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KOMISSION TAYTANTOONPANOASETUS (EU) 2017/2185,
annettu 23 pidivind marraskuuta 2017,

koodien ja niiti vastaavien laitetyyppien luettelosta ilmoitettujen laitosten nimedmisen

soveltamisalan tismentimiseksi lidkinnillisten laitteiden alalla Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti sekd in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen liikinnillisten
laitteiden alalla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/746 mukaisesti

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon lddkinnillisistd laitteista, direktiivin 2001/83/EY, asetuksen (EY) N:o 178/2002 ja asetuksen (EY)
N:o 1223/2009 muuttamisesta sekd neuvoston direktiivien 90/385/ETY ja 93[/42/ETY kumoamisesta 5 paivind
huhtikuuta 2017 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 (') ja erityisesti sen 39 artiklan
10 kohdan ja 42 artiklan 13 kohdan,

ottaa huomioon in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetuista ladkinnillisistd laitteista sekd direktiivin 98/79/EY ja komission
pddtoksen 2010/227/EU kumoamisesta 5 pdivind huhtikuuta 2017 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2017/746 (3 ja erityisesti sen 35 artiklan 10 kohdan ja 38 artiklan 13 kohdan,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksen (EU) 2017/745 ja asetuksen (EU) 2017/746 mukainen ladkinnillisten laitteiden vaatimustenmu-
kaisuuden arviointi saattaa edellyttdd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten osallistumista. Ainoastaan
asetuksen (EU) 2017/745 tai asetuksen (EU) 2017/746 mukaisesti nimetyt vaatimustenmukaisuuden arviointi-
laitokset saavat tehdd kyseisid arviointeja ja ainoastaan niiden toimintojen osalta, jotka liittyvit asianomaisiin
laitetyyppeihin. Jotta asetuksen (EU) 2017/745 tai asetuksen (EU) 2017/746 mukaisesti nimetyn vaatimustenmu-
kaisuuden arviointilaitoksen nimedmisen soveltamisala voidaan méarittdd, on tarpeen laatia luettelo koodeista ja
niitd vastaavista laitetyypeista.

(2)  Koodien ja niitd vastaavien laitetyyppien luettelossa olisi otettava huomioon erilaiset laitetyypit, jotka voidaan
tunnistaa suunnittelun, aiotun kayttotarkoituksen, valmistusprosessin ja kaytettivin teknologian, kuten
sterilisoinnin ja nanomateriaalien kayton perusteella. Koodiluettelon olisi oltava monitahoinen laitetypologia, jolla
varmistetaan, ettd ilmoitetuiksi laitoksiksi nimetyt vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset ovat tdysin
toimivaltaisia niiden laitteiden osalta, joita niiden on arvioitava.

(3)  Imoittaessaan komissiolle ja toisille jisenvaltioille nimedmistddn vaatimustenmukaisuuden arviointilaitoksista
jasenvaltioiden on asetuksen (EU) 2017/745 42 artiklan 3 kohdan ja asetuksen (EU) 2017/746 38 artiklan
3 kohdan mukaisesti esitettavd selkedsti koodeja kiyttden nimedmisen soveltamisala ilmoittamalla vaatimustenmu-
kaisuuden arviointitoimet ja laitetyypit, joiden arviointiin ilmoitetulla laitoksella on valtuudet. Helpottaakseen
ilmoittamista ja asetuksen (EU) 2017/745 38 artiklassa ja asetuksen (EU) 2017/746 34 artiklassa tarkoitetun
nimedmistd koskevan hakemuksen arviointia vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten olisi nimedmistd
hakiessaan kiytettdva tassd asetuksessa sdddettyja koodien ja niitd vastaavien laitetyyppien luetteloita.

(4)  Kokemus on osoittanut, ettd vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset, jotka hakevat nimedmistd in vitro
-diagnostiikkaan tarkoitettujen ladkinnallisten laitteiden alalla, hakevat nimedmistd myds asetuksen (EU) 2017/745
mukaisten lddkinnillisten laitteiden alalla. Néin ollen kiyttdjaystavallisyyteen liittyvistd syisti on asianmukaista
sisillyttdd yhteen tdytintonpanoasetukseen sekd asetusta (EU) 2017/745 ettd asetusta (EU) 2017/746 koskevat
koodit.

(5)  Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset voivat 26 pdivdstd marraskuuta 2017 toimittaa ilmoitetuksi
laitokseksi nimedmistd koskevan hakemuksen asetuksen (EU) 2017/745 ja asetuksen (EU) 2017746 mukaisesti.
Jotta vaatimustenmukaisuuden arviointilaitokset voivat nimedmistd koskevassa hakemuksessaan kayttdd tissd
asetuksessa vahvistettuja koodeja, tdimédn asetuksen olisi tultava voimaan seuraavana pdivina sen jalkeen, kun se
on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

() EUVLL117,5.5.2017,s. 1.
() EUVLL117,5.5.2017,s. 176.
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(6)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat ladkinnallisid laitteita ksittelevin komitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Koodiluettelo

1. Vahvistetaan timdn asetuksen liitteessd 1 koodien ja niitd vastaavien laitetyyppien luettelo ilmoitettujen laitosten
nimedmisen soveltamisalan tismentdmiseksi lddkinnallisten laitteiden alalla asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti.

2. Vahvistetaan timdin asetuksen liitteessd II koodien ja niitd vastaavien laitetyyppien luettelo ilmoitettujen laitosten
nimedmisen soveltamisalan tidsmentidmiseksi in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lddkinnallisten laitteiden alalla
asetuksen (EU) 2017/746 mukaisesti.

2 artikla
Nimeimisti koskeva hakemus

Vaatimustenmukaisuuden arviointilaitosten on kaytettdvd timdn asetuksen liitteissd I ja II vahvistettuja koodien ja niitd
vastaavien laitetyyppien luetteloita tdsmentdessddn laitetyypit asetuksen (EU) 2017/745 38 artiklassa ja asetuksen (EU)
2017746 34 artiklassa tarkoitetussa nimedmistd koskevassa hakemuksessa.

3 artikla
Voimaantulo

Tdmad asetus tulee voimaan seuraavana péivini sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 23 pédivind marraskuuta 2017.

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Jean-Claude JUNCKER
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Koodien ja

LITE 1

niiti vastaavien laitetyyppien luettelo ilmoitettujen laitosten nimedmisen

soveltamisalan tismentimiseksi lidkinnillisten laitteiden alalla asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti

I LAITTEEN SUUNNITTELUA JA AIOTTUA KAYTTOTARKOITUSTA KUVAAVAT KOODIT

A. Aktiiviset laitteet

1. Aktiiviset implantoitavat laitteet

MDA-KOODI Aktiiviset implantoitavat laitteet

MDA 0101 | Stimulointiin | inhibointiin | monitorointiin tarkoitetut aktiiviset implantoitavat laitteet
MDA 0102 | Ladkkeiden tai muiden aineiden annosteluun tarkoitetut aktiiviset implantoitavat laitteet
MDA 0103 | Elintoimintoja tukevat tai korvaavat aktiiviset implantoitavat laitteet

MDA 0104 | Siteilyd tai toisia aktiivisia implantoitavia laitteita kdyttavat aktiiviset implantoitavat laitteet

2. Kuvantamiseen, monitorointiin ja/tai diagnosointiin tarkoitetut aktiiviset laitteet, jotka eivit ole implantoitavia

MDA-KOODI

Kuvantamiseen, monitorointiin ja/tai diagnosointiin tarkoitetut aktiiviset laitteet, jotka eivit ole

implantoitavia
MDA 0201 | lonisoivaa siteilyd kiyttavit aktiiviset kuvantamislaitteet, jotka eivit ole implantoitavia
MDA 0202 | lonisoimatointa siteilyi kdyttavdt aktiiviset kuvantamislaitteet, jotka eivit ole implantoitavia
MDA 0203 | Keskeisten elintoimintojen parametrien monitorointiin tarkoitetut aktiiviset laitteet, jotka eivit
ole implantoitavia
MDA 0204 | Monitorointiin ja/tai diagnosointiin tarkoitetut muut aktiiviset laitteet, jotka eivit ole implantoi-

tavia

3. Aktiiviset terapeuttiset laitteet, jotka eivdt ole implantoitavia, ja aktiiviset yleislaitteet, jotka eivdt ole implantoitavia

Aktiiviset terapeuttiset laitteet, jotka eivit ole implantoitavia, ja aktiiviset yleislaitteet, jotka eivit ole

MDA-KOODI implantoitavia

MDA 0301 | Ionisoivaa siteilyd kdyttavit aktiiviset laitteet, jotka eivit ole implantoitavia

MDA 0302 | Ionisoimatonta siteilyd kdyttavit aktiiviset laitteet, jotka eivit ole implantoitavia

MDA 0303 | Hypertermiaa/hypotermiaa kiyttavat aktiiviset laitteet, jotka eivdt ole implantoitavia

MDA 0304 | Paineaaltohoitoon (litotripsia) tarkoitetut aktiiviset laitteet, jotka eivit ole implantoitavia

MDA 0305 | Stimulointiin tai inhibointiin tarkoitetut aktiiviset laitteet, jotka eivit ole implantoitavia

MDA 0306 | Kehonulkoiseen verenkiertoon, aineiden annosteluun tai poistoon sekd hemofereesiin tarkoitetut
aktiiviset laitteet, jotka eivit ole implantoitavia

MDA 0307 | Aktiiviset hengityslaitteet, jotka eivit ole implantoitavia

MDA 0308 | Haavojen ja ihon hoitoon tarkoitetut aktiiviset laitteet, jotka eivit ole implantoitavia

MDA 0309 | Aktiiviset oftalmologiset laitteet, jotka eivit ole implantoitavia

MDA 0310 | Korvaan, nendin ja kurkkuun tarkoitetut aktiiviset laitteet, jotka eivit ole implantoitavia
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MDA-KOODI Aktiiviset terapeuttiset laitteet, jotka eivit Qle 1mp1apt01Fav1a, ja aktiiviset yleislaitteet, jotka eivit ole
implantoitavia

MDA 0311 | Aktiiviset hammaslaitteet, jotka eivit ole implantoitavia

MDA 0312 | Muut aktiiviset kirurgiset laitteet, jotka eivit ole implantoitavia

MDA 0313 | Aktiiviset proteesit, kuntoutuslaitteet ja potilaan asennon muuttamiseen ja potilaan kuljettami-
seen tarkoitetut laitteet, jotka eivit ole implantoitavia

MDA 0314 | Ihmisperdisten solujen, kudosten tai elinten muuntamiseen ja séilyttimiseen, in vitro -hedelmditys
ja avusteiset lisddntymismenetelmat mukaan lukien, tarkoitetut aktiiviset laitteet, jotka eivit ole
implantoitavia

MDA 0315 | Ohjelmistot

MDA 0316 | Ladkinnillisten kaasujen syottojirjestelmit ja niiden osat

MDA 0317 | Puhdistamiseen, desinfiointiin ja sterilointiin tarkoitetut aktiiviset laitteet, jotka eivit ole implan-
toitavia

MDA 0318 | Muut aktiiviset laitteet, jotka eivit ole implantoitavia

B. Muut kuin aktiiviset laitteet

1. Muut kuin aktiiviset implantit ja pitkdaikaiset kirurgiset invasiiviset laitteet

MDN-KOODI Muut kuin aktiiviset implantit ja pitkdaikaiset kirurgiset invasiiviset laitteet
MDN 1101 | Muut kuin aktiiviset kardiovaskulaariset, vaskulaariset ja neurovaskulaariset implantit
MDN 1102 | Muut kuin aktiiviset luuimplantit ja ortopediset implantit

MDN 1103 | Muut kuin aktiiviset hammasimplantit ja hammashoidon materiaalit

MDN 1104 | Muu kuin aktiivinen pehmytkudosimplantti ja muut implantit

2. Muut kuin aktiiviset laitteet, jotka eivdt ole implantoitavia

MDN-KOODI Muut kuin aktiiviset laitteet, jotka eivdt ole implantoitavia

MDN 1201 | Anestesiaan, hititilanteisiin ja tehohoitoon tarkoitetut muut kuin aktiiviset laitteet, jotka eivit
ole implantoitavia

MDN 1202 | Aineiden annosteluun, kanavointiin ja poistoon tarkoitetut muut kuin aktiiviset laitteet, jotka ei-
vit ole implantoitavia

MDN 1203 | Muut kuin aktiiviset ohjauskatetrit, pallokatetrit, ohjainlangat, asettimet, suodattimet ja niihin
liittyvat vilineet, jotka eivit ole implantoitavia

MDN 1204 | Haavojen ja ihon hoitoon tarkoitetut muut kuin aktiiviset laitteet, jotka eivdt ole implantoitavia

MDN 1205 | Muut kuin aktiiviset ortopediset ja kuntoutukseen tarkoitetut laitteet, jotka eivit ole implantoita-
via

MDN 1206 | Muut kuin aktiiviset oftalmologiset laitteet, jotka eivit ole implantoitavia

MDN 1207 | Muut kuin aktiiviset diagnostiset laitteet, jotka eivit ole implantoitavia

MDN 1208 | Muut kuin aktiiviset instrumentit, jotka eivit ole implantoitavia
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MDN-KOODI Muut kuin aktiiviset laitteet, jotka eivat ole implantoitavia

MDN 1209 | Muut kuin aktiiviset hammashoidon materiaalit, jotka eivit ole implantoitavia

MDN 1210 | Syntyvyyden sdadnnostelyyn tai sukupuolitautien tarttumisen ehkaisyyn tarkoitetut muut kuin ak-
tiiviset laitteet, jotka eivit ole implantoitavia

MDN 1211 | Desinfiointiin, puhdistamiseen ja huuhteluun tarkoitetut muut kuin aktiiviset laitteet, jotka eivit
ole implantoitavia

MDN 1212 | Ihmisperiisten solujen, kudosten tai elinten muuntamiseen ja sdilyttimiseen, in vitro -hedelmoitys
ja avusteiset lisddntymismenetelmit mukaan lukien, tarkoitetut muut kuin aktiiviset laitteet, jotka
eivdt ole implantoitavia

MDN 1213 | Kehon aukon tai ihon kautta ihmiskehoon vietaviksi tarkoitetuista aineista koostuvat muut kuin
aktiiviset laitteet, jotka eivit ole implantoitavia

MDN 1214 | Terveydenhuollossa kaytettavit yleiset, muut kuin aktiiviset laitteet, jotka eivit ole implantoitavia,
ja muut ei-aktiiviset laitteet, jotka eivit ole implantoitavia

I HORISONTAALISET KOODIT

1. Laitteet, joilla on erityisominaisuuksia

MDS-KOODI Laitteet, joilla on erityisominaisuuksia

MDS 1001 | Liikeaineita sisiltdvit laitteet

MDS 1002 | Laitteet, joiden valmistuksessa on kdytetty ihmisperdisid kudoksia tai soluja tai niiden johdannaisia

MDS 1003 | Laitteet, joiden valmistuksessa on kiytetty eldinperdisid kudoksia tai soluja tai niiden johdannaisia

MDS 1004 | Laitteet, jotka ovat myds Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2006/42/EY (') 2 artiklan
toisen kohdan a alakohdassa tarkoitettuja koneita

MDS 1005 | Steriilit laitteet

MDS 1006 | Uudelleen kiytettavit kirurgiset instrumentit

MDS 1007 | Laitteet, joihin on sisillytetty nanomateriaalia tai jotka koostuvat nanomateriaalista

MDS 1008 | Laitteet, joissa kdytetddn biologisesti aktiivisia pinnoitteita ja/tai materiaaleja tai jotka absorboituvat
kokonaan tai suureksi osaksi tai hajoavat paikallisesti ihmiskehoon tai jotka on tarkoitettu muuttu-
maan kemiallisesti kehossa

MDS 1009 | Ohjelmistoja sisaltavit tai kdyttavit laitteet tai ohjelmistoilla valvottavat laitteet, mukaan lukien lait-
teet, jotka on tarkoitettu aktiivisten tai aktiivisten implantoitavien laitteiden toiminnan tarkistami-
seen tai monitorointiin tai vaikuttamaan niihin suoraan

MDS 1010 | Mittaustoiminnolla varustetut laitteet

MDS 1011 | Jarjestelmiin tai toimenpidepakkauksiin sisaltyvit laitteet

MDS 1012 | Tuotteet, joilla ei ole asetuksen (EU) 2017/745 liitteessd XVI mainittua ldaketieteellistd kiyttotarkoi-
tusta

MDS 1013 | Yksilolliseen kdyttoon valmistetut luokan III implantoitavat laitteet

MDS 1014 | Laitteet, joihin sisiltyy erottamattomana osana in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu laite

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2006/42/EY, annettu 17 péivind toukokuuta 2006, koneista ja direktiivin
95/16/EY muuttamisesta (uudelleenlaadittu) (EUVL L 157, 9.6.2006, s. 24).
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2. Laitteet, joihin kdytetddn erityisteknologiaa tai -prosesseja

MDT-KOODI Laitteet, joihin kéytetddn erityisteknologiaa tai -prosesseja

MDT 2001 | Laitteet, jotka on valmistettu kayttimalld metallien tyostamistd

MDT 2002 | Laitteet, jotka on valmistettu kdyttdimalld muovin tyostimistd

MDT 2003 | Laitteet, jotka on valmistettu kdyttimalld epdmetallisten mineraalien (esimerkiksi lasin tai keramii-
kan) tyostamistd

MDT 2004 | Laitteet, jotka on valmistettu kdyttdmalld epametallisten muiden kuin mineraalien (esimerkiksi teks-
tiilin, kumin, nahan tai paperin) tyostimista

MDT 2005 | Laitteet, jotka on valmistettu kadyttimalld bioteknologiaa

MDT 2006 | Laitteet, jotka on valmistettu kdyttamalld kemiallista prosessointia

MDT 2007 | Laitteet, jotka edellyttdvit lidkkeiden valmistuksessa tarvittavaa tietdmystd

MDT 2008 | Laitteet, jotka on valmistettu puhdastiloissa ja niihin liittyvissd valvotuissa ympéristoissd

MDT 2009 | Laitteet, jotka on valmistettu kdyttdmalld ihmis-, eldin- tai mikrobiperdisen materiaalin muuntamista

MDT 2010 | Laitteet, jotka on valmistettu kdyttimalld elektronisia komponentteja, viestintilaitteet mukaan lukien

MDT 2011 | Laitteet, jotka edellyttavit pakkaamista, merkinnat mukaan lukien

MDT 2012 | Laitteet, jotka edellyttivit asentamista tai kunnostamista

MDT 2013 | Uudelleenkisitellyt laitteet
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LITE I

Koodien ja niiti vastaavien laitetyyppien luettelo ilmoitettujen laitosten nimedmisen
soveltamisalan tismentdmiseksi in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettujen lidkinnillisten laitteiden
alalla asetuksen (EU) 2017/746 mukaisesti

I LAITTEEN SUUNNITTELUA JA AIOTTUA KAYTTOTARKOITUSTA KUVAAVAT KOODIT

1. Laitteet, jotka on tarkoitettu veriryhmdn mddrittimiseen

Laitteet, jotka on tarkoitettu tiettyjen veriryhmdjérjestelmien merkkiaineiden marittdmiseen, jonka avulla
IVR-KOODI varmistetaan veren-, elimen- tai solunsiirtoon tarkoitetun veren, veren komponenttien, solujen, kudosten tai
elinten immunologinen soveltuvuus

IVR 0101 Laitteet, jotka on tarkoitettu ABO-jdrjestelmin merkkiaineiden maédrittimiseen [A (ABOI),
B (ABO2), AB (ABO3)]

IVR 0102 Laitteet, jotka on tarkoitettu Rhesus-jarjestelmdn merkkiaineiden mairittdimiseen [RH1 (D), RHW1,
RH2 (C), RH3 (E), RH4 (c), RH5 (¢)]

IVR 0103 Laitteet, jotka on tarkoitettu Kell-jirjestelmin merkkiaineiden maarittimiseen [Kell (K)]

IVR 0104 | Laitteet, jotka on tarkoitettu Kidd-jirjestelmin merkkiaineiden madrittimiseen [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)]

IVR 0105 | Laitteet, jotka on tarkoitettu Duffy-jarjestelmidn merkkiaineiden maédrittimiseen [FY1 (Fya),
FY2 (Fyb)]

Muut laitteet, jotka on tarkoitettu veriryhmén maarittdmiseen

IVR 0106 | Muut laitteet, jotka on tarkoitettu veriryhmin maarittimiseen

2. Laitteet, jotka on tarkoitettu kudostyypin mddrittamiseen

IVR-KOODI Laitteet, jotka on tarkoitettu kudostyypin mairittimiseen

IVR 0201 Laitteet, jotka on tarkoitettu kudostyypin méarittimiseen (HLA A, B, DR), jonka avulla varmistetaan
veren-, elimen- tai solunsiirtoon tarkoitetun veren, veren komponenttien, solujen, kudosten tai
elinten immunologinen soveltuvuus

IVR 0202 | Muut laitteet, jotka on tarkoitettu kudostyypin mairittimiseen

3. Laitteet, jotka on tarkoitettu syovdn ja hyvinlaatuisten kasvainten merkkiaineiden mddrittamiseen

Laitteet, jotka on tarkoitettu syovin ja hyvinlaatuisten kasvainten merkkiaineiden madrittimiseen, lukuun

IVR-KOODI . . . P
ottamatta ihmisen geneettiseen testaukseen tarkoitettuja laitteita

IVR 0301 Laitteet, jotka on tarkoitettu syovin seulontaan, diagnosointiin, vaiheiden mairittelyyn tai monitoro-
intiin

IVR 0302 | Muut laitteet, jotka on tarkoitettu sy6vén ja hyvinlaatuisten kasvainten merkkiaineiden maarittami-
seen

4. Laitteet, jotka on tarkoitettu ihmisen geneettiseen testaukseen

IVR-KOODI Laitteet, jotka on tarkoitettu ihmisen geneettiseen testaukseen

IVR 0401 Laitteet, jotka on tarkoitettu synnynniisten tai perinnéllisten sairauksien seulontaan tai niiden
diagnoosin varmentamiseen
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IVR-KOODI Laitteet, jotka on tarkoitettu ihmisen geneettiseen testaukseen
IVR 0402 | Laitteet, jotka on tarkoitettu perinnollisen sairauden/hiirion riskin ennustamiseen ja ennusteen
laatimiseen
IVR 0403 | Muut laitteet, jotka on tarkoitettu ihmisen geneettiseen testaukseen

. Laitteet, jotka on tarkoitettu infektioiden tai immuniteetin merkkiaineiden mddrittamiseen

Laitteet, jotka on tarkoitettu taudinaiheuttajien seulontaan, varmentamiseen, tunnistamiseen tai immuniteetin

IVR-KOODI U
maarittamiseen

IVR 0501 Laitteet, jotka on tarkoitettu raskaudenaikaista seulontaa varten naisten immuniteetin méarittdmi-
seksi tartuntatautien aiheuttajia vastaan

IVR 0502 Laitteet, jotka on tarkoitettu havaitsemaan tartuntatautien aiheuttajat tai niille altistuminen veressa,
veren komponenteissa, soluissa, kudoksissa tai elimissd tai niistd perdisin olevissa valmisteissa, jotta
voidaan arvioida ndiden soveltuvuus veren-, elimen- tai solunsiirtoon

IVR 0503 Laitteet, jotka on tarkoitettu havaitsemaan tartuntatautien aiheuttajat tai niille altistuminen veressa,
sukupuoliteitse tarttuvat taudinaiheuttajat mukaan luettuina

IVR 0504 Laitteet, jotka on tarkoitettu tartuntavaarallisen aineksen maédrittimiseen, jotta voidaan madrittdd
tartuntatautitila tai immuniteetin tila, ja laitteet, jotka on tarkoitettu tartuntataudin vaiheiden
madrittelyyn

IVR 0505 Laitteet, jotka on tarkoitettu taudinaiheuttajien kasvattamiseen, eristimiseen, tunnistamiseen ja kisit-
telyyn

IVR 0506 Muut laitteet, jotka on tarkoitettu infektioiden tai immuniteetin merkkiaineiden maarittimiseen

. Laitteet, jotka on tarkoitettu muihin kuin tarttuviin sairauksiin, fysiologisiin merkkiaineisiin, héiriihin tai vammoihin (lukuun

ottamatta ihmisen geneettistd testausta) ja hoitotoimenpiteisiin

IVR-KOODI Laitteet, jotka on tarkoitettu tiettyyn sairauteen

IVR 0601 Laitteet, jotka on tarkoitettu tiettyjen sairauksien tai vammojen seulontaan tai varmentamiseen

IVR 0602 | Laitteet, jotka on tarkoitettu tietyn sairauden fysiologisten merkkiaineiden seulontaan, maarittimi-
seen tai monitorointiin

IVR 0603 | Laitteet, jotka on tarkoitettu allergioiden ja yliherkkyyksien seulontaan, varmentamiseen/méarittimi-
seen tai monitorointiin

IVR 0604 | Muut laitteet, jotka on tarkoitettu kdytettdvaksi tiettyyn sairauteen

Laitteet, joka on tarkoitettu fysiologisen tilan ja hoitotoimenpiteiden méérittdmiseen tai monitorointiin

IVR 0605 | Laitteet, joka on tarkoitettu ladkkeiden, aineiden tai biologisten komponenttien méirin monitoroin-
tiin

IVR 0606 | Laitteet, jotka on tarkoitettu muun kuin tarttuvan taudin vaiheiden mairittelyyn

IVR 0607 | Laitteet, jotka on tarkoitettu raskauden havaitsemiseen tai hedelmallisyyden testaukseen

IVR 0608 | Laitteet, jotka on tarkoitettu fysiologisten merkkiaineiden seulontaan, maarittimiseen tai monitoro-
intiin

IVR 0609 | Muut laitteet, joka on tarkoitettu fysiologisen tilan ja hoitotoimenpiteiden médrittelemiseen tai

monitorointiin
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7. Laitteet, joita kdytetddn kontrolleina ilman niille mddriteltyjd kvantitatiivisia tai kvalitatiivisia vertailuarvoja

IVR-KOODI Kontrollit ilman niille madriteltyja kvantitatiivisia tai kvalitatiivisia vertailuarvoja
IVR 0701 | Laitteet, joita kiytetddn kontrolleina ilman niille mééritettyja kvantitatiivisia vertailuarvoja
IVR 0702 | Laitteet, joita kéytetddn kontrolleina ilman niille médritettyjd kvalitatiivisia vertailuarvoja

8. Luokan A steriilit laitteet
IVR-KOODI Luokan A steriilit laitteet
IVR 0801 Asetuksen (EU) 2017/746 liitteessd VIII olevan 2.5 kohdan (Sddntd 5) a alakohdassa tarkoitetut
laitteet
IVR 0802 | Instrumentit, jotka on nimenomaan tarkoitettu asetuksen (EU) 2017/746 liitteessd VIII olevan
2.5 kohdan (Sddnto 5) b alakohdassa tarkoitettuun in vitro -diagnostiikkaan
IVR 0803 Asetuksen (EU) 2017/746 liitteessd VIII olevan 2.5 kohdan (Sddnto 5) c¢ alakohdassa tarkoitetut

ndytteenottoastiat

II HORISONTAALISET KOODIT

1. In vitro -diagnostiikkalaitteet, joilla on erityisominaisuuksia

IVS-KOODI In vitro -diagnostiikkalaitteet, joilla on erityisominaisuuksia

IVS 1001 Laitteet, jotka on tarkoitettu vieritestaukseen

IVS 1002 Laitteet, jotka on tarkoitettu itse suoritettavaan testaukseen

IVS 1003 | Laitteet, jotka on tarkoitettu lidkehoidon ja diagnostiikan yhdistimiseen

IVS 1004 | Laitteet, joiden valmistuksessa on kaytetty ihmisperdisid kudoksia tai soluja tai niiden johdannaisia

IVS 1005 Steriilit laitteet

IVS 1006 Kalibraattorit (asetuksen (EU) 2017/746 liitteessd VIII oleva 1.5 kohta)

IVS 1007 | Kontrolliaineet, joilla on tietylle analyytille tai useille analyyteille tarkoitetut kvantitatiiviset tai
kvalitatiiviset vertailuarvot (asetuksen (EU) 2017/746 liitteessd VIII oleva 1.6 kohta)

IVS 1008 | Instrumentit, laitteistot, jarjestelmit tai laitteet

IVS 1009 Ohjelmisto, joka on itsessddn laite, mukaan lukien ohjelmistosovellukset ja tietoanalyysiohjelmistot,
ja joka on tarkoitettu hoitotoimenpiteiden mairittelemiseen tai monitorointiin

IVS 1010 Ohjelmistoja sisiltavit tai kayttavat laitteet tai ohjelmistoilla valvottavat laitteet

. In vitro -diagnostiikkalaitteet, joihin kdytetddn erityisteknologiaa

IVT-KOODI In vitro -diagnostiikkalaitteet, joihin kdytetdan erityisteknologiaa
IVT 2001 | In vitro -diagnostiikkalaitteet, jotka on valmistettu kayttimalld metallien tyostamistd
IVT 2002 | In vitro -diagnostiikkalaitteet, jotka on valmistettu kadyttimailld muovin tyostimistd
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IVT-KOODI In vitro -diagnostiikkalaitteet, joihin kdytetdan erityisteknologiaa

IVT 2003 | In vitro -diagnostiikkalaitteet, jotka on valmistettu kdyttdmalld epdmetallisten mineraalien (esimer-
kiksi lasin tai keramiikan) tydstamistd

IVT 2004 | In vitro -diagnostiikkalaitteet, jotka on valmistettu kiyttimalld epimetallisten muiden kuin mineraa-
lien (esimerkiksi tekstiilin, kumin, nahan tai paperin) tydstdmistd

IVT 2005 | In vitro -diagnostiikkalaitteet, jotka on valmistettu kayttamalld bioteknologiaa

IVT 2006 | In vitro -diagnostiikkalaitteet, jotka on valmistettu kayttimailld kemiallista prosessointia

IVT 2007 | In vitro -diagnostiikkalaitteet, jotka edellyttivit lddkkeiden valmistuksessa tarvittavaa tietimystd

IVT 2008 | In vitro -diagnostiikkalaitteet, jotka on valmistettu puhdastiloissa ja nithin liittyvissd valvotuissa
ymparistOissd

IVT 2009 | In vitro -diagnostiikkalaitteet, jotka on valmistettu kdyttdmalld ihmis-, eldin- tai mikrobiperdisen
materiaalin muuntamista

IVT 2010 | In vitro -diagnostiikkalaitteet, jotka on valmistettu kayttimailld elektronisia komponentteja, viestinti-
laitteet mukaan lukien

IVT 2011 | In vitro -diagnostiikkalaitteet, jotka edellyttivit pakkaamista, merkinnit mukaan lukien

. In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet, jotka edellyttivit erityistietamystd tutkimusmenettelyistd tuotekohtaista

tarkastusta varten

IVP-KOODI In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet, jotka edellyttavit erityistietimystd tutkimusmenettelyistd

IVP 3001 In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet, jotka edellyttivit tietimystd agglutinaatiotesteistd

IVP 3002 | In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet, jotka edellyttdvit tietimystd biokemiasta

IVP 3003 | In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet, jotka edellyttavit tietimystd kromatografiasta

IVP 3004 | In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet, jotka edellyttdvat tietimystd kromosomianalyysista

IVP 3005 In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet, jotka edellyttavat tietimystd koagulometriasta

IVP 3006 | In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet, jotka edellyttavit tietdmystd virtaussytometriasta

IVP 3007 | In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet, jotka edellyttavat tietimystd immunomaarityksistd

IVP 3008 | In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet, jotka edellyttdvit tietimystd liuotukseen perustuvasta
testauksesta

IVP 3009 | In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet, jotka edellyttavit tietimysta radioaktiivisuuden mittaami-
sesta

IVP 3010 In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet, jotka edellyttavit tietimystd mikroskopiasta

IVP 3011 | In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet, jotka edellyttdvd tietimystd molekyylibiologisesta
testauksesta, mukaan lukien nukleiinihappotestit ja uuden polven sekvensointi (NGS)

IVP 3012 | In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet, jotka edellyttivit tietimystd fysikaalisesta kemiasta,

sihkokemia mukaan lukien
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IVP-KOODI In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet, jotka edellyttavit erityistietimystd tutkimusmenettelyistd

IVP 3013 | In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet, jotka edellyttavit tietimystéd spektroskopiasta

IVP 3014 | In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet, jotka edellyttavit tietimystd solujen toimintaa koskevista
testeistd

4. In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet, jotka edellyttavat laboratoriotydssi ja kliinisessd tydssi tarvittavaa
erityistietdmystd tuotekohtaista tarkastusta varten

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet, jotka edellyttavit laboratoriotydssd ja kliinisessd tydssd tarvittavaa

IVD-KOODI o . .
VD-KOO erityistietdmysté tuotekohtaista tarkastusta varten

IVD 4001 | In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet, jotka edellyttdvit tietimystd bakteriologiasta

IVD 4002 | In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet, jotka edellyttivit tietimystd kliinisestd kemiasta | bioke-
miasta

IVD 4003 | In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet, jotka edellyttivit tietimystd tartuntatautien aiheuttajien
havaitsemisesta (ilman organismeja tai viruksia)

IVD 4004 | In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet, jotka edellyttavit tietimystd genetiikasta

IVD 4005 | In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet, jotka edellyttdvit tietimystd hematologiasta/hemostaa-
sista, veren hyytysmishdiriot mukaan lukien

IVD 4006 | In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet, jotka edellyttavit tietimystd kudosten yhteensopivuu-
desta ja immunogenetiikasta

IVD 4007 | In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet, jotka edellyttavit tietimystd immunohistokemiasta/histo-
logiasta

IVD 4008 | In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet, jotka edellyttavit tietimystd immunologiasta

IVD 4009 | In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet, jotka edellyttavit tietimystd molekyylibiologiasta |
molekyylidiagnostiikasta

IVD 4010 | In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet, jotka edellyttdvit tietimystd mykologiasta

IVD 4011 | In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet, jotka edellyttivit tietimystd parasitologiasta

IVD 4012 | In vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut laitteet, jotka edellyttdvit tietimystd virologiasta
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