
Lääkinnällisten laitteiden tarkastukset, luvat ja 
ilmoitukset 2023 2024 2025

Eudamediin rekisteröidyt laitteet 8 902 9 026 9 813
Toimijoiden ensirekisteröinnit 138 221 191
Laiteturvallisuustiedote FSCA (Field Safety Corrective 
Action) 836 1 034 933

Valmistajien vaaratilanneilmoitukset 4 280 5 638 9 921
Ammattimaisten käyttäjien vaaratilanneilmoitukset 900 1 094 1 388
Laitteiden kliiniset tutkimusluvat ja IVD-suorituskyvyn 
arviointien luvat 69 52 42

Tarkastukset (talouden toimijoiden, ammattimaisten 
käyttäjien ja laitetutkimuspaikkojen tarkastukset)

30 46 53

MD- ja IVD-direktiivin mukaisten ilmoitettujen 
laitosten valvonta 3 0 0

MD- ja IVD-asetuksen mukaisten ilmoitettujen 
laitosten valvonta 4 6 5

Muut suoritteet (myynnin esteettömyystodistukset, 
poikkeusluvat ja muut) 334 485 314

Yhteensä 13 388 17 602 22 664


