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Fimean lausunto Apuvalinepalveluiden laatusuosituksen seka
valtakunnallisten laakinnallisen kuntoutuksen apuvalineiden
luovutusperusteiden vuoden 2026 paivityksesta

Sosiaali- ja terveysministerio on pyytanyt 30.3.2026 Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselta (jaliempana Fimea) lausuntoa vuoden 2026 paivityksesta
koskien apuvalinepalveluiden laatusuositusta seka valtakunnallisten
laakinnallisen kuntoutuksen apuvalineiden luovutusperusteita. Lausunto on
pyydetty antamaan lausuntopalvelu.fi-sivuston kautta viimeistaan 27.4.2026.

Fimea kiittad mahdollisuudesta lausua ja esittda lausuntonaan seuraavaa.
Fimean lausunto

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea pitaa oppaan paivittamista
tarkedna, koska kansallinen laki ladkinnallisista laitteista (719/2021) on tullut
voimaan edellisen oppaan version julkaisemisen jalkeen.

Laakinnallisen kuntoutuksen apuvalineina luovutetaan erilaisia valineita,
laitteita, tarvikkeita, tietokoneohjelmia seka muita ratkaisuja. Luovutettavat
apuvalineet tulee olla kayttotarkoitukseen sopivia ja turvallisia. Apuvalineita
luovuttavan yksikon tulee huolehtia apuvalineiden kayton ohjauksesta,
seurannasta ja huollosta. Luovuttajan taytyy myos huomioida apuvalinetta
koskevat tuotesektorikohtaiset saadokset, kuten esimerkiksi
sahkoturvallisuuslaki (135/2016) ja laki laakinnallisista laitteista (719/2021),
missa on annettu velvoitteita ammattimaisille kayttajille.

Yleista

Oppaalla ohjataan alan toimijoita myos samoista velvoitteista, joista sadadetaan
laakinnallisista laitteista annetussa lainsaadannossa (719/2021) ja sen 4 luvussa
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ammattimaisille kayttajille. Koska merkittava osa laakinnallisen kuntoutuksen
apuvaliniesta ja potilaille luovutettavista apuvalineista ovat ladkinnallisia
laitteita, Fimea pitda tarkeana, ettd oppaan ohjeistus ja sisalto ovat
yhdenmukaisia voimassa olevan lainsaddannon kanssa.

Fimean ehdotus oppaaseen lisattavasta erillisesta luvusta ja sen sisallosta
6.1.1. Lainsaadanto laakinnallisille laitteille

Suurin osa laakinnallisen kuntoutuksen apuvalineista ovat laakinnallisia laiteita.
Laakinnallisen laitteen luovutuksen yhteydessa on tarkeaa tunnistaa voimassa
olevan kansallisen ladkinnallisista laitteista annetun lain (719/2021) 4 luvussa
maaritelty ammattimainen kayttaja ja talle kyseisessa lain luvussa saadetyt
ammattimaista kayttoa koskevat yleiset vaatimukset seka muut laissa saadetyt
velvoitteet. Ammattimaisella kayttajalla tarkoitetaan seka organisaatiota etta
henkiloa, joka tydssaan kayttaa ja/tai luovuttaa laakinnallisia laitteita.

Keskeisia vaatimuksia ammattimaisen kayttajan toiminnalle on huomioida
laitevalmistajan antaman kayttotarkoituksen mukainen kaytto. Laitevalmistaja
on voinut antaa ohjeita esimerkiksi laitteen kanssa yhteensopivista tuotteista ja
rajoituksia esimerkiksi laitteen kayttoymparistoa koskien. Laite tulee myés
yllapitaa ja saataa valmistajan antamien ohjeiden mukaisesti.

Ammattimaisen kayttajan on varmistuttava siita, etta henkilolla, joka kayttaa
laakinnallista laitetta, on laitteen turvallisen kaytdn edellyttdma koulutus ja
kokemus. Valmistajan kayttdéohjeet tulee huomioida osana potilaan ohjausta.

Ammattimaisella kayttajalla on velvoite tunnistaa ja ilmoittaa laitteen kayttoon ja
luovutukseen liittyvista vaaratilanteista Laakealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle seka valmistajalle, valtuutetulle edustajalle,
maahantuojalle tai jakelijalle.

Lisatietoja velvoitteista

Lisatietoja velvoitteista on saatavilla Fimean verkkosivuilla annetusta
ohjeistuksesta ja infograafista.

https://fimea.fi/laakinnalliset_laitteet

https://fimea.fi/documents/147152901/159465842/AMMK+infograafi+-
+Fl.pdf/384c6e84-094d-b4ed-6173-fe8b583c72667t=1734422760074
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