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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 20172185
z 23. novembra 2017

o zozname koédov a zodpovedajicich typov pomdcok na dcely Specifikovania rozsahu autorizicie

notifikovanych osob v oblasti zdravotnickych pomécok podla nariadenia Europskeho parlamentu

a Rady (EU) 2017/745 a v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro podla
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017|745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych
pomockach zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni
smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS ('), a najmi na jeho clénok 39 ods. 10 a clinok 42 ods. 13,

so zrete[om na nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (EU) 2017|746 z 5. aprila 2017 o dlagnostlckych zdravot-
nickych pomockach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (3), a najmi na jeho
¢lanky 35 ods. 10 a 38 ods. 13,

kedZe:

(1)  V zdujme posudzovania zhody zdravotnickych pomodcok podla nariadenia (EU) 2017/745 a nariadenia (EU)
201 7/ 746 moze byt potrebné zapojenie orgdnov posudzovama zhody. Takéto posudzovanie moZu vykondvat len
organy posudzovania zhody, ktoré boli autorizované podla nariadenia (EU) 2017/745 alebo nariadenia (EU)
2017[746, a to len vo vztahu k ¢innostiam tykajicim sa prislusnych typov pomocok. Na to, aby sa mohol
Specifikovat rozsah autorizdcie organov posudzovania zhody notifikovanych podla nariadenia (EU) 2017/745
alebo nariadenia (EU) 2017/746, sa mus vypracovat zoznam kédov a zodpovedajticich typov pomocok.

(2)  V zoznamoch kédov a zodpovedajicich typov pomocok by sa mali zohladnit rozne typy pomocok, ktoré mozu
byt charakterizované svojim ndvrhom a tielom urcenia, pouzitymi vyrobnymi postupmi a technoldgiami, ako je
napriklad sterilizdcia a pouZitie nanomateridlov. Zoznamami kédov by sa mala stanovit multidimenziondlna
typoldgia pomocok, ktorou sa zabezpedi, aby organy posudzovania zhody urcené za notifikované osoby boli plne
sposobilé vzhladom na pomocky, ktoré maji posudzovat.

(3)  V silade s ¢linkom 42 ods. 3 nariadenia (EU) 2017/745 a ¢linkom 38 ods. 3 nariadenia (EU) 2017/746 musia
Clenské Staty pri notifikovani orgdnov posudzovania zhody, ktoré autorizovali, Komisii a ostatnym ¢lenskym
Stdtom jasne za pouzitia kédov §pecifikovat’ rozsah autorizdcie uvedenim ¢innosti posudzovania zhody a typov
pomdcok, ktoré je notifikovand osoba oprdvnend posudzovat. V zdujme ulahcenia takejto notifikdcie a postdenia
ziadosti o autorizdciu uvedenej v ¢linku 38 nariadenia (EU) 2017745 a ¢lanku 34 narladema (EU) 2017/746 by
orgdny posudzovania zhody mali pri Ziadani o autoriziciu pouzivat zoznamy kdédov a zodpovedajicich typov
pomdcok stanovené v tomto nariadent.

(4)  Zo skisenosti Vyplyva zZe orgdny posudzovania zhody Ziadajtice o autorizdciu v oblasti diagnostickych zdravot-
nickych pomécok in vitro, Z1ada)u aj o autorizdciu pre zdravotnicke pomocky podla nariadenia (EU) 2017/745.
Z dovodov dGstretovosti voci pouzivatelom je preto vhodné zahrnit zoznamy kédov v sivislosti s nariadenfm
(EU) 2017/745 a nariadenim (EU) 2017746 do jedného vykonavacieho nariadenia.

(5)  Od 26. novembra 2017 méZzu orgdny posudzovania zhody predlozit Ziadost o autoriziciu notifikovanej osoby
podla nariadenia (EU) 2017/745 a nariadenia (EU) 2017/746. S cielom umoznit orginom posudzovania zhody
pouzivat kédy stanovené v tomto nariadeni v Ziadosti o autorizdciu by toto nariadenie malo nadobudnut
Gcinnost diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

() U.v.EUL117,5.5.2017,s. 1.
() U.v.EUL117,5.5.2017,s.176.
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(6)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Vyboru pre zdravotnicke pomocky,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1
Zoznam kédov

1.  Zoznam kédov a zodpovedajicich typov pomocok na tcely spec1f1kovan1a rozsahu autorizdcie notifikovanych
0s0b v oblasti zdravotnickych pomocok podla nariadenia (EU) 2017745 je stanoveny v prilohe I k tomuto nariadeniu.

2. Zoznam kddov a zodpovedajicich typov pomocok na tcely $pecifikovania rozsahu autorizacie notlflkovanych
0sob v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomocok in vitro podla nariadenia (EU) 2017/746 je stanoveny
v prilohe II k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
Ziadost o autoriziciu

Orgény posudzovania Zhody pouzivaji zoznamy kédov a zodpovedajiicich typov pomocok stanovené v prilohdch I a Il
k tomuto nariadeniu pri $pecifikovani typov pomocok v Ziadosti o autorizdciu uvedenej v ¢ldnku 38 nariadenia (EU)
2017/745 a ¢ldnku 34 nariadenia (EU) 2017/746.

Cldnok 3
Nadobudnutie acinnosti

Toto nariadenie nadobida ti¢innost diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnite[né vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Bruseli 23. novembra 2017

Za Komisiu
predseda
Jean-Claude JUNCKER
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PRILOHA I

Zoznam kédov a zodpovedajiicich typov pomécok na dcely Specifikovania rozsahu autorizicie
notifikovanych osob v oblasti zdravotnickych pomécok podla nariadenia (EU) 2017/745

I KODY VZTAHUJUCE SA NA NAVRH A UCEL URCENIA POMOCKY

A. Aktivne pomdcky

1. Aktivne implantovatelné pomacky

KOD MDA Aktivne implantovatelné pomocky

MDA 0101 | Aktivne implantovatelné pomocky na stimuldciu/inhibiciu/monitorovanie

MDA 0102 | Aktivne implantovatelné pomocky na podévanie lieckov alebo inych latok

MDA 0103 | Aktivne implantovatelné pomocky podporujtce alebo nahrddzajice funkcie orgdnov

MDA 0104 | Aktivne implantovatelné pomdcky vyuzivajice Ziarenie a iné aktivne implantovatelné pomocky

2. Aktivne neimplantovatelné pomdcky na zobrazovanie, monitorovanie a/alebo diagnostiku

KOD MDA Aktivne neimplantovatelné pomocky na zobrazovanie, monitorovanie afalebo diagnostiku
MDA 0201 | Aktivne neimplantovatelné zobrazovacie pomocky vyuzivajice ionizujice Ziarenie

MDA 0202 | Aktivne neimplantovatelné zobrazovacie pomocky vyuzivajiice neionizujlce Ziarenie

MDA 0203 | Aktivne neimplantovatené pomocky na monitorovanie vitdlnych fyziologickych parametrov
MDA 0204 | Iné aktivne neimplantovatelné pomdcky na monitorovanie afalebo diagnostiku

3. Aktivne neimplantovatelné terapeutické pomdcky a vieobecné aktivne neimplantovatelné pomacky

KOD MDA Aktivne neimplantovatelné terapeutické pomocky a vSeobecné aktivne neimplantovatelné pomocky

MDA 0301 | Aktivne neimplantovatelné pomocky vyuzivajice ionizujiice Ziarenie

MDA 0302 | Aktivne neimplantovatelné pomocky vyuzivajice neionizujiice Ziarenie

MDA 0303 | Aktivne neimplantovatené pomocky vyuzivajice hypertermiu/hypotermiu

MDA 0304 | Aktivne neimplantovatelné pomocky na liecbu rdzovymi vlnami (litotripsiu)

MDA 0305 | Aktivne neimplantovate[né pomocky na stimuldciu alebo inhibiciu

MDA 0306 | Aktivne neimplantovatelné pomocky pre mimotelovy obeh, poddvanie alebo odstrafiovanie latok
a hemaferézu

MDA 0307 | Aktivne neimplantovatelné respiraéné pomocky

MDA 0308 | Aktivne neimplantovate[né pomocky na oSetrovanie rdn a koze

MDA 0309 | Aktivne neimplantovatelné oftalmologické pomocky

MDA 0310 | Aktivne neimplantovatelné pomocky do ucha, nosa a hrdla
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KOD MDA Aktivne neimplantovatelné terapeutické pomocky a vSeobecné aktivne neimplantovatelné pomocky

MDA 0311 | Aktivne neimplantovatelné stomatologické pomocky

MDA 0312 | Iné aktivne neimplantovatelné chirurgické pomdcky

MDA 0313 | Aktivne neimplantovatelné protézy, rehabilitacné poméocky a pomocky na polohovanie a pre-
pravu pacienta

MDA 0314 | Aktivne neimplantovatelné pomocky na spracovanie a konzervovanie [udskych buniek, tkanfv
alebo organov vritane pomdocok na in vitro fertilizdciu (IVF) a technoldgif asistovanej reprodukcie
(ART)

MDA 0315 | Softvér

MDA 0316 | Systémy rozvodu medicindlnych plynov a ich casti

MDA 0317 | Aktivne neimplantovatelné pomocky na Cistenie, dezinfekciu a sterilizéciu

MDA 0318 | Iné aktivne neimplantovatelné poméocky

B. Neaktivne pomocky

1. Neaktivne implantdty a chirurgicky invazivne pomdcky na dlhodobé pouzitie

KOD MDN Neaktivne implantity a chirurgicky invazivne pomocky na dlhodobé pouzitie
MDN 1101 | Neaktivne kardiovaskuldrne, vaskuldrne a neurovaskuldrne implantity
MDN 1102 | Neaktivne kostné a ortopedické implantdty
MDN 1103 | Neaktivne stomatologické implantdty a stomatologické materidly
MDN 1104 | Neaktivne implantity makkého tkaniva a iné implantty

2. Neaktivne neimplantovatelné pomacky

KOD MDN Neaktivne neimplantovatelné pomocky

MDN 1201 | Neaktivne neimplantovatelné pomdcky na anestéziu, pohotovost a intenzivnu starostlivost

MDN 1202 | Neaktivne neimplantovatelné pomocky na poddvanie, rozvddzanie a odstrariovanie latok vratane
pomocok na dialyzu

MDN 1203 | Neaktivne neimplantovatelné vodiace katétre, balonikové katétre, vodiace droty, zavddzace, filtre
a stvisiace ndstroje

MDN 1204 | Neaktivne neimplantovatelné pomdcky na osetrovanie rdn a koze

MDN 1205 | Neaktivne neimplantovatelné ortopedické a rehabilitacné pomocky

MDN 1206 | Neaktivne neimplantovatelné oftalmologické pomocky

MDN 1207 | Neaktivne neimplantovatelné diagnostické pomocky

MDN 1208 | Neaktivne neimplantovatelné ndstroje
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KOD MDN Neaktivne neimplantovatelné pomocky

MDN 1209 | Neaktivne neimplantovatelné stomatologické materidly

MDN 1210 | Neaktivne neimplantovatelné pomocky pouzivané na antikoncepciu alebo prevenciu prenosu
pohlavne prenosnych chordb

MDN 1211 | Neaktivne neimplantovatelné pomdcky na dezinfekciu, ¢istenie a oplachovanie

MDN 1212 | Neaktivne neimplantovatelné pomocky na spracovanie a konzervovanie udskych buniek, tkaniv
alebo orgdnov vratane pomocok na in vitro fertilizdciu (IVF) a technoldgif asistovanej reprodukcie
(ART)

MDN 1213 | Neaktivne neimplantovatelné pomocky zlozené z latok ur¢enych na zavedenie do Tudského tela
telovym otvorom alebo dermdlnou cestou

MDN 1214 | VSeobecné neaktivne neimplantovatelné zdravotnicke pomocky a iné neaktivne neimplantova-
telné pomocky

1 HORIZONTALNE KODY

1. Pomdcky so Specifickymi charakteristickymi vlastnostami

KOD MDS Pomocky so pecifickymi charakteristickymi vlastnostami

MDS 1001 | Pomdcky obsahujice lie¢ivé latky

MDS 1002 | Pomocky vyrobené s pouzitim tkaniv alebo buniek udského povodu alebo ich derivatov

MDS 1003 | Pomocky vyrobené s pouzitim tkaniv alebo buniek Zivo¢isneho povodu alebo ich derivatov

MDS 1004 | Pomdcky, ktoré st zdroveri strojovymi zariadeniami podla definicie v ¢lanku 2 druhom pododseku
pism. a) smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES (')

MDS 1005 | Sterilné pomocky

MDS 1006 | Chirurgické ndstroje na opakované pouzitie

MDS 1007 | Pomocky obsahujice nanomateridl alebo pozostdvajice z nanomaterialu

MDS 1008 | Pomocky vyuZivajice biologicky aktivne krytia afalebo materidly alebo pomocky celkovo ¢&i Cia-
sto¢ne absorbované alebo lokdlne rozptylené v ludskom tele, alebo pomdcky urcené na chemickd
premenu v tele

MDS 1009 | Pomocky obsahujiice softvér[vyuzivajice softvér/riadené softvérom vritane pomocok urcenych na
kontrolu, monitorovanie alebo priame ovplyvnenie vykonu aktivnych alebo aktivnych implantova-
telnych pomdcok

MDS 1010 | Pomécky s meracou funkciou

MDS 1011 | Pomocky v systémoch alebo stpravich

MDS 1012 | Produkty bez uréeného medicinskeho tcelu uvedené v prilohe XVI k nariadeniu (EU) 2017/745

MDS 1013 | Implantovatelné pomocky na mieru triedy III

MDS 1014 | Pomocky obsahujtice ako neoddelitelnd stcast diagnosticki pomocku in vitro

(1) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2006/42/ES zo 17. mdja 2006 o strojovych zariadeniach a o zmene a doplneni smer-
nice 95/16/ES (prepracované znenie) (U. v. EU L 157, 9.6.2006, s. 24).
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2. Pomdcky, v pripade ktorych sa pouZivajii $pecifické technoldgie alebo procesy

KOD MDT Pomocky, v pripade ktorych sa pouzivaju $pecifické technoldgie alebo procesy

MDT 2001 | Pomocky vyrobené s pouzitim spracovania kovov

MDT 2002 | Pomdcky vyrobené s pouzitim spracovania plastov

MDT 2003 | Pomécky vyrobené s pouzitim spracovania nekovovych minerdlnych vyrobkov (napr. sklo, kera-
mika)

MDT 2004 | Pomocky vyrobené s pouZitim spracovania nekovovych neminerdlnych vyrobkov (napr. textilie,
guma, koZa, papier)

MDT 2005 | Pomocky vyrobené s pouzitim biotechnoldgie

MDT 2006 | Pomocky vyrobené s pouzitim chemického spracovania

MDT 2007 | Pomocky, ktoré vyzaduja znalosti v oblasti vyroby liekov

MDT 2008 | Pomocky vyrobené v Cistych priestoroch a stvisiacich kontrolovanych prostrediach

MDT 2009 | Pomocky vyrobené s pouzitim spracovania materidlov [udského, Zivocisneho alebo mikrobidlneho
povodu

MDT 2010 | Pomdcky vyrobené s pouzitim elektronickych komponentov vratane komunikaénych zariadeni

MDT 2011 | Pomocky, ktoré vyzaduji obal vratane oznacenia

MDT 2012 | Pomocky, ktoré vyzaduja instalaciu a obnovu

MDT 2013 | Pomdcky, ktoré boli renovované
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PRILOHA II

Zoznam kédov a zodpovedajiicich typov pomdcok na tcely $pecifikovania rozsahu autorizdcie
notifikovanych oséb v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro podla nariadenia
(EU) 2017/746

I KODY VZTAHUJUCE SA NA NAVRH A UCEL URCENIA POMOCKY

1. Pomdcky urcené na pouZitie pri urovani krvnej skupiny

Pomocky urcené na pouzitie pri urovani markerov $pecifickych systémov krvnej skupiny s cielom zabezpecit
KOD IVR imunologickt kompatibilitu krvi, krvnych zloziek, buniek, tkaniva alebo orgdnov, ktoré sti urcené na trans-
faziu, transplantédciu alebo na prenos buniek

IVR 0101 Pomocky uréené na urcovanie markerov systému ABO [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)]

IVR 0102 Pomocky uréené na urcovanie markerov systému Rhesus [RH1 (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E),
RH4 ¢), RH5 ¢)]

IVR 0103 Pomécky uréené na urcovanie markerov systému Kell [Kell (K)]

IVR 0104 | Pomocky urcené na ur¢ovanie markerov systému Kidd [JK1 (Jka), JK2 (kb)]

IVR 0105 | Pomocky ur¢ené na uréovanie markerov systému Dufty [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)]

Iné pomocky urcené na pouzitie pri ur¢ovani krvnej skupiny

IVR 0106 Iné pomocky urcené na pouzitie pri uréovani krvnej skupiny

2. Pomdcky urcené na pouZitie pri urcovani typu tkaniva

KOD IVR Pomocky urcené na pouzitie pri urCovani typu tkaniva

IVR 0201 | Pomocky urcené na pouzitie pri urCovani typu tkaniva (HLA A, B, DR) s cielom zabezpecit imuno-
logicki kompatibilitu krvi, krvnych zloziek, buniek, tkaniva alebo orgdnov, ktoré si urcené na
transfiziu, transplantdciu alebo na prenos buniek

IVR 0202 | Iné pomocky uréené na pouzitie pri uréovani typu tkaniva

3. Pomdcky urcené na pouzitie pri urcovani markerov zhubnych a nezhubnych nddorov

Pomocky urcené na pouzitie pri urovani markerov zhubnych a nezhubnych nadorov okrem pomocok na

KOD IVR genetické testovanie Tudf

IVR 0301 | Pomockyurcené na pouzitie pri skriningu, diagnostike, stanovovani jednotlivych §tadif alebo monito-
rovan{ zhubnych nddorov

IVR 0302 | Iné pomdcky ur¢ené na pouzitie pri uréovani markerov zhubnych a nezhubnych nddorov

4. Pomdcky urcené na pouZitie pri genetickom testovani ludi

KOD IVR Pomocky urcené na pouzitie pri genetickom testovani ludf

IVR 0401 Pomocky uréené na pouzitie pri skriningu/potvrdeni vrodenych/dedi¢nych portich
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KOD IVR Pomocky urcené na pouzitie pri genetickom testovani ludf
IVR 0402 | Pomocky uréené na pouzitie pri predpovedani rizika a progndzy geneticky podmieneného ochore-

nia/genetickej poruchy

IVR 0403

Iné pomocky urcené na pouzitie pri genetickom testovani lud{

. Pomdcky urcené na pouZitie pri uréovani markerov infekcii/stavu imunity

Pomocky urcené na pouzitie pri skriningu, potvrdeni, identifikdcii infekénych povodcov ndkazy alebo urcovani

KOD IVR B
stavu 1mur11ty

IVR 0501 Pomocky urcené na pouzitie pri prenatdlnom skriningu Zien s ciefom urdit stav ich imunity voci
prenosnym povodcom nédkazy

IVR 0502 | Pomocky urcené na pouzitie pri zistovani pritomnosti prenosného povodcu nakazy alebo zistovani
expozicie prenosnému povodcovi nakazy v krvi, krvnych zlozkdch, bunkach, tkanivich alebo orgi-
noch, alebo v akomkolvek ich derivéte, s cielom postdit ich vhodnost na transfiziu, transplantdciu
alebo na prenos buniek

IVR 0503 | Pomocky urcené na pouzitie pri zistovani pritomnosti infekéného povodcu nédkazy, alebo zistovani
expozicie infekénému povodcovi ndkazy vritane povodcov pohlavne prenosnych chorob

IVR 0504 | Pomocky uréené na pouzitie pri uréovani infekéného zatazenia, pri urcovani stavu infekéného ocho-
renia alebo stavu imunity a pomocky pouzivané pri stanovovani jednotlivych stadii infekéného
ochorenia

IVR 0505 | Pomocky ur¢ené na pouzitie pri raste/izoldcii/identifikdcii infekénych povodcov ndkazy a manipuldcii
s nimi

IVR 0506 | Iné pomocky urcené na pouzitie pri ur€ovani markerov infekcii/stavu imunity

. Pomdcky urcené na pouzitie pri neinfekcnjch patoldgidch, fyziologickjch markeroch, poruchdch/poskodeniach (okrem

genetického testovania ludi) a pri liecebnych opatreniach

KOD IVR Pomocky urcené na pouzitie pri konkrétnom ochoreni
IVR 0601 | Pomocky urcené na pouzitie pri skriningu/potvrdeni konkrétnych poriich/poskodeni
IVR 0602 | Pomocky urcené na pouzitie pri skriningu, uréovani alebo monitorovani fyziologickych markerov
pre konkrétne ochorenie
IVR 0603 | Pomocky ur¢ené na pouzitie pri skriningu, potvrdenijurovani alebo monitorovani alergii a intole-
rancif
IVR 0604 | Iné pomocky urcené na pouzitie pri konkrétnom ochoreni
Pomocky urcené na pouZitie pri stanovovani alebo monitorovani fyziologického stavu a liecebnych opatreni
IVR 0605 | Pomdcky uréené na pouzitie pri monitorovani hladin liekov, latok alebo biologickych zloziek
IVR 0606 | Pomocky uréené na pouzitie pri stanovovani jednotlivych $tadif neinfekéného ochorenia
IVR 0607 | Pomocky urcené na pouzitie pri zistovani tehotenstva alebo testovani plodnosti
IVR 0608 | Pomocky urcené na pouzitie pri skriningu, urcovani alebo monitorovani fyziologickych markerov
IVR 0609 | Iné pomocky urcené na pouZzitie pri stanovovani alebo monitorovani fyziologického stavu a lieCeb-

nych opatreni
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7. Pomdcky, ktoré sii kontrolnymi materidlmi bez kvantitativne alebo kvalitativne pridelenej hodnoty

KOD IVR Kontrolné materidly bez kvantitativne alebo kvalitativne pridelenej hodnoty

IVR 0701 | Pomocky, ktoré sii kontrolnymi materidlmi bez kvantitativne pridelenej hodnoty

IVR 0702 | Pomécky, ktoré st kontrolnymi materidlmi bez kvalitativne pridelenej hodnoty

8. Sterilné pomdcky triedy A

KOD IVR Sterilné pomocky triedy A

IVR 0801 Pomocky uvedené v bode 2.5 (pravidlo 5) pism. a) prilohy VIII k nariadeniu (EU) 2017/746

IVR 0802 | Néstroje vyslovne urcené na pouzitie pri diagnostickych vykonoch in vitro, uvedené v bode 2.5 (pra-
vidlo 5) pism. b) prilohy VIII k nariadeniu (EU) 2017/746

IVR 0803 | Nddoby na vzorky uvedené v bode 2.5 (pravidlo 5) pism. c) prilohy VII k nariadeniu (EU)
2017(746

I HORIZONTALNE KODY

1. Diagnostické pomdcky in vitro so Specifickymi charakteristickymi vlastnostami

KOD IVS Diagnostické pomocky in vitro so $pecifickymi charakteristickymi vlastnostami

IVS 1001 Pomocky ur¢ené na pouzitie pri delokalizovanej diagnostike

IVS 1002 Pomocky ur¢ené na pouzZitie na samotestovanie

IVS 1003 Pomécky uréené na pouzitie pri sprievodnej diagnostike

IVS 1004 | Pomocky vyrobené s pouzitim tkaniv alebo buniek ludského povodu alebo ich derivatov

IVS 1005 | Sterilné pomdcky

IVS 1006 Kalibrétory [bod 1.5 prilohy VIII k nariadeniu (EU) 2017/746]

VS 1007 Kontrolné materidly s kvantitativne alebo kvalitativne pridelenymi hodnotami urcené pre jeden kon-
krétny analyt alebo viaceré analyty [bod 1.6 prilohy VIII k nariadeniu (EU) 2017/746]

IVS 1008 | Nastroje, vybavenie, systémy alebo pristroje

IVS 1009 Softvér, ktory je sim osebe pomockou, vratane softvérovych aplikicii, softvéru na analyzu tdajov
a na stanovenie alebo monitorovanie liecebnych opatreni

IVS 1010 Pomdcky obsahujice softvér[vyuZzivajice softvér/riadené softvérom

2. Diagnostické pomdcky in vitro, v pripade ktorych sa pouZivajii Specifické technoldgie

KOD IVT Diagnostické pomocky in vitro, v pripade ktorych sa pouzivaji $pecifické technolégie

IVT 2001 Diagnostické pomocky in vitro vyrobené s pouzitim spracovania kovov

IVT 2002 | Diagnostické pomocky in vitro vyrobené s pouzitim spracovania plastov
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KOD IVT Diagnostické pomocky in vitro, v pripade ktorych sa pouzivaji $pecifické technoldgie
IVT 2003 | Diagnostické pomocky in vitro vyrobené s pouzitim spracovania nekovovych minerdlnych vyrobkov

(napr. sklo, keramika)

IVT 2004 | Diagnostické pomocky in vitro vyrobené s pouzitim spracovania nekovovych neminerdlnych vyrob-
kov (napr. textilie, guma, koZza, papier)

IVT 2005 | Diagnostické pomécky in vitro vyrobené s pouzitim biotechnoldgie

IVT 2006 | Diagnostické pomocky in vitro vyrobené s pouzitim chemického spracovania

IVT 2007 | Diagnostické pomocky in vitro, ktoré vyzaduji znalosti v oblasti vyroby liekov

IVT 2008 | Diagnostické pomocky in vitro vyrobené v Cistych priestoroch a stvisiacich kontrolovanych prostre-
diach

IVT 2009 | Diagnostické pomocky in vitro vyrobené s pouZitim spracovania materidlov udského, Zivocisneho
alebo mikrobidlneho povodu

IVT 2010 | Diagnostické pomocky in vitro vyrobené s pouzitim elektronickych komponentov vritane komuni-
kacnych zariadeni

IVT 2011 | Diagnostické pomdcky in vitro, ktoré vyzaduji obal vratane oznacenia

3. Diagnostické pomdcky in vitro, ktoré vyZadujii konkrétne znalosti v oblasti vySetrovacich postupov na ticely overenia vyrobku

KOD IVP Diagnostické pomocky in vitro, ktoré vyzaduji konkrétne znalosti v oblasti vySetrovacich postupov

IVP 3001 Diagnostické pomocky in vitro, ktoré vyZadujii znalosti v oblasti aglutina¢nych testov

IVP 3002 | Diagnostické pomocky in vitro, ktoré vyzaduji znalosti v oblasti biochémie

IVP 3003 Diagnostické pomocky in vitro, ktoré vyzaduji znalosti v oblasti chromatografie

IVP 3004 | Diagnostické pomdcky in vitro, ktoré vyzaduji znalosti v oblasti chromozomalnej analyzy

IVP 3005 | Diagnostické pomocky in vitro, ktoré vyzadujii znalosti v oblasti koagulometrie

IVP 3006 | Diagnostické pomocky in vitro, ktoré vyZaduju znalosti v oblasti prietokovej cytometrie

IVP 3007 Diagnostické pomocky in vitro, ktoré vyZaduji znalosti v oblasti imunologickych testov

IVP 3008 | Diagnostické pomocky in vitro, ktoré vyzadujii znalosti v oblasti testovania na zdklade lyzy

IVP 3009 | Diagnostické pomocky in vitro, ktoré vyZaduji znalosti v oblasti merania rddioaktivity

IVP 3010 | Diagnostické pomdcky in vitro, ktoré vyzaduji znalosti v oblasti mikroskopie

IVP 3011 Diagnostické pomocky in vitro, ktoré vyzaduji znalosti v oblasti molekuldrno-biologickych testov
vratane testov nukleovych kyselin a sekvenovania novej genercie (NGS)

IVP 3012 | Diagnostické pomocky in vitro, ktoré vyzaduji znalosti v oblasti fyzikdlnej chémie vrdtane elektro-

chémie
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KOD IVP Diagnostické pomocky in vitro, ktoré vyzaduji konkrétne znalosti v oblasti vySetrovacich postupov

IVP 3013 Diagnostické pomocky in vitro, ktoré vyzadujii znalosti v oblasti spektroskopie

IVP 3014 | Diagnostické pomocky in vitro, ktoré vyzadujii znalosti v oblasti testov funkcie buniek

4. Diagnostické pomdcky in vitro, ktoré vyZadujii konkrétne znalosti v oblasti laboratérnych a Klinickjch disciplin na tcely
overenia vyrobku

Diagnostické pomdcky in vitro, ktoré vyzaduji konkrétne znalosti v oblasti laborat6rnych a klinickych disciplin

KOD IVD ” -
na tcely overenia vyrobku

IVD 4001 | Diagnostické pomocky in vitro, ktoré vyZaduji znalosti v oblasti bakterioldgie

IVD 4002 | Diagnostické pomocky in vitro, ktoré vyZaduju znalosti v oblasti klinickej chémie/biochémie

IVD 4003 | Diagnostické pomocky in vitro, ktoré vyzaduji znalosti v oblasti zistovania prenosnych pdévodcov
nakazy (bez mikroorganizmov alebo virusov)

IVD 4004 | Diagnostické pomocky in vitro, ktoré vyZaduji znalosti v oblasti genetiky

IVD 4005 | Diagnostické pomocky in vitro, ktoré vyzaduji znalosti v oblasti hematoldgie/hemostazy vratane po-
ruch zrdZanlivosti krvi

IVD 4006 | Diagnostické pomocky in vitro, ktoré vyzadujt znalosti v oblasti histokompatibility a imunogenetiky

IVD 4007 | Diagnostické pomocky in vitro, ktoré vyzaduji znalosti v oblasti imunohistochémie/histologie

IVD 4008 | Diagnostické pomdcky in vitro, ktoré vyzaduji znalosti v oblasti imunoldgie

IVD 4009 | Diagnostické pomocky in vitro, ktoré vyZadujii znalosti v oblasti molekuldrnej bioldgie/diagnostiky

IVD 4010 | Diagnostické pomocky in vitro, ktoré vyzaduji znalosti v oblasti mykologie

IVD 4011 | Diagnostické pomocky in vitro, ktoré vyzaduji znalosti v oblasti parazitoldgie

IVD 4012 | Diagnostické pomocky in vitro, ktoré vyzadujii znalosti v oblasti viroldgie
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