Fimea

Ohje
17.12.2025
Dnro FIMEA/2025/004624-1

Ohjauskirje ylipainehappihoitoja tuottaville toimijoille Suomessa

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus (Fimea) julkaisee taméan
ohjauskirjeen ylipainehappihoitoja tarjoaville toimijoille Suomessa. Tavoitteena
on varmistaa, etta toimijat ymmartavat markkinoinnissa esitettyihin
laakinnallisiin kayttotarkoituksiin liittyvat velvoitteet, jotka koskevat seka
kaytettavia laitteita etta palvelua tarjoavaa toimijaa.

Ylipainehappihoitojen osalta havaitut ongelmat

Fimean markkinavalvonnan kautta tietoon on tullut useita tapauksia, joissa
ylipainehappihoitoa markkinoidaan annettavaksi laakinnalliseen
kayttotarkoitukseen ilman, ettd hoidossa kaytettavan laitteen valmistaja on
suunnitellut laitetta siihen kayttoon. Fimean tietoon on tullut myos tapauksia,
joissa hoidoissa kaytettavat laitteet ovat asianmukaisesti CE-merkittyja
ladkinnallisia laitteita, mutta hoitoja tarjoava toimija ei ole huomioinut
lakisaateisia laakinnallisen laitteen ammattimaisen kayttajan velvoitteita.

Mika on laakinnallinen kayttotarkoitus?

Silloin, kun laitteella annettava palvelu on tarkoitettu esimerkiksi tinnituksen
hoitoon tai kivun lievittamiseen, vaittama on ladkinnallisen kayttotarkoituksen
mukainen. Talloin palvelussa on kaytettava CE-merkittya ladkinnallista laitetta.

Laitteen ladkinnallinen kayttotarkoitus kuvataan ladkinnallisen laitteen
maaritelmassa (MD-asetus 2017/745, 2 artikla, kohta1). Maaritelman mukaisia
kayttotarkoituksia ovat esimerkiksi:
e sairauden diagnosointi, ehkaisy, ennakointi, ennusteen laatiminen,
tarkkailu, hoito tai lievitys,
e vamman tai toimintarajoitteen diagnosointi, tarkkailu, hoito, lievitys tai
kompensointi,
e anatomian taikka fysiologisen tai patologisen toiminnon tai tilan
tutkiminen, korvaaminen tai muuntaminen,
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e tietojen saaminen ihmiskehon ulkopuolella (in vitro) suoritettavien
tutkimusten avulla ihmiskehosta otetuista naytteista, mukaan lukien
elinten, veren ja kudosten luovutukset.

Kuka on ammattimainen kayttaja?

Ammattimaisella kayttajalla tarkoitetaan tyypillisesti toimijaa, joka
toiminnassaan kayttaa ladkinnallista laitetta. Toimija voi olla esimerkiksi julkisen
terveydenhuollon toimintayksikkd tai yksityinen yritys. Ammattimaisen kayttajan
maaritelma kattaa myds henkildn tai yrityksen, jonka elinkeinotoiminnan tai
ammatinharjoittamisen tarkoituksena on yksi tai useampi edella laakinnallisen
kayttdtarkoituksen yhteydessa mainituista toiminnoista, esimerkiksi sairauden
hoito tai lievitys. Ammattimaisia kayttajia ovat myos toimijat, jotka ammatissaan
tai elinkeinotoiminnassaan kayttavat laakinnallisista laitteista annetun
asetuksen (EU) 2017/745 (MD-asetus) liitteessa XVI tarkoitettua tuotetta.
Ammattimaisen kayttajan maaritelma on sdadetty lAdkinnallisista laitteista
annetusta kansallisessa laissa (719/2021).

Mita laitteiden kdytossa on huomioitava?

Laakinnallisista laitteista annetun lain 4. luvussa kuvataan ammattimaisen
kayttajan maaritelman lisaksi ammattimaiselle kayttajalle asetettuja velvoitteita.
Oleellista on huomioida, etta toiminnassa tulee kayttaa CE-merkittyja
ladkinnallisia laitteita. Poikkeuksena ovat vain laitteet, joita ei sdantelyn
mukaisesti tarvitse CE-merkita. Yleiset velvoitteet koskevat esimerkiksi
laitteiden asennusta, kayttdymparistda ja yllapitoa. Ammattimaisen kayttajan
tulee myos yllapitaa seurantajarjestelmaa sen kaytossa olevista laakinnallisista
laitteista.

Laakinnallisen laitteen kaytossa tulee noudattaa valmistajan ilmoittamaa
kayttotarkoitusta

Laakinnallisen laitteen valmistaja on maarittanyt laitteen kayttda koskevat
rajoitukset ja kayttotarkoituksen. Valmistaja on antanut kayttoa koskevat tiedot
laitteen kayttoohjeessa. Laakinnallisen laitteen kdytossa tulee noudattaa
valmistajan antamia tietoja sellaisenaan. Kdytanndssa tdma tarkoittaa
esimerkiksi sita, jos kayttotarkoitus on rajattu hoidon laajuuden osalta, sita ei voi
kayttajan toimesta soveltaa muuhun tarkoitukseen.



Fimea

Ohje
17.12.2025
Dnro FIMEA/2025/004624-1

Laakinnallinen laite on turvallinen asiakkaalle, kayttajalle seka
kayttoymparistolle silloin, kun se on vaatimustenmukainen ja laitetta kaytetaan
annetun kayttdohjeen mukaisesti. Vaatimustenmukaisuudella tarkoitetaan sita,
etta laitteen turvallisuus ja suorituskyky on osoitettu laitteen laakinnallinen
kayttétarkoitus huomioiden.

Ylipainehappihoitojen tarjonnassa tulee kiinnittaa huomiota palvelujen
turvallisuuden varmistamiseen

Suomessa ylipainehappihoitoja on Fimean tietojen mukaan saatavilla laajasti.
Fimea ohjaa palveluja tarjoavia toimijoita kiinnittdmaan huomiota kaytdéssaan
olevien laakinnallisten laitteiden kayttotarkoitukseen,
vaatimustenmukaisuuteen seka annettujen laakinnallisten vaittamien sisaltoon.
Fimean verkkosivuilla on saatavilla lisatietoja, joista tunnistaa laakinnallisen
laitteen. Fimea valvoo ladkinnallisten laitteiden vaatimustenmukaisuutta ja alan
toimijoita Suomessa. Laitteiden vaatimustenmukaisuuden valvonta koskee
markkinoille saatettuja laakinnallisia laitteita ja niiden ammattimaista kayttoa ja
yllapitoa. Valvonta tapahtuu yhteistydssa muiden EU:n viranomaisten kanssa.

Lisatietoja

Mita ovat laakinnalliset laitteet?

Ammattimainen kayttaja

Miten tunnistan laakinnallisen laitteen?



https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/mita-ovat-laakinnalliset-laitteet-/miten-tunnistan-laakinnallisen-laitteen-
https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/mita-ovat-laakinnalliset-laitteet-/miten-tunnistan-laakinnallisen-laitteen-
https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/vaatimukset-ammattimaisille-kayttajille/ammattimainen-kayttaja
https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/mita-ovat-laakinnalliset-laitteet-/miten-tunnistan-laakinnallisen-laitteen-
https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet/mita-ovat-laakinnalliset-laitteet-/miten-tunnistan-laakinnallisen-laitteen-
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