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REGLAMENTO DE E]ECUCI()N (UE) 2017/2185 DE LA COMISION
de 23 de noviembre de 2017

relativo a lista de los cddigos y los correspondientes tipos de productos para especificar el alcance

de la designacion de los organismos notificados en el dmbito de los productos sanitarios, con

arreglo al Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, y de los productos

sanitarios para diagnéstico in vitro, con arreglo al Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento
Europeo y del Consejo

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,
Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos
sanitarios, por el que se modifican la Directiva 2001/83/CE, el Reglamento (CE) n.° 178/2002 y el Reglamento (CE)
n.e 1223/2009 y por el que se derogan las Directivas 90/385/CEE y 93[42/CEE del Consejo ('), y en particular su
articulo 39, apartado 10, y su articulo 42, apartado 13,

Visto el Reglamento (UE) 2017/746 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017, sobre los productos
sanitarios para diagnéstico in vitro y por el que se derogan la Directiva 98/79/CE y la Decisién 2010/227|UE de la
Comisién (?), y en particular su articulo 35, apartado 10, y su articulo 38, apartado 13,

Considerando lo siguiente:

(1)  La evaluacién de la conformidad de los productos sanitarios con arreglo al Reglamento (UE) 2017/745 y al
Reglamento (UE) 2017746 puede requerir la participacién de organismos de evaluacion de la conformidad. Solo
los organismos de evaluacién de la conformidad designados con arreglo al Reglamento (UE) 2017/745 o al
Reglamento (UE) 2017/746 pueden realizar tal evaluacion, y Ginicamente para las actividades relativas a los tipos
de productos de que se trate. A fin de poder especificar el alcance de la designacion de los organismos de
evaluacion de la conformidad notificados con arreglo al Reglamento (UE) 2017/745 o al Reglamento (UE)
2017/746, es necesario elaborar una lista de los codigos y los correspondientes tipos de productos.

(2)  En la lista deben tenerse en cuenta los diversos tipos de producto, que pueden caracterizarse por su disefio y
finalidad prevista o por los procesos de produccién y tecnologias utilizadas, como la esterilizacion y el uso de
nanomateriales. La lista de los cddigos debe establecer una tipologia multidimensional de los productos que
garantice que los organismos de evaluacién de la conformidad designados como organismos notificados son
plenamente competentes para evaluar los productos que se les presentan.

(3)  De conformidad con el articulo 42, apartado 3, del Reglamento (UE) 2017/745 y con el articulo 38, apartado 3,
del Reglamento (UE) 2017/746, cuando los Estados miembros notifiquen a la Comision y a los demas Estados
miembros los organismos que hayan designado, especificardn claramente, utilizando los c6digos, el alcance de la
designacion, con indicacién de las actividades de evaluacién de la conformidad y de los tipos de productos que el
organismo notificado esté autorizado a evaluar. A fin de facilitar la notificacién y la evaluacién de la solicitud de
designacion a que hacen referencia el articulo 38 del Reglamento (UE) 2017/745 y el articulo 34 del Reglamento
(UE) 2017/746, los organismos de evaluacién de la conformidad deben utilizar, al solicitar la designacion, la lista
de los cddigos y los correspondientes tipos de productos establecidos en el presente Reglamento.

(4)  La experiencia demuestra que los organismos de evaluacién de la conformidad que solicitan la designacién en el
ambito de los productos sanitarios para diagndstico in vitro también solicitan su designacién para productos
sanitarios en el marco del Reglamento (UE) 2017/745. Procede, por tanto, por motivos de facilidad de uso,
presentar la lista de los codigos del Reglamento (UE) 2017/745 y la del Reglamento (UE) 2017/746 en un tnico
Reglamento de Ejecucion.

(5) A partir del 26 de noviembre de 2017, los organismos de evaluacién de la conformidad pueden presentar una
solicitud de designacién como organismo notificado con arreglo al Reglamento (UE) 2017/745 y al Reglamento
(UE) 2017/746. Para que los organismos de evaluacién de la conformidad puedan utilizar los cédigos
establecidos en el presente Reglamento al solicitar la designacion, el presente Reglamento debe entrar en vigor al
dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

() DOL117de 5.5.2017, p. 1.
() DOL117de 5.5.2017, p. 176.
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(6)  Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité de productos sanitarios.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Lista de los cédigos

1. En el anexo I del presente Reglamento figura la lista de los cddigos y los correspondientes tipos de productos
destinada a especificar el alcance de la designacién de los organismos de evaluacién de la conformidad notificados en el
ambito de los productos sanitarios con arreglo al Reglamento (UE) 2017/745.

2. En el anexo II del presente Reglamento figura la lista de los cddigos y los correspondientes tipos de productos
destinada a especificar el alcance de la designacion de los organismos de evaluacién de la conformidad notificados en el
dmbito de los productos sanitarios para diagndstico in vitro con arreglo al Reglamento (UE) 2017/746.

Articulo 2
Solicitud de designacién

Los organismos de evaluacién de la conformidad utilizardn las listas de cddigos y los correspondientes tipos de
productos que figuran en los anexos I y II del presente Reglamento al especificar los tipos de productos en la solicitud
de la designacién a que hacen referencia el articulo 38 del Reglamento (UE) 2017/745 y el articulo 34 del Reglamento
(UE) 2017/746.

Articulo 3
Entrada en vigor

El presente Reglamento entrard en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 23 de noviembre de 2017.

Por la Comision
El Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO 1

Lista de los cédigos y los correspondientes tipos de productos para especificar el alcance de la
designacion de los organismos notificados en el dmbito de los productos sanitarios con arreglo al

Reglamento (UE) 2017/745

. CODIGOS QUE REFLEJAN EL DISENO Y LA FINALIDAD PREVISTA DEL PRODUCTO

A. Productos activos

1 Productos implantables activos

CODIGO MDA Productos implantables activos
MDA 0101 | Productos implantables activos para estimulacion/inhibicién/vigilancia
MDA 0102 | Productos implantables activos para administrar medicamentos u otras sustancias
MDA 0103 | Productos implantables activos para el soporte o la sustitucion de funciones organicas
MDA 0104 | Productos implantables activos que utilizan la radiacién, y demds productos sanitarios implan-

tables activos

2. Productos activos no implantables para técnicas de imagen, vigilancia o diagndstico

CODIGO MDA Productos activos no implantables para técnicas de imagen, vigilancia o diagndstico
MDA 0201 | Productos activos no implantables para técnicas de imagen que utilizan radiacién ionizante
MDA 0202 | Productos activos no implantables para técnicas de imagen que utilizan radiacién no ionizante
MDA 0203 | Productos activos no implantables para la vigilancia de los pardmetros fisiolgicos vitales
MDA 0204 | Los demds productos activos no implantables de diagndstico o vigilancia

3. Productos activos terapéuticos no implantables y productos activos generales no implantables

CODIGO MDA Productos activos terapéuticos no implantables y productos activos generales no implantables
MDA 0301 | Productos activos no implantables que utilizan radiacién ionizante
MDA 0302 | Productos activos no implantables que utilizan radiacién no ionizante
MDA 0303 | Productos activos no implantables que utilizan hipertermia/hipotermia
MDA 0304 | Productos activos no implantables para terapia por ondas de choque (litotricia)
MDA 0305 | Productos activos no implantables para estimulacién o inhibicién
MDA 0306 | Productos activos no implantables para circulacién extracorpdrea, administracion o extraccién
de sustancias y hemaféresis
MDA 0307 | Productos activos no implantables respiratorios
MDA 0308 | Productos activos no implantables para el tratamiento de heridas y el cuidado de la piel
MDA 0309 | Productos activos no implantables oftalmolégicos
MDA 0310 | Productos activos no implantables en otorrinolaringologia
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CODIGO MDA Productos activos terapéuticos no implantables y productos activos generales no implantables

MDA 0311 | Productos activos no implantables dentales

MDA 0312 | Otros productos activos no implantables quirtirgicos

MDA 0313 | Protesis, aparatos para la rehabilitacion y aparatos para el posicionamiento y transporte de pa-
cientes, activos no implantables

MDA 0314 | Productos activos no implantables para el tratamiento y conservacion de células, tejidos u érga-
nos humanos, con inclusion de la fecundacién in vitro y las técnicas de reproduccién asistida

MDA 0315 | Programas informaticos

MDA 0316 | Sistemas de suministro de gases medicinales y sus piezas

MDA 0317 | Productos activos no implantables para la limpieza, la desinfeccién y la esterilizacién

MDA 0318 | Los demds productos activos no implantables

B. Productos no activos

1. Productos implantables y productos invasivos de tipo quirdrgico y uso prolongado, no activos

CODIGO MDN Productos implantables y productos invasivos de tipo quirtirgico y uso prolongado, no activos
MDN 1101 | Implantes vasculares, cardiovasculares y neurovasculares no activos

MDN 1102 | Implantes 6seos y ortopédicos no activos

MDN 1103 | Implantes dentales y productos dentales no activos

MDN 1104 | Implantes de tejidos blandos y otros implantes no activos

2. Productos no activos y no implantables

CODIGO MDN Productos no activos y no implantables

MDN 1201 | Productos no activos y no implantables para anestesia, urgencias y cuidados intensivos

MDN 1202 | Productos no activos y no implantables para la administracion, conduccién y extraccion de sus-
tancias, incluidos los de didlisis

MDN 1203 | Catéteres guia, catéteres de balon, guias, introductores, filtros e instrumentos relacionados no ac-
tivos y no implantables

MDN 1204 | Productos no activos y no implantables para el tratamiento de heridas y el cuidado de la piel

MDN 1205 | Productos no activos y no implantables de ortopedia y rehabilitacién

MDN 1206 | Productos no activos y no implantables oftalmolégicos

MDN 1207 | Productos no activos y no implantables de diagnéstico

MDN 1208 | Instrumentos no activos y no implantables
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CODIGO MDN Productos no activos y no implantables

MDN 1209 | Productos dentales no activos y no implantables

MDN 1210 | Productos no activos y no implantables para anticoncepcién o para prevenir la transmisién de
enfermedades de transmision sexual

MDN 1211 | Productos no activos y no implantables para la limpieza, desinfeccion y enjuague

MDN 1212 | Productos no activos y no implantables para el tratamiento y conservacion de células, tejidos
u drganos humanos, con inclusién de la fecundacién in vitro y las técnicas de reproduccion asis-
tida

MDN 1213 | Productos no activos y no implantables, compuestos de sustancias, destinados a ser introducidos
en el cuerpo humano por un orificio corporal o por via cutdnea

MDN 1214 | Productos no activos y no implantables generales utilizados en la asistencia sanitaria y demds
productos no activos y no implantables

1. CODIGOS HORIZONTALES

1. Productos con caracteristicas especificas

CODIGO MDS Productos con caracteristicas especificas

MDS 1001 | Productos que incorporan sustancias medicinales

MDS 1002 | Productos fabricados con células o tejidos de origen humano, o sus derivados

MDS 1003 | Productos fabricados con células o tejidos de origen animal, o sus derivados

MDS 1004 | Productos que sean también mdquinas en el sentido del articulo 2, parrafo segundo, letra a), de la
Directiva 2006/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (!)

MDS 1005 | Productos estériles

MDS 1006 | Instrumentos quirtirgicos reutilizables

MDS 1007 | Productos que llevan incorporado o consisten en un nanomaterial

MDS 1008 | Productos con recubrimientos o materiales bioldgicamente activos que se absorben total o principal-
mente en el cuerpo humano o se dispersan en €l localmente, o destinados a sufrir un cambio qui-
mico en el cuerpo

MDS 1009 | Productos que incorporan programas informaticos, los utilizan o son controlados por estos, inclui-
dos los destinados a controlar, supervisar o influir directamente en el funcionamiento de productos
activos o productos implantables activos

MDS 1010 | Productos con funcién de mediciéon

MDS 1011 | Productos que forman parte de sistemas o equipos de procedimiento

MDS 1012 | Los productos sin finalidad médica prevista enumerados en el anexo XVI del Reglamento (UE)
2017/745

MDS 1013 | Productos a medida implantables de la clase III

MDS 1014 | Productos que incorporan como parte integrante un producto sanitario para diagndstico in vitro

(") Directiva 2006/42/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de mayo de 2006, relativa a las mdquinas y por la que se
modifica la Directiva 95/16/CE (refundicién) (DO L 157 de 9.6.2006, p. 24).
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2. Productos para los que se utilizan tecnologias o procesos especificos

CODIGO MDT Productos para los que se utilizan tecnologias o procesos especificos

MDT 2001 | Productos fabricados mediante transformacién de metales

MDT 2002 | Productos fabricados mediante transformacién de plasticos

MDT 2003 | Productos fabricados mediante transformacion de minerales no metdlicos (como el vidrio o la cera-
mica)

MDT 2004 | Productos fabricados mediante transformacién de materiales no metdlicos ni minerales (como mate-
rias textiles, caucho, cuero o papel)

MDT 2005 | Productos fabricados mediante biotecnologia

MDT 2006 | Productos fabricados mediante transformacién quimica

MDT 2007 | Productos que requieren conocimientos sobre la produccién de medicamentos

MDT 2008 | Productos fabricados en salas limpias y sus correspondientes ambientes controlados

MDT 2009 | Productos fabricados mediante tratamiento de materiales de origen humano, animal o microbiano

MDT 2010 | Productos fabricados con componentes electrénicos, incluidos los productos de comunicacion

MDT 2011 | Productos que requieren envasado, empaquetado y etiquetado

MDT 2012 | Productos que requieren instalacién o renovacion

MDT 2013 | Productos sometidos a reprocesamiento
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ANEXO II

Lista de los cédigos y los correspondientes tipos de productos para especificar el alcance de la
designacion de los organismos notificados en el dmbito de los productos sanitarios para
diagnéstico in vitro con arreglo al Reglamento (UE) 2017746

. CODIGOS QUE REFLEJAN EL DISENO Y LA FINALIDAD PREVISTA DEL PRODUCTO

1. Productos para la determinacién del grupo sanguineo

Productos para la determinacién de marcadores de los sistemas especificos de grupos sanguineos con vistas
CODIGO IVR a garantizar la compatibilidad inmunoldgica de la sangre y sus componentes y de células, tejidos u érganos
destinados a transfusiones, trasplantes o administracion de células

IVR 0101 Productos para la determinacién de marcadores del sistema ABO [A (ABO1), B (AB02), AB (AB03)]

IVR 0102 Productos para la determinaciéon de marcadores del sistema Rhesus [RH1 (D), RHW1, RH2 (C),
RH3 (E), RH4 (c), RH5 ()]

IVR 0103 Productos para la determinacién de marcadores del sistema Kell [Kell (K)]

IVR 0104 | Productos para la determinacién de marcadores del sistema Kidd [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)]

IVR 0105 Productos para la determinaciéon de marcadores del sistema Duffy [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)]

Otros productos para la determinacién del grupo sanguineo

IVR 0106 | Otros productos para la determinacién del grupo sanguineo

2. Productos de histotipado

CODIGO IVR Productos de histotipado

IVR 0201 | Productos de histotipado (HLA A, B, DR) con vistas a garantizar la compatibilidad inmunoldgica de
la sangre y sus componentes y de células, tejidos u 6rganos destinados a transfusiones, trasplantes
o administracién de células

IVR 0202 | Otros productos de histotipado

3. Productos destinados a ser utilizados como marcadores del cdncer y de tumores benignos

Productos destinados a ser utilizados como marcadores del cancer y de tumores benignos, excepto los

CODIGO IVR »
productos para pruebas genéticas humanas

IVR 0301 Productosdestinados al cribado, el diagndstico, la estadificacion o el seguimiento del cancer

IVR 0302 | Otros productos destinados a ser utilizados como marcadores del cdncer y de tumores benignos

4. Productos para pruebas genéticas humanas

CODIGO IVR Productos para pruebas genéticas humanas

IVR 0401 Productos para el cribado o la confirmacién de trastornos congénitos o hereditarios
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CODIGO IVR Productos para pruebas genéticas humanas
IVR 0402 | Productos para predecir el riesgo de padecer enfermedades o trastornos genéticos y establecer su
pronostico
IVR 0403 | Otros productos para pruebas genéticas humanas

5. Productos destinados a ser utilizados para la determinacién de marcadores de infecciones o para determinar el estado

inmunitario
CODIGO IVR Productos para detectar, confirmar o identificar agentes infecciosos o para determinar el estado inmunitario
IVR 0501 | Productos destinados al cribado prenatal de las mujeres para determinar su estado inmunitario
frente a agentes infecciosos
IVR 0502 | Productos para detectar la presencia de agentes infecciosos, o la exposicién a los mismos, en la san-
gre y sus componentes o en células, tejidos, érganos o sus derivados, y evaluar si son aptos para
transfusiones, trasplantes o administracion de células
IVR 0503 | Productos para detectar la presencia de agentes infecciosos, incluidos los de transmision sexual, o la
exposicion a los mismos
IVR 0504 | Productos para determinar la carga infecciosa, la presencia de infeccién o el estado inmunitario y
para la estadificacion de la infeccién
IVR 0505 | Productos para cultivar, aislar, identificar y manipular agentes infecciosos
IVR 0506 | Otros productos destinados a ser utilizados para la determinacién de marcadores de infecciones

o para determinar el estado inmunitario

6. Productos destinados a ser utilizados para enfermedades no infecciosas, marcadores fisioldgicos, trastornos o deficiencias
(excepto para las pruebas genéticas humanas) y para establecer medidas terapéuticas

CODIGO IVR Productos destinados a una enfermedad especifica
IVR 0601 Productos para el cribado o la confirmacién de trastornos o deficiencias especificos
IVR 0602 Productos para detectar, determinar o supervisar marcadores fisiol6gicos de una enfermedad especi-
fica
IVR 0603 | Productos para detectar, confirmar, determinar o hacer el seguimiento de alergias e intolerancias
IVR 0604 | Otros productos destinados a una enfermedad especifica
Productos para establecer o supervisar el estado fisiologico y las medidas terapéuticas
IVR 0605 | Productos para supervisar la concentracién de medicamentos, sustancias o componentes bioldgicos
IVR 0606 | Productos para la estadificacion de enfermedades no infecciosas
IVR 0607 | Productos para detectar el embarazo o para pruebas de fertilidad
IVR 0608 | Productos para detectar, determinar o supervisar marcadores fisioldgicos
IVR 0609 | Otros productos para establecer o supervisar el estado fisiologico y las medidas terapéuticas
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7. Productos de control sin valores cuantitativos o cualitativos asighados

CODIGO IVR Productos de control sin valores cuantitativos o cualitativos asignados
IVR 0701 | Productos de control sin valor cuantitativo asignado
IVR 0702 | Productos de control sin valor cualitativo asignado

8. Productos estériles de la clase A

CODIGO IVR Productos estériles de la clase A
IVR 0801 | Productos a los que hace referencia el punto 2.5 (regla 5), letra a), del anexo VIII del Reglamento
(UE) 2017/746
IVR 0802 | Instrumentos especificamente destinados a procedimientos de diagndstico in vitro a los que hace re-
ferencia el punto 2.5 (regla 5), letra b), del anexo VIII del Reglamento (UE) 2017/746
IVR 0803 | Recipientes para muestras a los que hace referencia el punto 2.5 (regla 5), letra c), del anexo VIII

del Reglamento (UE) 2017/746

. CODIGOS HORIZONTALES

1. Productos para diagndstico in vitro con caracteristicas especificas

CODIGO IVS Productos para diagndstico in vitro con caracteristicas especificas

IVS 1001 Productos para pruebas diagndsticas en el lugar de asistencia al paciente

IVS 1002 | Productos para autodiagndstico

IVS 1003 Productos para pruebas diagnésticas para seleccion terapéutica

IVS 1004 | Productos fabricados con células o tejidos de origen humano, o sus derivados

IVS 1005 Productos estériles

IVS 1006 Calibradores [punto 1.5 del anexo VIII del Reglamento (UE) 2017/746]

IVS 1007 | Material de control con valores cuantitativos o cualitativos asignados y destinado a un andlito espe-
cifico o a varios andlitos [punto 1.6 del anexo VIII del Reglamento (UE) 2017/746]

IVS 1008 Instrumentos, equipos, sistemas o aparatos

IVS 1009 Programas informaticos que son productos en si mismos, incluidos las aplicaciones y los destinados
al analisis de datos y a determinar o supervisar las medidas terapéuticas

IVS 1010 | Productos que incorporan programas informdticos, los utilizan o son controlados por estos

2. Productos para diagndstico in vitro en los que se utilizan tecnologias especificas

CODIGO IVT

Productos para diagnéstico in vitro en los que se utilizan tecnologias especificas

IVT 2001

Productos para diagndstico in vitro fabricados mediante transformacion de metales

IVT 2002

Productos para diagnéstico in vitro fabricados mediante transformacién de pldsticos
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CODIGO IVT

Productos para diagnéstico in vitro en los que se utilizan tecnologias especificas

IVT 2003 | Productos para diagndstico in vitro fabricados mediante transformacién de minerales no metdlicos
(como el vidrio o la cerdmica)

IVT 2004 | Productos para diagndstico in vitro fabricados mediante transformacién de materiales no metdlicos
ni minerales (como materias textiles, caucho, cuero o papel)

IVT 2005 | Productos para diagnéstico in vitro fabricados mediante biotecnologia

IVT 2006 | Productos para diagnéstico in vitro fabricados mediante transformaciéon quimica

IVT 2007 | Productos para diagndstico in vitro que requieren conocimientos sobre la produccién de medica-
mentos

IVT 2008 | Productos para diagndstico in vitro fabricados en salas limpias y sus correspondientes ambientes
controlados

IVT 2009 | Productos para diagnéstico in vitro fabricados mediante tratamiento de materiales de origen hu-
mano, animal o microbiano

IVT 2010 | Productos para diagndstico in vitro fabricados con componentes electrénicos, incluidos los de co-
municacion

IVT 2011 Productos para diagndstico in vitro que requieren envasado, empaquetado y etiquetado

. Productos para diagndstico in vitro que requieren conocimientos especificos de los procedimientos de examen a efectos de

verificacién del producto

CODIGO IVP | Productos para diagnéstico in vitro que requieren conocimientos especificos de los procedimientos de examen
IVP 3001 Productos para diagnéstico in vitro que requieren conocimientos sobre las pruebas de aglutinacion
IVP 3002 | Productos para diagndstico in vitro que requieren conocimientos de bioquimica
IVP 3003 Productos para diagnéstico in vitro que requieren conocimientos de cromatografia
IVP 3004 Productos para diagnéstico in vitro que requieren conocimientos de analisis cromosémico
IVP 3005 Productos para diagndstico in vitro que requieren conocimientos de coagulometria
IVP 3006 Productos para diagndstico in vitro que requieren conocimientos de citometria de flujo
IVP 3007 Productos para diagnéstico in vitro que requieren conocimientos de inmunoandlisis
IVP 3008 Productos para diagndstico in vitro que requieren conocimientos sobre las pruebas basadas en la li-
sis

IVP 3009 | Productos para diagndstico in vitro que requieren conocimientos de medida de la radiactividad

IVP 3010 Productos para diagndstico in vitro que requieren conocimientos de microscopia

IVP 3011 Productos para diagndstico in vitro que requieren conocimientos de andlisis biomoleculares, como
los de 4cidos nucleicos y la secuenciacién de nueva generacion

IVP 3012 | Productos para diagnéstico in vitro que requieren conocimientos de fisicoquimica, incluida la elec-

troquimica
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CODIGO IvP Productos para diagnéstico in vitro que requieren conocimientos especificos de los procedimientos de examen

IVP 3013 Productos para diagndstico in vitro que requieren conocimientos de espectroscopia

IVP 3014 | Productos para diagndstico in vitro que requieren conocimientos de las pruebas funcionales celula-
res

4. Productos para diagnéstico in vitro que requieren conocimientos especificos de las disciplinas clinicas y de laboratorio a efectos
de verificacién del producto

Productos para diagndstico in vitro que requieren conocimientos especificos de las disciplinas clinicas y de labo-

CODIGO IVD ratorio a efectos de verificacién del producto

IVD 4001 | Productos para diagndstico in vitro que requieren conocimientos de bacteriologia

IVD 4002 | Productos para diagnéstico in vitro que requieren conocimientos de quimica o bioquimica clinicas

IVD 4003 | Productos para diagndstico in vitro que requieren conocimientos sobre la deteccién de agentes infec-
Ciosos (sin organismos ni virus)

IVD 4004 Productos para diagndstico in vitro que requieren conocimientos de genética

IVD 4005 Productos para diagndstico in vitro que requieren conocimientos de hematologia y hemostasia, in-
cluidos los trastornos de la coagulacién

IVD 4006 | Productos para diagndstico in vitro que requieren conocimientos de histocompatibilidad y de inmu-
nogenética

IVD 4007 | Productos para diagnéstico in vitro que requieren conocimientos de inmunohistoquimica y de histo-
logia

IVD 4008 Productos para diagndstico in vitro que requieren conocimientos de inmunologia

IVD 4009 | Productos para diagndstico in vitro que requieren conocimientos de biologia molecular o diagnéstico
molecular

IVD 4010 | Productos para diagndstico in vitro que requieren conocimientos de micologia

IVD 4011 Productos para diagndstico in vitro que requieren conocimientos de parasitologia

IVD 4012 | Productos para diagndstico in vitro que requieren conocimientos de virologia
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