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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2017/2185
(2017. gada 23. novembris)

par kodu un tiem atbilstoSo tipu sarakstu, kas izmantojams, lai precizétu, kadam darbibas

tvérumam iecel pazinotds struktiiras attieciba uz mediciniskam iericem saskana ar Eiropas

Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/745 un attieciba uz in vitro mediciniskam iericem
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/746

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISTJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

Nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprila Regulu (ES) 2017745, kas attiecas uz mediciniskam
iericém, ar ko groza Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK) Nr. 178/2002 un Regulu (EK) Nr. 1223/2009 un atce] Padomes
Direktivas 90/385/EK un 93/42/EEK ('), un jo ipasi tas 39. panta 10. punktu un 42. panta 13. punktu,

Nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2017. gada 5. aprila Regulu (ES) 2017/746 par in vitro diagnostikas
mediciniskam iericém un ar ko atce] Direktivu 98/79/EK un Komisijas Lémumu 2010/227[ES (3), un jo ipasi tas
35. panta 10. punktu un 38. panta 13. punktu,

ta ka:

(1)  Medicinisku iericu atbilstibas novertéSana saskana ar Regulu (ES) 2017/745 un Regulu (ES) 2017/746 var bit
jaiesaistas atbilstibas novertéSanas struktiiram. Minéto novérteSanu var izdarit tikai saskana ar Regulu (ES)
2017/745 vai Regulu (ES) 2017/746 ieceltas atbilstibas novertéSanas struktiras, turklat tikai attieciba uz
darbibam, kas saistitas ar attiecigajiem iericu tipiem. Lai precizétu, kadam darbibas tvérumam ieceltas atbilstibas
novértésanas struktdras, kas pazinotas saskana ar Regulu (ES) 2017/745 vai Regulu (ES) 2017/746, bitu
jasastada kodu un attiecigo ieri¢u tipu saraksts.

(2)  Kodu un attiecigo ieri¢u tipu sarakstam vajadzetu bit tadam, kura nemti véra dazadie iericu tipi, ko var raksturot
péc konstrukcijas un paredzéta noliika, ka ari péc razosanas procesa un izmantotajam tehnologijam, pieméram,
sterilizacija un nanomaterialu izmantosana. Kodu sarakstos baitu japaredz daudzveidiga iericu tipologija, kas
nodrosina, ka atbilstibas novértésanas struktiiras, kuras ieceltas par pazinotajam struktiram, ir visa pilniba
kompetentas vértét ierices, kas tam javerte.

(3)  Regulas (ES) 2017/745 42. panta 3. punkts un Regulas (ES) 2017/746 38. panta 3. punkts nosaka, ka ieceltas
atbilstibas novértésanas struktiiras dalibvalstim japazino Komisijai un citam dalibvalstim, ar kodiem neparprotami
precizgjot iecel§anas tvérumu un noradot, kadas atbilstibas novértésanas darbibas struktiira ir pilnvarota veikt un
kada tipa ierices novertét. Lai butu vieglak izdarit $adu pazinoSanu un novértét pieteikumus uz iecelSanu,
atbilstibas novérte$anas struktiiram biitu japiesakas uz iecel$anu, atsaucoties uz $aja regula dotajiem kodu un
attiecigo iericu tipu sarakstiem; pieteikums uz iecel§anu ir Regulas (ES) 2017/745 38. panta un Regulas (ES)
2017/746 34. panta minétais pieteikums uz iecelSanu.

(4)  Pieredze liecina, ka atbilstibas noveértésanas struktiiras, kas piesakas uz iecelsanu attieciba uz in vitro diagnostikas
mediciniskam iericém, piesakas ari uz iecelSanu attieciba uz mediciniskam iericém, kuras reglamente Regula (ES)
2017/745. Gadajot par lietotaju értibam, Regulai (ES) 2017/745 un Regulas (ES) 2017/746 paredzétos kodu
sarakstus ir lietderigi apkopot viena Istenosanas regula.

(50 No 2017. gada 26. novembra atbilstibas novértéSanas struktiiras var iesniegt pieteikumu uz iecelSanu par
pazinoto struktiiru saskana ar Regulu (ES) 2017/745 un Regulu (ES) 2017/746. Lai pieteikumos uz iecel§anu
atbilstibas novértésanas struktiiras varétu izmantot $aja regula noteiktos kodus, 3ai regulai batu jastajas speka
nakamaja diena péc tas publicéanas Eiropas Savienibas Oficidlaja Vestnest.

() OVL117,5.5.2017., 1.1pp.
() OVL117,5.5.2017.,176. Ipp.



L 309/8 Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis 24.11.2017.

(6)  Saja lemuma paredzétie pasakumi ir saskana ar Medicinisko iericu komitejas atzinumu,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Kodu saraksts

1. Kodu un attiecigo iericu tipu saraksts, ar kura palidzibu precizé, kadam darbibas tvérumam iecelamas pazinotas
struktiiras attieciba uz Regula (ES) 2017/745 reglamentétajam mediciniskajam iericém, ir dots §is regulas I pielikuma.

2. Kodu un attiecigo ieri¢u tipu saraksts, ar kura palidzibu precizé, kadam darbibas tvérumam iecelamas pazinotas
struktiiras attieciba uz Regula (ES) 2017/746 reglamentétajam in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém, ir dots 3is
regulas II pielikuma.

2. pants
Pieteikums uz iecelSanu

Regulas (ES) 2017/745 38. panta un Regulas (ES) 2017/746 34. panta minétaja pieteikuma uz iecelSanu atbilstibas
noveérteésanas struktiiras norada iericu tipus, izmantojot kodu un attiecigo iericu tipu sarakstus, kas doti 3is regulas I un
1I pielikuma.

3. pants
Stasanas speka

Si regula stajas speka nakamaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2017. gada 23. novembri
Komisijas varda —
priekssedetajs
Jean-Claude JUNCKER
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I PIELIKUMS

Kodu un tiem atbilstosu ieri¢u tipu saraksts, kas izmantojams, lai precizétu, kadam darbibas
tvérumam iece] pazinotas struktiras attieciba uz mediciniskim jericem atbilstosi Regulai
(ES) 2017745

I. KODI, KAS ATSPOGULO IERICES KONSTRUKCIJU UN PAREDZETO NOLUKU
A. Aktivas ierices

1. Aktivas implantejamas ierices

MDA KODS Aktivas implantéjamas ierices

MDA 0101 | Aktivas implantgjamas ierices stimulacijai/inhibicijai/monitorésanai

MDA 0102 | Aktivas implantgjamas ierices zalu vai citu vielu ievadiSanai

MDA 0103 | Aktivas implantéjamas ierices, kas atbalsta vai aizstaj organu funkcijas

MDA 0104 | Aktivas implantgjamas ierices, kas izmanto starojumu un citas aktivas implantéjamas ierices

2. Akfivas neimplantéjamas ierices attelveidei, monitoresanai un/vai diagnostikai

MDA KODS Aktivas neimplantgjamas ierices attélveidei, monitoré$anai un/vai diagnostikai

MDA 0201 | Aktivas neimplant&jamas attélveides ierices, kas izmanto joniz&josu starojumu

MDA 0202 | Aktivas neimplantéjamas attélveides ierices, kas izmanto nejonizgjosu starojumu

MDA 0203 | Aktivas neimplantgjamas ierices vitalu fiziologisku parametru monitoréSanai

MDA 0204 | Citas aktivas neimplantéjamas ierices monitoré$anai un/vai diagnostikai

3. Aktivas neimplantéjamas terapeitiskas ierices un nespecifiskas aktivas neimplantéjamas ierices

MDA KODS Aktivas neimplantéjamas terapeitiskas ierices un nespecifiskas aktivas neimplantéjamas ierices

MDA 0301 | Aktivas neimplantéjamas ierices, kas izmanto jonizgjosu starojumu

MDA 0302 | Aktivas neimplantéjamas ierices, kas izmanto nejonizéjosu starojumu

MDA 0303 | Aktivas neimplantéjamas ierices, kas izmanto hipertermiju/hipotermiju

MDA 0304 | Aktivas neimplant&jamas triecienvilnu terapijas (litotripsijas) ierices

MDA 0305 | Aktivas neimplantéjamas ierices stimulé$anai vai inhibésanai

MDA 0306 | Aktivas neimplantéjamas ierices arpuskermena cirkulacijai, vielu ievadiSanai vai izvadi$anai un
aferézei

MDA 0307 | Aktivas neimplantéamas elpinamierices

MDA 0308 | Aktivas neimplantéjamas ierices briicu un adas kopsanai

MDA 0309 | Aktivas neimplantéjamas oftalmologiskas ierices

MDA 0310 | Aktivas neimplant&jamas otolaringologiskas ierices
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MDA KODS Aktivas neimplantgjamas terapeitiskas ierices un nespecifiskas aktivas neimplantéjamas ierices

MDA 0311 | Aktivas neimplantéamas stomatologiskas ierices

MDA 0312 | Citas aktivas neimplantgjamas kirurgiskas ierices

MDA 0313 | Aktivas neimplantgjamas protézes, rehabilitacijas ierices un pacientu pozicionéSanas un trans-
portéSanas ierices

MDA 0314 | Aktivas neimplant&jamas ierices cilvéka $tinu, audu vai organu apstradei un konservacijai, ieskai-
tot in vitro apauglosanas un maksligas apauglosanas tehnologiju ierices

MDA 0315 | Programmatiira

MDA 0316 | Mediciniskas gazes piegades sistémas un to dalas

MDA 0317 | Aktivas neimplantéjamas tiriSanas, dezinfekcijas un sterilizé$anas ierices

MDA 0318 | Citas aktivas neimplant&jamas ierices

B. Neaktivas ierices

1. Neaktwi implanti un ilgtermina kirurgiski invazivas ierices

MDN KODS Neaktivi implanti un ilgtermina kirurgiski invazivas ierices
MDN 1101 | Neaktivi kardiovaskulari, vaskulari un neirovaskulari implanti

MDN 1102 | Neaktivi osteopéniski un ortopédiski implanti

MDN 1103 | Neaktivi zobu implanti un stomatologiski materiali

MDN 1104 | Neaktivi miksto audu implanti un citi implanti

2. Neaktivas neimplantgjamas ierices

MDN KODS Neaktivas neimplantéjamas ierices

MDN 1201 | Neaktivas neimplantéjamas ierices anestézijas, neatlieckamas palidzibas un intensivas apripes va-
jadzibam

MDN 1202 | Neaktivas neimplant&jamas ierices vielu ievadiSanai, novadiSanai un izvadiSanai, ieskaitot dializes
ierices

MDN 1203 | Neaktivi neimplantéjami vaditajkatetri, balonkatetri, vaditajstigas, ievadiSanas instrumenti, filtri
un saistitie instrumenti

MDN 1204 | Neaktivas neimplant&jamas ierices brii¢u un adas kop$anai

MDN 1205 | Neaktivas neimplantgjamas ortopédiskas un rehabilitacijai paredzétas ierices

MDN 1206 | Neaktivas neimplantéjamas oftalmologiskas ierices

MDN 1207 | Neaktivas neimplantéjamas diagnostikas ierices

MDN 1208 | Neaktivi neimplantéjami instrumenti




24.11.2017. Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis L 309/11

MDN KODS Neaktivas neimplantéjamas ierices

MDN 1209 | Neaktivi neimplantéjami stomatologiski materiali

MDN 1210 | Neaktivas neimplant&jamas ierices, ko lieto kontracepcijai vai seksuali transmisivo slimibu profi-
laksei

MDN 1211 | Neaktivas neimplant&jamas ierices, ko lieto dezinfekcijai, tiri§anai un skalosanai

MDN 1212 | Neaktivas neimplantéjamas ierices cilvéka $tinu, audu vai organu apstradei un konservacijai, ie-
skaitot in vitro apauglo$anas un maksligas apauglosanas tehnologiju ierices

MDN 1213 | Neaktivas neimplantéjamas ierices, kas sastav no vielam, kuras caur kermena atverém vai der-
mala cela paredzéts ievadit cilvéka kermeni

MDN 1214 | Nespecifiskas neaktivas neimplantéjamas ierices, ko lieto veselibas apriipé, un citas neaktivas ne-
implantéjamas ierices

1. HORIZONTALIE KODI

1. Ierices ar specifiskiem raksturlielumiem

MDS KODS lerices ar specifiskiem raksturlielumiem

MDS 1001 lerices, kuras iestradatas zales

MDS 1002 | lerices, kas razotas, izmantojot cilvéka izcelsmes audus vai $@inas vai to atvasindjumus

MDS 1003 | Ierices, kas razotas, izmantojot dzivnieku izcelsmes audus vai $inas vai to atvasindgjumus

MDS 1004 | lerices, kas ir arT masinas Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivas 2006/42/EK (') 2. panta otras
dalas a) punkta nozime

MDS 1005 | Sterilas ierices

MDS 1006 | Atkartoti lietojami kirurgiskie instrumenti

MDS 1007 | lerices, kuras iestradati nanomateriali vai kuras no tiem sastav

MDS 1008 | lerices, kuras izmantoti biologiski aktivi parklajumi un/vai materiali vai kuras pilniba vai lielakoties
uzsiicas vai vietéji izkliedgjas cilvéka kermeni, vai par kuram paredzéts, ka tas kermeni kimiski mai-
nisies

MDS 1009 | lerices, kuras iestradata programmatiira/kuras izmanto programmatiru/kuras kontrolé programma-
tiira, ieskaitot ierices, kas paredzétas aktivu vai aktivu implantéjamu iericu veiktspéjas kontrolésanai,
monitoré$anai vai tiesai ietekmésanai

MDS 1010 Meérierices

MDS 1011 | lerices, kas ir sistémas vai procediiru komplekti

MDS 1012 | Izstradajumi, kas nav paredzéti mediciniskam nolitkam un uzskaititi Regulas (ES) 2017/745 XVI pie-
likuma

MDS 1013 | Péc pasiitijuma izgatavotas IIl klases implantéjamas ierices

MDS 1014 | Ierices, kuras ka neatnemama sastavdala iestradata in vitro diagnostikas ierice

(') Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada 17. maija Direktiva 2006/42[EK par mas$inam, un ar kuru groza Direktivu
95/16/EK (OV L 157, 9.6.2006., 24. Ipp.).
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2. lerices, kuru raZosand izmanto ipasas tehnologijas vai procediiras

MDT KODS lerices, kuru razosana izmanto Ipasas tehnologijas vai procediiras

MDT 2001 | lerices, kuru raZo$ana izmanto metalapstradi

MDT 2002 | lerices, kuru razZo$ana izmanto plastmasu apstradi

MDT 2003 | lerices, kuru raZoSana izmanto nemetalisku mineralu apstradi (piem., stikls, keramika)

MDT 2004 | lerices, kuru razo$ana izmanto nemetalisku nemineralu apstradi (piem., tekstils, gumija, ada, papirs)
MDT 2005 | lerices, kuru razo$ana izmanto biotehnologijas

MDT 2006 | lerices, kuru razosana izmanto kimisko parstradi

MDT 2007 | lerices, kuru razo$ana ir vajadzigas zinaSanas par zalu raZoSanu

MDT 2008 | lerices, kuras raZo tirtelpas un lidziga kontroléta vide

MDT 2009 | lerices, kuru raZo$ana izmanto cilvéka, dzivnieku vai mikrobialas izcelsmes materialu parstradi
MDT 2010 | lerices, kuru razo$ana izmanto elektroniskus komponentus, tostarp komunikacijas ierices
MDT 2011 | lerices, kam nepiecieSams iepakojums, ieskaitot mark&umu

MDT 2012 | lerices, kam vajadziga uzstadiSana un atjaunoana

MDT 2013 | lerices, kas parstradatas
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II PIELIKUMS

Kodu un tiem atbilstosu ieri¢u tipu saraksts, kas izmantojams, lai precizétu, kadam darbibas
tvérumam iecel pazinotas struktiiras attieciba uz in vitro diagnostikas mediciniskam iericéem
atbilstosi Regulai (ES) 2017/746

I. KODI, KAS ATSPOGULO IERICES KONSTRUKCIJU UN PAREDZETO NOLUKU

1. Ierices, ko paredzets lietot asinsgrupu noteikSanai

lerices, ko paredzéts lietot konkrétu asinsgrupu sistému markieru noteik3anai, lai nodroinatu parlieSanai,
IVR KODS transplantacijai vai $iinu ievadiSanai paredzétu asins, asins komponentu, §tinu, audu vai organu imunologisko
saderibu

IVR 0101 lerices, ko paredzéts lietot ABO sistémas markieru noteik$anai [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)]

IVR 0102 lerices, ko paredzets lietot rézus sistémas markieru noteik$anai [RH1 (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E),
RH4 (c), RH5 (¢)]

IVR 0103 lerices, ko paredzéts lietot Kell sistémas markieru noteiksanai [Kell (K)]

IVR 0104 | Ilerices, ko paredzéts lietot Kidd sistémas markieru noteik$anai [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)]

IVR 0105 lerices, ko paredzéts lietot Duffy sistémas markieru noteikSanai [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)]

Citas ierices, ko paredzéts lietot asinsgrupu noteiksanai

IVR 0106 | Citas ierices, ko paredzéts lietot asinsgrupu noteik$anai

2. lerices, ko paredzets lietot audu tipesanai

IVR KODS lerices, ko paredzéts lietot audu tipesanai

IVR 0201 lerices, ko paredzéts lietot audu tipéSanai (HLA A, B, DR), lai nodro$inatu parlieSanai, transplantaci-
jai vai $inu ievadiSanai paredzétu asins, asins komponentu, $tnu, audu vai organu imunologisko sa-

deribu

IVR 0202 | Citas ierices, ko paredzéts lietot audu tipéSanai

3. lerices, ko paredzets lietot veZa un labdabigu audzéju markieru noteikSanai

Terices, ko paredzéts lietot véza un labdabigu audzé&ju markieru noteiksanai, iznemot cilveka genétiskas teste-

IVR KODS - .
Sanas ierices

IVR 0301 | lerices, ko paredzéts izmantot véza skriningam, diagnostikai, stadiju noteik$anai vai monitoringam

IVR 0302 | Citas ierices, ko paredzéts lietot véza un labdabigu audz&ju markieru noteiksanai

4. Ierices, ko paredzets lietot cilveka genetiskai testeSanai

IVR KODS lerices, ko paredzéts lietot cilvéka genétiskai testéSanai

IVR 0401 lerices, ko paredzéts lietot genétiski mantotu/iedzimtu anomaliju skriningam/apstiprinasanai
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IVR KODS Terices, ko paredzéts lietot cilveka genétiskai testéSanai
IVR 0402 | lerices, ko paredzéts lietot genétisku slimibu/anomaliju riska noteik$anai un prognozésanai
IVR 0403 | Citas ierices, ko paredzéts lietot cilvéka genétiskai testeSanai

. Terices, ko paredzets lietot, lai noteiktu infekcijas markierus/imiinstatusu

IVR KODS

lerices, ko paredzéts lietot infekcijas ierosinataju skriningam, apstiprinasanai, identificéanai vai imanstatusa

noteik$anai

IVR 0501 | lerices, ko paredzéts lietot sieviesu pirmsdzemdibu skriningam, lai noteiktu sievie$u imanstatusu at-
tieciba uz parnésajamiem infekciju ierosinatajiem

IVR 0502 | lerices, ko paredzéts lietot, lai asinis, asins komponentos, $inas, audos vai organos vai kada no to
atvasindjumiem noteiktu parnésajamo infekciju ierosinataju klatbatni vai eksponétibu tiem ar mérki
novertét to piemérotibu parliesanai, transplantacijai vai §iinu ievadisanai

IVR 0503 lerices, ko paredzéts lietot, lai noteiktu infekcijas ierosinataju, tostarp seksuali transmisivo, klatbiitni
vai eksponétibu tiem

IVR 0504 | lerices, ko paredzets lietot, lai noteiktu infekcijslogu, infekcijas slimibas statusu vai im{instatusu, un
ierices, ko lieto infekcijas slimibu stadiju noteik$anai

IVR 0505 | lerices, ko paredzéts lietot, lai audzétu/izolétu/identificétu un apstradatu infekcijas ierosinatajus

IVR 0506 | Citas ierices, ko paredzéts lietot, lai noteiktu infekcijas markierus/iminstatusu

. Ierices, ko paredzéts lietot neinfekciozu patologiju gadijuma, attieciba uz fiziologiskiem markieriem, anomaliju/traucejumu

gadijuma (iznemot cilveka genétisku testeSanu) un terapeitisko pasakumu gadijuma

IVR KODS lerices, ko paredzéts lietot konkrétu slimibu gadjjuma

IVR 0601 | Ilerices, ko paredzéts lietot konkrétu anomaliju/traucgjumu skriningam/apstiprinasanai

IVR 0602 | lerices, ko paredzéts lietot konkrétu slimibu fiziologisko markieru skriningam, noteik$anai vai mo-
nitoringam

IVR 0603 | lerices, ko paredzéts lietot alergiju un nepanesibu skriningam, apstiprinasanai/noteik3anai vai moni-
toringam

IVR 0604 | Citas ierices, ko paredzéts lietot konkrétu slimibu gadijuma

lerices, ko paredzéts lietot, lai definétu vai monitorétu fiziologisko statusu un terapeitiskus pasakumus

IVR 0605 lerices, ko paredzéts lietot, lai kontrolétu zalu, vielu vai biologisku komponentu limenus

IVR 0606 | Ilerices, ko paredzéts lietot neinfekciozu slimibu stadiju noteiksanai

IVR 0607 | lerices, ko paredzéts lietot gritniecibas konstatéSanai vai auglibas testéSanai

IVR 0608 | lerices, ko paredzéts lietot fiziologisko markieru skriningam, noteik$anai vai monitoringam

IVR 0609 | Citas ierices, ko paredzéts lietot, lai definétu vai monitorétu fiziologisko statusu un terapeitiskos pa-

sakumus
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7. Kontrolierices, kuram nav pieskirtu kvantitativu vai kvalitativu vertibu

IVR KODS Kontrolierices, kuram nav pieskirtu kvantitativu vai kvalitativu vértibu
IVR 0701 | Kontrolierices, kuram nav pieskirtas kvantitativas vértibas
IVR 0702 | Kontrolierices, kuram nav pieskirtas kvalitativas vértibas

8. Sterilas A klases ierices
IVR KODS Sterilas A klases ierices
IVR 0801 | lerices, kas minétas Regulas (ES) 2017/746 VIII pielikuma 2.5. punkta (5. noteikums) a) apaks-
punkta
IVR 0802 | Instrumenti, kas paredzéti lietoSanai konkréti in vitro diagnostikas procediiras un minéti Regulas
(ES) 2017746 VIII pielikuma 2.5. punkta (5. noteikums) b) apak3punkta
IVR 0803 | Paraugu trauki, kas minéti Regulas (ES) 2017/746 VII pielikuma 2.5. punkta (5. noteikums)

¢) apakspunkta

1. HORIZONTALIE KODI

1. In vitro diagnostikas ierices ar specifiskiem raksturlielumiem

IVS KODS In vitro diagnostikas ierices ar specifiskiem raksturlielumiem

IVS 1001 lerices, ko paredzéts lietot pacienttuvai teste$anai

IVS 1002 | Ierices, ko paredzéts lietot pastestéSanai

IVS 1003 lerices, ko paredzéts lietot kompanjondiagnostikai

IVS 1004 lerices, kas razotas, izmantojot cilvéka izcelsmes audus vai $inas vai to atvasindjumus

IVS 1005 | Sterilas ierices

IVS 1006 Kalibratori (Regulas (ES) 2017746 VIII pielikuma 1.5. punkts)

IVS 1007 | Kontroles materiali ar pieskirtam kvantitativam vai kvalitativam vértibam, kas paredzéti vienam
konkrétam analitam vai vairakiem analitiem (Regulas (ES) 2017/746 VIII pielikuma 1.6. punkts)

IVS 1008 Instrumenti, aprikojums, sistémas vai aparati

IVS 1009 Programmatiira, kas pati par sevi ir ierice, ieskaitot mobilas lietotnes, programmatiiru datu analizei
un terapeitisko pasakumu definéSanai vai monitoringam

IVS 1010 | Ierices, kuras iestradata programmatiira/kuras izmanto programmatiiru/kuras kontrolé programma-

tara

2. In vitro diagnostikas ierices, kuru raZosana izmanto ipasas tehnologijas

IVT KODS In vitro diagnostikas ierices, kuru raZosana izmanto Ipasas tehnologijas
IVT 2001 | In vitro diagnostikas ierices, kuru raZo$ana izmanto metalapstradi
IVT 2002 In vitro diagnostikas ierices, kuru razo$ana izmanto plastmasu apstradi
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IVT KODS In vitro diagnostikas ierices, kuru razo$ana izmanto Ipasas tehnologijas

IVT 2003 | In vitro diagnostikas ierices, kuru razoSana izmanto nemetalisku mineralu apstradi (piem., stikls, ke-
ramika)

IVT 2004 In vitro diagnostikas ierices, kuru razosana izmanto nemetalisku nemineralu apstradi (piem., tekstils,
gumija, ada, papirs)

IVT 2005 | In vitro diagnostikas ierices, kuru razosana izmanto biotehnologijas

IVT 2006 | In vitro diagnostikas ierices, kuru razosana izmanto kimisko parstradi

IVT 2007 | In vitro diagnostikas ierices, kuru raZosana ir vajadzigas zinaSanas par zalu razosanu

IVT 2008 | In vitro diagnostikas ierices, kuras razo tirtelpas un lidziga kontroléta vidé

IVT 2009 In vitro diagnostikas ierices, kuru razo$ana izmanto cilvéka, dzivnieku vai mikrobialas izcelsmes ma-
terialu parstradi

IVT 2010 | In vitro diagnostikas ierices, kuru razo$ana izmanto elektroniskus komponentus, tostarp komunika-
cijas ierices

IVT 2011 | In vitro diagnostikas ierices, kam nepiecieSams iepakojums, ieskaitot mark&umu

3. In vitro diagnostikas ierices, kuru izmantosanai nepiecieSamas specifiskas zinasanas par izmeklesanas procediiram, lai varétu
veikt izstradajumu parbaudi

In vitro diagnostikas ierices, kuru izmanto3anai nepiecie$amas specifiskas zinaSanas par izmekléSanas proce-

IVP KODS diirim

IVP 3001 In vitro diagnostikas ierices, kuru izmantoanai nepiecieSamas zinasanas par aglutinacijas testiem

IVP 3002 In vitro diagnostikas ierices, kuru izmanto$anai nepiecieSamas biokimijas zinasanas

IVP 3003 In vitro diagnostikas ierices, kuru izmantosanai nepiecie$amas zinasanas par hromatografiju

IVP 3004 | In vitro diagnostikas ierices, kuru izmanto$anai nepiecieamas zinasanas par hromosomu analizi

IVP 3005 In vitro diagnostikas ierices, kuru izmanto$anai nepiecieSamas zinasanas par koagulometriju

IVP 3006 In vitro diagnostikas ierices, kuru izmanto$anai nepiecieS$amas zinaSanas par pliismas citometriju

IVP 3007 In vitro diagnostikas ierices, kuru izmantoSanai nepiecieSamas zinasanas par imfintestiem

IVP 3008 | In vitro diagnostikas ierices, kuru izmantoSanai nepiecie$amas zinasanas par lizes testiem

IVP 3009 | In vitro diagnostikas ierices, kuru izmantoSanai nepiecieSamas zinasanas par radioaktivitates méri-

Sanu
IVP 3010 | In vitro diagnostikas ierices, kuru izmantosanai nepiecieS$amas zinasanas par mikroskopiju
IVP 3011 In vitro diagnostikas ierices, kuru izmantoSanai nepiecieSamas zinasanas par molekularbiologisko

testéSanu, tostarp nukleinskabes testiem un nakamas paaudzes sekvenésanu (NGS)

IVP 3012 | In vitro diagnostikas ierices, kuru izmantoSanai nepiecieamas fizikalas kimijas, tostarp elektrokimi-
jas, zinaSanas
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In vitro diagnostikas ierices, kuru izmantoSanai nepiecie$amas specifiskas zinasanas par izmeklésanas proce-

IVP KODS A
daram

IVP 3013 | In vitro diagnostikas ierices, kuru izmanto$anai nepiecieSamas zinasanas par spektroskopiju

IVP 3014 In vitro diagnostikas ierices, kuru izmanto$anai nepiecie$amas zinasanas par $anu funkciju testiem

4. In vitro diagnostikas ierices, kuru izmantoSanai nepiecieSamas specifiskas zinasanas par laboratoriskajam un kliniskajam
disciplinam, lai varetu veikt izstradajumu parbaudi

In vitro diagnostikas ierices, kuru izmantosanai nepiecieSamas specifiskas zinasanas par laboratoriskajam un

IVD KODS kliniskajam disciplinam, lai varétu veikt izstradajumu parbaudi

IVD 4001 | In vitro diagnostikas ierices, kuru izmanto$anai nepiecieSamas zinasanas par bakteriologiju

IVD 4002 | In vitro diagnostikas ierices, kuru izmantosanai nepiecieSamas zinasanas par klinisko kimiju/bioki-
miju

IVD 4003 | In vitro diagnostikas ierices, kuru izmantosanai nepiecieSamas zinaSanas par parnésajamo infekciju
ierosinataju noteik$anu (izpemot organismus vai virusus)

IVD 4004 | In vitro diagnostikas ierices, kuru izmanto$anai nepiecieSamas zinasanas par genétiku

IVD 4005 | In vitro diagnostikas ierices, kuru izmantoanai nepiecieSamas zinaSanas par hematologiju/hemos-
tazi, ieskaitot koagulativas anomalijas

IVD 4006 | In vitro diagnostikas ierices, kuru izmanto$anai nepiecieSamas zinasanas par histologisko saderibu
un imingenétiku

IVD 4007 | In vitro diagnostikas ierices, kuru izmantoSanai nepiecieSamas zinasanas par imfinhistokimiju/histo-
logiju

IVD 4008 In vitro diagnostikas ierices, kuru izmanto$anai nepiecieS$amas zinasanas par imunologiju

IVD 4009 | In vitro diagnostikas ierices, kuru izmantoanai nepiecieSamas zinasanas par molekularo biologi-
ju/diagnostiku

IVD 4010 | In vitro diagnostikas ierices, kuru izmanto$anai nepiecieSamas zinasanas par mikologiju

IVD 4011 In vitro diagnostikas ierices, kuru izmantosanai nepiecieS$amas zinasanas par parazitologiju

IVD 4012 In vitro diagnostikas ierices, kuru izmanto$anai nepiecie$amas zinasanas par virusologiju
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