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Digi-HTA-arviointi

Evondos-ladkeannostelupalvelu

TUOTTEEN NIMI JA KAYTTOTARKOITUS

Evondos Palvelu sisdltédd Evondos E300 -ladkeannostelurobotin ja Evondos-etahoitojarjestelman.

Palvelun kayton tavoitteena on parantaa ladkehoidon toteuttamista kotihoidossa. Evondos

E300 -ladkeannostelurobotti antaa annosjakelupussin asiakkaalle siihen merkittyyn aikaan.
Evondos-etahoitojarjestelman avulla kotihoito voi seurata reaaliaikaisesti asiakkaan laékehoidon
toteutumista. Kotihoito saa ilmoituksen, jos ladke jaa ottamatta. Etéhoitojarjestelman kautta
voi lahettaa asiakkaalle lyhyita viesteja.

Laitteella on CE-merkki, ja se on luokan I lagkinnallinen laite.!

Yrityksella ei ole sertifioitua laatujarjestelmaa. Silla on oma laatujarjestelma, jossa on kuvattu
Medical Device Directiven (MDD) luokan | mukaiset prosessit, mm. tuotteen jaljitettavyys ja
vaaratilannekasittely. Evondos tulee sertifioimaan 1SO 13485 -laatujarjestelman osana Medical
Devices Regulation (MDR) -vaatimustenmukaisuusprosessia.*!

SUOSITUS

Suosituspaivamaara 21.11.2019

Evondos Palvelu (Evondos E300 -la&keannostelurobotti ja Evondos-
etdhoitojarjestelma yhdessa) voi parantaa ladkehoidon noudattamista ja
tuoda joustavuutta kotihoitopalvelun jarjestamiseen. Laite ja siihen
liittyva etdhoitojarjestelma eivat valttamatta sovellu kaikille kotihoidon
asiakkaille.

Tutkimusnaytto laitteen vaikutuksesta on viel& niukkaa.
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ARVIOINNIN OSA-ALUEET

Vaikuttavuus

Lupaava, mutta tieto niukkaa

Laitteesta on tehty vain yksi vertaisarvioitu tutkimus. Tama tutkimus
keskittyi laitteen turvallisuuteen seka sen kaytettavyyden tutkimiseen.
Tutkimuksen mukaan laitteesta otettiin ladkepussit 97,7-99,0-
prosenttisesti oikeaan aikaan.! Lisaksi palvelun kayttoa oli kasitelty
muutamissa eritasoisissa opinnaytetoissa 2** seka IkaOTe-hankkeen
loppuraportissa®®. Opinnaytetdissa oli keskitytty palvelun
kayttokokemuksiin kotihoidon henkilokunnan nékokulmasta®? seka
siihen millaista asiakasarvoa palvelu tuottaa kotihoidolle®*.

IkaOTE-hankkeessa selvitettiin palvelun vaikutusta koettuun
elamanlaatuun. Tutkimusryhma oli vain 9 henkilon kokoinen, joten
tulos ei ole yleistettavissa. Hankkeessa tuli ilmi, etta asiakasvalinnalla
on suuri vaikutus siihen, saavutetaanko palvelun kaytolla hyotyja.®
Hankkeen toisessa osahankkeessa pyrittiin laskemaan
kustannusvaikuttavuutta, mutta ryhman pienen koon vuoksi siita ei
saatu tehtya.®

Laakkeenantolaitteita, jotka muistuttavat esim. aanella ja valolla
ottamaan ladkkeen, on markkinoilla useita. Niité on tutkittu
turvallisuuden, vaikuttavuuden ja potilastyytyvaisyyden nakdkulmasta.
Laakkeenantolaitteiden kaytto nayttaisi parantavan ladkehoidon
noudattamista niin, etta ladkkeet tulevat l1ahes taysin otettua oikeaan
aikaan.”*°

Laakehoidon noudattaminen voi parantaa asiakkaan terveydentilaa ja
ennalta ehkaista komplikaatiota.® Pitempiaikaisia tutkimuksia
ladkkeenantolaitteiden pitk&aikaisvaikutuksista asiakkaiden
kokonaisvaltaisen hyvinvointiin tarvittaisiin.

Turvallisuus Riittava
Laitteen turvallisuutta on tutkittu yhdella tutkimuksella. Tutkimuksessa
ei tullut esiin puutteita turvallisuudessa.*
Yritys seuraa jatkuvasti laitteen turvallisuutta. Laitteen suunnittelussa
on huomioitu mahdolliset turvallisuusriskit ja niihin liittyvia toimia on
tehty. Esimerkiksi ottamatta jaaneet laakkeet varastoidaan laitteen
sisalle niin, ettei asiakas voi ottaa niitda mychemmin ja néain valtetaan
laakkeiden yliannostus.*
Yrityksen riskianalyysi on kattava.'

Kustannukset Kohtuulliset

Palvelun kustannukset kotihoidon jarjestajalle koostuvat vuosittaisesta
leasingmaksusta, joka on 2 400-2 900 €/laite/vuosi. Laitteet pysyvat
valmistajan omistuksessa. Vuosikustannus kattaa my0s tarvittavat
huollot ja ohjelmistopaivitykset. *

Kotihoidon asiakkaalle kustannus palvelun kaytosta on kotihoidon
jarjestajan paatettavissa. ™

Kotihoidon jarjestgjalle voi tulla kustannussaastoa palvelun
kayttoonoton jalkeen, jos kayntimaarat vahenevat ja siten

henkilostoresursseja voidaan vahentaa.? Toisaalta palvelu voi lisata
kotihoidon kustannuksia, jos kayntiméaarat eivat vahene.® Palvelun
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kayttoonotto voi mahdollistaa kotihoidon kayntien siirtamisen ruuhka-
ajoilta (aamut ja illat) toiseen ajankohtaan. Tama voi tuoda
joustavuutta kotihoidon toimintaan ja joissain tilanteissa saastoa
henkilostoresursseissa.?>*

Palvelun kaytto voi vaikuttaa kotihoidon asiakkaan asiakasmaksuihin
kotihoitopalveluista riippuen palvelun vaikutuksesta kayntimaariin ja
kaynnin kestoihin sek& mahdollisen kayttomaksun myota.

Tietoturva ja
-suoja

Riittava
Toimittajan vastausten perusteella toimittaja ymmartaa hyvin

tietoturva- ja -suoja-asiat ja ne on ratkaisussa huomioitu laadukkaasti.
Tietoturvan ja -suojan nakokulmasta ratkaisun riskit on minimoitu.

Hankintaa harkitsevan organisaation kannattaa kuitenkin muistaa
maarittaa organisaation haluamalla tasolla tietoturva

ja -suojavaatimukset myos tarjouspyyntoon tai sopimuksen liitteeksi.
Tassa arvioinnissa on kaytetty Pohjois-Pohjanmaan sairaanhoitopiirin
(PPSHP) tietoturvan ja -suojan vaatimuskantaa.*

Kaytettavyys ja
saavutettavuus

Riittava

Palvelun kaytettavyys ja saavutettavuus ovat riittavalla tasolla.
Erityisryhmat (esim. kuulon, nddn ja toimintakyvyn rajoitukset) on
huomioitu laitteen kaytettavyydessa. Palvelu ei valttamatta sovi
harhaisille tai hyvin dementoituneille asiakkaille.™

Kotihoidon tyontekijoiden kaytettavissa oleva sovellus toimii usealla eri
kayttojarjestelmilla.

Muuta
huomioitavaa
tuotteen
kaytossa

Yhteentoimivuus: Laite voidaan integroida muihin ohjelmistoihin, joita
voidaan ottaa kayttoon kotihoidon jarjestajan tarpeen mukaan.™

Tekninen toimivuus: Valmistajalla on maaritellyt prosessit teknisen
toimivuuden seurantaan ja vikatilanteisiin reagoidaan niiden vaatimalla
tavalla. Kotihoidon jarjestajilla on varalaitteita, jos ladkeannostelijassa
esiintyy toimintahairit. Valmistaja vastaa laitteen teknisesta toimivuudesta,
tukipalvelu kaytettavissa 24/7/365.1

Laitteen valmistaja jarjestad pakollisen maksullisen koulutuksen kotihoidon
jarjestajan nimeamille paakayttajille, jotka kouluttavat muut kotihoidon
tyontekijat. Kotihoidon tyontekijat opastavat asiakkaat laitteen kayttoon ja
tarvittaessa ovat lasna lagkkeenottotilanteissa, kunnes asiakas on oppinut
laitteen kayton.!

Laitteen kayttoa suositellaan Norjassa osana kotihoidon jarjestamista.®

Etahoitojarjestelméan lahettadmiin halytyksiin liittyen kannattaa kotihoidon
jarjestajan tehda toimintasuunnitelma, jossa huomioidaan mm. miten
halytysten aiheuttamien tarkistussoittojen/ylimaaraisten kotikayntien
jarjestaminen tapahtuu.
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Suositusasteikko
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Vaikuttavuus Turvallisuus Kustannukset Tietoturva ja Kaytettavyys ja
-suoja saavutettavuus
Riittava Riittava Kohtuulliset Riittava Riittava
Lupaava, IImeisesti Korkea Pienia Pienia
mutta tieto riittava puutteita puutteita
niukkaa
Tunnetaan Tunnetaan
puutteellisesti puutteellisesti
Huono tai Huono tai Kohtuuttoman Puutteita Puutteita
tuntematon tuntematon kallis
Kokonaisarvio
Liikennevalo Selite

Tuotteen kayttoa suositellaan

Tuotteen kayttoa suositellaan, koska sen vaikuttavuudesta on vahvaa
nayttod. Turvallisuus, tietoturva ja -suoja, ja kaytettavyys ja saavutettavuus
ovat riittavalla tasolla. Tuotteen kayton kustannukset ovat kohtuulliset.

O

Tuotteen kayttoonotossa on huomioitavia asioita

Tuotteen kayttoonottoa harkitsevan organisaation on huomioitava, etta
yhdella tai useammalla keskeisella osa-alueella voi olla pienia puutteita,
tuotteeseen liittyva tieto voi olla niukkaa tai tunnetaan puutteellisesti sek&a
tuotteen kustannukset voivat olla korkeita.

Harkitse vakavasti ennen tuotteen kayttoonottoa

Tuotteen kayttoonottoa harkitsevan organisaation on huomioitava, etta
yhdella tai useammalla keskeisella osa-alueella on puutteita, tuotteeseen
liittyva tieto voi olla huonoa tai tuntematonta seka tuotteen kustannukset
voivat olla kohtuuttoman kalliita.
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