina selviad ja kéantamétta jatetédn usein seikkoja,
joiden oletetaan olevan niin yleisesti tunnettuja, ettei niité tarvitse k&antéa Kyselyni vastausten
perusteella suomenkielisille kayttbohjeille vaikuttaisi olevan ehdoton tarve, jase, etta suomenkielisia
ohjeita ylip&dt&an toivottiin, osoittaa, etta tilanteessa on viela parantamisen varaa. Virkki painotti
haastattelussaan samaa asiaa ja kertoi, ettd KY S asettaa nykyaan jo tarjouspyynnossaén

hankintasopimuksen saamisen ehdoksi sen, etté valmistgjan on toimitettava tuotteiden mukana
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kunnolliset suomenkieliset kayttdohjeet. Hanen mukaansa hoitohenkilokunnassa on edelleen runsaasti
niitd, joiden enssimmainen vieras kieli kansakoulussa on ollut saksa elka englannin kielen taito ole siis
sillatasolla, etta sillé voitaisiin sujuvasti lukea englanninkielisig, erikoisalan sanastoa siséltévia
kayttoohjeita. (Virkki 2008.) Smith & Nephew’ n avustava tuotepééllikkd Myrtenblad vahvistaa, etta
|ahes kaikki terveydenhuollon yksikét haluavatkin nykyéaén jo tarjouspyyntdvaiheessa valmistajan
ilmoittavan, onko heidan tarjoamilleen tuotteille saatavilla suomenkieliset kayttdohjeet (2007).

Suomenkieliset ohjeet vaikuttaisivat siis olevan jopajonkinlainen kilpailuvaltti.

Kuus vastagjaa toivoi kayttoohjeiden informaatiosisallon liséamistd, mika el yll&td, kun katsoo
kysymyksen 5 vastauksia: seitseman vastagjaa kertoi, ettei ollut 10ytényt ratkaisua ongel maansa
kayttoohjeesta, koska hdnen tarvitsemansa tieto puuttui sielté kokonaan. Y ksi vastagjista toivoi
erityisesti, ettd kontraindikaatiot eli kéyton vasta-aiheet olisi mainittu k&yttbohjeessa. Yksi puolestaan
totes, ettd hanelle on epaselvad, mikéa on kulloinkin sopiva sidos, kun ohjeissa aina késketdan
peittdmaan ensisijainen sidos sopivallatoissijaisella sidoksella. Muut vastagjat eivét tarkentanest,
millaista lisdinformaatiota he kaipaisivat, joten yksityiskohtaisempia suosituksia aiheesta on vaikea
antaa. Edellisessé luvussa tuli kuitenkin jo todettua, etté tuotteen elinkaaren kaikkiin vaiheisiin
liittyvalle tiedolle, mukaan lukien kayttotarkoitukselle, on tarvitsijansa, vaikkei valmistajia kaikkea

kyseista tietoa olekaan velvoitettu antamaan.

Viis vastagjaa oli sitd mieltg, ettatiedon jarjesteleminen kdyttoohjeissa vaatisi parantamista. Naista
nelja oli kysymyksessa 5 kertonut, etté ratkaisu ongelmaan oli jéényt |6ytymétta kayttoohjeesta siksi,
ettatieto @ ollut helposti 10ydettavissi eiké vastagja jaksanut etsia sitd, joten on varsin loogista, etté he
peraankuuluttivat nimenomaan tallaista muutosta. Mika haavanhoitotuotteiden kayttoohjeiden tiedon
jasentelyssa sitten on vialla, onkin mielenkiintoisempi kysymys. Haavanhoitotuotteet ovat
tuoteryhmané teknologialtaan kohtalaisen yksinkertaisia, jos verrataan moniin muihin sairaalassa

kaytettaviin tuoteryhmiin. Haavanhoitotuotteet ovat usein kertakayttoisia (esimerkiks kaikki sidokset)
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eika niissa siten ole puhdistettavia tai korvattavia osia Vain harvat tuotteet (kuten V1STA) vaativat
sahkdvirtaa toimiakseen, minka lisdksi useimmillatarvikkeilla ja laitteilla on vain yksi toiminto. Toisin
sanoen haavanhoitotuotteiden kaytttohjeet ovat keskimaarin melko lyhyitd, Smith & Nephew'n
tapauksessa usein yhdesta kymmeneen sivua. Néin lyhyissi ohjeissa el yleensd ole sisdllysluetteloa
eik& hakemistoa, mutta jasentelya voitaisiin néhdékseni parantaa ja tiedon 10ytymista helpottaa
esimerkiksi typografian keinoin. Nykyisell&an |&hestulkoon kaikki Smith & Nephew’ n k&yttdohjeet
ovat mustavalkoisia, kaytetty kirjasinkoko pieni ja tyhj&a tilaa niukalti. Vaikka ohjeet ovatkin
kohtalaisen lyhyitd, nopealla silméyksell& niisté voi olla hankalaa |0yt84 etsimdansa. Kuten Karen
Schriver toteaa, monet lukijat olettavat dokumentin rakenteen olevan sellainen, ettatarvittava tieto
suorastaan " hypp&d” heidan silmilleen, koska heillé ei ole aikaa lukea dokumentteja alusta loppuun.
Typografisin keinoin, kuten selkedlla otsikoinnilla, kuvilla ja jarkevalla varien kaytollg, rakenne

kuitenkin selkeytyy ja olennaisen erottaminen epdolennaisesta on helpompaa. (1997, 251.)

Kysymyksessa 5 vain kolme vastaajaa oli maininnut tiedon 10ytymisen esteeks epaselvéan
ilmaisutavan, mutta kysymyksen 8 perusteella k&yttoohjeiden kieliasussa olisi parantamisen varaa
myd6s kahden muun eli yhteensa viiden vastagjan mielesté. Liséksi yksi vastagja toivoi, etta
kayttoohjeet olisivat " selkeitd ja helposti luettavissa’, mink& voinee laskea ainakin osittain myods tahan
kategoriaan kuuluvaksi. Kieliasuun liittyvat ongelmat ovat oletettavasti suurilta osin yhteydessa
kaénnosten laatuun, sillé 18hes kaikki suuret haavanhoitotuotevalmistajat ovat ulkomaisia ja siten
suoraan suomeksi tuotettavan tuotedokumentaation maérad on erittain vahaista Kuten aiemmin t&ssa
luvussa on jo mainittu, kéantamisen térkeytta el kaikissa terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita
valmistavissa yrityksissa osata ottaa huomioon. Lisaks vaikuttais siltg, ettd ongelma el ole pelkastéan
siing, kéannetdanko kayttoohjeita, vaan myds siing, kuinka ne kdannetéan. Y ksi kéanndsten laatuun
negatiivisesti vaikuttava tekija voi olla se, etté haavanhoitoalan termisto on uutta, riittamétonté ja

vakiintumatonta (Hietanen ym. 2002, 4). Taméa voi johtaa epgohdonmukaiseen termien kayttoon eri
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vamistgjien tai jopa saman valmistajan eri k&yttoohjeiden kesken ellei jopa suoranaisiin virheisiin, ja

nama tekijét puolestaan vaikuttavat keskeisesti kayttoohjeiden laatuun.

K&antamiseen, tiedon jérjestelemiseen, informaatiosisaltdon ja kieliasuun panostamisen ohella
vastagjat toivoivat vahaisessd méadrin myos kayttdohjeiden ulkoasun parantamista (nelja mainintaa).
Tastaolisi tosin pitanyt kysya tarkennusta, koska ilman lisétietoa on vaikea puuttua sen syvallisemmin
siihen, millaisia muutoksia vastagjat ulkoasuun toivoisivat tai mika nykyisessa ulkoasussa heita eniten
haittaa. Y ks vastagja oli tarkentanut kaipaavansa kayttoohjeisiin selkeitd kuvia tekstia tukemaan. Sen
sijaan nykyiseen ohjemediaan oltiin tyytyvaisia, silla vain yksi vastagja oli sitd mielta, etta

ka&yttoohjeiden julkaisumuotoa pitais muuttaa.

Seuraavassa kysymyksessa kysyttiinkin uusien ohjemedioiden tarpeellisuudesta:

9. Jos seuraavanlaiset ohjemediat olisivat kaytettavissanne haavanhoitotuotteiden
osalta, hyodyntaisitteko niita?

1=Todennakoisesti kylla 2=Ehka 3=Todennakdisesti en 4=En 0saa sanoa

a. Laminoitu kortti, jossa kayttoohje/pikaohje 1 2 3 4
b. Juliste, jossa kayttoohje/pikaohje 1 2 3 4
c. CD-rom, jossa kayttbohje, muuta tuotetietoa ja videoita 1 2 3 4
d. Kayttoohje, jonka voisi ladata Internetista ja

tulostaaitse 1 2 3 4
e. Potilasohje, jonka vois ladata Internetista,

tulostaa itse ja antaa potilaalle 1 2 3 4

f. Oma ehdotus uudeksi ohjemediaksi:

Vaikka perinteiseen kayttdohjeeseen oltiin mediana edellisen kysymyksen perusteella varsin
tyytyvéisia, myos uusille ja monipuolisemmille medioille olisi kyselyn mukaan tilausta. Laminoitua
korttia, jossa olisi tuotteen kaytto- tai pikaohje, hyodyntéisi todenndkdisesti tydssdan valtaosa
vastagjistaeli 18 henkiloa Lisdksi kolme vastagjaa hyodyntéisi kyseisenlaista mediaa ehk, eli

tarpeettomana sitd piti vain nelja vastagjaa. Pikaohjeille ja varsinkin laminoiduille sellaisille olisi siis
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runsaasti tarvetta, mikatuli esille myos tekemisséni haastatteluissa. Laminoitu kortti pysyy siistind ja
hyvakuntoisena myos ympéristtss, jossa késitellaan runsaasti nesteitd, minka liséksi pikaohjeita
perdankuulutettiin haastatteluissa niiden nopea- ja helppokéyttdisyyden takia. Laminoitu pikaohje voisi
djaitajossain laitteen tal tarvikkeen ldhettyvill4, jolloin laitteeseen liittyvét perusohjeet olisivat
helposti ja nopeasti ndhtéavissa yhtaaikaisesti k&yton kanssa eika muistia kuormittavaa lukemisen ja
tekemisen valista gjallista viivetta pddssi syntymaan. (Ks. luku 2.2.1.) Pohjola-yhtididen ohjeiden
mukaan pikaohje sijoitetaan yleensa varsinaisen kayttoohjeen etu- tai takakanteen, siséllysuettelon
yhteyteen tal itse tuotteeseen (1991, 38), muttatassa ympéristossairrallisella pikaohjeella vaikuttaisi
olevan eniten kysyntéa. Laminoitujen ohjeiden tarpeesta kertoo paljon myos se, etta esimerkiksi

KY S:n leikkausosastolla on oma laminointikoneensa kyseista tarkoitusta varten. Osastonhoitaja
Pitkanen tosin harmitteli, ettéa gjan niukkuuden vuoks sitd on harvoin mahdollisuus hyédyntaa, jolloin
turvaudutaan nopeampaan ratkaisuun eli laitetaan kayttéohje muovitaskuun. (Pitkdnen 2008.)
Vamistgjan tarjoamat pikaohjeet olisivat siindkin mielessa tarpeen, etta hoitohenkilokunnan itse
kiireessa tekemét pikaohjeet saattavat jattda huomiotta joitakin olennaisia turvallisuusndkokulmiaja

vaarantaa siten potilasturvallisuuden, kuten mainitsin luvussa 2.3.3.

Y hta paljon kannatusta uudeksi ohjemediaksi sai myos juliste, jossaolisi tuotteen kaytto- tai pikaohje.
Vastagjaméarét olivat tasmélleen samat kuin laminoidun kortin tapauksessa. Myos julisteen edut ovat
hyvin pitkalti samanlaiset kuin laminoidun kortin edut. Olennainen informaatio on nahtavissa yhdella
silmayksell& ilman ohjekirjan selailua, minké lisdksi median kasiteltévyys haastavassa ympéristossa on
hyva& siind missa laminoitu kortti pysyy siistind materiaalinsa ansiosta, julistetta ei tarvitsisi kasitella
ollenkaan. Ainoa haaste, mink&a néen julisteen kohdalla, on tila: kuinka paljon erilaisiajaeri
vamistagjien julisteita leikkaussalien ja toimenpidehuoneiden seinille mahtuu ja on ylip&&téan jarkevaa
laittaa? Jos juliste on kohtal aisen pieni, sen voi toki kiinnittéa itse laitteeseen, mutta kertakyttoisten
haavanhoitotuotteiden kohdalla tama el luonnollisestikaan toimi. Julisteiden valinta ja sijoittelu on

kuitenkin hoitohenkil6kunnan tapauskohtaisesti harkittavissa, joten se el sindnsa ole vamistajan
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ongelma. Julisteiden tarkoituksenmukaisinta kokoa ja ylipdatdan valikoimaa suunniteltaessa
valmistgjien olisi kuitenkin jarkevaa tutustuatiloihin, joihin julisteita todennékoisimmin tultaisiin
gjoittamaan, seka kartoittaa tarkemmin, minka tuotteiden yhteydessa julisteista olisi eniten hyotya.
Smith & Nephew’ n tuotevalikoimasta V1STAllaja yhdella haavasidoksella on jo juliste, mutta

muidenkin tuotteiden yhteydessé kyseista ohjeformaattia kannattaisi siis harkita.

Y ksitoista vastagjaa nakis tarvetta Internetista ladattavalle potilasohjeelle, jonka hoitgja vois tulostaa
jaantaa potilaalle mukaan tamén lahtiessa kotiin. Lisdksi viisi vastagjaa hyodyntéisi tallaista resurssia
ehk&. Y hdeksén vastagjaa el sen sijaan pitanyt sdhkoistd potilasohjetta tarpeellisena. Tassa suhteessa
mielipiteet ja kdytannot vaikuttavat siis jakautuvan kahteen leiriin. Kuten luvussa 2.2.2 kéavi ilmi,
haavanhoitotietouden siirtaminen seka edelleen muulle hoitohenkilokunnalle etté potilaiden kéyttéon
kotihoidossa on yksi haavahoitajien keskeisimmista tyGtehtavistd. Myos Virkki sanoi haastattelussaan,
ettd potilaan kotihoitoon opastaminen ja potilasohjeiden kirjoittaminen yksilollisesti potilaan tarpeet
huomioon ottaen on hoitgjan velvollisuus, eiké han nédhnyt minkéanlaista tarvetta valmistajan
tarjoamille haavanhoitotuotteiden potilasohjeille (2008). Kyselyn perusteella valmiillekin
potilasohjeille olisi kuitenkin kayttod Y ks mahdollinen ratkaisu olisi tehd& mahdollisimman
yksinkertainen jayleispateva potilasohje, jonka loppuun varattais tyhjaatilaa potilaan yksilollisille
ohjeille, jotka hoitgja vois tarpeen mukaan lisdta. Esimerkiksi sidoksen vaihtovali on usein potilaan
haavatyypista ja haavan erityksen maérasta riippuvainen, joten tallaisen informaation vois jéttaa
hoitajan liséttavaks. Tamantyyppinen perusohje kuitenkin todenndk6isesti nopeuttaisi

potilasohje stuksen antamista, kun osa ohjeestaolisi jo valmiiks kirjoitettu.

Perinteisen painetun kdyttdohjeen vankkaa jalansijaa korostaa se, etta vain kuusi vastagjaa hyodyntaisi
todenndkdisesti Internetistd ladattavaa kéyttdohjetta, jonka vois tulostaaitse. Tosin yhdeksan
vastagjaa hyddyntaisi kyseisenlaista ohjemediaa ehk& Sen sijaan CD-rom, joka sisdltaisi sdhkdisen

kayttoohjeen, muuta tuotetietoa seka videoita el saanut liiemmin kannatusta: vain yksi henkil® vastasi
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hyodyntavansi CD-rom-levya todennakdisesti javiisi henkil6d ehkd, mikali téllainen resurssi olisi
tarjolla. Kyselyn perusteella haavanhoitotuotevalmistgjien ei siis kannata panostaa CD-romeihin vaan
ennemmin sahkoisen materiaalin tarjontaan I nternetissa. Sdhkdisen tuotedokumentaation

hyodyntamiseen paneudun enemman seuraavassa luvussa.

4.2 Sahkoisen tuotedokumentaation hyddyntaminen hoitotydssa

Tassd luvussa késittelen ensimmaisen kyselyn kysymyksid 11-17, jotkaliittyvét hoitohenkilokunnan
Internetin kayttoon ja tarkemmin heidan hyodyntémiinsi haavanhoitotuotteisiin liittyviin sdhkdisiin
tietolahteisiin. Aloitan kartoittamalla heidan Internetin kéaytt6aan ja kayttomahdollisuuksiaan, minka
jalkeen paneudun tarkemmin sahko6isen tuotedokumentaation hyodyntamiseen. Tassa yhteydessa
tarkastelen myds ian ja tyduran pituuden vaikutusta kayton méardan. Toisessa alaluvussa kerron,
millaisena hoitajat nyky&an pitavat sdhkoisen tuotedokumentaation laatua ja tarjontaa, ja esittelen sita

koskevia parannusehdotuksia.

421 Internetin kaytto ja sdhkdisen tuotedokumentaation hyddyntaminen

Y hdennessétoista kysymyksessa tiedusteltiin, kuinka usein vastagjat kayttavét Internetia tietoléhteena
tyosséan. Kaikki viisi annettua vaihtoehtoa tulivat valituiksi, mutta molemmat &aripéét saivat eniten

mainintoja. Seitseman vastagjaa kéyttaa Internetia tietoldhteena tytssédn useita kertoja paivassa. Y hta
montaoli kuitenkin myos heitd, jotka kayttavét | nternetia tiedonhakuun vain kerran kahdessa viikossa

tal harvemmin. Naiden kahden &aripdan valiin jédvista yks vastagja kayttéa Internetié tiedonhakuun

noin kerran paivassa, viis vastagjaa useita kertoja viikossa ja viisi vastagjaa noin kerran viikossa
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Y hteensa kuitenkin yli kaksi kolmasosaa vastagjista kéyttda siis Internetid tiedonhakuun vahintaan

kerran viikossa.

Selkeda yhteytta I nternetin hyddyntamisen ja sen kayttomahdollisuuksien vélilla ei kuitenkaan ollut
taman kyselyn perusteella havaittavissa. Ainoastaan yksi vastagja ilmoitti Internetin
kayttomahdollisuutensa huonoiks eika siis pysty hyodyntamaan Internetid tydssaan niin paljon kuin
haluaisi — han oli yksi niista seitsemasté vastagjasta, jotka kayttavét | nternetia tiedonhakuun vain
kerran kahdessa viikossatai harvemmin. Lisdksi yks vastagja piti kdyttomahdollisuuksia tyydyttaving,
mutta han oli erikseen maininnut tdhén syyksi kiireen, mik& implikoi, etta kayton vahyys ei suinkaan
johdu tietokoneiden vahyydestd, vaan jo useaan kertaan esille tulleista muista tydolosuhteista. Loput
vastagjat pitivat mahdollisuuksiaan joko hyvina (15 vastagjaa) tai keskinkertaisina (8 vastagjaa).
Kolmen vastaajan mielestd k&yttomahdollisuudet ovat hyvét eli he paésevét Internetiin aina
tarvittaessa, mutta he silti kayttavét Internetia tiedonhakuun vain kerran kahdessa viikossa tai
harvemmin. Syyt kéyton tiheyteen tal vahyyteen néyttavét sistamén kyselyn perusteella olevan
jossain muualla kuin tietokoneen k&yttomahdollisuuksissa toisin kuin luvussa 2.2.1 esitettiin. Toisaalta
samassa luvussa tuli todettua, etté tilanne vaihtelee talla hetkella voimakkaasti sairaalastaja jopa

osastogta toiseen, ja t&ssi suhteessa eletédn tietynlaista murrosvaihetta

Myo6skaan kovin selkeda linkkia vastagjan ién, tyduran pituuden ja Internetin k&yton maaran vélilla ei
ilmennyt aineistossa, vaikka sellaista oli lupa olettaa luvussa 2.2.2 esiteltyjen, hoitajien tietoteknisia
vamiuksia kartoittavien tutkimusten perusteella. Niista seitsemastd, jotka kayttavéat Internetia
tiedonhakuun kerran kahdessa viikossa tai harvemmin, kolme kuuluu ylimpé&éan iké&ryhméaan eli on 51—
60-vuotiaita ja heilla on takanaan pitka tyoura. Yksi vastagja mainitsi myohemmin kysymyksessa 13,
ettel kayta Internetié tietolahteendan seuraavasta syysta: ” Nihked I nternetin kayttd/osaaminen — 50-
luvun ihminen!” (Vastagja 8) Han oli kuitenkin ainoa, jokatoi eksplisiittisesti esille omien taitojensa

puutteen kéayton vahyyden perusteena. Toisaalta kaks useita kertoja péivassa I nternetia kayttavista
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kuului ylimpaan ikdryhmaan, joten 51-60-vuotiaita I0ytyi molemmista déripéista seka kaikista
ryhmista silta valilta. Alin ikdryhma, 20-30-vuotiaat, kayttéytyi sen sijaan yhdenmukaisemmin: heista
kolme neljasta kuului Internetin paivittaiskayttdjiin jayks useita kertoja viikossa kayttaviin. Nain
pienen otoksen perusteella el kuitenkaan voida tehda yleistavia johtopddtoksia, vaikka hienoista
korrelaatiota k&ytbn médran runsauden ja nuoremman ian ja siten lyhyemman tyouran valilla onkin
havaittavissa. Toisaalta edellaluvussa 2.2.2 esitellyt tiedot jaluvut olivat peréisin vuosilta 2004 ja
2005, mink& jalkeen on ehtinyt tapahtua kehitysta. Tilanne el vanhempienkaan hoitgjien osaltaole
valttaméatta enda tysin kyseisessé luvussa kuvatun kaltainen, jos esimerkiks taydennyskoulutusta on

lisatty suunnitelman mukaisesti.

Internetid siis hyddynnetdan tietoldhteena hoitotydssd, mutta muilla tavoin kuin tuotedokumentaation
osalta, silla kyselyn mukaan tuotekohtaista tietoa haetaan sieltéa vain harvakseltaan. Téta kysyttiin

kysymyksessa 13:

13. Haetteko tuotekohtaista tietoa haavanhoitotuotteista I nternetista?

a Kylla > Keskimaarin kuinka usein?

b.En > Miks ette?
1. Entarvitse lisétietoa
2. En kayta Internetid muutenkaan tiedonhakuun.
3. Olen havainnut, ettel Internetista 10ydy yleensd vastausta

kysymyksiini.

4. Saan tarvittavan tiedon helpommin/nopeammin muualta. Mist&?
5. Jokin muu syy, mika?

Valtaosa vastagjista eli peréti 15 henkiloa kertoi, etté he eivét hae tuotekohtaista tietoa
haavanhoitotuotteista Internetista. Niistda kymmenestd, jotka hakevat tuotekohtaista tietoa I nternetistd,
vain kaks vastasi tekevansa niin viikoittain. Viis vastagjaa hakee tietoa Internetisté joskus eli kerran
ta muutamia kertoja kuukaudessa, ja loput kolme vastagjaa vastasivat turvautuvansa Internetin apuun
tuotekohtaisissa asioissa harvoin tai hyvin harvoin. Mit&an valtaisaa sdhkoisen tuotedokumentaation

tarvetta @ siis tdaman aineiston perusteella nayttaisi olevan, mika olikin pdateltavissa jo hoitgien
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kayttamia tietol dhteita tarkeygarjestykseen laitettaessa: Internet jai selkeasti jalkeen kayttoohjeesta ja

kollegoista, ja myos pakkausmerkinnét ja esitteet menivét sen edelle tietolahteina

Peréti kaksitoista vastagjaa viidestatoista ilmoittikin, ettei hae tuotekohtaistatietoa Internetistd, koska
saa tarvittavan tiedon helpommin tai nopeammin muualta. Heidan kaikkien mielesté tieto 10ytyi
vaivattomammin kayttoohjeestatal kollegalta, ja vastaukset olivat yhdenmukaisia sen kanssa, mita
kukin vastagja oli asettanut ensisijaiseks tietol dhteekseen kuudennessa kysymyksessa (ks. luku 4.1.2).
Yksi vastagja mainitsi vaivattomuuden lisaksi syyksi Internetin kéyton osaamattomuuden, kuten edella
jo mainitsin. Yksi vastagja kertoi, etta kiireen ja suuren tydmaéran vuoksi Internetid ei ole aikaa
kayttaa tiedonhakuun. Kaksi puolestaan ei kdyta Internetia tiedonhakuun muutenkaan, joten ei siksi

hae sielta mydsk&an tuotekohtaista tietoa.

Haavanhoitovalmistgjien Internet-sivut eivét kyselyn perusteella olekaan kovin suosittuja tietoléhteita.
Vain nelja vastagjaa kertoi hakevansa haavanhoitotuotteisiin liittyvaa tietoa ensisijaisesti valmistgjan
sivuilta. Suositumpia tiedonhakukanaviaolivat sen sijaan hakukoneet kuten Google (12 mainintaa)
seka hoitohenkilostélle suunnatut ja kirjautumista vaativat terveysportaalit kuten Duodecimin
Terveysportti (kymmenen mainintaa), jonka suosio olikin odotettavissa: luvussa 2.2.2 kerroin, etta

FinnT elemedicumin tutkimuksen mukaan peréti 91 prosenttia hoitohenkilokunnasta hyddyntaa sita
tyosséén. Kaksi vastagjaa ilmoitti, ettel ole laisinkaan hakenut haavanhoitotuotteisiin liittyvaa tietoa
Internetisté. Lisdks yksi vastagja kertoi ensisijaisesti turvautuvansa oman sairaalan intranetiin, jossa

on haavanhoidolle omat sivunsa.

Vamistgan tarjoama sahkoinen tuotedokumentaatio saattaakin olla kéytdssd enemman kiertoteitse.
Kun Google-hakukoneella hakee essmerkiksi hakusanaa”V1STA Versatile” seké viittd muuta
satunnaisesti valittua Smith & Nephew’ n tuotetta, kieliasetuksista riippuen saa jokaisessa tapauksessa

ensimmaiseksi hakutulokseksi Smith & Nephew’ n Internet-sivut joko suomeksi tai englanniksi
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kyseisen tuotteen kohdalta. Niinpé nekin vastagjat, jotka eivét hae tietoa suoraan valmistajan I nternet-
sivuilta vaan hakukoneen kautta, mita todenndk6isimmin paatyvét kuitenkin lopulta valmistajan
sivuille. Esimerkiksi Smith & Nephew’ n sivustolla ei ole hakutoimintoa, vaan haluttu tuote on
valittava hakemistosta, joka sekéan ei ole esilla aloitussivulla. Monen eri valmistajan sivujen osoitteen
muistamisen ja sivuilla navigoinnin sijaan hakukoneen kaytto onkin varmasti monessa tapauksessa
nopeampi vaihtoehto, vaikka loppujen lopuks saavutettava informaatio onkin sama molemmissa
tapauksissa. Sairaaloiden omissa intraneteissa olevat materiaalit ovat myos todennakoisesti peraisin
valmistgjien Internet-sivuilta, mikali siella vain on soveltuvaa materiaalia — osastonhoitaja Virkin

mukaan ainakin KY S:issd menetell88n talla tavoin (ks. luku 2.2.1).

422 Sahkoisen tuotedokumentaation nykyinen laatu ja parannusehdotukset

Kysymyksessa 15 kysyttiin, kuinka hyvin haavanhoitotuotevalmistajien Internet-sivut vastaavat
hoitajien tiedontarpeeseen. 12 henkilda eli 1ahes puolet kaikista vastagjista el osannut kertoa
mielipidettddn, koska he eivét ole koskaan kdyttaneet valmistajan Internet-sivuja. Tama osoittaa
mielestani erityisen hyvin, millainen rooli sdhkoisell& tuotedokumentaatiolla nykydén on suhteessa
perinteiseen kayttoohjeeseen: nekin, jotka elvét yleensd lue kdyttdohjeita, osasivat kuitenkin kertoa
mielipiteensa niista ja antaa jopa parannusehdotuksia. Sen sijaan sahkdisen tuotedokumentaation
tapauksessa on runsaasti niitd, jotkaeivét ole tutustuneet tarjolla oleviin resursseihin ollenkaan eik&
heilla siten ole mink&anlaisia mielipiteita niistd. Lopuista 13 vastagjasta seitseman oli tyytyvaisia
valmistgjien Internet-sivuihin jaoli 10ytéanyt sielta aina tarvitsemansa tiedon. Nelj& vastagjaa piti
sivujen laatua kohtalaisena ja vain kaksi heikkona: he elvét yleensé olleet 10ytaneet tarvitsemaansa

tietoa valmistgjien sivuilta
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Haavanhoitotuotevalmistajien Internet-sivuihin liittyvéat ongelmat ndyttavat tdman kyselyn perusteella
olevan samoja kuin heidan kayttdohjeisiinsakin liittyvat ongelmat. Jostarvittuatietoa el Internet-
sivuilta ollut [6ydetty, syy oli joko siing, etta etsitty tieto oli vaikeasti |0ydettavissa (viisi mainintaa) tai
etta se puuttui kokonaan (kaksi mainintaa). Yksi vastagja mainitsi lisksi, ettd” ainainen hektisyys’ esti
kayttdmasta tarvitun tiedon etsimiseen aikaa niin paljon, etta se olisi 10ytynyt (vastagja 8). Kaikki
vastagjat olivat kylla |0ytaneet jotain tietoa haluamastaan tuotteesta, joten tuotevalikoimat ovat
ilmeisesti hyvin edustettuina I nternetissékin. Tietoa el kuitenkaan ole tarpeeksi tai se on vaikeasti
|6ydettavissa. Sen sijaan kukaan el kaivannut lisé8 suomenkielisia Internet-lahteita toisin kuin
kéayttoohjeita, eikéa kieliasustakaan ollut kenellakaan valittamista. Tama ei tosin valttaméatta kerro siitg,
ettd sdhkoisen tuotedokumentaation laatu olisi huomattavasti perinteista parempaa, silléa on
muistettava, etta puolet vastagjista ei ollut koskaan edes vieraillut valmistajien sivuilla ja niiden

kayttbaste on siten huomattavasti alhaisempi kuin painettujen |ahteiden.

Siind missa kayttoohjeille oli parannusehdotuksia ja muille painetuille ohjemedioille (laminoitu
pikaohje, juliste) tarvetta, sdhkoiseen tuotedokumentaatioon tunnutaan suhtautuvan yllétavankin
valinpitamattomasti. Kysymyksessa 17 peréti seitseman vastagjaa ilmoitti, ettei joka tapauksessa kayta
Interneti& tdmantyyppiseen tiedonhakuun eika siis ole vali4, tarjoaako Internet enemman resursseja
haavanhoitotuotteisiin liittyen vai ei. Vain nelja vastagjaa ilmaisi lisdresurssitarpeensa, ja ndistakin
vain kolme elaboroi: yksi kaipasi lyhyita opetusvideoita ja suomenkielisia potilasohjeita, yksi selkeilla

kuvilla varustettuja kayttbohjeita ja yks yleisesti ottaen ” helposti [6ydettavéa tietoa’ (vastagja 13).

Y hteenvetona voitaisiin siis todeta, ettd tdman kyselyn tulokset vahvistavat sen, mitéa séhkoisen
tuotedokumentaation hyddyntamisesté ja kehittémisesta todettiin myos luvussa 2.2.2:
haavanhoitotuotevalmistajien kannattaisi ensisijaisesti suunnata resurssejaan painetun

tuotedokumentaation laadun parantamiseen ja valikoiman kehittdmiseen. Toki sahkoiselldkin puolella
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on parannettavaa ja osa hoitagjista hyddyntééa myos I nternetisté 10ytyvia materiaal gja, mutta selkeasti

enemman ja useampia ihmisia hyddyttavia kehittamiskohteita 16ytyy printtimedioiden puolelta.

4.3 V1ST A-tuotteen tuotedokumentaation hyodyntaminen

Tassa luvussa késittelen koekaytdssa olleen V1STA Versatile 1 Portable -tuotteen
tuotedokumentaatioon liittyvia seikkoja ensimméisen kyselyn C-osion eli kysymysten 18-21 ja toisen
kyselyn vastausten perusteella. Kuten aiemmin olen maininnut, tdman luvun aineisto koostuu niiden 16
hoitajan vastauksista, jotka paésivat kéyttdmaan V1STAa koekdytdn aikana ja vastasivat molempiin
kyselyihin. Aloitan esittelemalla hoitajien ennakko-odotuksia tuotteesta ja sen dokumentaatiosta ennen
koek&yton alkamista ja vertailen, kuinka hyvin ne kavivét yhteen heidan todellisten kokemustensa
kanssa. Jalkimmaisessa alaluvussa kerron, mita mielta hoitajat ovat V1STAN tuotedokumentaation

nykyisesta |laadusta ja tarjonnasta seka esittelen heidan antamiaan parannusehdotuksia.

43.1 V1STAan liittyvéat ennakko-odotukset ja niiden toteutuminen

Suurin osa eli 12 vastagjaa 16:sta piti V1STAa helppona tuotteena ssamansa esittelyn ja koulutuksen
perusteella ensimmaisen kyselyn kysymyksessé 18. Loppujen neljan vastagjan mielesta tuote ei ole
helppo eiké vaikea vaan jotain siltd valilta, mutta kukaan ei siis etukateen pitényt V1STAN kayttoa
vaikeana. Puolet V1STAN kayttoa helppona piténeista arvioli, etta pystyisi ottamaan tuotteen
kayttoon ilman lisétietoa eli koulutustilaisuudessa saadun tiedon riittavyys oli hyva (enssmmaéisen
kyselyn kysymys 19). Toinen puolisko arvioi tarvitsevansa viela jonkin verran lisétietoa ennen
tuotteen kayttdonottoa i piti saadun tiedon riittévyytta kohtalaisena. Ne, joiden mielesta V1STAN

kéytto oli jotain helpon ja vaikean véliltd, jakautuivat tdssa kysymyksessd siten, etté kolme neljasta
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piti tiedon riittavyytta kohtalaisena jayksi hyvéana. Y ksikdan vastagja ei siis pitanyt
koulutustilaisuuden antia heikkona, vaan kaikki saivat joko kaiken tuotteen k&yton aloittamiseksi

tarvitsemansa tiedon (seitsemén vastaajaa) tai ainakin suuren osan siita (yhdeksan vastagjaa).

Toisen kyselyn perusteella mielipiteet elvét olleet kovinkaan radikaalisti muuttuneet téssa suhteessa
koek&yton aikana. Vain kaksi niisté kahdestatoista, jotka olivat piténeet V1STAa helppona
koulutustilaisuuden perusteella, oli muuttanut mieltéén koekayton aikana: heidan mielestééan tuote
todellisessa kéytdssa olikin jotain helpon ja vaikean vélilta Toisaalta kolme niista neljastg, jotka
ennen koekayttda arvioivat V1STAN olevan jotain helpon ja vaikean valimaastosta, totes koekayton
jakeen, ettéa tuote on kuin onkin helppokayttdinen. Tama on toki positiivisempi piirre kuin se, etta
koulutuksen perusteella helpoksi luultu tuote kéytanndssa osoittautuisikin ennakoitua
hankalammaksi. Uuden laitteen k&yttoa voisi kuitenkin entisestéén edistda ja lisita se, etta
mahdollisimman moni pitéis sitd heti alusta alkaen helppona. Hankalaksi tai hankalahkoksi
miellettya laitetta saatetaan vierastaa ja sen kayttoa valtell, jolloin osalta hoitohenkildstéa voi jdada
toteamatta, etté tuote todellisuudessa onkin helppokéyttdinen. Nain voi kdyda, jos osastolla on
kaytossa rinnakkain useita samaan tarkoitukseen tarkoitettuja tuotteita ja hoitagjat voivat siten valita,
mit& tarjolla olevista vaihtoehdoista he haluavat kayttda. Vois kuvitella, ettd varsinkin kiireessa
olisi helpompaa turvautua vanhaan ja tuttuun laitteeseen tai tuotteeseen uuden ja tuntemattoman

Sijaan.

Koulutustilaisuudessa saattaisikin taman perusteella olla viel& hieman hiottavaa, jos pyrkimyksena
on antaa kayttgille mahdollisimman todenmukaista tietoa laitteen kaytosta. Talla hetkella
koulutustilaisuudessa el ole osiota, jossa hoitagjat itse paésisivét kokellemaan tuotteen kayttog, vaan
edustaja demonstroi, kuinka tuote asetetaan toimintakuntoon. Tama on luonnollisesti sidoksissa
my6s koulutustilaisuuteen kaytettéavissa olevaan aikaan, mutta mikali mahdollista, oma kokemus

vois tarkentaa ennakko-odotusten ja todellisuuden vélista suhdetta entisestéan ja siten lisita
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positiivista suhtautumista uuteen laitteeseen. Tall& puolestaan voisi olla vaikutusta jopa myyntiin,
sill& pdétokset uusien tuotteiden ottamisesta varsinaiseen kayttoon tehdddn osittain hoitajien

koekayttokokemusten perusteella (Hirvonen 2008).

Toisaalta koulutustilaisuudesta saatu informaatio on toisen kyselyn perusteella ollut hyvinkin
riittavéd, silla enemmisto, perdti 11 vastagjaa, el loppujen lopuksi ollut tarvinnut mitéan lisétietoa
saamansa koulutuksen lisaksi koko koekéaytdn aikana (toisen kyselyn kysymys 2). Tahén joukkoon
kuului my6s kuusi sellaista vastaajaa, jotka olivat ennen koekdytdn alkua arvioineet saamansa
tiedon méaéran kohtalaiseksi ja uskoneet siis tarvitsevansa viela lisédtietoa ennen tuotteen
kéayttoonottoa. Se, etta lisitietoa e ollut ennakkoarveluista huolimatta sittenk&an tarvittu, voi
selittya joko sillg, ettatuote olikin helpompi ké&yttada kuin vastagjat olivat olettanest, tai sillg, etta

koekayttd sujui ilman suurempia ongelmia.

Ensimmaisen kyselyn kysymyksessa 20 tiedontarvetta pyydettiin arvioimaan seuraavasti:

20. Millaista tietoa uskotte tarvitsevanne koulutuksen lisaksi? Voitte valita
useamman kuin yhden vaihtoehdon.
a. Tietoa laitteen kayttéonotosta ja valmisteluista
b. Tietoa laitteen varsinaisesta kaytosta
c. Tietoa laitteen puhdistamisesta, huoltotoimenpiteistatai sailyttamisesta
d. Tietoa laitteen mennessa epakuntoon tai toimiessa odotusten vastaisesti
e. Tietoa laitteen lisdosien saatavuudesta, hinnoista jne.
f. Jotain muuta tietoa, mita?

Vain yks vastagja edella mainituista kuudesta oli uskonut tarvitsevansa tuotteen kayttéonottoon ja
valmisteluihin liittyvéa tietoaja yksi varsinaiseen kéyttoon, kun taas loput olivat arvelleet
tarvitsevansa lisétietoa vaihtoehdoista c, d ja e. Kolme vastagjaa oli valinnut kaikki kolme edell&
mainittua vaihtoehtoa. Se, ettéa kukaan ndista vastagjista el lopulta tarvinnutkaan lisétietoa kyseisista
asioista, voi siis selittya yksinkertaisesti silla, ettéa kyseisenlaisia tilanteita ei koekdyton aikana

ilmennyt. Ehk& nama vastagjat eivét joutuneet huoltamaan tai puhdistamaan V1STAa koekéayton
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aikana, heilld ei ilmennyt ongelmia laitteen kayttssa elka lisdosillekaan ollut viela tarvetta, kun

tuote oli ollut k&yttssa vasta niin lyhyen ajan.

Liséksi lisdtiedon tarpeettomuutta voivat osaltaan selittéa aiemmat kilpailevan tuotteen
kayttokokemukset. Kuten luvussa 1.2 kerroin, V1STAlla on yksi samaan teknologiaan perustuva,
kilpaileva tuote Suomessa. Taman V.A.C.-laitteen vaikutusta V1STAn kayttoonottoon kysyttiinkin
toisen kyselyn kysymyksessa 8. Y hté vastagjaa lukuun ottamatta kaikki ne, jotka eivét tarvinneet
koekayton aikana mink&anlaista lisétietoa V1STAN kaytosta, olivat aikaisemmin kaytténeet
V.A.C.:ia. Heisté puolet €eli viis vastas, ettei tama vaikuttanut mill&an tavalla V1STAN
kayttoonottoon ja kdyton opetteluun. Toinen puolikas oli puolestaan sita mieltd, ettéd V1STAN kayton
opettelu oli helpompaa, koska he olivat aiemmin kayttaneet samaan toimintaperiaatteeseen
perustuvaa laitetta. Perustelut olivat kaikilla hyvin samansuuntaisia: hoitogjatus tai toimintaperiaate
oli tuttu, mutta laitteen kanssa kéytettavat tuotteet ja sidokset seka niiden asettaminen erilaista.
Kaks vastagjaa kehui erikseen V1STAN olevan hel ppokayttoisempi ja kayttgaystavallisempi kuin
V.A.C. Uuden tuotteen samankaltaisuus jonkin jo k&ytdssa olevan tuotteen kanssa tuli esille myos

luvussa 4.1.1, kun hoitgjien tiedontarpeisiin vaikuttavia syita kartoitettiin yleisemmall& tasolla.

Neviisi vastagjaa, jotkaolivat koekayton aikanatarvinneet lisétietoa, eivét puolestaan olleet
aikaisemmin kayttaneet V.A.C.:ia. Tama selittaa lisdtiedon tarvetta melko hyvin: kayton opettelu

piti aloittaa aivan alusta. He my6s kuuluvat yhté lukuun ottamatta ryhméén, joka oli ensimmaisessa
kyselyssa arvioinutkin tietonsa riittavyyden kohtalaiseksi eli uskonut tarvitsevansa vielé lisétietoa.
Toisen kyselyn kysymyksen 3 perusteella he olivat kaivanneet lisdtietoa laitteen varsinai sesta
kaytosta (kolme mainintaa), laitteen mennessa epakuntoon (kaksi mainintaa), laitteen
puhdistamisesta, huoltotoimenpiteisté ja sdilyttamisesta (yksi maininta) seka lisdosien saatavuudesta
jahinnoista (yksi maininta). Yksi vastagja mainitsi lisaksi erikseen, etta oli tarvinnut tietoa laitteen

kiinnityksesta tippatelineeseen.
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Oletetut jatoteutuneet tiedontarpeet olivat melko hyvin linjassa keskendan seké tiedon méaran etta
sen laadun suhteen. Nelj& vastagjaa viidesta oli tarvinnut lisétietoatdsmalleen niistéd aiheista, joista
he olivat epailleetkin tarvitsevansa lisétietoa. Oletettu ja toteutunut tiedontarve kavivét hyvin yksiin
my0s, kun tilannetta tarkastellaan kaikkien 16 vastagjan osalta. Toisen kyselyn kysymyksessa 7
kaikki vastagjat kolmea lukuun ottamatta luokittelivat toteutuneen tiedontarpeensa juuri sellaiseksi
kuin he olivat olettaneetkin koulutuksen jalkeen. Kaksi vastagjaa oli tarvinnut hieman enemman ja

yksi hieman vahemman tietoa kuin oli koulutuksen jalkeen arvellut tarvitsevansa.

Se, ettatiedon oletettu ja toteutunut tarve kohtaavat nainkin hyvin, on mielesténi myonteinen asia:
Se 0soittaa, etté ne aiheet, joista koulutuksessa on puhuttu, on késitelty kattavasti ja selkeasti.
Kéayton yhteydessa el myoskaan ole tullut esiin yllé&ttavia seikkoja, jotka koulutuksessa olisi jatetty
késittelemétta. Smith & Nephew’ n avainasiakaspaéllikké Rauno Hirvonen kertoo, etta
koulutuksessa keskitytdan nimenomaan kayton opettamiseen, kun taas huoltoon, sailyttamiseen,
ongelmatilanteisiin jalisdosiin liittyvét asiat kasitellaén vain pintapuolisesti. Moneen kertaan
aiemminkin esiin tullut kohderyhmén aikaragjoitus (ks. esim. luku 2.2.1) aiheuttaa sen, etté kaikkea
el millaan ehdita kaymaan |1&pi kattavasti, joten ydinasioihin keskittyminen on valttamétonta
(Hirvonen 2008.) Muista aiheista koekayttbosastolle jétetdan kirjalliset materiaalit (ks. Liite 5),
jotka osaston laitevastaavan tulisi jérjestéd kaikkien kayttgjien saatavilla olevaksi kokonaisuudeks,
kuten |a&kelaitoskin suosittaa (ks. luku 2.3.3). Sindnsa edell& mainittuihin seikkoihin liittyva
lisdtiedon tarve on siis ymmarrettava: niita el ole kattavasti késitelty koulutuksessa, vaan tieto on
olosuhteiden pakosta jétetty kayttgjan itsensa hankittavaksi. Kun katsotaan lisétietoa hakeneiden
maaréa (5 vastagjaa 16:sta), tdma vaikuttais hyvin perustellulta ja mielestani varsin suositeltavalta

menettelytavalta vastaisuudessakin.

Kolme viidesta lisétietoa tarvinneesta vastagjasta oli kayttanyt V1STAN kayttbohjetta

tietolahteendan, kolme oli turvautunut kollegan apuun, kaksi esitteeseen jayks laminoituun
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pikaohjeeseen (toisen kyselyn kysymys 4). Y hden vastagjan ainoa tietoldhde oli edustaja, johon han
oli ollut yhteydessa seka puhelimitse ettd henkilokohtaisesti, kun edustaja oli vieraillut osastolla.
Taméa jakauma k&y hyvin yksiin sen kanssa, mita luvussa 4.1.2 raportoitiin yleisesti
haavanhoitotuotteisiin liittyvien tietolahteiden valinnasta. Myds taman yksittaisen tuotteen
tapauksessa kayttoohje ja kollega olivat kaytetyimmét vaihtoehdot, vaikkakin ndin pienesta
joukosta on mahdotonta tehdé johtopéétoksia Tulos kuitenkin vahvistaa sitd, mita ailemmin on

alheesta todettu.

Vaikka V1STAnN tuotedokumentaatioon koekdyttn aikana tutustunut joukko olikin pieni, siind
ilmeni mielenkiintoista vaihtelua tietoléhteiden valinnassa verrattuna siihen, mité vastaajat olivat
etukéteen arvioineet kdyttavansa. Kolmen vastagjan vastaukset olivat yhdenmukaisia sen kanssa,
mit& he olivatkin arvelleet kayttédvansa enssmmaisen kyselyn kysymyksessa 21: kayttdohje, kollega
jaesite kuuluivat néilla vastagjilla kolmen térkeimman ol etetun tietoldhteen joukkoon, ja samoja
lahteita he olivat myos todellisuudessa hyddynténeet toisen kyselyn vastausten perusteella. Sen
sijaan kahdella muulla vastagjalla kavi juuri painvastoin. YKksi vastagja oli ensimméisessa kyselyssa
arvellut turvautuvansa ensisijaisesti kollegaan, kayttGohjeeseen ja esitteeseen (t&ssa jérjestyksessd)
V1STAan liittyvassa ongelmatilanteessa. Smith & Nephew’ n edustajan puhelimitse han oli jattanyt
viimeiselle sijalle ja perustellut jarjestystéan seuraavasti: " Nopeus, helppous, luotettavuus.
Ajankaytto ratkaisee.” (Vastagja5.) Kun han kuukautta my6hemmin vastasi toiseen kyselyyn, kavi
ilmi, etta ainoa tietolahde, jota hén todellisuudessa oli hyodyntanyt, oli juuri Smith & Nephew’ n
edustaja, johon vastagja oli ollut yhteydessa sekéa puhelimitse ettd kasvotusten tdmén vieraillessa

osastolla.

Toisella vastagjalla oli kdynyt juuri pdinvastoin. Ensimmaisessa kyselyssa han oli asettanut
edustajan todenndkisimmaksi tietoldhteekseen jajéttanyt kollegan viimeiselle eli kahdeksannelle

sjalle. Perustelut kuuluivat: " Edustgjat vaikuttivat todella asiantuntevilta ja helposti |&hestyttévilta
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Kollegoilla ei tdssa tapauksessa ole varmaan enemman tietoa kuin itsellg, koska laite on uusi.”
(Vastagja 3.) Kuukauden tuotetta kaytettydan kyseinen vastagja oli ennakkokasityksistéan poiketen

turvautunut kuitenkin V1STA-asioissa vain ja ainoastaan kollegansa apuun.

Edella esitellyt tapaukset ovat yksittdisia eivéatka sinélléan todista mitéan, mutta vahvistavat luvussa
4.1.2 esittdmiéni epéilyjateorian jatodellisuuden vélisesta rigtiriidasta. Tapaukset osoittavat hyvin,
kuinka teoriassa toimiviks ja nopeimmiksi tiedonhakumenetelmiksi mielletyt vaihtoehdot
saattavatkin k&ytanndssa osoittautua juuri painvastaisiksi. Taman taugtalla uskoisin olevan juuri
kayttotilanteiden moninaisuuden: yhta yleispéatevaa kayttaytymismallia el yksinkertaisesti ole
olemassa, vaan eri vaihtoehdot toimivat parhaiten eri tilanteessa. Palaan téhan aiheeseen tarkemmin

tutkielmani paatelmauvussa

432 V 1STA-tuotedokumentaation nykyinen laatu ja parannusehdotukset

Koska vain viis vastagjaa oli tarvinnut koekayton aikana lisétietoa V1STAga ja heistakin kaksi oli
turvautunut ainoastaan henkilolahteisiin eli kollegaan tai Smith & Nephew’ n edustgjaan, V1STAN
tuotedokumentaation laadusta on mahdotonta sanoa mitéan yleispatevaa. Kuten edella on todettu,
kolme vastagjaa oli lukenut kayttoohjetta, kaks esitettaja yks laminoitua pikaohjetta. Néiden
lisdks koekayttbosastoille oli jaettu tuotekoulutuksen yhteydessa kaks erilaistalaminoitua
julistetta, mutta en ollut kyselylomaketta laatiessani tietoinen néista dokumenteista enka siis

osannut erityisesti kysya niiden kéytosta tai laadusta kyselyssani.
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Kysymyksessa 5 ratkaisun 10ytymista valituista tietolahteista kysyttiin seuraavasti:

5. Loysitteko ratkaisun ongelmaanne jostain k&yttamastanne vaihtoehdosta?

a. Kyll&, helposti ja nopeasti.

b. Kyllg muttase vel ailkaa. > Miksi?

c. En loytanyt ratkaisua ensisijaisesti valitsemastani |ahteestd, joten jouduin

turvautumaan toiseen lahteeseen.

- Mistd l8hteesta etsitte ensin ja mika oli tiedon 16ytymisen esteend? Mista

lahteesta lopulta 10yditte ratkaisun?

d. En loytanyt ratkaisua ongelmaani mistéén ylla mainitusta lahteestd, joten

ratkaisin ongelman kokeilemalla laitteen eri toimintoja (yrityksen ja erehdyksen

kautta).

e. Jokin muu vaihtoehto, mika?
Nelja viidestd vastagjasta oli 16ytanyt ratkaisun ongelmaansa kayttamastaén tietoléhteesta helposti
janopeasti. Se vastagja, joka el ollut 10ytényt tietoa ensisijaisesta |&hteestddn, mainitsi tiedon
[6ytymisen esteeksi tuotteesta perilléa olevan kollegan vuosiloman, jonka vuoksi han oli joutunut
etsimaan vastauksen kysymykseensa kaytttohjeesta. Tieto oli kuitenkin tésta toissijaisesta |&hteesta

[6ytynyt helposti. Tamén perusteella tiedon kattavuus dokumenteissa olisi siis hyvéa tasoa

Niistd kolmesta vastagjasta, jotka olivat lukeneet V1STAN kayttoohjetta, kukaan ei kuitenkaan ollut
taysin tyytyvainen kayttdohjeen laatuun. Y llattéen kaikilla kolmella oli vain yks ja sama
parannusehdotus. kaytttohjeen kieliasuatulisi parantaa. Olisi ollut erittéin mielenkiintoista kuulla
useamman henkilon mielipide asiasta, koska kolmen vastaajan perusteella kyseisen kéyttéohjeen
kieliasua e voida viela leimata yksiselitteisen huonoksi. Vastausten yhdenmukaisuus on kuitenkin
merkillepantavaa, silld yleisellatasolla asiasta kysyttéessa (ensimmaisen kyselyn kysymys 8)
kayttoohjeiden kieliasun parantamista toivoi vain viisi vastagjaa 19:stéa eli noin neljannes. V1STAan

liittyvét vastaukset tukevatkin suositustani ké&nnosten laatuun panostamisesta.

Viidesté lisdtietoa tarvinneesta kukaan ei kaivannut V1STAan liittyvaa lisimateriaalia eika ndhnyt
nykyisissa mitéén kehittamisen varaa. V1STAN tuotedokumentaatio onkin Smith & Nephew’n

muihin tuotteisiin verrattuna jo varsin monipuolista, silla esimerkiksi pikaohje ja juliste, joille
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luvussa 4.1.3 I6ytyi tarvetta, ovat jo olemassa. Suomenkielisia I nternet-sivuja tuotteella ei ole,
mutta taman kyselyn perusteella niitéa ei kukaan mydskaan ole kaivannut. Kun tarkastellaan koko
vastagjgjoukkoa, vain kolme kaipasi enemman tai parempilaatuista tuotedokumentaatiota V1STAan
liittyen. Voi tietysti kysya, mihin he mielipiteensa perustavat, jos eivét kertaolleet tutustuneet
V1STAnN nykyiseen tuotedokumentaatioon laisinkaan. Naista kolmesta kaksi oli tosin oletettavasti
ymmartanytkin kysymyksen vaarin, koska kun heit& pyydettiin tarkentamaan, millaista
lisAmateriaalia he kaipaisivat, toinen peréankuulutti yksittaispakattuja sidoksia ja toinen kommentoi
pumpun naytdn ominaisuuksia— puutteita oli siis heidan mielestaan itse tuotteessa eika sen
dokumentaatiossa. Ainoa vastagja, jolla oli varsinaisia parannusehdotuksia V1STAN
dokumentaatiosta, kaipasi selkeita ja yksinkertaisia kayttoohjeita ja vaihto-ohjeita séiliolle.
Kyseinen vastagja el aiempien vastaustensa perusteella tosin ollut lukenut V1STAN nykyisia

kayttoohjeita, joten epaselvaks jai, minka perusteella han toiveensa esitti.

Kuten luvun alussa mainitsin, nain pienen vastagjajoukon perusteella on mahdotonta sanoa mitéan
varmaa V1STAn tuotedokumentaation laadusta. Sen pienen joukon perusteella, joka siihen oli
koekayton aikana tutustunut, laatu vaikuttais olevan suhteellisen hyva ja ainoa parannusehdotus
kohdistui kéyttéohjeen kieliasuun. Se, etté tuotedokumentaatiota ei ollut kyselyyn osallistuneiden
hoitajien keskuudessa juuri tarvittu, kertoo sen sijaan siitd, etta tuotekoulutuksessa annettu

informaatio on ollut lagjuudeltaan ja laadultaan oikeassa suhteessa kohderyhman tarpeisiin néhden.
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5 Paatelmat

Taman tutkimuksen tarkoituksena oli kartoittaa, millainen rooli kayttoohjeella ja muulla
tuotedokumentaatiolla on hoitotydssa. Erityistarkastelussa oli ammattimaiseen kayttoon tarkoitettujen
haavanhoitotuotteiden tuotedokumentaatio, niin painettu kuin sdhkdinenkin. Tutkimuksen tavoitteena
oli tarkemmin ottaen selvittéa terveydenhuollon ammattilaisten tiedontarpeita ja
tiedonhakumenetelmi& seka antaa parannusehdotuksia |d8ketieteel lisen tuotedokumentaation

kehittamiseksi, jotta kohderyhma voisi helpommin ja tehokkaammin hyddyntaé sita.

Laht6hypoteesini oli, ettaterveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kayttbohjeilla ei olisi kovinkaan
suurtaroolia hoitotydssi. Ennakkokasitykseni mukaan haavanhoitotuotevalmistajan asiakaspalvelua ja
edustajia hyddynnettaisiin tietolahteina kohtalaisen paljon, kun taas painetut lahteet olisivat
vahdpatoisemmassa asemassa. Tété tutkiakseni kaytin menetelmanani kaksiosaista kyselya, joka
toteutettiin kolmessa suomal aisessa keskussairaal assa tammi—maaliskuussa 2008. Oli varsin
mielenkiintoista huomata, ettd ensimmaisen jatoisen kyselyn tulokset eivét suinkaan olleet tysin

yhdenmukaisia, vaan niiden vélillaesiintyi jopa huomattavaa ristiriitaa ja vaihtelua.

Ensimmaisen kyselyn tulosten perusteella vaikutti selvasti siltg, ettd kayttoohjeella on melko
merkittava rooli haavanhoitotuotteisiin liittyvana tietoléhteend. 25 vastagjasta vain kolme kertoi, ettei
koskaan lue haavanhoitotuotteiden kayttoohjeita. Kayttdohjeita lukevista vastaajista puolestaan yli
puolet kertoi lukevansa uuden tuotteen kdyttdohjeen aina ennen tuotteen kayttoonottoa. Myos
ongelmatilanteissa kdyttdohje oli suosittu vaihtoehto, silla peréti 15 vastagjaa eli reilusti yli puolet
asetti sen tarkeys arjestyksessa ensimmaiseksi tietolahteekseen. Kéayttoohjeen kayttoa perusteltiin sen
helppoudella, nopeudella, saatavuudella seka silla, etta itse ratkaisua hakemalla el tarvitse héirita

muiden eli kollegan tai edustajan tyontekoa.



88

K&yttéohjeen suuri suosio oli hypoteesini huomioon ottaen varsin yllétavaa. Lisaksi tydympérist0ssa
esiintyvista rajoittavista tekijoista johtuen oli syyta olettaa, etté perinteinen kayttoohje ei valttamétta
nousisi esille nain selkeasti. Luvussa 2.2.1 esiin tuodut tekijat kuten hoitotyon kiireinen luonne,
haavapotilaiden infektiot ja steriiliytta vaativat tyOtavat niin leikkaussalissa kuin muuallakin antoivat
olettaa, ettéd monissa tapauksissa kdyttoohjeiden lukeminen olisi vaivalloista ellel toisinaan
mahdotontakin. Ensimmaisen kyselyn tulokset kuitenkin kumosivat hypoteesini kdyttGohjeen
marginaalisesta roolista hoitotydssi. Lisdksi kévi ilmi, etté hypoteesini vastaisesti
haavanhoitotuotevalmistajan asiakaspalvelua ja edustgjia e juurikaan hyddynneté tietoldhteend, silla

valtaosa vastagjidta jétti ne tarkeysjarjestyksessa aivan viimeisille sijoille.

Toisaalta |ahestulkoon kolmasosa vastagjista jétti vastaamatta kysymykseen kayttéohjeiden
sdilytyspaikasta osastolla, minka liséksi neljasosa vastagjista antoi kysymykseen varsin ylimalkaisen
vastauksen. Tietoa kayttdohjeiden gjantasaisuudesta ja paivittgjasta el myodskaan tuntunut olevan.
Tamatoi mieleeni epéilyksen siitd, ovatko ké&yttbohjeet sittenk&an kovin aktiivisessa kayttsss, vaikka
niitd muiden kysymysten perusteella runsain méarin luetaankin. Lisaksi oma kokemukseni Smith &
Nephew' n asiakaspalvelusta yhdistettyna avustavan tuotepaallikon vuosien kokemukseen osoitti, etta
hoitajat todellisuudessa soittavat asiakaspal veluun kysymyksineen jossain méaérin, vaikkeivét sita
kyselyssa liiemmin esille tuoneetkaan. T&ta voi tosin osaltaan selittaa sekin, ettéa kyselyiden
vastaajgjoukko oli niin pieni: t&han otokseen ei valttamétta vain sattunut osumaan henkil6ité, jotka

preferoivat asiakaspalvelua tietoldhteenaan.

Toisen kyselyn tulokset vahvistivat epéilyjani kayttéohjeen lukemisen hienoisesta yliraportoinnista
ensimmaisessa kyselyssi. Toisessa kyselyssa vastagjilta kysyttiin vain tiettyyn tuotteeseen,
V1STAan, liittyvan tuotedokumentaation hyddyntamisestéa. Tapaus oli heilla tuoreessa muistissa,
silla jalkimmainen kysely toteutettiin valittomasti kyseisen tuotteen koek&yton padttymisen jalkeen

kussakin tutkimukseen osallistuneessa sairaalassa. Tulokset olivatkin varsin erilaisia kuin
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ensimmai sesta kysel ysta yleisluontoisten kysymysten perusteella saadut tulokset. Toisen kyselyn
vastagjista nimittdin vain alle kolmannes oli hyddyntanyt kuukauden kestdneen koek&yton aikana
mink&anlaisia tietolahteitd, ja heistakin ainoastaan puolet oli lukenut tuotteen kaytttohjetta
Joukkoon, joka e ollut kayttanyt V1STAN koekdyton aikana mitdan tietoléhteitd, kuului myos niita,
jotka olivat ensimmaisessa kyselyssa kertoneet lukevansa uuden tuotteen ké&yttdohjeen aina ennen

tuotteen kayttéonottoa.

Taman tutkimuksen perusteella vaikuttaisi siis siltg, etta kayttoohjeella on ehdottomasti paikkansa
haavanhoitotuotteista kertovana tietolahteend, mutta se ei ole ehk& aivan niin lagjalti kaytetty kuin
ensimmaisen kyselyn tulokset antoivat ymmartda. Ensimmaisessa kyselyssa ristiriitaa saattoi
aiheuttaa periaatteellisen ihannetilanteen ja todellisen k&ytannon tilanteen vélinen ero, minka
johdosta kaytttohjeen lukijoita ndytti olevan huomattavasti enemman kuin toisessa kyselyssg, jossa
kysyttiin yksittéisestd, vastikaan toteutuneesta tilanteesta. Ennen muuta tuloksista onkin mielestani
nahtavissa tilannekohtaisuus: yksittéista ja ylei spéatevaa kayttaytymismallia el ndyta olevan
olemassa, vaan eri tietoldhteitad hyddynnetdan eri tilanteissa. Tama on ymmarrettavad, koska sekéa
kéayttoympdristo etta -tilanteet vaihtelevat runsaasti, ja se mika toimii yhdessa tilanteessa loistavasti,
voi olla tdysin mahdoton vaihtoehto toisessa. Haavanhoitotuotteiden tapauksessa tama viela
korostuu, silla niité kaytetéén kaikilla sairaalan osastoilla ainakin satunnaisesti — k&yttoymparistojen

kirjo on siten laajempi kuin monien muiden tuoteryhmien tapauksessa, kuten luvussa 2.2.1 todettiin.

Toisen kyselyn tulokset tukevat ennakkokasitystani siita, etté hoitotyossi tarvittava tieto saadaan
suurelta osin jostain muualta kuin valmistajan tarjoamasta tuotedokumentaatiosta. K oekayttta edelsi
tuotevalmistajan eli t&ssa tapauksessa Smith & Nephew’ n edustajan pitdma koulutus, jossa
keskeisimmét tuotteen kayttoon liittyvét tekija kaytiin 1&pi. Tamé on nykydan yleinen toimintamalli, ja
valtaosa sairagloista vaatii jo tarjouspyyntévaiheessa yksityiskohtaisen selvityksen koulutuksen

toteuttamisesta, kuten kerroin luvussa 2.3.3. Heti koulutuksen jalkeen |dhes puolet vastagjista oli



90

arvellut, ettei tarvitse lisdtietoa voidakseen ottaa tuotteen kayttdon, ja ndin oli myods kéynyt. Lisaks
samankaltaisuus jonkin jo k&ytdssa olevan tuotteen kanssa saattaa vahentda tiedontarvetta— myos talla
seikalla oli vaikutusta V1STAN tapauksessa. Samat syyt tulivat esille myds ensimmaisessa kysel yssa,
mutta eivéat korostuneet yhta paljon kuin toisessa kyselyssa. Ensimmaisen kyselyn perusteella suurin
haavanhoitotuotteiden kayttdohjeiden hyddyntamista estavatai vahentava tekija puolestaan oli se, ettéa

lukemiseen kuluu vastagjien mielesta liikaa aikaa.

Jotta lukeminen sujuisi nopeammin ja helpommin, haavanhoitotuotevalmistajat voisivatkin parantaa
kayttoohjeidensa laatua monella eri tavalla. Eniten hoitgjat toivoivat, etté kayttbohjeet olisivat aina
saatavilla suomeksi. Lisaksi tiedon jarjestelemisessa olisi parantamisen varaa, sillé peréti kolmasosalta
vastagjista ratkaisu ongelmaan oli jéanyt 10ytymétta kayttdohjeesta siksi, ettatieto oli vaikeasti
|6ydettavissa elka vastagja jaksanut etsia sitéd. Tama ongelma voisi ndhdékseni olla ratkaistavissa tai
ainakin helpotettavissa esimerkiksi selkedlla jasentelylld ja otskoinnilla, pidemmissa ohjeissa hyvilla
hakumenetelmill& seka silman ohjautumista helpottavien typografisten keinojen kaytolla Kolmantena
tarkedna parannuskohteena vastagjat toivat esille informaatiosisallon lisédmisen, silla moni oli
tormannyt tilanteeseen, jossa tarvittava tieto puuttui kayttdohjeesta tyystin. Sosiaali- ja
terveysministerion laatimaa vaatimuslistaa kdyttoohjeille kannattais siis seurata uskollisesti, vaikka
lista antaakin valmistajille osittaisia vapauksia pdéttéé antamansa tiedon sisallosta ja muodogta (ks.
Liite 6). Kieliasu el noussut kolmen eniten ehdotetun parannuskohteen joukkoon ensimmaisessa
kyselyssd, mutta V1STAN tuotedokumentaatioon liittyen se oli ainoa seikka, jonka parantamista
toivottiin. K&antamisen méaéaran ohella siis myos sen laatuun tulisi kiinnittda entistd enemman

huomiota.

Sahkoisen tuotedokumentaation hyddyntéaminen on tdmén tutkimuksen perusteella kohtalaisen
vahaista. Tietokoneen jalnternetin kayttbmahdollisuudet sairaaloissa vaikuttavat ensimmaisen kyselyn

perusteella hyviltéa tai kohtalaisiIta, vaikka luvussa 2.2.1 esitteleméni tietokonetilanteen perusteella oli
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aihetta olettaatoisin. Internetia kaytetéan yleisesti tiedonhakuun jossain méarin, mutta tuotekohtaisen,
haavanhoitotuotteisiin liittyvan informaation tarjogana se jéa kuitenkin melko lailla marginaaliin: vain
10 vastagjaa €li alle puolet oli hakenut tuotekohtaista tietoa Internetista. Lisaksi hakukoneet ja

terveysportaalit olivat suositumpia tietoldhteité kuin valmistajien Internet-sivut. Tutkimukseni

Se, etta hoitajat mielestdén saavat tarvitsemansa tiedon nopeammin ja helpommin muualta eli
useimmiten kayttoohjeesta tai kollegalta. Mydské&én selkeda yhteyttd korkean ian, pitkan tyéuran ja
sahkdisten tietolahteiden k&yton maaran valilla ei ollut havaittavissa, vaikka luvussa 2.2.2 esitellyt
tilastot antoivatkin odottaa, etta ikééntyneemman henkiloston tietoteknisten taitojen puutteellisuus
saattaisi olla kéyton esteena. Tétdkin voi tosin osaltaan selittdd vastagjgjoukon pieni koko, minka
totesin jo tulosten raportoinnin yhteydessa. Sahkoisen tuotedokumentaation parantamiseksi annetut
ehdotukset olivat samansuuntaisia kuin kayttéohjeen parantamiseksi tehdyt ehdotukset, mutta
siimiinpistavda oli vastagjien valinpitamaton suhtautuminen uusien sdhkoisten resurssien
kehittamiseen: liki kolmannekselle vastagjista oli tdysin yhdentekevad, kehitetdanko sahkoisia

resurssgiavai el, koska he eivat kéyta I nternetia tdmantyyppiseen tiedonhakuun joka tapauksessa.

Haavanhoitotuoteval mistajien kannattaisikin ennen muuta pyrkia monipuoliseen
tuotedokumentaatiovalikoimaan, silla niin perinteiselle kuin sahkoéisellekin tuotedokumentaatiolle
eri muodoissaan ndyttaisi taman tutkimuksen perusteella olevan oma kéyttgakuntansa. Eniten
kannatusta uusiksi ohjemedioiksi saivat laminoidut pikaohjeet ja julisteet, mink& lisdksi myos
Internetisté ladattaville ja tulostettaville potilasohjeille 16ytyisi runsaahkosti kayttgia Kaikki eivét
tarvitse kaikkia medioita aivan samoin kuin kaikki eivét tarvitse kaikkea tietoa, mutta tekeméalla
valikoimasta mahdollisimman kattava ja laadukas maksimoidaan tiedon |6ytyminen kaikissa

tilanteissa. Tuotedokumentaation moninaisuuden on pystyttava vastaamaan kayttoympéariston

moninaisuuteen.
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Kaksivaiheisen kyselyn valinta tutkimusmenetelmaksi oli mielestani onnistunut. Ilman jalkimmaista
kyselya tutkimuksen tulokset olisivat ndyttaytyneet varsin erilaisina, joten kahden kyselyn
toteuttaminen lisasi tutkimukseni luotettavuutta. Toisen kyselyn suurin anti olikin mielestani siing,
etta setoi selkedsti esille useaan otteeseen edell& mainitun ihannetilanteen jatodellisen
kayttaytymisen vélisen eron: vastaukset olivat melko lailla erilaisia, kun kysymykset
kohdistuivatkin vastik&an toteutuneeseen, yksiloityyn tilanteeseen eivétka késitelleet asioita

yleisellatasolla

Tama tutkimus tarjoaa mielestani ainakin kaksi mielenkiintoista jatkotutkimusaihetta. Saamani
tulokset elvét ole yleistettavissa koskemaan kaikkia terveydenhuollossa kaytettéavia tuoteryhmia, mutta
mielestani ne voivat antaa suuntaa teknologialtaan haavanhoitotuotteiden kanssa samantasoisten
tuoteryhmien dokumentaation kéytosta. Olisi kuitenkin mielenkiintoista verrata haavanhoitotuotteiden
tuotedokumentaation hyddyntamista jonkin muun, taysin erityyppisen terveydenhuollossa kéytettéavan
tuoteryhman dokumentaation hyddyntamiseen. Uskoisin, ettd tassd suhteessa voi esiintya
huomattavaakin vaihtelua: haavanhoitotuotteet ja siten my6s niiden dokumentaatio ovat kohtalaisen
yksinkertaisia, kun taas monet sairaaloissa kéytettavista laitteista ovat teknologialtaan hyvinkin
monimutkaisiajanithin liittyvét ohjeistukset pidempid. Tama voi vaikuttaa merkittavasti siihen,
kuinka tuotteen dokumentaatiota hyodynnetdan ja mita silt odotetaan. Toisaalta monimutkainenkin
laite, jota kaytetddn vain yhdessé tilanteessa jatilassa, asettaa tuotedokumentaation formaatille

vahemman vaatimuksia kuin haavanhoitotuotteet, joiden kayttttilannevalikoima on erittéin lagja.

Jatkotutkimuksen arvoista olisi mielestani myos vertailla [a8ketieteellisen tuotedokumentaation
kaytettavyytta eri kohderyhmien kannalta. Kuten totesin luvussa 2.3.1, osaa haavanhoitotuotteista
kayttavat sekd asiantuntijat eli hoitohenkilokunta ettéd maallikot eli potilaat. Naiden kahden ryhmén
tietotaso dokumentoinnin kohteesta on taysin erilainen, mutta heille suunnatut kayttoohjeet

samanlaisia. Tassa tutkimuksessa keskityin tarkastelemaan kayttdohjeiden ja muun dokumentaation
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kayttoa ja laatua vain asiantuntijoiden keskuudessa, mutta huomioon otettavien seitkkojen kirjo kasvaa
merkittavasti, jos saman ohjeen pitéisi kyeta palvelemaan molempia potentiaalisia kayttg dryhmia yhta

hyvin.

Taman tutkimuksen teko on ollut haastava mutta palkitseva prosessi. Se on opettanut minulle monia
seikkoja, mutta pdallimmaisend mieleen ja se, etta tutkimuksen tekoon liittyy usein tekijoita, jotka
eivét ole tutkijan ennakoitavissa tai etukéteen eliminoitavissa. Oma tutkimusasetelmani muuttui
prosessin edetessa useaan kertaan, sillé jopa erityistarkastelussa oleva tuote muuttui toiseksi
tutkimuksen edetessa. Alkuperaiseen tutkittavaan tuotteeseen liittyva kysely ehdittiin jo jakaa kahdessa
sairaal assa, joistatoisessa koekayttd el sopimuksesta huolimatta kuitenkaan alkanut ja toisessa
vastagjamaaré jai toistuvista muistutuksista huolimatta erittain alhaiseksi eika tarjonnut tutkimukseen
tarvittavaa aineistoariittavasti. Koska ndma olivat viimeiset sairaalat, joissa kyseisen tuotteen
koekayttba el ollut viela toteutettu, jouduin vaihtamaan tuotetta ja kyselyyn osallistuvia sairaaloita
kesken tutkimuksen. Kuten olen luvussa 3.3 kertonut, tamakin asetelma muuttui viel& hieman
tutkimuksen edetessa. Sitkeys, joustavuus ja innovatiivisuus ovatkin ominaisuuksia, joita koen taman

prosessin minulle opettaneen kenties kaikkein eniten.
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Liitteet

Liite 1. Saatekirje ensimmaiseen kyselyyn

Hyva vastaaja,

Olen Heidi Hirvonen ja teen pro gradu -tutkielmaa Tampereen yliopiston kieli- ja kddnndstieteiden
laitokselle yhteisty6ssd Smith & Nephew’n haavanhoitoyksikon kanssa.

Tutkimukseni tarkoituksena on selvittid, millaisia tiedon tarpeita ja tiedonhakumenetelmii ldikireilld ja
hoitajilla on haavanhoitotuotteisiin liittyen. Tutkimukseni keskittyy tarkastelemaan haavanhoitotuotteiden
tuotedokumentaatiota kuten kiyttohjeita, pakkausmerkint6ja, esitteitd seka yrityksen ja tuotteen
Internet-sivuja. Tutkimukseni tavoitteena on seka kartoittaa nykyisté tilannetta ettd tuottaa uutta tietoa,
jonka perusteella Smith & Nephew voi entistd paremmin ottaa huomioon tarpeenne ja toiveenne
tuotedokumentaationsa suunnittelussa ja toteutuksessa.

Tutkielmaani kuuluu kaksivaiheinen kyselylomaketutkimus: ensimmainen lomake tiytetddn ennen
V1STA-tuotteen kiyttéonottoa ja toinen lomake koekiyton jilkeen myéhemmin tind kevadna.
Osallistumisenne on erittiin arvokasta ja tirkeda, silld vain todellisten kiyttijien tarpeiden ja mielipiteiden
kuuleminen mahdollistaa palveluiden parantamisen.

Kertynyttd aineistoa kiytetdin vain tutkimustarkoituksiin ja sitd kasitellidn luottamuksellisesti.
Smith & Nephew’n henkilokunta ei osallistu vastauslomakkeiden kisittelyyn, vaan antamanne vastaukset
tulevat ainoastaan minun tietooni. Tutkimuksen raporteista eivit kiy ilmi vastaajien henkil6llisyys tai muut
yksityiskohdat, jotka voitaisi yhdistdd teithin. Tutkimus valmistuu kevailla 2008, jonka jilkeen tulokset ovat
nihtdvissd Internetissd Tampereen yliopiston tutkielmatietokannassa.

Lomakkeen tiyttimiseen kuluu aikaa noin 10-15 minuuttia. Voitte palauttaa lomakkeen suljetussa
kirjekuoressa henkil6kohtaisesti Smith & Nephew’n avainasiakaspaillikké Rauno Hirvoselle.

Kiitin teitd limpimdsti ajastanne ja vaivannidstinne jo etukiteen!

Heidi Hirvonen

Kiinnostieteen englannin ja teknisen viestinnin opiskelija
Tampereen yliopisto

Sihkoposti: heidi.hirvonen@uta.fi

Puh. 0400-421939


mailto:heidi.hirvonen@uta.fi

Liite2

Haavanhoitotuotteiden tuotedokumentaation kiytto
Kyselylomake 1

Tama kyselylomake sisaltdd 25 kysymysta kolmessa osassa. Ensimmaisessd osassa kysytddn taustatietoja,
joita kiytetddn vastausten ryhmittelyssd. Toinen osa koostuu tuotedokumentaation ja tietotekniikan
kayttoon liittyvistd yleisistd kysymyksistd. Kolmannessa osassa kysytddn tarkemmin VISTA-tuotteen
dokumentaatioon liittyvistd ennakko-odotuksista.

A Taustatiedot

Ika: a. 20-30 vuotta
b. 31-40 vuotta
c. 41-50 vuotta
d. 51-60 vuotta
e. yli 60 vuotta

Sukupuoli: a. Nainen
b. Mies

Ammattinimike:

Kuinka kauan olette toiminut alalla?

B Tuotedokumentaation ja tietotekniikan
hy6dyntiminen

Valitkaa sopiva vastausvaihtoehto/vastausvaihtoehdot ympyr6imilld vaihtoehdon kitjain tai
numero.

TUOTEDOKUMENTAATION HYODYNTAMINEN

1. Luetteko koskaan haavanhoitotuotteiden kiyttoohjeita?
a. Kylla
b. En - Siirtykia kysymykseen 6.



2. Kuinka usein luette haavanhoitotuotteiden kiyttdohjeita seuraavissa tilanteissa:

a. Kun otatte kiytt6onne uuden tuotteen 1 Aina
2 Usein
3 Joskus
4 Harvoin
5 En koskaan

b. Kun teille tulee ongelmatilanne /kysyttivia tuotteen kiytostd 1 Aina
2 Usein
3 Joskus
4 Harvoin
5 En koskaan

3. Millaista tietoa olette hakenut haavanhoitotuotteen kiyttdohjeesta? Voitte valita useamman
kuin yhden vaihtoehdon.

Tuotteen kayttotarkoitukseen tai indikaatioihin liittyvida tietoa

Varotoimenpiteisiin tai varoituksiin liittyvad tietoa

Tuotteen varsinaiseen kayttoon liittyvéa tietoa (esim. tyoskentelyjarjestys)

Tuotteen yllapitoon tai puhdistamiseen liittyvaa tietoa

Tuotteen siilytykseen liittyvia tietoa

Tuotteen havittimiseen liittyvad tietoa

Jotain muuta tietoa, mitd?

R moe oo o

4. Oletteko 16ytianyt haavanhoitotuotteiden kiyttoohjeista tarvitsemanne tiedon?
a. Aina = Siirtykad kysymykseen 6.

b. Usein

c. Joskus

d. Harvoin

e. En koskaan

5. Jos ette ole aina 16ytianyt ratkaisua ongelmaanne kiyttGohjeesta, mistd timi mahdollisesti on
johtunut? Voitte valita useamman kuin yhden vaihtoehdon.

a. Tarvitsemaani tietoa ei ollut kdyttoohjeessa.

b. Tarvitsemani tieto ei ollut helposti I6ydettivissi kiyttGohjeesta enka jaksanut etsid sité.

c. Tarvitsemani tieto oli ilmaistu epaselvisti.

d. Jokin muu syy, mika?




6. Jos teille tulee ongelmatilanne haavanhoitotuotteen kdyt6n kanssa, misti haette /voisitte
kuvitella hakevanne ensimmadisend vastausta kysymykseenne? Laittakaa tirkeysjirjestykseen
1-8 seuraavat tietolihteet:

Tuotteen kiyttéohje

Tuotteen esite

Internet

Tuotepakkauksen merkinnat

Kollega

Tuotteen valmistajan asiakaspalvelu puhelimitse

Tuotteen valmistajan edustaja puhelimitse

Tuotteen valmistaja sihkopostitse

Perustelkaa lyhyesti, miksi valitsitte kyseisen jirjestyksen (esim. jokin lihde on toista
luotettavampi, nopeampi, helpommin saavutettavissa jne.):

7. Jos ette lue uuden haavanhoitotuotteen kiyttdohjetta koskaan tai luette sen vain harvoin tai
joskus, miki tihin on syyni? Voitte valita useamman kuin yhden vaihtoehdon.

a. Luen kdytt6ohjeen aina.

b. Tuotteen kiyttéon on koulutettu/opastettu enki tarvitse lisitietoa.

c. Tuote muistuttaa jotakin vanhaa tuotetta, joten en tarvitse lisitietoa.

d. Kiyttoohjeiden lukeminen on aikaa vievaa.

e. En ole yleensi 16ytanyt tarvitsemaani tietoa kiyttGohjeesta.

f. Kayttoohje ei ole helposti saatavilla.

g. Kiytin mieluummin muita tietoldhteita.

h. Jokin muu syy, miké?

8. Olisiko nykyisissi haavanhoitotuotteiden kiyttdohjeissa mielestinne parantamisen varaa ja
jos kylld, niin missé suhteessa? Voitte valita useamman kuin yhden vaihtoehdon.

a. En kaipaa muutoksia, olen tyytyviinen kaytt6ohjeisiin nykyisellddn.

b. Tiedon jirjesteleminen kdyttGohjeissa vaatisi parantamista.

c. Kiyttoohjeiden kieliasua tulisi parantaa.

d. Kiyttoohjeiden ulkoasua tulisi parantaa.

e. Kayttoohjeiden julkaisumuotoa tulisi muuttaa.

f. Kayttoohjeiden informaatiosisiltoa tulisi lisatd

g. Kiyttdohjeet pitiisi aina olla saatavilla suomeksi.

h. Jokin muu muutos tarpeen, mika?




9. Jos seuraavanlaiset ohjemediat olisivat kiytettivissinne haavanhoitotuotteiden osalta,
hy6édyntiisitteko niitd?

1=Todennikoéisesti kylla 2=Ehki 3=Todennikdisesti en 4=En osaa sanoa

a. Laminoitu kortti, jossa kiyttdohje/pikaohje 1 2 3 4
b. Juliste, jossa kiyttGohje/pikaohje 1 2 3 4
c. CD-rom, jossa kiyttéohje, muuta tuotetietoa ja videoita 1 2 3 4
d. Kiyttéohje, jonka voisi ladata Internetista ja tulostaa itse 1 2 3 4
e. Potilasohje, jonka voisi ladata Internetistd, tulostaa itse

ja antaa potilaalle 1 2 3
f.  Oma ehdotus uudeksi ohjemediaksi:

~

10. Missi kayttoohjeita siilytetdin yksikossinne/osastollanne?

TIETOTEKNIIKAN HYODYNTAMINEN

11. Kuinka usein kaytitte tyossinne Internetii tietolihteeni?
Useita kertoja péivissa

Noin kerran paivassi

Useita kertoja viikossa

Noin kerran viikossa

Noin kerran kahdessa viikossa tai harvemmin

oo g

12. Millaiset mahdollisuudet teilld on hy6dyntii Internetid tietoldhteeni tyéssinne?
Hyvit: padsen Internetiin aina kun tarvitsee

Keskinkertaiset: paasen Internetiin useimmiten kun tarvitsee

Tyydyttavit: paasen Internetiin silloin tilléin kun tarvitsee

Huonot: en pysty hyodyntimian Internetid tyGssini niin paljon kuin haluaisin

g0 oe



13. Haetteko tuotekohtaista tietoa haavanhoitotuotteista Internetista?

a.

b.

Kylld > Keskimiitin kuinka usein?

En - Miksi ette?

En tarvitse lisdtietoa.

En kidyti Internetid muutenkaan tiedonhakuun.

Olen havainnut, ettei Internetistd 16ydy yleensé vastausta kysymyksiini.
Saan tarvittavan tiedon helpommin/nopeammin muualta. Misti?

i e

5. Jokin muu syy, mika?

14. Mistd Internetissd haette ensisijaisesti tietoa haavanhoitotuotteisiin liittyen?

o oe

Haavanhoitotuotteen valmistajan sivuilta
Terveysportaalista (esim. Duodecimin Terveysportti)
Hakukoneen avulla (esim. Google)

Jostain muualta, mista?

15. Kuinka hyvin haavanhoitotuotteiden valmistajien Internet-sivut vastaavat tiedon

tarpeeseenne?

a. Hyvin: olen aina tai yleensa loytinyt tarvitsemani tiedon. = Siirtykda kysymykseen 17.
b. Kohtalaisesti: olen toisinaan 16ytinyt tarvitsemani tiedon.

c. Heikosti: en yleensi ole 10ytinyt tarvitsemaani tietoa.

d. En osaa sanoa: en ole kiyttinyt valmistajien Internet-sivuja.

16. Jos ette ole aina 16ytinyt Internetistd ratkaisua haavanhoitotuotetta koskevaan
ongelmaanne, mistd timi on mahdollisesti johtunut?

mo a0 T

Internetissa ei ollut tietoa kyseisestd tuotteesta.

Loysin muuta tietoa tuotteesta, mutta etsimani tieto puuttui.

Léysin muuta tietoa tuotteesta, mutta etsimani tieto oli vaikeasti I6ydettivissa enkad jaksanut etsid.
Etsimini tieto oli epaselvisti ilmaistu.

En 16ytinyt etsiméddni tietoa suomeksi.

Jokin muu syy, mika?




17. Toivoisitteko, ettd Internet tarjoaisi nykyistd enemmin tietoldhteitd ja materiaalia
haavanhoitotuotteisiin liittyen?
a. Kylli = Minkilaisia lisaresursseja kaipaisitte?

b. En, olen tyytyviinen nykyisiin resursseihin.
c. Eivilid, koska en kiytd Internetid timinkaltaiseen tiedonhakuun.

C VI1ISTAn tuotedokumentaatio

18. Onko VISTA saamanne esittelyn ja koulutuksen perusteella helppo vai vaikea tuote
kayttaa?

a. Helppo

b. Vaikea

c. Jotain siltd valiltd

19. Miten arvioisitte tuotteen esittely- ja koulutustilaisuudessa saamanne informaation
riittdvyytta?

a. Hyvi: en tarvitse lisitietoa tuotteesta ennen sen kiyttoonottoa. = Siirtykdd kysymykseen 21.
b. Kohtalainen: sain melko paljon tietoa tuotteesta, mutta tarvitsen vield lisitietoa ennen tuotteen
kiyttoonottoa.

c. Heikko: tarvitsen paljon lisitietoa, ennen kuin voin alkaa kéyttda tuotetta.

20. Millaista tietoa uskotte tarvitsevanne koulutuksen lisiksi? Voitte valita useamman kuin
yhden vaihtoehdon.

Tietoa laitteen kayttoonotosta ja valmisteluista

Tietoa laitteen varsinaisesta kdytosté

Tietoa laitteen puhdistamisesta, huoltotoimenpiteisti tai sdilyttimisesté

Tietoa laitteen mennessi epakuntoon tai toimiessa odotusten vastaisesti

Tietoa laitteen lisdosien saatavuudesta, hinnoista jne.

Jotain muuta tietoa, mitd?

Mmoo T




21. Jos teille tulisi tuotetta kiyttidessinne vastaan kysymyksid tai ongelmatilanteita, misti
todennikdisesti hakisitte vastausta? Laittakaa seuraavat tietoldhteet tirkeysjirjestykseen 1-8
sen perusteella, mistd ensimmadisend hakisitte lisdtietoa.

V1STA-kayttoohje

V1STA-esite

Smith & Nephew’n Internet-sivut
Tuotepakkauksen merkinnat
Kollega

Smith & Nephew’n asiakaspalvelu puhelimitse
Smith & Nephew’n edustaja puhelimitse
Smith & Nephew’n edustaja sihkopostitse

Perustelkaa lyhyesti, miksi valitsitte kyseisen jirjestyksen (esim. jokin lihde on toista
luotettavampi, nopeampi, helpommin saavutettavissa jne.):

Limmin kiitos ajastanne ja vaivannidstinne!



Liite 3: Saatekirje toiseen kyselyyn

Hyva vastaaja,

Olette osallistunut Smith & Nephew’n haavanhoitotuotteiden dokumentaatiota koskevaan pro gradu -
tutkimukseeni. Kiitin teitd ensimmdisen kyselylomakkeen tiyttimisesti ja toivon, ettd tayttdisitte myos
tutkimukseeni kuuluvan toisen kyselylomakkeen. VISTAn koekaytto yksikossinne on nyt ohi, ja timén
kyselylomakkeen kysymykset liittyvitkin kyseisen tuotteen tuotedokumentaatioon.

On tutkimukseni kannalta erittdin tirkeda, ettd vastaatte myos tihin jalkimmaiseen osaan, silld
voin hyédyntid tutkimuksessani vain niitd vastaajia, joilta olen saanut vastaukset kyselyn molempiin osiin.

Kertynyttd aineistoa kiytetdin vain tutkimustarkoituksiin ja sitd kasitellidn luottamuksellisesti.
Smith & Nephew’n henkilokunta ei osallistu vastauslomakkeiden kisittelyyn, vaan antamanne vastaukset
tulevat ainoastaan minun tietooni. Tutkimuksen raporteista eivit kdy ilmi vastaajien henkil6llisyys tai muut
yksityiskohdat, jotka voitaisi yhdistdd teithin. Tutkimus valmistuu kevailla 2008, jonka jilkeen tulokset ovat
nihtdvissa Internetissd Tampereen yliopiston tutkielmatietokannassa.

Lomakkeen tiyttimiseen kuluu aikaa noin 5 minuuttia. Voitte palauttaa lomakkeen suljetussa
kirjekuoressa henkil6kohtaisesti Smith & Nephew’n edustajalle tai postitse minulle oheisessa kirjekuoressa.
Postimaksu on maksettu.

Kiitin teitd limpimdsti ajastanne ja vaivannidstinne jo etukiteen!

Heidi Hirvonen

Kiinnostieteen englannin ja teknisen viestinnin opiskelija
Tampereen yliopisto

Sihkoposti: heidi.hirvonen@uta.fi

Puh. 0400-421939


mailto:heidi.hirvonen@uta.fi
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Haavanhoitotuotteiden tuotedokumentaation kiytto
Kyselylomake 2

V1STA™ Versatile 1 Portablen tuotedokumentaatio

Onko VISTA mielestinne helppo vai vaikea tuote kayttda?
Helppo

Vaikea

Jotain siltd valilta

Tarvitsitteko koekdyton aikana lisdtietoa VISTAsta koekiyton alussa saamanne
koulutuksen lisdksi?

Kylla

En = Siirtykad kysymykseen 7.

Millaista tietoa tarvitsitte VISTAsta saamanne koulutuksen lisidksi koekdyton aikana?
Voitte valita useamman kuin yhden vaihtoehdon.

Tietoa laitteen kayttdonotosta ja valmisteluista

Tietoa laitteen varsinaisesta kdytosté

Tietoa laitteen puhdistamisesta, huoltotoimenpiteista tai sdilyttdimisestd

Tietoa laitteen mennessa epakuntoon tai toimiessa odotusten vastaisesti

Tietoa laitteen lisdosien saatavuudesta, hinnoista jne.

Jotain muuta tietoa, mitd?

Misti haitte ratkaisua ongelmiinne? Merkitkii rastilla (X) ne vaihtoehdot, joita olette
hyo6dyntinyt VISTAn koekiyton aikana.

V1STA-kayttoohje

V1STA-esite

V1STA-pikaohje (laminoitu)

Smith & Nephew’n/VI1STAn Internet-sivut

Tuotepakkauksen merkinnit

Kollega

Smith & Nephew’n asiakaspalvelu puhelimitse

Smith & Nephew’n edustaja puhelimitse

Smith & Nephew’n edustaja sihkopostitse




5.  Loysitteko ratkaisun ongelmaanne jostain kiyttimistinne vaihtoehdosta?
a.  Kylld, helposti ja nopeasti.
b.  Kylla, mutta se vei aikaa. = Miksi?

c.  En l6ytinyt ratkaisua ensisijaisesti valitsemastani lihteestd, joten jouduin turvautumaan toiseen
lihteeseen. = Misti lihteesti etsitte ensin ja miké oli tiedon 16ytymisen esteend? Misti

lihteestd lopulta 16ysitte ratkaisun?

d.  En l6ytinyt ratkaisua ongelmaani mistdan ylld mainitusta lihteestd, joten ratkaisin ongelman
kokeilemalla laitteen eri toimintoja (yrityksen ja erehdyksen kautta).

e.  Jokin muu vaihtoehto, mika?

6. Olisiko VISTAn kiyttoohjeessa mielestinne parantamisen varaa ja jos kylld, niin missa

suhteessa? Voitte valita useamman kuin yhden vaihtoehdon.
En kaipaa muutoksia, olen tyytyviinen kayttoohjeeseen nykyiselldn.
Tiedon jirjesteleminen kiyttGohjeessa vaatisi parantamista.
Kayttoohjeen kieliasua tulisi parantaa.

Kiyttéohjeen ulkoasua tulisi parantaa.

Kiyttéohjeen julkaisumuotoa tulisi muuttaa.

Kiyttéohjeen informaatiosisiltod tulisi lisita.

Jokin muu muutos tarpeen, mika?

R moe oo o




7. Poikkesiko tiedontarpeenne siitd, miti olitte olettanut ennen tuotteen kiytt66nottoa?

a. Tarvitsin huomattavasti enemmin lisdtietoa kuin olin olettanut koulutuksen jilkeen.

b. Tarvitsin hieman enemmin lisitietoa kuin olin olettanut koulutuksen jilkeen.

c. Tiedontarpeeni oli juuri sellainen kuin millaiseksi olin sen arvioinut etukiteen.

d. Tarvitsin hieman vihemmain lisitietoa kuin olin olettanut koulutuksen jilkeen.

e. Tarvitsin huomattavasti vihemman lisitietoa kuin olin olettanut koulutuksen jilkeen.

8. Oletteko kayttinyt aikaisemmin V.A.C.-alipaineimuhoitolaitetta ja oliko silld vaikutusta
siihen, millaiseksi koitte VISTA-alipaineimuhoitolaitteen kiyttéonoton?

a. En ole kayttinyt V.A.C.-alipaineimuhoitolaitetta.

b. Olen kiyttinyt V.A.C:ia aikaisemmin, mutta se ei vaikuttanut millddn tavalla VISTAn
kiyttoonottoon ja sen kiytén opetteluun.

c.  Olen kiyttinyt V.A.C:ia aikaisemmin, ja se vaikeutti VISTAn kdyttoonottoa ja kiyton opettelua.
- Milli tavalla?

d. Olen kiyttinyt V.A.C:a aikaisemmin, ja se helpotti VISTAn kdyttoonottoa ja kiyton opettelua.
- Milli tavalla?

9. Onko teilld toiveita VISTAn tuotedokumentaation suhteen? Kaipaisitteko jotain
lisimateriaalia tai olisiko nykyisissi kehittimisen varaa?

a. En kaipaa lisimateriaalia ja olen tyytyviinen tarjolla olevaan tuotedokumentaatioon.

b. Kaipaisin enemmain tai parempilaatuista tuotedokumentaatiota.

-> Minkilaista? Kertokaa mahdollisimman yksityiskohtaisesti, kiitos.

Erittiin suuri kiitos osallistumisestanne!
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Sairaalaympariston asettamat vaatimukset jarajoitukset |adketieteelliselle
tuotedokumentaatiolle

Teemahaastatteluissa kagteltavat aihealueet

Perinteinen tydpaiva osastolla
- Kuvaile osastos toimintaa.
- Onko tydympéristtssa jotain, mika estéé/vaikeuttaa kayttoohjeen késittelya?
- Onko tilanteita, joissa kayttbohjetta el voida kayttaa? Mista tieto silloin haetaan?

Uuden tuotteen ja sen kayttdohjeen kanssa menettely osastolla
- Kuka huolehtii kayttbohjeista?
- Missaniita sdilytetdan?
- Onko sijainti helposti saavutettavissa ja kaikkien tiedossa?

Tietokoneen kayttomahdollisuudet osastolla
- Montako konetta, missa Sjaitsevat?
- Onko tilanteeseen tullut muutoksia viime aikoina?
- Onko tydn lomassa aikaa kéayttda koneita tiedonhakuun?
- Ongelmia?
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Sosiaali- jaterveysministerion maarayskokoelma 1994:66

Sosiaali- ja terveysministerion paatosterveydenhuollon laitteista jatarvikkeista

(muutettuna sosiaali- ja terveysministerion asetuksilla 832/2000 ja 479/2002)

Liite 1: Olennaiset vaatimukset

13.3. Merkinndissa on oltava seuraavat tiedot:

a) (28.9.2000/832) valmistajan nimi tai toiminimi ja osoite. Euroopan yhteisdoon tuoduissa, siella
jakeluun tarkoitetuissa laitteissa ja tarvikkeissa on merkinnéissa, ulkopakkauksessa tai
kayttoohjeessa oltava lisdksi, tapauksen mukaan, terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista annetun
lain 3 8:n 7 kohdassa tarkoitetun valtuutetun edustgjan, valmistajan yhteisoon sijoittautuneen
edustajan tai maahantuojan nimi ja 0soite;

b) kayttgalle endottoman valttaméattomét yksityiskohtaiset tiedot pakkauksen seka sen siséltdman
laitteen ja tarvikkeen tunnistamiseksi;

C) tarvittaessa maininta"STERIILI";

d) tarvittaessa erén koodi, jota edeltda maininta"ERA", tai sarjanumero;

€) tarvittaessa paivamaard, johon saakka laitettaja tarviketta voidaan turvallisesti kéyttda, vuosina ja
kuukausina ilmaistuna;

f) tarvittaessa tieto Siitd, etta laite ja tarvike on tarkoitettu kaytettavaks vain yhden kerran;

) jos kyseessa on yksil6lliseen kayttéon valmistettu laite, maininta "yksilolliseen kayttoon
valmistettu laite”;

h) jos kyseessd on Kkliinisiin tutkimuksiin tarkoitettu 188kinnallinen laite, maininta "ainoastaan
kliinisiin tutkimuksiin;

I) varastointia ja/tai kasittelya koskevat erityisolosuhteet;

]) kéyttoa koskevat erityisohjeet;

k) varoitukset jaltai toteutettavat varotoimenpiteet;

[) muiden kuin e kohdassa tarkoitettujen aktiivisten laitteiden valmistusvuosi. Taméatieto voi
sisdltyaera tai sarjanumeroon; seké

m) tarvittaessa sterilointimenetelma.

n) (4.6.2002/479) jos kyseessa on valtioneuvoston terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista
annetun asetuksen 3 8:n 3 momentissa tarkoitettu laite jatarvike, maininta siitg, etta siihen sisdltyy

erottamattomana osana ihmisveresta perdisin olevaa ainetta.

13.4. Jos laitteen jatarvikkeen kayttotarkoitus ei ole selva kayttgjalle, valmistajan on mainittava se

selvasti merkinndissa ja kayttoohjeessa.



13.5. Laite jatarvike seka irrotettavat osat on tunnistettava tarvittaessa erdn mukaan siind maarin,
kuin se on kohtuudella mahdollista ja siten, etta se mahdollistaa aiheellisten toimenpiteiden
toteuttamisen laitteeseen ja tarvikkeeseen seka irrotettaviin osiin liittyvan mahdollisen riskin
havaitsemiseksi.

13.6. Kaytttohjeessa on tarvittaessa oltava seuraavat tiedot:

a) kohdassa 13.3 tarkoitetut tiedot, lukuun ottamatta d ja ¢ kohtia;

b) kohdassa 3 tarkoitettu suorituskyky seka ei-toivotut sivuvaikutukset;

C) jos laite jatarvike on asennettava muiden terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden kanssa tai
se on liitettéava niihin toimiakseen kayttotarkoituksensa mukaisesti, riittavét tiedot laitteen ja
tarvikkeen ominaisuuksista niiden asianmukaisten laitteiden tai tarvikkeiden tunnistamiseksi, joita
on kaytettava turvallisen yhdistelmén aikaansaamiseksi;

d) kaikki tarvittavat tiedot sen varmentamiseksi, etta laite ja tarvike on hyvin asennettu ja voi toimia
asianmukaisesti jaturvallisesti, sekatiedot laitteen ja tarvikkeen jatkuvan asianmukaisen toiminnan
jaturvallisuuden takaavien huolto- ja kalibrointitoimien luonteesta ja tiheydest;

€) tarvittaessa laitteen jatarvikkeen implantointiin liittyvien tiettyjen riskien valttamista koskevat
tiedot;

f) vuorovaikutushéirididen riskeja koskevat tiedot, jotka liittyvét laitteen ja tarvikkeen l&snéoloon
erityisten tutkimusten tai hoitojen aikana;

Q) tarvittavat tiedot steriilin pakkauksen vahingoittumisin varalta ja tarvittaessa ilmoitus
asianmukaisista uudelleensterilointimenetelmistg;

h) jos laite jatarvike on tarkoitettu kaytettdvaks uudelleen laitteen ja tarvikkeen uudelleenkéyttoa
varten tarvittavia asianmukaisia menetelmia koskevat tiedot, mukaan lukien puhdistus, desinfektio,
pakkaaminen ja tarvittaessa sterilointimenetelma mikéli laite jatarvike on steriloitava uudelleen
seka mahdolliset kéayttokertoja koskevat rajoitukset. Jostoimitetut laitteet ja tarvikkeet on
steriloitava ennen kaytt6a, puhdistus- ja sterilointiohjeiden on oltava sellaisia, etta niita
asianmukaisesti noudattaen laite ja tarvike tayttda edelleen taméan liitteen A osan vaatimukset;

i) ennen laitteen jatarvikkeen kéyttoatarvittavia lisdtoimenpiteitd koskevat tiedot (sterilointi,
lopullinen kokoaminen jne); sekéa

]) l188ketieteellisessa tarkoituksessa séteilya |ahettévien laitteiden ja tarvikkeiden osalta tiedot
séteilyn luonteesta, tyypista, intensiteetisté ja jakautumisesta



Kayttoohjeessa on oltava myds tiedot, joiden perusteella terveydenhuoltohenkil6std voi opastaa
potilasta laitteen kéyton vasta-aiheista ja vaadittavista varotoimista. Naihin tietoihin tulisi sisallyttéa
erityisesti:

K) toteutettavat varotoimet, jos laitteen ja tarvikkeen suorituskyky muuttuu;

) toteutettavat varotoimet, jotka koskevat laitteen ja tarvikkeen altistumista kohtuudella
ennakoitavissa ympéristoolosuhteissa magneettikentille, ulkoisille sahkadisille vaikutuksille,
sahkostaattisille purkauksille, paineelle tai paineen vaihteluille, kiihtyvyydelle, termisille
syttymislahteille tai vastaaville;

m) riittévét tiedot |a8kkeesta tai |a8kkeistd, joita kyseinen laite jatarvike on tarkoitettu
annostelemaan, mukaan lukien annosteltavien aineiden valintaa koskevat rajoitukset;

n) toteutettavat varotoimet laitteen jatarvikkeen havittamiseen liittyvid erityisiata epétavallisia
riskeja vastaan;

0) olennaisena osana laitteeseen ja tarvikkeeseen kuuluvat 188kkeet 7.4 kohdan mukaisesti seké
p) mittaustoiminnon omaaville laitteille ja tarvikkeelle ilmoitettu tarkkuusaste.
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SIvU 2

Sisallysluettelo

Johdanto

Pakkauksen sisaltd

Merkkien selitys

Ominaisuudet ja foiminnot
Kayttdaiheet

Vasta-aiheet

Varotoimenpiteet

Sailién valinta

Haavansulkusetin valinta
Imuasetukset

Alipaineen s&atd
Turvatoiminnot

Ylivuotohdlytys

VISTAN™ valmistelu kayttdd varten
Toiminnan varmistus
Ylivuotosuoja/bakteerisuodatin
Puhdistus ja desinfiointi
Akkukayttd

Sadanndllinen huolto ja tarkastus
Varastointi
Sahk&dmagneettinen yhteensopivuus
Tekniset tiedot

Alipaineen vaihtelu

Takuuta koskevat rajoitukset



SIVU 3

Johdanto

Tassa kayttdohjeessa on tarkeitd tietoja VISTAN™ turvallisesta ja tehokkaasta kéytdstd. Ohje on
tarkoitettu avuksi henkildkunnan koulutukseen ja oppaaksi kokeneille kayttdijille. Kayttdohjeessa on
ohjeet my&s laitteen kayttdédnottoon, ennalta ehk&isevddn huoltoon seké puhdistukseen ja
havittdmiseen.

HUOM.:
Kayttoohje on sdilytettava laitteen yhteydessa tai sen vdlitomassa Iaheisyydessa.

V1STAN™ turvallisuuteen ja tehokkuuteen vaikuttavat kayttéjan taitojen lisdksi myds laitteen huolto
ja yllépito. S&Ganndllinen puhdistus ja huolto takaavat VISTAN™ jatkuvan suorituskyvyn ja
turvallisuuden.

VAROITUS!
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa myyda vain laakarin tilauksesta.

BlueSky Medical ei ole vastuussa vahingoista, jotka aiheutuvat VISTAN™ kd&ytdstd muiden kuin
BlueSky Medicalin valmistamien ja VI1STAN™ kanssa kdytettdviksi tarkoitettujen komponenttien,
osien tai haavansulkusettien kanssa.

BlueSky Medical ei ole vastuussa vahingoista, jotka aiheutuvat muun kuin BlueSky Medicalin
valtuuttaman tahon suorittamasta V1STAN™ muutoksesta, laajennuksesta tai korjauksesta.

Taman kayttéohjeen tai sen osien kopiointi, valitys ja levitys miss@ tahansa muodossa ja millé
tahansa keinolla ilman BlueSky Medical Inc:n valtuuttaman edustajan kirjallista lupaa on kielletty
(copyright 2006).

Pakkauksen sisalto

Tarkista, ettd pakkauksessa on seuraavat osat:

e VISTA™-imuyksikk®

e Kayttdohje

e 250 ml:n sdiliésarja (sis. 250 ml:n sdilién, pumpun ja sdilién valiset letkut
ja ylivuotosuojan/bakteerisuodattimen)

* 250 ml:n sdilién pidike

¢ 800 ml:n sdilidsarja (sis. 800 mi:n sdilidn, pumpun ja sdilién valiset letkut
ja ylivuotosuojan/bakteerisuodattimen)

* 800 ml:n sdilion pidike

¢ Sahkodjohto

Jos jokin ndist@ puuttuu pakkauksesta, ota yhteys jélleenmyyjadn tai valtuutettuun BlueSky Medicall
-toimittajaan.
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Merkkien selitys

Imun lisdys
Imun vahennys
Virta/valmiustila
Imun aloitus
Imun lopetus
Mollaus

Yksikkd on litetty
AC-virtaldhteasean

DLEAQOCO | +

Ominaisuudet ja toiminnot

A. 54l (kuvassa 800 ml)

B. 34ilidn sovitin

. Agualerf™-yivuotohdlytin

D. Kahva

E. kaytiopanesli

F. Yivuotosuoja/bakteerisuodatin

G. S&hksjohto

D DDD DR

Akku on taynnd

Akku latautunut 3/4

Akku latautunut 1/2

Akku latautunut 1/4

Akku on tyhjd - lataa valitdmasti

kayttépaneel on lukittu — lukitus avataan
paincmalla plus- ja minuspainikkeita
yhta aikaa

D
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Kayttoaiheet

V1STA™ on tarkoitettu potilaille, jotka hyotyvat erityisesti haavan paranemista edistévastd
imulaitteesta.

Vasta-aiheet

V1STA™:n vasta-aiheita ovat

* kuolioitunut kudos

¢ hoitamaton luuydintulehdus

e pahanlaatuisuus (lukuun ottamatta tapauksia, joissa voidaan parantaa eldmdénlaatua)
¢ hoitamaton aliravitsemus

e nGkyvat valtimot, verisuonet tai elimet.

Varotoimenpiteet

Varotoimenpiteisiin on ryhdyttéva, jos pofilaan tiedetddn tai oletetaan
* saavan antikoagulanttihoitoa

e karsivan vaikeasta hemostaasista

¢ kdrsivan hoitamattomasta aliravitsemuksesta

* olevan ei-hoitomydnteinen.

Sailion valinta

VISTA™-|gitteeseen kuuluu 250 ml:n ja 800 mi:n sdilidt. Kayté aina mahdollisimman pienté sailiota.
Jos sopivan kokoista sdiliétd ei ole kdytettdvissd, ennakoi tulehduseritteen madrd ja liséd sailioodn
steriilié vett& mahdollisimman pienen hyotytilavuuden varmistamiseksi. Vaihda sdilié, kun sen
tayttdaste on 2/3.

Haavansulkusetin valinta

Kaytd aina VI1STAN™ kanssa kaytett@vaksi hyvaksyttyjd BlueSky Medical -haavansulkusetteja.
Tarkista sidokset cina vuoron vaihtuessa tai 8 tunnin valein. Chariker-Jeter®-haavansulkusettejd
kaytettGessa tarkista, vaikuttaako siteen pinta rypistyneeltd. Se osoittaa, ettd imuteho pysyy
oikeana.

Imuasetukset

Terveydenhuollon ammattilaisen on p&étettévd hoidettavan haavan erillisen arvioinnin perusteella,
mit& imutasoa kaytetddn. Naitd yleisié suosituksia on noudatettava:

* 40-80 mmHg on suositeltu ladkinndllisen paineen vaihtelualue.

* Alemmat tasot ovat yleensd tehokkaita ja paremmin siedettyjd.

¢ Imutaso ei saa koskaan olla niin korkea, etté se aiheuttaa kipua.

Jos potilas ilmoittaa imutason aiheuttavan kipua, tasoa on laskettava.
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Alipaineen saato

Alipainetta sGdadetdadn painamalla kayttépaneelin plus- tai miinuspainiketta. Pumppu pitdé valittua
alipainetasoa ylld pysahtymattd, kunnes se pysdytetddn tai kytket&dn pois padltd.

HUOM.: Naytetyt painearvot voivat vaihdella hoidon aikana, mikd on merkki normaalista pumpun
toiminnasta.

Turvatoiminnot

VI1STA™ havaitsee virheet, kuten alipaineen laskemisen asetetun arvon alapuolelle. Virheilmoitukset
osoitetaan adanihdlytyksen ja vilkkuvan, filaa osoittavan punaisen LED-valon avulla. Virheilmoitukset
ndytetddn yhdessé senhetkisen alipainearvon kanssa. Tarkista virhetilanteet ja niiden syyt
seuraavassa esitetystd taulukosta.

Virheilmeoitus

Syy

Ratkaisu

Low Yacuum

Vuoto letkuissa

Tarkista sisSiset jo ulkoiset

(alhainen YVuoto sidoksisso imupiirt vaihe vaiheelta
alipaineg| Sisdinen vuoto pumpusta pofilaseen
Vuoto sailibssd
Vuoto suodattimessa
Purmnpun likaantuminen
Low Baftery Akku lahes tyhja Litd yksikkd virtolhteeseen

(akku lahes tyhja)

akun lataamiseks

Error X
(wirhie ¥|

Sisdinen laitteistovika

Ota yhieys jGlleenmyyjaan ta
voltuutettuun BluesSky Medical
-toimittajaan

Key Lock On
(ndppainiukkeo

raytiopaneel on
lukittu

Avaa lukitus painamalla plus- ja
miinuspainikkeita yhitd aikaa

wlelalils]

Virhetilanteen esiintyessé ddnimerkki voidaan vaientaa painamalla nollauspainiketta.
Kun virhe on korjattu, LED-valo muuttuu uudestaan vihredksi ja virheilmoitus poistuu.
Jos virhettd ei ole korjattu, laite iimoittaa edelleen virheestd edelld kuvatulla tavalla.

Ylivuotohalytys

V1STA™-haavanhoitojérjestelmdadn kuuluu ylimaardisend varmistusominaisuutena Aqualert™-
ylivuotohdlytin. Aqualert™ havaitsee nesteen ylivuodon ja akfivoi ddnihdlytyksen ja visuaalisen
hdlytyksen. Aqualert™ on testattava ennen kaytté& painamalla testaus-/nollauspainiketta. Jos laite
ei tuota a@danihalytysté ja ndkyvad halytystd testattaessa, Aqualert™ on vaihdettava. On
suositeltavaa vaihtaa Aqualert™ jokaiselle potilaalle tai ylivuodon tapauksessa.
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V1STAn™ valmistelu kayttoa varten
V1STA™ on testattava ndiden kéayttdéohjeiden mukaisesti ennen kayttdéd.

VAROITUS!
Vain pdteva ja valtuutettu henkilosto saa kayttaa tata laitetta. Kayttajalla on oltava tarvittavat
erikoistiedot siita ladketieteellisesté hoidosta, johon V1STA™-|aitetta kdytetaan.

VAARA!
V1STA™ ei sovi kaytettavaksi ympadristoissd, joissa on rajahdysvaara.

HUOM.:
Jos laite on altistunut pakkaselle, se on tuotava huoneenlampoon ennen kaytod. Muutoin
pumppuyksikko voi vaurioitua.

Pura yksikkd pakkauksestaan ja havitd pakkausmateriaali asianmukaisesti. Tarkista, etteivat
sahkojohto, letkut, sdilid, suodatin tai litdnndt ole vaurioituneet. Vaihda tarvittaessa.

HUOM.:

Imupiirin vuotojen valitamiseksi on varmistettava huolellisesti, etta letkut on asennettu
kokonaisuudessaan ja ettd ne eivat ole taittuneet.

Tarkista ylivuotosuoja/bakteerisuodatin sivun 9 ohjeiden mukaisesti ja vaihda se tarvittaessa.

& 3 Nayho
" k;

BlugSky )

i ¥, Mecdical

Imun lisGys

v i ! Virta/valmiustilo
¥ Tilaa oscittava LED-valo
o O -— Nollaus

P ) - Imun lopetus
4 Imun aloitus
Imun vahennys
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Toiminnan varmistus

Varmista, etté virtaldhde on pumpun laitekilven tietojen mukainen. Kytke séhkdjohto imulaitteeseen
ja virtaldhteeseen. Jos maadoitus on kyseenalainen, kdytd pumppua aina akkuvirralla. Varmista,
ettd naytto ja filaa osoittava LED syttyvat. Aloita hoito painamalla virtakytkinté kerran. Laite
kytkeytyy virransédastdtilaan 10 sekunnin kuluttua ja ndyttd pimenee.

Kun laite on kytketty virtaldhteeseen, pumppu pysyy virroitettuna ja valmiustilassa. Hoito aloitetaan,
keskeytetddn tai aloitetaan uudestaan painamalla virtakytkint& kerran.

Akkuvirralla kéytettéessé pumppu kdynnistet@dn painamalla virtakytkintd ja pitdmailla sita
painettuna noin kahden sekunnin ajan. Hoito aloitetaan, keskeytetddn tai aloitetaan vudestaan
painamalla virtakytkinté kerran. Jos pumppu pysaytetddn yli minuutin ajaksi, laite kytkeytyy
kokonaan pois p&dltd. Virta kytketGdn manuaalisesti pois p&dltd painamalla virtakytkinta ja
pitdmalla sité painettuna noin kolmen sekunnin ajan.

Kayttépaneeli lukitaan vahingossa tehtdvien muutosten est@miseksi painamalla plus- ja
miinuspainikkeita yhté& aikaa. Kéyttdpaneelin lukitus avataan painamalla uudestaan plus- ja
miinuspainikkeita yhta aikaa.

Kun kayttdpaneelia ei ole kaytetty 10 minuuttiin, se lukittuu automaattisesti vahingossa tehtévien
muutosten estdmiseksi.
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Ylivuotosuoja/bakteerisuodatin

V1STAssa™ on antibakteerinen suodatin, joka suojaa pumppua vlivuodolta ja aspiroiduilta
mikro-organismeilta. Suodatin on suunniteltu vain yhden pofilaan kdytettévdaksi ja se on
vaihdettava aina pofilaan vaihtuessa ja ylivuototapauksissa. Tarkista suodatin varinmuutosten,
suodafttimessa olevan nesteen ja huonon imutehon varalta. Vaihda suodatin, jos jotakin edelld
mainituista esiintyy.

Puhdistus ja desinfiointi

Laitoksen hygieniamdadardysten noudattaminen on erittdin tarkedd. Kaikkien
puhdistusaineiden sekd sterilointi- ja/tai desinfiointiyksikdiden mukana toimitettuja
ohjeita on noudatettava. Seuraavat kohdat ovat yleisid suosituksia.

Kotelo:
Pumpun ulkopinta puhdistetaan kostealla linalla. Laimentamattomia puhdistus- ja
desinfiointiaineita ei saa kayttad. Varmista, ettd puhdistusaine on muovipinnoille sopivaa.

Imusadilio ja letkut:

Jokaiselle potilaalle on kaytettdva vutta kertakdyttoistd sdilidsarjaa. Sailidité on

mahdollisesti vaihdettava sadnndllisesti myos yhden potilaan hoitojakson aikana, mikali paikallinen
tai laitoksen s&anndstd kieltdd haavaeritteiden havittémisen ja

sGilididen uudelleenkdyton.

Kaytetyt sailidét on havitettava laitoksen mahdollisesti infektoituneen tai biologisesti vaarallisen
materiaalin havittdmistd koskevan séanndstdn mukaisesti. Havitd laitteen komponentit paikallisten
viranomaisten madardysten mukaisesti.

VAARA!

Infektoituneiden nesteiden hengittdmisen ja virheellisesta kaytosta johtuvaa
pumppukokoonpanon likaantumisen riskia ei voi valttaa V1STA™-laitetta ja sen
lisalaitteita kaytettdessa, kuljetettaessa, korjattaessa tai havitettdessa. Yleisiin
varotoimenpiteisiin on ryhdyttdva aina mahdollisesti likaantuneiden osien tai
laitteiden parissa tyoskenneltdessa.

Laitteeseen ei saa pddstd nesteitd. Jos laitteen sisddn pddsee mitd tahansa nestettd, pyydd
neuvoa jakelijaltasi tai valtuutetulta BlueSky Medical -toimittajalta.
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Akkukaytto

VI1STAN™ akku on tehokkain, kun se on ladattu tayteen. Akku latautuu laitteen ollessa kytkettynd virtaldhteeseen
rippumatta siitd, onko laite kdytdssé vai onko virta kytketty pois. Kun VISTAN™ akku latautuu, LED-valo palaa.
VISTAN™ kayttépaneeli ilimoittaa, kun akku on tyhjd. Yksikkd on litettéva virtaldhteeseen valittémasti.

Saannollinen huolto ja tarkastus

Pumppu sekd ylivuotosuoja/bakteerisuodatin, imusdilié ja letkut on tarkastettava simamadrdaisesti ennen jokaista
kayttod.

Pumpussa ei ole huollettavia osia. Ald yrité avata suojakoteloa. Jos laitetta on
huollettava, ota yhteys jakelijaasi tai valtuutettuun BlueSky-toimittajaan.

Varastointi

Varmista, etté@ akku on ladattu t&yteen ennen laitteen varastoimista. Akku voi purkautua jonkin
verran varastointiaikana. Jos laite varastoidaan pitkdksi ajaksi, lataa akku kerran kuukaudessa.

Parhaan mahdollisen suorituskyvyn takaamiseksi VISTA™ on varastoitava alle 25 °C:n Idmpdtilassa.

Sahkomagneettinen yhteensopivuus

Tama laitteisto on testattu ja havaittu IEC 60601-1-2 -standardin l&dketieteellisille laitteille
md&darittelemien rajojen mukaiseksi. Ndiden rajojen tarkoitus on suojata kohtuullisesti

haitalliselta hairidlta tyypillisissa Iadketieteellisissé asennuksissa. Tdma laite fuottaa, kayttad ja siitd
voi sateilld suurtaajuusenergiaa, ja jos laitetta ei asenneta ja kaytetd ohjeiden mukaisesti, se voi
aiheuttaa haitallista hairidtéd muihin IGhell& oleviin laitteisiin. Ei kuitenkaan voida taata, etftei hairidéta
esiinny jossakin tietyssé asennuksessa. Jos laite aiheuttaa haitallisia hairiditd muille laitteille, mika
voidaan madarittad kytkemdallé laite pois padltd ja padlle, on suositeltavaa pyrkid poistamaan héirié
yhden tai useamman seuraavassa luetellun toimenpiteen avulla:

->Suuntaa vastaanottava laite uudestaan tai sijoita se foiseen paikkaan.

> Lisad laitteiden valistd etdisyyttd.

> Liité laite 1aht66n sellaisessa piirissd, johon toista laitetta tai toisia laitteita

ei ole kytketty.

->Pyydd apua valmistajalta tai huoltoteknikolta.
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Tekniset tiedot

Imukapasiteetti
Enimmaisalipaine
Tehotarve

Sulake

Mitat

Paino

Toiminta-aika — Akku
Akun tyyppi
Latausaika
Varastointi/kuljetus

Kayttd
Suojamaadoitus

Poftilaan suojaus
Yhteensopivuus

Alipaineen vaihtelu

8 litraa minuutissa

200 mmHg

100-240 VAC

50/60 Hz

40 VA

T1,0A/250 VAC

260 x 250 x 106 mm

1.9 kg

4 tuntia (hoito)

NiMH

4 tuntia 80 %:n lataukseen (laite ei kaytdssd)
-30-+50 °C kosteus 5-90 %, ei-fiivistyvd ilmanpaine
700-1 060 mbar

+5-+35 °C kosteus 20-80 %, ei-tiivistyva iimanpaine
700-1 060 mbar

Luokka |

Tyyppi BF

UL 60601-1

IEC 60601-1-2

CAN/CSA C22.2 No. 601.1

Seuraavassa annetut enimmaisalipainearvot on mitattu merenpinnan tasolla. Enimmdisalipaine
arvo vaihtelee korkeuden ja iimanpaineen mukaan. Enimmaisalipainearvot mukautetaan
korkeuden ja iimanpaineen mukaisiksi kertfomalla seuraavilla kertoimilla.

0 metrid 500 metna 1 000 metnd 2 000 metna
Sijainti merenginnan | merenpinnan | merenpinnan | merenpinnan
yvigpuolella yliGpuolella yidpuolella yidpuolella
Kearroin 1.00 0,94 0,68 0.78
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Takuuta koskevat rajoitukset

Takuun kattavuus

BlueSky Medical korjaa tai vaihtaa valintansa mukaan kaikki materiaalin tai tyén laadun osalta
viallisiksi fodetut osat ilman osiin tai tydhon littyvaé veloitusta alkuperdiselle ostajalle 2 vuoden ajan
ostopdivastd.

Takuun rajoitus

Tamaé takuu ei kata osia, jotka ovat vahingoittuneet onnettomuuden, osien muuttamisen,
epdasianmukaisen k&ytdn, vadarinkayton, laiminlydnnin, ep&asianmukaisen huollon, ilkivallan,
tulipalon, varkauden, vesivahingon, terrorismin, luonnonmullistusten, sodan tai luonnonkatastrofien
vuoksi. Takuu ei kata normaalia kulumista, nouto-, toimitus- tai puhelinpalvelukuluja eik& muita kuin
aitoja BlueSky Medical -varaosia.

Takuun alaisen huollon saatavuus
BlueSky Medical Group, Inc. toimittaa takuuhuollon alkuperdiselle ostajalle ostotositetta vastaan.

N&ma takuumdadrdykset muodostavat yksinomaisen ja poissulkevan oikaisukeinon myynnin jalkeen.
BlueSky Medical ei vastaa oheisvahingoista tai vdlillisistd vahingoista, kuluista, jotka aiheutuvat
esimerkiksi laitevuokrauksesta, eikd@ tulonmenetyksistd.

Kaikki ep&suorat takuut, mukaan lukien epdsuora virheettdmyytté tai tiettyyn kayttétarkoitukseen
soveltuvuutta koskeva takuu, ovat voimassa vain niin kauan kuin tuote on alkuperdisen ostajan
omistuksessa. Joillakin laink&yttdalueilla ei sallita oheisvahinkojen tai vdlillisten vahinkojen
poissulkemista tai rajoittamista fai epdsuoran takuun keston rajoittamista. Nd&in ollen edellé mainitut
rajoitukset eivat koske kaikkia asiakkaita.

Tallé rajoitetulla takuulla annetaan asiakkaalle tiettyjd oikeuksia. Muut oikeudet riippuvat
lainkayttdalueesta.

‘ BlueSky Medical Group, Inc.
5924 Balfour Ct., Suite 102

Carlsbad, CA 92008 USA

Puhelin: 760-603-8130

Faksi: 760-603-8331
http://www.blueskymedical.com
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English Summary

The Role of Product Documentation among Health Car e Per sonnel:
Special Focus on Wound Car e Products

I ntroduction

The aim of this study is to examine the role of instructions for use and other product documentation
among health care personnel. More precisely, | will concentrate on the need for product-related
information and the means of retrieving that information among the professional users of medical
devices. The special focus of the study is on wound care products and their documentation. This
study has been conducted in collaboration with the Advanced Wound Management Unit of Smith &
Nephew, which is an international medical device company. | worked a Smith & Nephew asa
Marketing Trainee in the summer of 2007, and the idea to examine the use of product
documentation arose from my practical everyday experiences in customer service at the company. |
noticed that many customers, i.e. nurses and doctors, called the customer service to ask questionsto
which they could have found answers themselves from the instructions for use. | started to wonder
whether health care personnel reads the instructions at all, and if not, why. Isthe reason in the
observed or assumed poor quality of the instructions? Does the target audience consider reading the
ingtructions to be time-consuming or otherwise difficult? Or are there possibly some factors in the

work environment that hinder the use of instructions?

Based on my experience in customer service at Smith & Nephew, my hypothesis is that the role of
the ingtructions for use is not very significant among health care personnel. In addition to examining

the current use of product documentation, both printed and electronic, my aimis also to make



suggestions for the wound care product manufacturers as how to improve the quality of their

documentation to better meet the needs of the target audience. This study is qualitative in its nature.

Theor etical Background

Product documentation relating to medical devices differs from “traditional” technical
documentation in many ways. They are, however, produced in rather asimilar way. As a matter of
fact, many sources do not even make a difference between medical writing and technical writing,
but rather consider the former as a specialized form of the latter (see e.g. Haramundanis 1998, 16;
TCeurope 2008). Both technical and medical writing consist of various kinds of processes and
tasks, awide variety of documents is produced in these processes, and the educational backgrounds
and job titles of the writers are numerous. The skills required of medical writers resemble the skills
required of technical writers: an academic degree, excellent language abilities, flexibility and
organizational skills, teamwork skills, ability to meet deadlines, ability to recognize and meet
customer’s needs, and ability to produce clear, precise, and easily understandable medical

information (Suomen tekniset dokumentoijat ry 2008; Dawes & Kauper 2006, 18).

The environment and situations where the documents are used place myriad requirements for the
documents, and these requirements or restrictions should be taken into account when designing the
most appropriate and usable form of documentation. In order to better understand the nature of the
work and work environments, | interviewed four head nurses at Kuopio University Hospital. The
most fundamental and frequently mentioned obstacle for reading the documentation seemsto be the
urgent nature of the daily work: in many occasions, there is simply no time to indulge in reading
manuals with tens or even hundreds of pages. The same applies to using computers and the Internet
for information retrieval. Another notable obstacle is the fact that most of the patients with wounds

have infections, which means that product packages or instructions for use cannot be taken into the



sickrooms. In order to avoid spreading the infections, only the necessary number of wound care
products is taken to the bedside, and anything that is not used on that occasion will have to be
disposed of immediately. The operating room is another very challenging environment for
documentation to be used: many liquids are handled there that cause rapid damage to paper
manuals, in addition to which the sterile methods prevent paper from being handled during
operations altogether. (Kasanen 2008; Pitkanen 2008; Virkki 2008; Véisanen 2008.) Asa
consequence, there is often a gap between reading the instructions and performing the task, which
makes it even more important that the instructions are simple and easy to memorize. Memorability,
one of Jakob Nielsen' s five usability attributes (1993, 26; 31), thus seemsto have an accentuated

role when it comes to the usability of documentation in the hospital environment.

The users of medical product documentation have restrictions of their own as well. Information
technology and its various applications are gaining foothold in the everyday work done in hospitals,
and although they are designed to ease and make the work more effective, the target group’s
readiness to take advantage of them is partly inadequate. In 2002—-2005, a survey was conducted in
a project coordinated by Stakes, the Center for Research and Development of Welfare and Health,
and the results showed that as many as every third person working in the field of medicine was still
lacking in basic computing skills, including using the Internet (Sinervo & von Fieandt 2005, 5).
This is mostly a concern with the older personnel, who has not received any kind of I T-training
during their professional education. In addition, the number of computers is insufficient in some
public hospitals. (Tiuttu 2007, 58). Based on the aforementioned information, it does not seem very

reasonable to move product documentation largely to the Internet.

The ingtructions for use of medical devices are also rather strictly regulated by the law. Medical

Devices Law (laki 1505/1994) is the foundation of the legislation, but also the resolution of the



Ministry of Social Affairs and Health 1994:66 (Sosiaali- ja terveysministerio 1994), Council
Directive 93/42/EEC (Euroopan neuvoston direktiivi 93/42/ETY'), and the decree of the Council of
State 1506/1994 (V altioneuvoston asetus terveydenhuollon laitteista ja tarvikkeista 1506/1994)
regulate the product documentation of medical devices. The Ministry of Social Affairs and Health
has published alist of items to be included in the instructions for use and the package markings.
The instructions for use must include information on, for instance, storage, preparations for use,
actual use, service, and disposal of the device. (Sodaali- jaterveysministerio 1994.) In addition,
both the manufacturer and the professional user of the product have their own responsibilities.
When it comes to medical devices, it is remarkable that both the manufacturer and the professional
user share some responsibility relating to some aspects of patient safety. For instance, it isthe
responsibility of the manufacturer to supply the user with the instructions for use, but it is also the
responsibility of the professional user to ensure that they have received them. (Laki 1505/1994, 2™

chapter, 5 §: 1% chapter, 3 §.)

The Research M ethod

The research method | have used in this study is a two-part survey. Smith & Nephew brought a new
negative pressure wound therapy device, VISTA™ Versatile 1 Portable, to the Finnish market in
the fall of 2007. The survey was conducted in three hospitals where the device was on trial in the
spring of 2008: Lansi-Pohja Central Hospital in Kemi, Kainuu Central Hospital in Kgjaani, and
Turku University Central Hospital in Turku. The first questionnaire was filled out when the device
was introduced to the health care personnel and training given to the nurses on how to use the
device just before thetrial. The first questionnaire included 25 questions, most of which were
closed questions, and they were divided into three categories. questions relating to the use of wound
care product-related documentation in general, questions pertaining to the use of the Internet and

electronic product documentation in general, and questions asking about advance expectations of



V1STA and its documentation (see attachment 2). Twenty-five nurses filled out the first

guestionnaire in January or February 2008.

The second guestionnaire was filled out by the nurses when the one-month trial was over in each
hospital in February or March 2008. The second questionnaire consisted of nine questions, which
only dealt with the documentation of V1STA (see attachment 4). Sixteen nurses filled out the second
guestionnaire, and in V1STA-related questions the answers of only these 16 respondents have been

taken into account.

The Results of the Survey

Only three out of the total of 25 respondents said that they never read wound care product-related
instructions for use, which means that the great majority (22 respondents) reads the instructions at
least occasionally. A little more than half of these respondents reported that they always read the
ingtructions of a new product before they start using the product for the first time. As many as seven
respondents said that they always read the instructions for use before the introduction of a new

product as well as aways when a problem occurs relating to the product.

The most common reason for not reading the instructions at all or reading them only occasionally
was that the respondents considered the reading to be time-consuming. Another often-mentioned
reason was the lack of need for additional information, which was a consequence of one of the
following reasons: either the training given by the representative of the manufacturer had offered all
the information needed, or the new product resembled some old product to such an extent that there
was no need for any additional information. When information was needed, however, the

respondents had looked for all different types of information in the instructions for use: data about
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the purpose of use, actua use, warnings and precautions, storage, maintenance and cleaning, and

disposal of the product.

According to this study, instructions for use are the most common source of wound care product-
related information in a problem situation (15 respondents). The respondents justified their choice
by saying that instructions for use are the easiest, fastest, and most effortless way of retrieving
information. The second most popular source of information was a colleague (seven respondents),
and the justifications for this choice were very similar to the justifications for preferring
instructions: also colleagues were considered the easiest and fastest route to access the needed
information. Thus, it could be argued that the choice of the source at least partly reflects subjective
opinions. In addition, the environment and situation where the problem occurs may have some

impact on the choice of the source.

As opposed to my hypothesis, the customer service of the product manufacturer did not stand out as
a preferred source of information. However, my own experience and the experience of the Assistant
Product Manager in the customer service of Smith & Nephew prove otherwise: product-related
phone calls appear on adaily basis. This may be due to the fact that in questionnaires people often
answer according to how they think they would act in an ideal situation instead of how they actually
act in reality. Another possible explanation is that the sample of respondents was so small that it
simply did not include any of those who prefer calling to the customer service when a problem

OCcurs.

Respondents had many proposals for improvement in relation to the quality of the instructions for
use, as only six respondents were satisfied with the current quality. The most common wish was

that the ingtructions should always be available in Finnish. Respondents also hoped that the amount
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of information would be increased in the instructions, the arrangement of the information would be
better, and the language used in the instructions would be of better quality. When it comes to new
media, the respondents were willing to use more laminated quick reference guides, posters, and

downloadable patient instructions in the future.

According to the answers, the respondents do not very often read electronic product documentation.
Only ten respondents had ever looked for wound care product-specific information on the Internet.
However, they reported that their possibilities to use the computer and the Internet were good or
fair, and they also used the Internet rather often for retrieving other kinds of work-related
information. So, the reason for not using the electronic product-specific resources was not the lack
of opportunities, nor could there be seen a clear connection between the age of the respondents and
the amount of Internet sources used. Instead, the respondents said that they find the needed
information more easily somewhere else: either the instructions for use or the colleague were the
preferred options. Only approximately half of the respondents had ever visited the wound care
product manufacturers websites, and they did not have very many proposals for improvement
either. Rather, the attitudes towards developing the Internet resources seemed to be fairly
indifferent. Asa conclusion, it could be stated that there seems to be significantly more
improvement and development required and hoped for in the field of printed product documentation

than within the electronic resources.

The results from the second questionnaire were to some extent different from the results gained
from the first questionnaire. When the respondents were asked about a specific, recently realized
occasion (that is, thetrial of V1STA), it turned out that the instructions for use may not necessarily
be aswidely used as it appeared based on the first questionnaire. Only five respondents out of 16

had needed any additional information after the training session held by the Smith & Nephew
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representative, and only three of them had read the ingtructions for use. Thus, many of those who
had said in the first questionnaire that they always read the instructions for use before starting to use
anew product had not actually read any product documentation when asked about aread life

situation.

The results from the second questionnaire also support the notion that a great deal of product
information is received orally from the representatives of the manufacturer. Also the fact that the
need for information is decreased when the product resembles another product was accentuated in
the answers from the second questionnaire: V1STA has many features in common with V.A.C,

which has been used in many hospitals before V1STA's launch.

Conclusion

According to this study, the role of instructions for use relating to wound care products is rather
significant among health care personnel, as opposed to my hypothesis. More than half of the
respondents consult the instructions for use when a problem relating to a wound care product
appears. On the other hand, it turned out that the need for additional information is on many
occasions rather small: either the information is received orally in the manufacturer’s training
session or the product is similar to another product, so no information is needed. However, when it

is needed for one reason or another, the instructions for use are the primary source of information.

Asaconclusion, it could be stated that versatility is the key word when it comesto wound care
product documentation and their professional users. Wound care products are used practically in all
units of hospitals, so the variety of operating situations and environments of use is very wide. When
there is an equally wide variety of documentation available, the manufacturer can ensure that the

needed information is always at hand.



