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A BIZOTTSAG (EU) 2017/2185 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2017. november 23.)

az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerint az orvostechnikai eszkozok,

valamint az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet szerint az in vitro diagnosztikai

orvostechnikai eszkozok teriiletén bejelentett szervezetként valé kijel6lés alapjin végezhetl

tevékenységek korének meghatirozdsa érdekében osszeillitandé koédok és kapcsolodo
eszkoztipusok jegyzékérdl

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié mikodésérdl szol6 szerzédésre,

tekintettel az orvostechnikai eszkozokrél, a 2001/83/EK irdnyelv, a 178/2002[EK rendelet és az 1223/2009/EK rendelet
modositdsarol, valamint a 90/385/EGK és a 93[42/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésér6l szolo, 2017.
aprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és killonosen annak 39. cikke (10) bekezdésére és
42, cikke (13) bekezdésére,

tekintettel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl, valamint a 98/79[EK irdnyelv és a 2010/227/EU
bizottsdgi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl sz6l6, 2017. dprilis 5-i (EU) 2017746 eurdpai parlamenti és tandcsi
rendeletre (%) és kiilonosen annak 35. cikke (10) bekezdésére és 38. cikke (13) bekezdésére,

mivel:

(1) Az orvostechnikai eszkozoknek az (EU) 2017/745 rendelet és az (EU) 2017/746 rendelet szerinti megfelelGségér-
tékelése szitkségessé teheti a megfelelGségértékelS szervezetek bevondsit. Ilyen értékelést kizdrdlag az (EU)
2017/745 rendelet vagy a (EU) 2017746 rendelet alapjan kijelolt megfelel6ségértékeld szervezetek végezhetnek,
és csak az érintett tipust eszkozokkel kapcsolatos tevékenységek tekintetében. Annak érdekében, hogy meg
lehessen hatdrozni az (EU) 2017/745 rendelet vagy a (EU) 2017/746 rendelet alapjan bejelentett megfelelGségér-
tékeld szervezetek dltal a kijelolés alapjan végezhetd tevékenységek korét, el kell késziteni a kodok és a megfelel§
tipusti eszkozok jegyzékét.

(2) A kédok és a kapcsolodd eszkoztipusok jegyzékének a kiilonboz8 eszkoztipusokat a tervezés és rendeltetés,
a gyartdsi folyamatok és a haszndlt technolégidk, példdul a sterilizélds, valamint a nanoanyagok haszndlata
szerinti jellemz6ik alapjin kell figyelembe vennie. A kddok jegyzékének az eszkozoket tobb szempontbdl kell
osztdlyozniuk, ami biztositja, hogy a bejelentett szervezetként kijelolt megfelelgségértékelS szervezetek teljes
mértékben illetékesek legyenek az dltaluk értékelendd eszkozok tekintetében.

(3) A Bizottsdg és a tobbi tagdllam értesitésekor a tagdllamok daltal kijelolt megfelelgségértékels szervezetekrdl
a tagdllamoknak az (EU) 2017/745 rendelet 42. cikkének (3) bekezdésével és az (EU) 2017/746 rendelet
38. cikkének (3) bekezdésével osszhangban, kédok haszndlataval egyértelmiien meg kell hatdrozniuk a kijelolés
alapjan végzett tevékenységek korét, feltiintetve a megfelelGségértékelési tevékenységeket és azon eszkozok
tipusait, amelyek értékelésére a bejelentett szervezet felhatalmazdst kap. Az ilyen értesités megkonnyitése,
valamint az (EU) 2017/745 rendelet 38. cikkében és az (EU) 2017/746 rendelet 34. cikkében emlitett kijelolési
kérelem elbirdldsinak elGsegitése érdekében a megfelelGségértékels szervezeteknek a kijelolés kérelmezésekor az e
rendeletben meghatdrozott kddok és kapcsolddé eszkoztipusok jegyzékeit kell haszndlniuk.

(4) A tapasztalat azt mutatja, hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok teriiletén torténd kijelolést
kérelmez$ megfeleldségértékels szervezetek az orvostechnikai eszkozoknek az (EU) 2017/745 rendelet szerinti
kijelolését is kérelmezik. A felhasznédlobardt jelleg érdekében ezért helyénvalé az (EU) 2017/745 rendelet és az
(EU) 2017/746 rendelet kodjait tartalmazo jegyzékeket egy végrehajtdsi rendeletbe foglalni.

(5) A megfelelgségértékelS szervezetek 2017. november 26-t0]l kérelmezhetik a bejelentett szervezetként torténd
kijelolést az (EU) 2017745 és az (EU) 2017/746 rendelet szerint. Annak megkonnyitése érdekében, hogy
a megfelelGségértékels szervezetek a kijelolés kérelmezésekor az e rendeletben meghatdrozott koédok és
kapcsol6dé  eszkoztipusok jegyzékeit haszndlhassdk, e rendeletnek az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban vald
kihirdetését kovetS napon hatdlyba kell 1épnie.

() HLL117.2017.5.5, 1. 0.
() HLL117.,2017.5.5.,176.0.
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(6) Az e rendeletben elSirt intézkedések Osszhangban vannak az Orvostechnikai Eszkozok Bizottsdganak
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
A kédok jegyzéke

(1) Az (EU) 2017/745 rendelet szerint az orvostechnikai eszkozok teriiletén bejelentett szervezetként torténd kijelolés
alapjdn végezhetd tevékenységek korének meghatdrozdsira szolgdlé kddok és a kapcsolodd eszkoztipusok jegyzéke e
rendelet 1. mellékletében taldlhato.

(2) Az (EU) 2017746 rendelet szerint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozok teriiletén bejelentett szerve-
zetként torténd kijelolés alapjan végezhetS tevékenységek korének meghatdrozdsira szolgdlé kédok és a kapcsolodd
eszkoztipusok jegyzéke e rendelet II. mellékletében talalhaté.

2. cikk
A kijel6lés irdnti kérelem

A megfelel6ségértékels szervezeteknek az (EU) 2017/745 rendelet 38. cikkében és az (EU) 2017746 rendelet
34. cikkében emlitett kijel6lési kérelemben szereplS eszk6zok tipusainak meghatdrozdsakor az e rendelet L. és II. mellék-
letében foglalt kddok és kapcsolodd eszkoztipusok jegyzékeit kell hasznalniuk.

3. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetS napon lép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2017. november 23-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Jean-Claude JUNCKER
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I. MELLEKLET

Az (EU) 2017|745 rendelet szerint az orvostechnikai eszkozok teriiletén bejelentett szervezetként
torténd kijelolés alapjin végezhetG tevékenységek korének meghatirozisira szolgiléo kodok és

a kapcsol6do eszkoztipusok jegyzéke

. AZ ESZKOZ TERVEZESERE ES RENDELTETESERE UTALO KODOK

A. Aktiv eszkozok

1. Aktiv beiiltethetd eszkozok

MDA-KOD Aktiv betiltethetd eszkozok

MDA 0101 | Aktiv beiiltethet§ eszkozok stimuldcidhoz/gatlishoz/ellendrzéshez

MDA 0102 | Gydgyszer vagy mds anyag szallitdsra szant aktiv beiiltethet§ eszk6zok

MDA 0103 | Szervtdimogatd vagy funkciopdtlé aktiv beiiltethetd eszkozok

MDA 0104 | Sugdarzast alkalmazé aktiv beiiltethet§ eszkozok és egyéb aktiv beiiltethetS eszkozok

e

2. Képalkotd, ellendrzd ésfvagy diagnosztikai aktiv, nem beiiltethetd eszkozik

MDA-KOD Képalkotd, ellen6rzg és/vagy diagnosztikai aktiv, nem beiiltethetd eszkozok

MDA 0201 | Ionizdld sugdrzast alkalmazd, nem beiiltethet§ képalkotd eszkozok

MDA 0202 | Nem ionizalé sugarzdst alkalmazé aktiv, nem beiiltethetS képalkotd eszkozok

MDA 0203 | A vitdlis paraméterek ellendrzésére szolgalé aktiv, nem betiltethet§ eszkozok

MDA 0204 | Nyomon kovetésre és/vagy diagnosztikai célra szolgdld egyéb nem beiiltethets eszkozok

3. Aktiv nem beiiltethetd terdpids eszkozok és dltaldnos aktiv, nem beiiltethetd eszkozok

MDA-KOD Aktiv nem beiiltethetd terdpids eszkozok és dltaldnos aktiv, nem beiiltethet§ eszkozok

MDA 0301 | Ionizdl6 sugdrzést alkalmazé aktiv, nem beiiltethetd eszkozok

MDA 0302 | Nem ionizdl6 sugdrzdst alkalmazé aktiv, nem beiiltethetd eszkozok

MDA 0303 | Hipertermidt/hipotermidt alkalmazé aktiv, nem beiiltethet§ eszkozok

MDA 0304 | Lokéshulldm-terapids (lithotripsia) aktiv, nem beiiltethetd eszkozok

MDA 0305 | Aktiv, nem beiiltethetd eszkozok stimuldciohoz/gétldshoz

MDA 0306 | Aktiv, nem beiiltethet8 eszkozok extrakorpordlis keringéshez, az anyagok beaddsihoz vagy elta-
volitaséhoz és haemopheresishez

MDA 0307 | Aktiv, nem beiltethetd, 1égz6rendszert tdmogat6 késziilékek

MDA 0308 | Seb- és bérkezel§ aktiv, nem beiiltethet§ eszkozok

MDA 0309 | Aktiv, nem beiiltethet§ szemészeti eszkozok

MDA 0310 | Aktiv, nem beiltethetd fiil-orr-gégészeti eszkozok




L 309/10 Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja 2017.11.24.

MDA-KOD Aktiv nem beiiltethetd terdpids eszkozok és dltaldnos aktiv, nem beiiltethet§ eszkozok

MDA 0311 | Aktiv, nem beiltethetd fogdszati eszkozok

MDA 0312 | Egyéb aktiv, nem betiltethetd sebészeti eszkozok

MDA 0313 | Aktiv, nem beiiltethet§ protézisek, rehabilitdciés eszkozok és a betegpoziciondld és -szallitdsi
eszkozok

MDA 0314 | Emberi sejtek, szovetek vagy szervek feldolgozdsdra és megGrzésére szolgdld aktiv, nem beiiltet-
het8 eszkozok, beleértve a testen kiviili megtermékenyitést (IVF) és az asszisztalt reprodukcids
technoldgidkat (ART)

MDA 0315 | Szoftver

MDA 0316 | Orvosigdz-ellit6 rendszerek és ezek részei

MDA 0317 | Nem beiiltethetd, tisztitdsra, fertGtlenitésre és sterilizdldsra szolgalé eszkozok

MDA 0318 | Egyéb aktiv, nem betiltethetd eszkozok

B. Nem aktiv eszkozok

1. Nem aktiv implantdtumok és hosszii idtartamii sebészeti invaziv eszkozok

MDN-KOD Nem aktiv implantdtumok és hosszd idtartami sebészeti invaziv eszkozok

MDN 1101 | Nem aktiv, sziv- és érrendszeri és neurovaszkuldris implantdtumok

MDN 1102 | Nem aktiv csont- és ortopédiai implantdtumok

MDN 1103 | Nem aktiv fogdszati implantdtumok és fogdszati anyagok

MDN 1104 | Nem aktiv ldgyszovetek és egyéb implantatumok

2. Nem aktiv, nem beiiltethetd eszkdzok

MDN-KOD Nem aktiv, nem beiiltethetd eszkozok

MDN 1201 | Nem aktiv, nem beiiltethetd eszkozok érzéstelenitésre, siirgdsségi ellatdsra és intenziv elldtdsra

MDN 1202 | Nem aktiv, nem beiiltethet§ eszkozok anyagok beaddsdra, tovabbitdsdra és eltdvolitdsdra, bele-
értve a dializdl6 eszkozoket

MDN 1203 | Nem aktiv, nem beiiltethetS vezetd- és ballonkatéterek, vezet8drotok, behelyezd- (introducers),
sz{iré- és kapcsol6do eszkozok

MDN 1204 | Seb- és bdérkezel nem aktiv, nem beiiltethetd eszkozok

MDN 1205 | Nem aktiv, nem betiltethetd ortopédiai és rehabilitacids eszkozok

MDN 1206 | Nem aktiv, nem beiiltethet szemészeti eszkozok

MDN 1207 | Nem aktiv, nem beiiltethet$ diagnosztikai eszkozok

MDN 1208 | Nem aktiv, nem beiiltethet§ mtiszerek
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MDN-KOD Nem aktiv, nem beiiltethets eszkozok

MDN 1209 | Nem aktiv, nem beiiltethet§ fogdszati anyagok

MDN 1210 | Fogamzésgitldshoz vagy szexudlis titon terjedd betegségek atvitelének megel6zéséhez haszndlt,
nem aktiv, nem beiiltethet§ eszkozok

MDN 1211 | Nem aktiv, nem beiiltethets eszkozok fertStlenitéshez, tisztitdishoz és oblitéshez

MDN 1212 | Emberi sejtek, szovetek vagy szervek feldolgozdsara és megdrzésére szolgdlé nem aktiv, nem be-
tiltethet§ eszkozok, beleértve a testen kiviili megtermékenyitést (IVF) és az asszisztdlt reproduk-
cids technoldgidkat (ART)

MDN 1213 | Nem aktiv, nem beiiltethetd eszk6zok, amelyek az emberi testbe testnyildson vagy béron at bea-
dandé anyagokbdl dllnak

MDN 1214 | Az egészségiigyi ellitisban hasznalt, dltalinos nem aktiv, nem beiiltethetS eszk6zok és mds nem
aktiv, nem beiiltethets eszkozok

1. HORIZONTALIS KODOK

1. Sajdtos jellemzdkkel biré eszkozok

MDS-KOD Sajatos jellemzdkkel bird eszkozok

MDS 1001 | Gydgydszati anyagokat tartalmazé eszkozok

MDS 1002 | Emberi eredetii szovetek vagy sejtek vagy azok szdrmazékai felhaszndldsdval gydrtott eszkozok

MDS 1003 | Allati eredet szovetek vagy sejtek vagy azok szarmazékai felhaszndldsdval gydrtott eszkozok

MDS 1004 | Olyan eszkozok, amelyek a 2006/42[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (') 2. cikke médsodik
bekezdésének a) pontjadban meghatarozott gépeknek mingsiilnek.

MDS 1005 | Steril allapotban 1év8 eszkozok

MDS 1006 | Ujrafelhasznalhaté sebészeti mdszerek

MDS 1007 | Nanoanyagot tartalmaz6 vagy abbdl all6 eszkozok

MDS 1008 | Bioldgiailag aktiv bevonatokat és/vagy anyagokat, vagy az emberi testben felszivodé vagy helyileg
eloszlé anyagokat felhaszndl6 eszkozok, vagy olyan eszkozok, amelyeknek az a rendeltetése, hogy
kémiai valtozdson menjenek keresztiil a szervezetben

MDS 1009 | Szoftvert tartalmazd/szoftvert alkalmazé eszkozok, beleértve az aktiv vagy aktiv beiltethet§ eszko-
z0k teljesitményének ellenSrzésére, nyomon kovetésére vagy kozvetlen befolydsoldsdra szant eszko-
zoket

MDS 1010 | Méréfunkcidval rendelkezd eszkozok

MDS 1011 | Eszkézok rendszerekben vagy eszkozkészletekben

MDS 1012 | Az (EU) 2017/745 rendelet XVI. mellékletében felsorolt, orvosi rendeltetéssel nem bir termékek

MDS 1013 | A IIL osztilyba sorolt, rendelésre késziilt, beiiltethetd eszkozok

MDS 1014 | Olyan eszkozok, amelyek szerves résziikként in vitro diagnosztikai eszkozt tartalmaznak

(') Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 2006/42/EK irdnyelve (2006. mdjus 17.) a gépekrdl és a 95/16/EK irdnyelv modositdsardl (4t-
dolgozés) (HL L 157., 2006.6.9., 24. o.).
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2. Olyan eszkizok, amelyekhez kiilonleges technoldgidkat vagy eljdrdsokat alkalmaznak

MDT-KOD Olyan eszkozok, amelyekhez kiilonleges technoldgidkat vagy eljardsokat alkalmaznak

MDT 2001 | Olyan eszkozok, amelyek gyartds sordn fémfeldolgozast alkalmaznak

MDT 2002 | Olyan eszkozok, amelyek gydrtdsa sordn mianyag-feldolgozdst alkalmaznak

MDT 2003 | Olyan eszkozok, amelyek gydrtdsa sordn nem fém dsvanyianyag-feldolgozast alkalmaznak (példdul
iiveg, kerdmia)

MDT 2004 | Olyan eszkozok, amelyek gydrtdsa sordn nem fém, nem dsvanyi anyagok feldolgozasat alkalmazzak
(példaul textil, gumi, bdr, papir)

MDT 2005 | Olyan eszko6zok, amelyek gyartdsa sordn biotechnoldgiat alkalmaznak

MDT 2006 | Olyan eszkozok, amelyek gydrtdsa sordn vegyi eljdrdsokat alkalmaznak

MDT 2007 | Olyan eszk6zok, amelyek gyartdsa gyogyszerek elGallitdsdra vonatkozé ismereteket tesz szitkségessé

MDT 2008 | ,Tisztatérben” és hasonlé kontrolldlt kornyezetben gyértott eszkozok

MDT 2009 | Olyan eszkozok, amelyek gydrtdsa sordn emberi, dllati vagy mikrobidlis eredet(i anyagok feldolgoza-
sara keriil sor

MDT 2010 | Olyan eszk6zok, amelyek gydrtdsa sordn elektronikus komponenseket haszndlnak, ideértve a kom-
munikdcios eszkozoket is

MDT 2011 | Csomagolast igényld eszkozok, a cimkézést is beleértve

MDT 2012 | Beszerelést, feldjitdst igénylS eszkozok

MDT 2013 | Ujrafeldolgozason dtesett eszkozok
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II. MELLEKLET

Az (EU) 2017/746 rendelet szerint az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok teriiletén
bejelentett  szervezetként torténé kijelolés alapjin végezhet§ tevékenységek korének
meghatdrozdsira szolgdlé kédok és a kapcsolddé eszkoztipusok jegyzéke

. AZ ESZKOZ TERVEZESERE ES RENDELTETESERE UTALO KODOK

1. Vércsoport-meghatdrozdsra szolgdld eszkozok

Olyan eszkozok, amelyek rendeltetése a vércsoport-rendszerek markereinek kimutatésa, ezéltal biztositva
IVR-KOD a vératomlesztésre, transzplantdciora vagy sejtatiiltetésre szant vér, vérkomponensek, sejtek, szovetek vagy
szervek immunoldgiai kompatibilitdsat

IVR 0101 Az ABO-rendszer szerinti markerek kimutatdsira szolgdlé eszkozok [A (ABO1), B (ABO2),
AB (ABO3)]

IVR 0102 A Rhesus-rendszer szerinti markerek kimutatdsira szolgdl6 eszkozok [RH1 (D), RHW1, RH2 (C),
RH3 (E), RH4 (c), RH5 (¢)]

IVR 0103 A Kell-rendszer szerinti markerek kimutatdsara szolgdlé eszkozok [Kell (K)]

IVR 0104 | A Kidd-rendszer szerinti markerek kimutatdsdra szolgalé eszkozok [JK1 (Jka), JK2 (kb)]

IVR 0105 A Duffy-rendszer szerinti markerek kimutatasira szolgald eszkozok [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)]

Vércsoportok meghatdrozasdra szolgdld egyéb eszkozok

IVR 0106 | Vércsoportok meghatdrozdsara szolgil6 egyéb eszkozok

2. Szovettipusok meghatdrozdsdra szolgdld eszkozok

IVR-KOD Szovettipusok meghatdrozasdra szolgdld eszkozok

IVR 0201 Azok az eszkozok, amelyek rendeltetése szovettipusok (HLA A, B, DR) meghatdrozasa, hogy ezéltal
biztositani lehessen a vératomlesztésre, transzplantdciora vagy sejtatilltetésre szant vér, vérkompo-
nensek, sejtek, szovetek vagy szervek immunolégiai kompatibilitasat

IVR 0202 | Szovettipusok meghatdrozdsdra szolgdl6 egyéb eszkozok

3. Rdk és nem rosszindulatii daganatok markereinek kimutatdsdra szolgdld eszkozok

VR-KOD Rék és nem rosszindulatd daganatok kimutatdsdra szolgdlé eszkozok, kivéve az emberi genetikai vizsgélatra
szant eszkozoket
IVR 0301 | Rdkbetegség sziirésére, diagndzisdnak és stddiumdnak meghatdrozdsira és nyomon kovetésére szol-

gdl6 eszkozok

IVR 0302 | Rék és nem rosszindulatii daganatok kimutatdsara szolgdl6 egyéb eszkozok

4. Emberi genetikai vizsgdlatra szolgdld eszkozok

IVR-KOD Emberi genetikai vizsgélatra szolgalé eszkozok

IVR 0401 | Velesziiletett/6rokolt rendellenességek sztirésérefigazoldsara szolgdld eszkozok
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IVR-KOD Emberi genetikai vizsgdlatra szolgalé eszkozok

IVR 0402 | A genetikai betegségek/rendellenességek kockdzatdnak elSrejelzésére és prognosztizdldsra szolgdld
eszkozok

IVR 0403 | Emberi genetikai vizsgalatra szolgdlé egyéb eszkozok

. Fertzések/immunstdtusz markereinek kimutatdsdra szolgdld eszkozok

IVR-KOD A kérokozok sziirésére, kimutatdsdra, azonositdsdra vagy az immunstdtusz meghatdrozaséra szolgdl6 eszkozok

IVR 0501 | A ndk sziilés elétti, a fert6z6 kérokozokkal szembeni immunstituszuk meghatdrozdsa érdekében

végzett sziirGvizsgilatdra szolgdlé eszkozok

IVR 0502 | A vérben, vérkomponensekben, sejtekben, szovetekben vagy szervekben vagy azok szdrmazékaiban
eléfordul6 fert6z6 anyagok jelenlétének kimutatdsdra vagy kérokozdknak valé expoziciGjuk kimuta-
tasdra szolgald eszkozok, a vératomlesztésre, transzplantdciora vagy sejttiiltetésre vald alkalmassdg

értékelése érdekében

IVR 0503 | Kérokozok — ideértve a szexudlis tton terjedGket is — jelenlétének vagy az azoknak val6 expozicio-
nak a kimutatdsdra szolgalé eszkozok

IVR 0504 | A fert6zés stlyossdgdnak meghatdrozdsdra, a fert6z6 betegségek stdtusza vagy az immunstitusz

27z

meghatdrozdsdra, valamint a fert6z6 betegség stddiumdnak meghatdrozdsdra szolgdld eszkozok

IVR 0505 | A kérokozok tenyésztésére/elkiilonitésére/azonositdsira és kezelésére szolgdld eszkozok

IVR 0506 | Fert6zések/immunstdtusz markereinek kimutatdsara szolgdl6 egyéb eszkozok

. Nem fert6zd betegségek, fiziologiai markerek, rendellenességek/kdrosoddsok kimutatdsdra és terdpids intézkedésekre szolgdld

eszkozok (az emberi genetikai vizsgdlat kivételével)

IVR-KOD Meghatdrozott betegségek esetében torténd haszndlatra szant eszkozok

IVR 0601 | Bizonyos rendellenességek/kdrosodas sztirésére/megallapitdsra szolgdld eszkozok

IVR 0602 | Egy adott betegségre utal6 fiziologiai markerek sziirésére, meghatdrozdsira vagy megfigyelésére
szolgédld eszkozok

IVR 0603 | Az allergia és intolerancia sz{irésére, megéllapitdsira/meghatdrozasira vagy megfigyelésére szolgdl6
eszkozok

IVR 0604 | Meghatdrozott betegségek esetében torténd hasznalatra szant egyéb eszkozok

Fizioldgiai dllapot és terdpids intézkedések meghatdrozdsira vagy nyomon kovetésére szolgdlé eszkozok

IVR 0605 | Gydgyszerek, anyagok vagy bioldgiai 6sszetevSk szintjének ellenSrzésére szolgdl6 eszkozok

IVR 0606 | Nem fert6z8 betegségek stddiumdnak meghatdrozdsara szolgdl6 eszkozok

IVR 0607 | Terhességi vagy termékenységi vizsgalatokra szolgdlé eszkozok

IVR 0608 | Fiziol6giai markerek szlirésére, meghatdrozasira vagy megfigyelésére szolgald eszkozok

IVR 0609 | FiziolGgiai dllapot és terdpids intézkedések meghatdrozdsdra vagy nyomon kovetésére szolgdl6 egyéb
eszkozok
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7. Ellen6rzés céljdra szolgdld és mennyiségi vagy mindségi kijelolt értékkel nem rendelkezd eszkozok

IVR-KOD Mennyiségi vagy mindségi kijelolt értékkel nem rendelkezd eszkozok
IVR 0701 Ellendrzés céljara szolgdld, mennyiségi kijelolt értékkel nem rendelkezd eszkozok

IVR 0702 | Ellendrzés céljdra szolgdld, mindségi kijelolt értékkel nem rendelkezd eszkozok

8. Az A. osztdlyba sorolt eszkizok steril dllapotban

IVR-KOD Az A. osztilyba sorolt eszkozok steril dllapotban

IVR 0801 Az (EU) 2017/746 rendelet VIIL. mellékletének 2.5. pontjdban (5. szabdly) emlitett eszkozok

IVR 0802 | Az (EU) 2017/746 rendelet VIII. mellékletének 2.5. pontjdban (5. szabily) emlitett, kifejezetten in
vitro diagnosztikai eljdrdsokhoz valé haszndlatra szant eszk6zok

IVR 0803 | Az (EU) 2017/746 rendelet VIIL mellékletének 2.5. pontjdban (5. szabdly) emlitett, mintdk befoga-
ddsdra szolgdl6 tartalyok

II. HORIZONTALIS KODOK

1. Meghatdrozott jellemz6kkel rendelkezd in vitro diaghosztikai eszkozok

IVS-KOD Meghatarozott jellemzdkkel rendelkezd in vitro diagnosztikai eszkozok

IVS 1001 Betegkozeli diagnosztikdra szolgdl6 eszkozok

IVS 1002 | Onellendrzésre szolgdlé eszkdzok

IVS 1003 Kapcsolddé diagnosztikdban torténd haszndlatra szant eszk6zok

IVS 1004 | Emberi eredeti szovetek vagy sejtek vagy azok szdrmazékai felhasznaldsaval gyartott eszkozok

IVS 1005 | Steril llapotban 1év8 eszkozok

IVS 1006 Kalibrdl6 anyagok (az (EU) 2017746 rendelet VIIL. mellékletének 1.5. pontja)

IVS 1007 | Egy adott analithoz vagy tobb analithoz szdnt, mennyiségi vagy mindségi kijelolt értékkel rendel-
kez6 kontrollanyagok (az (EU) 2017746 rendelet VIII. mellékletének 1.6. pontja)

IVS 1008 Mdszerek, berendezések, rendszerek vagy késziilékek

IVS 1009 Eszkoznek mindsiilS szoftver, ideértve a szoftveralkalmazdsokat, az adatelemzésre, valamint a tera-
pids intézkedések meghatdrozdsdra vagy figyelemmel kisérésére szolgdlo szoftvereket

IVS 1010 Szoftvert tartalmazo/szoftvert haszndld[szoftverrel vezérelt eszkozok

2. Olyan in vitro diagnosztikai eszkozok, amelyekhez kiilonleges technoldgidkat alkalmaznak

IVT KOD Olyan in vitro diagnosztikai eszkozok, amelyekhez kiilonleges technoldgidkat alkalmaznak

IVT 2001 | Olyan in vitro diagnosztikai eszkozok, amelyek gydrtds sordn fémfeldolgozdst alkalmaznak

IVT 2002 | Olyan in vitro diagnosztikai eszkozok, amelyek gyartdsa sordn miianyag-feldolgozast alkalmaznak
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IVT KOD Olyan in vitro diagnosztikai eszkozok, amelyekhez kiilonleges technolégidkat alkalmaznak
IVT 2003 | Olyan in vitro diagnosztikai eszk6zok, amelyek gydrtdsa sordn nem fém dsvényianyag-feldolgozdst

alkalmaznak (példaul tiveg, kerdmia)

IVT 2004 | Olyan in vitro diagnosztikai eszkozok, amelyek gydrtdsa sordn nem fém, nem dsvanyi anyagok fel-
dolgozasat alkalmazzak (példdul textil, gumi, bér, papir)

IVT 2005 | Olyan in vitro diagnosztikai eszk6zok, amelyek gydrtdsa sordn biotechnolégidt alkalmaznak

IVT 2006 | Olyan in vitro diagnosztikai eszk6zok, amelyek gydrtdsa sordn vegyi eljarasokat alkalmaznak

IVT 2007 | Olyan in vitro diagnosztikai eszk6zok, amelyek gydrtdsa gyogyszerek elddllitdsdra vonatkozé ismere-
teket tesz sziikségessé

IVT 2008 | Tisztatérben és hasonlé kontrolldlt kornyezetben gydrtott in vitro diagnosztikai eszkozok

IVT 2009 | Olyan in vitro diagnosztikai eszkozok, amelyek gydrtdsa sordn emberi, dllati vagy mikrobidlis ere-
det(i anyagok feldolgozdsara keriil sor

IVT 2010 | Olyan in vitro diagnosztikai eszk6zok, amelyek gyértdsa sordn elektronikus komponenseket haszndl-
nak, ideértve a kommunikacids eszkozoket is

IVT 2011 Csomagoldst igényld in vitro diagnosztikai eszkozok, ideértve a cimkézést is

. Olyan in vitro diagnosztikai eszkozok, amelyek termékellendizéséhez vizsgdlati eljdrdsokkal kapcsolatos specifikus ismeretek

sziikségesek
IVP-KOD A vizsgalati eljrdsok sordn kiilonleges ismeretet igényl§ in vitro diagnosztikai eszkozok
IVP 3001 Agglutindcids prébara vonatkozé ismereteket igényl6 in vitro diagnosztikai eszkozok
IVP 3002 | Biokémiai ismereteket igényl6 in vitro diagnosztikai eszk6zok
IVP 3003 | Kromatografidval kapcsolatos ismereteket igényld in vitro diagnosztikai eszkozok
IVP 3004 | Kromoszémaelemzéssel kapcsolatos ismereteket igényld in vitro diagnosztikai eszkozok
IVP 3005 Koagulometridval kapcsolatos ismereteket igényld in vitro diagnosztikai eszkozok
IVP 3006 | Aramlisi citometridval kapcsolatos ismereteket igényl6 in vitro diagnosztikai eszkozok
IVP 3007 | Immunvizsgalatokkal kapcsolatos ismereteket igényl8 in vitro diagnosztikai eszkozok
IVP 3008 | Lizisalapt vizsgélattal kapcsolatos ismereteket igényld in vitro diagnosztikai eszkozok
IVP 3009 | A radioaktivitds mérésével kapcsolatos ismereteket igénylg in vitro diagnosztikai eszk6zok
IVP 3010 | Mikroszk6pos vizsgdlatokkal kapcsolatos ismereteket igényld in vitro diagnosztikai eszkézok
IVP 3011 Molekularis bioldgiai vizsgélatokkal kapcsolatos ismereteket igényld in vitro diagnosztikai eszkozok,
beleértve a nukleinsav probdkat és az Gj generdcids szekvenaldst (NGS)
IVP 3012 | A fizikai kémidval kapcsolatos ismereteket igényl§ in vitro diagnosztikai eszkozok, beleértve az

elektrokémidt
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IVP-KOD A vizsgalati eljardsok sordn kiilonleges ismeretet igényl§ in vitro diagnosztikai eszkozok
IVP 3013 Spektroszképidval kapesolatos igényld in vitro diagnosztikai eszkozok
IVP 3014 | Sejtek funkci6s vizsgélataival kapcsolatos ismereteket igényl§ in vitro diagnosztikai eszkozok
4. Olyan in vitro diagnosztikai eszkozok, amelyek termékellendrzéséhez laboratGriumi és Rlinikai szakismeretek szikségesek
VD KOD Olyan in vitro diagnosztikai eszkozok, amelyek terr})ékf:llen&zéséhez laboratériumi és klinikai szakismeretek
szitkségesek
IVD 4001 | BakteriolGgiai ismereteket igényld in vitro diagnosztikai eszkozok
IVD 4002 | Klinikai kémiai/biokémiai ismereteket igényl§ in vitro diagnosztikai eszkozok
IVD 4003 | A fert6z8 anyagok (szervezetek vagy virusok nélkiil) kimutatdsira vonatkozé ismereteket igényld in
vitro diagnosztikai eszkozok
IVD 4004 | Genetikai ismereteket igényld in vitro diagnosztikai eszkozok
IVD 4005 | In vitro diagnosztikai eszk6zok, amelyek a hematoldgiai/vérzéscsillapitdssal kapcsolatos ismereteket
igényelnek, beleértve a véralvaddsi rendellenességeket is
IVD 4006 | Hisztokompatibilitdsi és immungenetikai ismereteket igényld in vitro diagnosztikai eszkozok
IVD 4007 | Immunsejtkémiai és szovettani ismereteket igényl6 in vitro diagnosztikai eszk6zok
IVD 4008 | Immunoldgiai ismereteket igényl6 in vitro diagnosztikai eszkozok
IVD 4009 | A molekuldris biolgiai/diagnosztikai ismereteket igényld in vitro diagnosztikai eszkozok
IVD 4010 | Mikoldgiai ismereteket igényld in vitro diagnosztikai eszkozok
IVD 4011 | Parazitol6giai ismereteket igényl6 in vitro diagnosztikai eszk6zok
IVD 4012 | Viroldgiai ismereteket igényl6 in vitro diagnosztikai eszkozok
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