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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 201 7/2185 AL COMISIEI
din 23 noiembrie 2017

privind lista codurilor si a tipurilor de dispozitive corespunzitoare cu scopul de a preciza sfera de

cuprindere a desemndrii organismelor notificate in domeniul dispozitivelor medicale in

conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului si al

dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/746
al Parlamentului European si al Consiliului

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2017745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului
(CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului ('), in special articolul 39
alineatul (10) si articolul 42 alineatul (13),

avind in vedere Regulamentul (UE) 2017746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227[UE
a Comisiei (3, in special articolul 35 alineatul (10) si articolul 38 alineatul (13),

intrucat:

(1)  Evaluarea conformitdtii dispozitivelor medicale in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 si cu
Regulamentul (UE) 2017/746 poate necesita implicarea organismelor de evaluare a conformititii. Numai
organismele de evaluare a conformitdtii care au fost desemnate in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745
sau cu Regulamentul (UE) 2017/746 pot efectua o astfel de evaluare §i numai pentru activitdtile legate de tipurile
de dispozitive in cauzd. Pentru a permite precizarea sferei de cuprindere a desemndrii organismelor de evaluare
a conformitdtii notificate in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 sau cu Regulamentul (UE) 2017/746
este necesar sd se intocmeascd o listd a codurilor si a tipurilor de dispozitive corespunzatoare.

(2)  Listele codurilor si ale tipurilor de dispozitive corespunzitoare ar trebui si tind seama de diferitele tipuri de
dispozitive care se caracterizeazd prin modul de concepere si scopul lor preconizat, precum si prin procesele de
productie si tehnologiile utilizate, cum ar fi sterilizarea si utilizarea nanomaterialelor. Listele codurilor ar trebui si
prevadi o tipologie multidimensionald a dispozitivelor care garanteazd faptul ci organismele de evaluare a confor-
mitdtii desemnate ca organisme notificate sunt pe deplin competente pentru dispozitivele pe care trebuie si le
evalueze.

(3)  In conformitate cu articolul 42 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2017745 si cu articolul 38 alineatul (3) din
Regulamentul (UE) 2017746, atunci cind notificdi Comisia si celelalte state membre cu privire la organismele de
evaluare a conformitdtii desemnate de ele, statele membre trebuie si specifice in mod clar, prin utilizarea
codurilor, sfera de cuprindere a desemndrii care indicd activititile de evaluare a conformititii si tipurile de
dispozitive pe care organismul notificat este autorizat si le evalueze. Pentru a facilita o astfel de notificare si
evaluarea cererii pentru desemnare mentionate la articolul 38 din Regulamentul (UE) 2017/745 si la articolul 34
din Regulamentul (UE) 2017/746, atunci cand solicitd desemnarea, organismele de evaluare a conformitdtii ar
trebui si utilizeze listele codurilor si ale tipurilor de dispozitive corespunzitoare previzute in prezentul
regulament.

(4)  Experienta aratd ci organismele de evaluare a conformitdtii care solicitd desemnarea in domeniul dispozitivelor
medicale pentru diagnostic in vitro solicitd, de asemenea, desemnarea pentru dispozitivele medicale in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745. Prin urmare, pentru a asigura usurinta in utilizare, este oportuna
includerea listelor cu coduri in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 si cu Regulamentul (UE) 2017/746
intr-un singur regulament de punere in aplicare.

(5)  Incepand cu 26 noiembrie 2017, organismele de evaluare a conformititii pot depune o cerere de desemnare ca
organism notificat in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 si cu Regulamentul (UE) 2017/746. Pentru
a permite organismelor de evaluare a conformitdtii si utilizeze in cererea de desemnare codurile previzute in
prezentul regulament, prezentul regulament ar trebui si intre in vigoare in ziua urmditoare date publicdrii in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

() JOL117,5.5.2017,p. 1.
() JOL117,5.5.2017, p. 176.
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(6)  Misurile prevdzute de prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului pentru dispozitive medicale,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Lista codurilor

(1)  Lista codurilor si a tipurilor de dispozitive corespunzitoare cu scopul de a preciza sfera de cuprindere
a desemndrii organismelor notificate in domeniul dispozitivelor medicale in conformitate cu Regulamentul (UE)
2017/745 este prevazutd in anexa I la prezentul regulament.

(2)  Lista codurilor si a tipurilor de dispozitive corespunzdtoare cu scopul de a preciza sfera de cuprindere
a desemndrii organismelor notificate in domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro in conformitate cu
Regulamentul (UE) 2017/746 este prevdzutd in anexa II la prezentul regulament.

Articolul 2
Cererea de desemnare

Organismele de evaluare a conformititii trebuie sd foloseascd listele codurilor si ale tipurilor de dispozitive corespun-
zdtoare stabilite in anexele I si II la prezentul regulament atunci cand specificd tipurile de dispozitive in cererea de
desemnare mentionatd la articolul 38 din Regulamentul (UE) 2017745 si la articolul 34 din Regulamentul (UE)
2017/746.

Articolul 3
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmitoare datei publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 23 noiembrie 2017.

Pentru Comisie

Presedintele
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXA I

Lista codurilor si a tipurilor de dispozitive corespunzitoare cu scopul de a preciza sfera de
cuprindere a desemndrii organismelor notificate in domeniul dispozitivelor medicale in
conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745

. CODURILE CARE REFLECTA PROIECTUL SI SCOPUL PRECONIZAT AL DISPOZITIVULUI
A. Dispozitive active

1. Dispozitive active implantabile

CODUL MDA Dispozitive active implantabile

MDA 0101 | Dispozitive implantabile active pentru stimulare/inhibare/monitorizare

MDA 0102 | Dispozitive implantabile active care administreazd medicamente sau alte substante

MDA 0103 | Dispozitive implantabile active care sustin sau inlocuiesc functii ale organelor

MDA 0104 | Dispozitive implantabile active care utilizeaza radiatii si alte dispozitive implantabile active

2. Dispozitive neimplantabile active pentru imagisticd, monitorizare si/sau diagnostic

CODUL MDA Dispozitive neimplantabile active pentru imagisticd, monitorizare si/sau diagnostic

MDA 0201 | Dispozitive neimplantabile active pentru imagisticd care utilizeazd radiatii ionizante

MDA 0202 | Dispozitive neimplantabile active pentru imagisticd care utilizeaza radiatii neionizante

MDA 0203 | Dispozitive neimplantabile active pentru monitorizarea parametrilor fiziologici vitali

MDA 0204 | Dispozitive neimplantabile active pentru monitorizare si/sau diagnostic

3. Dispozitive terapeutice neimplantabile active si dispozitive neimplantabile active generale

CODUL MDA Dispozitive terapeutice neimplantabile active si dispozitive neimplantabile active generale

MDA 0301 | Dispozitive neimplantabile active care utilizeazd radiatii ionizante

MDA 0302 | Dispozitive neimplantabile active care utilizeazd radiatii neionizante

MDA 0303 | Dispozitive neimplantabile active care utilizeazd hipertermie/hipotermie

MDA 0304 | Dispozitive neimplantabile active pentru terapie cu unde de soc (litotritie)

MDA 0305 | Dispozitive neimplantabile active pentru stimulare sau inhibare

MDA 0306 | Dispozitive neimplantabile active pentru circulatie extracorporald, administrarea sau eliminarea
substantelor si hemafereza

MDA 0307 | Dispozitive respiratorii neimplantabile active

MDA 0308 | Dispozitive neimplantabile active pentru ingrijirea pldgilor si a pielii

MDA 0309 | Dispozitive oftalmologice neimplantabile active

MDA 0310 | Dispozitive neimplantabile active pentru ORL
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CODUL MDA Dispozitive terapeutice neimplantabile active si dispozitive neimplantabile active generale

MDA 0311 | Dispozitive dentare neimplantabile active

MDA 0312 | Alte dispozitive chirurgicale neimplantabile active

MDA 0313 | Proteze active neimplantabile, dispozitive pentru reabilitare si dispozitive pentru pozitionarea si
transportul pacientului

MDA 0314 | Dispozitive neimplantabile active pentru prelucrarea si conservarea de celule, tesuturi sau or-
gane umane, inclusiv pentru fertilizare in vitro (FIV) si tehnologii de reproducere asistatd (TRA)

MDA 0315 | Software

MDA 0316 | Sisteme de alimentare cu gaze medicale si parti ale acestora

MDA 0317 | Dispozitive neimplantabile active pentru curdtare, dezinfectie si sterilizare

MDA 0318 | Alte dispozitive neimplantabile active

B. Dispozitive inactive

1. Implanturi inactive i dispozitive pentru chirurgie invazivd pe termen lung

CODUL MDN Implanturi inactive si dispozitive pentru chirurgie invazivi pe termen lung
MDN 1101 | Implanturi cardiovasculare, vasculare si neurovasculare inactive

MDN 1102 | Implanturi osoase si ortopedice inactive

MDN 1103 | Implanturi si materiale dentare inactive

MDN 1104 | Tesuturi moi si alte implanturi inactive

2. Dispozitive neimplantabile inactive

CODUL MDN Dispozitive neimplantabile inactive

MDN 1201 | Dispozitive neimplantabile inactive pentru anestezie, urgente si terapie intensiva

MDN 1202 | Dispozitive neimplantabile inactive pentru administrarea, canalizarea si eliminarea substantelor,
inclusiv dispozitive de dializd

MDN 1203 | Catetere ghid, catetere cu balon, sirme de ghidare, introductoare, filtre §i instrumente conexe,
neimplantabile inactive

MDN 1204 | Dispozitive neimplantabile inactive pentru ingrijirea plagilor si a pielii

MDN 1205 | Dispozitive ortopedice §i pentru reabilitare, neimplantabile inactive

MDN 1206 | Dispozitive oftalmologice neimplantabile inactive

MDN 1207 | Dispozitive de diagnostic neimplantabile inactive

MDN 1208 | Instrumente neimplantabile inactive
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CODUL MDN Dispozitive neimplantabile inactive

MDN 1209 | Materiale dentare neimplantabile inactive

MDN 1210 | Dispozitive neimplantabile inactive utilizate pentru contraceptie sau pentru prevenirea transmi-
terii bolilor cu transmitere sexuald

MDN 1211 | Dispozitive neimplantabile inactive pentru dezinfectare, curdtare si clatire

MDN 1212 | Dispozitive neimplantabile inactive pentru prelucrarea si conservarea de celule, tesuturi sau or-
gane umane, inclusiv pentru fertilizare in vitro (FIV) si tehnologii de reproducere asistatd (TRA)

MDN 1213 | Dispozitive neimplantabile inactive compuse din substante care urmeaza si fie introduse in cor-
pul uman printr-un orificiu al corpului sau pe cale cutanatd

MDN 1214 | Dispozitive neimplantabile inactive generale utilizate in asistenta medicald si alte dispozitive ne-
implantabile inactive

II. CODURI ORIZONTALE

1. Dispozitive cu caracteristici specifice

CODUL MDS Dispozitive cu caracteristici specifice

MDS 1001 | Dispozitive care incorporeazd substante medicale

MDS 1002 | Dispozitive fabricate utilizdnd tesuturi sau celule de origine umand, sau derivate ale acestora

MDS 1003 | Dispozitive fabricate utilizand tesuturi sau celule de origine animal3, sau derivate ale acestora

MDS 1004 | Dispozitive care sunt si echipamente tehnice, astfel cum sunt definite la articolul 2 al doilea para-
graf litera (a) din Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului (?)

MDS 1005 | Dispozitive in stare sterild

MDS 1006 | Instrumente chirurgicale reutilizabile

MDS 1007 | Dispozitive care incorporeazi sau constau din nanomateriale

MDS 1008 | Dispozitive care utilizeazd materiale de acoperire si/sau materiale biologic active sau care sunt in in-
tregime sau in principal absorbite sau dispersate local in corpul uman sau care sunt destinate si su-
porte o modificare chimicd in organism

MDS 1009 | Dispozitive care incorporeazd software/utilizeazd software[sunt controlate prin software, inclusiv
dispozitive destinate controlului, monitorizdrii sau influentdrii directe a performantei dispozitivelor
active sau a dispozitivelor implantabile active

MDS 1010 | Dispozitive cu functie de masurare

MDS 1011 | Dispozitive in sisteme sau truse pentru proceduri

MDS 1012 | Produse fdrd scop medical preconizat enumerate in anexa XVI la Regulamentul (UE) 2017/745

MDS 1013 | Dispozitive implantabile fabricate la comandi clasificate in clasa III

MDS 1014 | Dispozitive care incorporeazd ca parte integrantd un dispozitiv pentru diagnostic in vitro

(") Directiva 2006/42/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 17 mai 2006 privind echipamentele tehnice si de modifi-
care a Directivei 95/16/CE (reformare) (JO L 157, 9.6.2006, p. 24).
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2. Dispozitive pentru care se utilizeazd tehnologii sau procese specifice

CODUL MDT Dispozitive pentru care se utilizeazd tehnologii sau procese specifice

MDT 2001 | Dispozitive fabricate prin prelucrarea metalelor

MDT 2002 | Dispozitive fabricate prin prelucrarea materialelor plastice

MDT 2003 | Dispozitive fabricate prin prelucrarea materialelor minerale nemetalice (de exemplu sticld, ceramica)

MDT 2004 | Dispozitive fabricate prin prelucrarea materialelor neminerale nemetalice (de exemplu textile, cau-
ciuc, piele, hartie)

MDT 2005 | Dispozitive fabricate prin utilizarea biotehnologiei

MDT 2006 | Dispozitive fabricate prin prelucrare chimica

MDT 2007 | Dispozitive care necesitd cunostinte legate de productia de produse farmaceutice

MDT 2008 | Dispozitive fabricate in mediu curat si in medii controlate asociate

MDT 2009 | Dispozitive fabricate prin prelucrarea unor materiale de origine umand, animald sau microbiand

MDT 2010 | Dispozitive fabricate prin utilizarea de componente electronice, inclusiv dispozitive de comunicare

MDT 2011 | Dispozitive care necesitd ambalare, inclusiv etichetare

MDT 2012 Dispozitive care necesitd instalare, renovare

MDT 2013 | Dispozitive care au fost supuse reprelucrarii
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ANEXA 11

Lista codurilor si a tipurilor de dispozitive corespunzitoare cu scopul de a preciza sfera de
cuprindere a desemndrii organismelor notificate in domeniul dispozitivelor medicale pentru
diagnostic in vitro in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/746

. CODURILE CARE REFLECTA PROIECTUL SI SCOPUL PRECONIZAT AL DISPOZITIVULUI

1. Dispozitive destinate a fi utilizate pentru determinarea grupelor sanguine

Dispozitive destinate a fi utilizate pentru determinarea markerilor sistemelor specifice de grupe sanguine
CODUL IVR pentru a asigura compatibilitatea imunologicd a sangelui, a componentelor sanguine, a celulelor, a tesuturilor
sau a organelor care sunt destinate transfuziei, transplantului sau administrarii de celule

IVR 0101 Dispozitive destinate determindrii markerilor sistemului ABO [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)]

IVR 0102 Dispozitive destinate determindrii markerilor sistemului Rhesus [RH1 (D), RHW1, RH2 (C),
RH3 (E), RH4 (c), RH5 (¢)]

IVR 0103 Dispozitive destinate determindrii markerilor sistemului Kell [Kell (K)]

IVR 0104 | Dispozitive destinate determindrii markerilor sistemului Kidd [JK1 (ka), JK2 (Jkb)]

IVR 0105 Dispozitive destinate determindrii markerilor sistemului Duffy [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)]

Alte dispozitive destinate a fi utilizate pentru determinarea grupelor sanguine

IVR 0106 | Alte dispozitive destinate a fi utilizate pentru determinarea grupelor sanguine

2. Dispozitive destinate a fi utilizate pentru determinarea grupelor de fesut

CODUL IVR Dispozitive destinate a fi utilizate pentru determinarea grupelor de tesut

IVR 0201 | Dispozitive destinate a fi utilizate pentru determinarea grupelor de tesut (HLA A, B, DR) pentru
a asigura compatibilitatea imunologici a singelui, a componentelor sanguine, a celulelor, a tesuturi-
lor sau a organelor care sunt destinate transfuziei, transplantului sau administrarii de celule

IVR 0202 | Alte dispozitive destinate a fi utilizate pentru determinarea grupelor de tesut

3. Dispozitive destinate a fi utilizate pentru markerii cancerului si a tumorilor benigne

Dispozitive destinate a fi utilizate pentru markerii cancerului i a tumorilor benigne, cu exceptia dispozitivelor

CODUL IVR :
pentru teste genetlce umane

IVR 0301 | Dispozitive destinate a fi utilizate pentru screeningul, diagnosticarea, determinarea stadiului sau mo-
nitorizarea cancerului

IVR 0302 | Alte dispozitive destinate a fi utilizate pentru markerii cancerului si a tumorilor benigne

4. Dispozitive destinate a fi utilizate pentru teste genetice umane

CODUL IVR Dispozitive destinate a fi utilizate pentru teste genetice umane

IVR 0401 Dispozitive destinate a fi utilizate pentru screeningul/confirmarea afectiunilor congenitale/mostenite
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CODUL IVR Dispozitive destinate a fi utilizate pentru teste genetice umane
IVR 0402 | Dispozitive destinate a fi utilizate pentru a estima riscul si prognosticul bolilor/afectiunilor genetice
IVR 0403 | Alte dispozitive destinate a fi utilizate pentru teste genetice umane

. Dispozitive destinate a fi utilizate pentru determinarea markerilor infectiilor/starii imunitare

Dispozitive destinate a fi utilizate pentru screeningul, confirmarea, identificarea agentilor infectiosi sau determi-

CODUL IVR S .
narea staril imunitare

IVR 0501 | Dispozitive destinate a fi utilizate pentru screeningul prenatal al femeilor, pentru a determina starea
lor imunitard in raport cu agentii transmisibili

IVR 0502 | Dispozitive destinate a fi utilizate pentru a depista prezenta unui agent transmisibil sau expunerea
la un agent transmisibil in singe, componente sanguine, celule, tesuturi sau organe sau in oricare
dintre derivatele lor, pentru a evalua caracterul lor adecvat pentru transfuzie, transplant sau admi-
nistrare de celule

IVR 0503 | Dispozitive destinate a fi utilizate pentru a depista prezenta unui agent infectios sau expunerea la
un agent infectios, inclusiv agenti cu transmitere sexuald

IVR 0504 | Dispozitive destinate a fi utilizate pentru determinarea sarcinii infectioase, pentru determinarea std-
rii de boald infectioasd sau a stirii imunitare si dispozitive utilizate pentru determinarea stadiilor
unei boli infectioase

IVR 0505 | Dispozitive destinate a fi utilizate pentru cresterea/izolarea/identificarea si tratarea agentii infectiosi

IVR 0506 | Alte dispozitive destinate a fi utilizate pentru determinarea markerilor infectiilor/starii imunitare

. Dispozitive destinate a fi utilizate pentru patologii neinfectioase, markeri fiziologici si afectiuni/deficiente (cu exceptia testelor

genetice umane) si mdsuri terapeutice

CODUL IVR Dispozitive destinate a fi utilizate pentru o boald specificd

IVR 0601 | Dispozitive destinate a fi utilizate pentru screeningul/confirmarea unor afectiuni/deficiente specifice

IVR 0602 | Dispozitive destinate a fi utilizate pentru screeningul, determinarea sau monitorizarea unor markeri
fiziologici pentru o boald specificd

IVR 0603 | Dispozitive destinate a fi utilizate pentru screeningul, confirmarea/determinarea sau monitorizarea
unor alergii si intolerante

IVR 0604 | Alte dispozitive destinate a fi utilizate pentru o boald specificd

Dispozitive destinate a fi utilizate pentru definirea sau monitorizarea stirii fiziologice sau a masurilor terapeu-
tice

IVR 0605 | Dispozitive destinate a fi utilizate pentru monitorizarea nivelurilor produselor farmaceutice, a sub-
stantelor sau a componentelor biologice

IVR 0606 | Dispozitive destinate a fi utilizate pentru stabilirea stadiului unei boli neinfectioase

IVR 0607 | Dispozitive destinate a fi utilizate pentru depistarea sarcinii sau testarea fertilitatii

IVR 0608 | Dispozitive destinate a fi utilizate pentru screeningul, determinarea sau monitorizarea markerilor fi-
ziologici

IVR 0609 | Alte dispozitive destinate a fi utilizate pentru definirea sau monitorizarea stdrii fiziologice sau a ma-

surilor terapeutice
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7. Dispozitive control fard o valoare cantitativd sau calitativd atribuitd

CODUL IVR Dispozitive control fard o valoare cantitativd sau calitativi atribuitd
IVR 0701 | Dispozitive control fird o valoare cantitativd atribuitd
IVR 0702 | Dispozitive control fird o valoare calitativa atribuitd

8. Dispozitive clasificate in clasa A in stare sterild
CODUL IVR Dispozitive clasificate in clasa A in stare sterild
IVR 0801 Dispozitivele mentionate la punctul 2.5 (regula 5) litera (a) din anexa VIII la Regulamentul (UE)
2017/746
IVR 0802 | Instrumente destinate in mod specific a fi utilizate pentru procedurile de diagnostic in vitro mentio-
nate la punctul 2.5 (regula 5) litera (b) din anexa VIII la Regulamentul (UE) 2017/746
IVR 0803 | Recipientele pentru recoltare de probe mentionate la punctul 2.5 (regula 5) litera (c) din anexa VIII

la Regulamentul (UE) 2017/746

II. CODURI ORIZONTALE

1. Dispozitive pentru diagnostic in vitro cu caracteristici specifice

CODUL IVS Dispozitive pentru diagnostic in vitro cu caracteristici specifice

IVS 1001 Dispozitive destinate a fi utilizate pentru testare in proximitatea pacientului

IVS 1002 | Dispozitive destinate a fi utilizate pentru autotestare

IVS 1003 | Dispozitive destinate a fi utilizate ca diagnostic companion

IVS 1004 | Dispozitive fabricate utilizind tesuturi sau celule de origine umand, sau derivate ale acestora

IVS 1005 Dispozitive in stare sterild

IVS 1006 Calibratoare [punctul 1.5 din anexa VIII la Regulamentul (UE) 2017/746]

IVS 1007 | Materiale de control cu valori atribuite cantitative sau calitative destinate pentru un analit specific
sau pentru analiti multipli (punctul 1.6 din anexa VIII la Regulamentul (UE) 2017/746]

IVS 1008 Instrumente, echipamente, sisteme sau aparate

IVS 1009 Software care reprezintd dispozitive in sine, inclusiv aplicatii software, software pentru analiza date-
lor si pentru definirea sau monitorizarea unor masuri terapeutice

IVS 1010 | Dispozitive care incorporeazd software/utilizeazi software/sunt controlate prin software

2. Dispozitive pentru diagnostic in vitro pentru care sunt utilizate tehnologii specifice
CODUL IVT Dispozitive pentru diagnostic in vitro pentru care sunt utilizate tehnologii specifice
IVT 2001 Dispozitive pentru diagnostic in vitro fabricate prin prelucrarea metalelor
IVT 2002 | Dispozitive pentru diagnostic in vitro fabricate prin prelucrarea materialelor plastice
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CODUL IVT Dispozitive pentru diagnostic in vitro pentru care sunt utilizate tehnologii specifice

IVT 2003 | Dispozitive pentru diagnostic in vitro fabricate prin prelucrarea materialelor minerale nemetalice (de
exemplu sticld, ceramicd)

IVT 2004 | Dispozitive pentru diagnostic in vitro fabricate prin prelucrarea materialelor neminerale nemetalice
(de exemplu textile, cauciuc, piele, hartie)

IVT 2005 | Dispozitive pentru diagnostic in vitro fabricate prin utilizarea biotehnologiei

IVT 2006 | Dispozitive pentru diagnostic in vitro fabricate prin prelucrare chimicd

IVT 2007 | Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinte legate de productia de produse farma-
ceutice

IVT 2008 | Dispozitive pentru diagnostic in vitro fabricate in mediu curat si in medii controlate asociate

IVT 2009 | Dispozitive pentru diagnostic in vitro fabricate prin prelucrarea unor materiale de origine umand,
animald sau microbiand

IVT 2010 | Dispozitive pentru diagnostic in vitro fabricate prin utilizarea de componente electronice, inclusiv
dispozitive de comunicare

IVT 2011 | Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd ambalare, inclusiv etichetare

3. Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinte specifice pentru procedurile de examinare in vederea verificarii

produsului

CODUL VP Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinte specifice pentru procedurile de examinare
IVP 3001 Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinte privind testele de aglutinare

IVP 3002 Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinte privind biochimia

IVP 3003 Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinte privind cromatografia

IVP 3004 Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinte privind analiza cromozomiald

IVP 3005 Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinge privind coagulometria

IVP 3006 | Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinte privind citometria de flux

IVP 3007 | Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinte privind imunoanalizele

IVP 3008 | Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinte privind analizele pe bazi de lizd

IVP 3009 Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinte privind masurarea radioactivitatii

IVP 3010 Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinte privind microscopia

IVP 3011 Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinte privind analize de biologie molecu-
lard, inclusiv analize cu acizi nucleici si secventiere de generatie noud (next generation sequencing,
NGS)

IVP 3012 | Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinte privind chimia fizic, inclusiv electro-

chimie
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CODUL 1vP Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinte specifice pentru procedurile de examinare

IVP 3013 Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinge privind spectroscopia

IVP 3014 Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinte privind analiza functiilor celulare

4. Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinte specifice in disciplinele de laborator si clinice in vederea
verificarii produsului

Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinte specifice in disciplinele de laborator si clinice in

CODUL IVD i s ;
vederea verificarii produsului

IVD 4001 Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinte de bacteriologie

IVD 4002 | Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinte de chimie clinicd/biochimie

IVD 4003 Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinte privind depistarea agentilor transmisi-
bili (cu exceptia organismelor sau virusurilor)

IVD 4004 Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinte de geneticd

IVD 4005 | Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinte de hematologie/hemostazd, inclusiv
tulburdri de coagulare

IVD 4006 | Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinte de histocompatibilitate si imunogene-
ticd

IVD 4007 | Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinte de imunohistochimie/histologie

IVD 4008 Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinte de imunologie

IVD 4009 | Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinte de biologie/diagnosticare moleculard

IVD 4010 | Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinte de micologie

IVD 4011 Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinte de parazitologie

IVD 4012 Dispozitive pentru diagnostic in vitro care necesitd cunostinte de virologie
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