12.5.2021 EES-viobetir vid Stjornartioindi Evropusambandsins Nr. 34/447

FRAMKV/AMDAREGLUGERD FRAMKVAMDASTJORNARINNAR 2021/EES/34/37
(ESB) 2017/2185

fra 23. névember 2017

um skrana yfir k6da og samsvarandi gerdir teekja i peim tilgangi ad afmarka gildissvio tilnefningarinnar fyrir tilkynnta
adila samkvaemt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/745 og lekningataki til sjakdoémsgreiningar i glasi
samkvamt reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746 (*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2017/745 fra 5. april 2017 um lekningateeki, um breytingu &
tilskipun 2001/83/EB, reglugerd (EB) nr. 178/2002 og reglugerd (EB) nr. 1223/2009 og um nidurfellingu & tilskipunum radsins
90/385/EBE o0g 93/42/EBE (%), einkum 10. mgr. 39. gr. og 13. mgr. 42. gr.,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/746 fra 5. april 2017 um leekningataeki til sjokdomsgreiningar
i glasi og um nidurfellingu & tilskipun 98/79/EB og akvordun framkveemdastjdrnarinnar 2010/227/ESB (2), einkum 10. mgr.
35.gr. og 13. mgr. 38. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Samremismat & laekningateekjum samkvaemt reglugerd (ESB) 2017/745 og reglugerd (ESB) 2017/746 getur Gtheimt
patttoku samraeemismatsadila. Einungis samremismatsadilum sem hafa verid tilnefndir samkvaemt reglugerd (ESB)
2017/745 eda reglugerd (ESB) 2017/746 er heimilt ad framkvama slikt mat og einungis fyrir pa starfsemi sem vardar pa
gerd teekja sem um er ad reeda. Til ad gera pad kleift ad afmarka gildissvid tilnefningarinnar fyrir samreemismatsadila
sem eru tilnefndir samkveemt reglugerd (ESB) 2017/745 eda reglugerd (ESB) 2017/746 er naudsynlegt ad taka saman
skra yfir koda og samsvarandi gerdir takja.

2) i skranum yfir k6da og samsvarandi gerdir taekja atti ad taka tillit til mismunandi gerda teekja sem geta einkennst af
hénnun og etludum tilgangi, framleidsluferlum og tekni sem er notud, s.s. daudhreinsun og notkun & nandéefnum.
I skranni yfir koda tti ad kveda & um formgerdarflokkun takja & breidum grunni sem tryggir ad samraemismatsadilar
sem eru tilnefndir sem tilkynntir adilar séu ad 6llu leyti heefir m.t.t. peirra teekja sem peir eiga ad meta.

3) pegar adildarrikin tilkynna framkveemdastjérninni og 6drum adildarrikjum um samremismatsadila sem pau hafa
tilnefnt, i samreemi vid 3. mgr. 42. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745 og 3. mgr. 38. gr. reglugerdar (ESB) 2017/746, eiga
pau ad tilgreina skyrt, med pvi ad nota kddana, gildissvid tilnefningarinnar med pvi ad tilgreina starfsemina & svidi
samraemismats og taekjagerdirnar sem tilkynnti adilinn hefur heimild til ad leggja mat 4. Til pess ad audvelda slika
tilkynningu og matid & umsdkninni um tilnefningu, sem um getur i 38. gr. reglugerdar (ESB) 2017/745 og 34. gr.
reglugerdar (ESB) nr. 2017/746, &ttu samraemismatsadilar ad nota skrarnar yfir k6da og samsvarandi gerdir tekja sem
settar eru fram i pessari reglugerd pegar peir sekja um tilnefningu.

4) Reynslan synir ad samreemismatsadilar sem sakja um tilnefningu & svidi leekningateekja til sjukdémsgreiningar i glasi
sekja einnig um tilnefningu vegna leekningataekja samkveemt reglugerd (ESB) 2017/745. bvi er rétt, af astedum sem
varda notendavenleika, ad skrarnar yfir kdda fyrir reglugerd (ESB) 2017/745 og fyrir reglugerd (ESB) 2017/746 séu i
einni framkvamdarreglugerd.

5) Frd og med 26. névember 2017 er samreemismatsadilum heimilt ad leggja fram umsokn um tilnefningu sem tilkynntur
adili samkvaemt reglugerd (ESB) 2017/745 og reglugerd (ESB) 2017/746. Til ad gera samreemismatsadilum kleift ad
nota kédana, sem meelt er fyrir um i pessari reglugerd, i umsokninni um tilnefningu atti pessi reglugerd ad ddlast gildi
daginn eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

(*) Pessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 309, 24.11.2017, bls. 7. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 144/2021
fra 23. april 2021 um breytingu & I1. vidauka (Teaeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(t) Stjtio. ESB L 117,5.5.2017, bls. 1.

(3) Stjtis. ESB L 117, 5.5.2017, bls. 176.
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6) Rédstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari reglugerd, eru i samrami vid alit nefndarinnar um laekningateeki.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.gr.
Skra yfir kéoa

1. Skréin yfir kdda og samsvarandi gerdir teekja sem hefur pann tilgang ad afmarka gildissvid tilnefningarinnar fyrir
tilkynnta adila & svidi lekningateekja samkvaemt reglugerd (ESB) 2017/745 er sett fram i I. vidauka vid pessa reglugerd.

2. Skrain yfir k6da og samsvarandi gerdir tekja sem hefur pann tilgang ad afmarka gildissvid tilnefningarinnar fyrir
tilkynnta adila & svidi lekningatekja til sjukdomsgreiningar i glasi samkvemt reglugerd (ESB) 2017/746 er sett fram i
I1. vidauka vio pessa reglugerd.

2.9r.
Umsékn um tilnefningu

Samreemismatsadilarnir skulu nota skrarnar yfir k6da og samsvarandi gerdir teekja sem settar eru fram i 1. og Il. vidauka vid
pessa reglugerd pegar peir gera grein fyrir gerdum teekja i umsékninni um tilnefningu sem um getur i 38. gr. reglugerdar (ESB)
nr. 2017/745 og 34. gr. reglugerdar (ESB) nr. 2017/746.

3.0r.
Gildistaka

Reglugerd pessi 6dlast gildi daginn eftir ad han birtist i Stjornartidindum Evrépusambandsins.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum &n frekari l6gfestingar.

Gjort i Brussel 23. nGvember 2017.

Fyrir hénd framkveemdastjornarinnar,
Jean-Claude JUNCKER

forseti.
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1. VIDAUKI

Skrain yfir kdda og samsvarandi gerdir tekja sem hefur pann tilgang ad afmarka gildissvid tilnefningarinnar fyrir
tilkynnta adila & svidi lekningatekja samkvaemt reglugerd (ESB) 2017/745

. KODPAR SEM ENDURSPEGLA HONNUN OG A£TLADPAN TILGANG TZAEKISINS
A. Virk teki

1. Virk igreedanleg teeki

MDA-KODPI Virk igraedanleg taeki

MDA 0101 Virk igraedanleg teeki til drvunar/hémlunar/véktunar

MDA 0102 Virk igredanleg teeki sem gefa lyf eda dnnur efni

MDA 0103 Virk igredanleg teeki sem stydja vid eda koma i stadinn fyrir lifferastarfsemi

MDA 0104 Virk igreedanleg teeki sem nota geislun og énnur virk igreedanleg teeki

2. Virk 6igraedanleg teki til myndgerdar, voktunar og/eda greiningar

MDA-KOPI Virk 6igreedanleg taki til myndgerdar, voktunar og/eda greiningar

MDA 0201 Virk 6igreedanleg teeki til myndgerdar sem nota jonandi geislun

MDA 0202 Virk 6igreedanleg teeki til myndgerdar sem nota 6jénandi geislun

MDA 0203 Virk digraedanleg teeki til ad vakta lifsnaudsynlegar lifedlisfreedilegar kennistaerdir

MDA 0204 Onnur virk igraedanleg taeki til voktunar og/eda greiningar

3. Virk 6igreedanleg medferdarteki og almenn, virk digreedanleg teeki

MDA-KODPI Virk 6igreedanleg medferdartaki og almenn, virk éigreedanleg taeki

MDA 0301 Virk 6igreedanleg teeki sem nota jonandi geislun

MDA 0302 Virk oigraedanleg teeki sem nota 6jonandi geislun

MDA 0303 Virk digraedanleg teeki sem nota haekkun/leekkun likamshita

MDA 0304 Virk 6igreedanleg teeki til hdggbylgjumedferdar (steinmolun)

MDA 0305 Virk 6igreedanleg teeki til 6rvunar eda hdmlunar

MDA 0306 Virk oigreedanleg teeki fyrir hringras utan likamans, til ad gefa eda fjarlegja efni og til
blédfrumuskiljunar

MDA 0307 Virkur éigreedanlegur banadur til dndunarhjalpar

MDA 0308 Virk 6igreedanleg teeki til sara- og hidumhirdu

MDA 0309 Virk 6igreedanleg augnleknisfraedileg teeki

MDA 0310 Virk oigraedanleg teki fyrir eyru, nef og hals
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MDA-KOPI Virk 6igreedanleg medferdarteki og almenn, virk 6igreedanleg teeki

MDA 0311 Virk oigraedanleg teki til tannlekninga

MDA 0312 Onnur virk 6igraedanleg taeki til skurdleekninga

MDA 0313 Virkir oigreedanlegir gervilimir, teeki til endurhefingar og teki til stadsetningar og flutnings
sjuklinga

MDA 0314 Virk digreedanleg tzeki til vinnslu og vardveislu & frumum, vefjum eda liffeerum ar ménnum, p.m.t.
glasafrjévgun og teeknifrjévgun

MDA 0315 Hugbunadur

MDA 0316 Kerfi til ad gefa lofttegundir, notadar til laekninga, og hlutar peirra

MDA 0317 Virk oigraedanleg teeki til hreinsunar, sétthreinsunar og daudhreinsunar

MDA 0318 Onnur virk digredanleg teeki

B. Ovirk teeki

1. Ovirk igradi og inngripsskurdtaeki til langtimanotkunar

MDN-KOPI Ovirk igraedi og inngripsskurdtaeki til langtimanotkunar

MDN 1101 Ovirk hjarta- og adaigraedi, edaigradi og tauga- og @daigradi (e. neurovascular implant)

MDN 1102 Ovirk igreedi fyrir bein og til baklunarlakninga

MDN 1103 Ovirk tannigreaedi og efni til tannleekninga

MDN 1104 | Ovirkur mjikvefur og énnur igredi

2. Ovirk 6igreedanleg teeki

MDN-KOPI Ovirk 6igradanleg taki

MDN 1201 Ovirk 6igraedanleg taki til sveefinga, neydarhjalpar og gjérgaslu

MDN 1202 Ovirk oigredanleg taeki til ad gefa, beina i tiltekinn farveg og fjarleegja efni, p.m.t. taeki til
himnuskiljunar

MDN 1203 Ovirkir o6igreedanlegir styriholleggir (e. guide catheter), blédruholleggir, leidarar (e. guidewires),
innsetningaslidur (e. introducers), siur og tengd ahéld

MDN 1204 | Ovirk digraedanleg teeki til sara- og hidumhirdu

MDN 1205 Ovirk éigradanleg taki vegna baeklunar og endurhafingar

MDN 1206 Ovirk 6igraedanleg augnlaknisfradileg taki

MDN 1207 Ovirk 6igraedanleg sjikdomsgreiningartaki

MDN 1208  |Ovirk digradanleg 4héld
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MDN-KOBI Ovirk digraedanleg teeki

MDN 1209 Ovirkt 6igraedanlegt efni til tannlaekninga

MDN 1210 Ovirk digreedanleg taeki sem eru notud sem getnadarvorn eda til ad koma i veg fyrir sjokdéma sem
smitast vid kynmok

MDN 1211 Ovirk oigreedanleg teeki til sétthreinsunar, hreinsunar og skolunar

MDN 1212 Ovirk digreedanleg teeki til vinnslu og vardveislu & frumum, vefjum eda lifferum Gr ménnum, p.m.t.
glasafrjévgun og teeknifrjévgun

MDN 1213 Ovirk oigreedanleg taeki sem samanstanda af efnum sem & ad setja inn i mannslikamann um
likamsop eda gegnum hid

MDN 1214 Almenn dvirk 6igreedanleg teeki sem eru notud i heilsugaeslu og énnur dvirk digredanleg teeki

Il. PVERL/ZEGIR KOPAR

1. Teeki med sérstaka eiginleika

MDS-KOBI Taeki med sérstaka eiginleika

MDS 1001 | Teeki sem hafa i sér lyf

MDS 1002 | Teeki sem eru framleidd med pvi ad nota vefi eda frumur Gr ménnum eda afleidur peirra

MDS 1003 | Teeki sem eru framleidd med pvi ad nota vefi eda frumur Gr dyrum eda afleidur peirra

MDS 1004 | Teeki sem einnig eru vélar i skilningi a-lidar annarrar malsgreinar a-lidar 2. gr. tilskipunar Evrépupingsins
0g radsins 2006/42/EB (%)

MDS 1005 Teeki i daudhreinsudu astandi

MDS 1006 |FjoInota skurdlaekningaahdld

MDS 1007 Teeki sem hafa i sér eda samanstanda af nanoefni

MDS 1008 | Teeki sem nota liffredilega virk yfirbordsmedferdarefni og/eda efni eda sem mannslikaminn frasogar ad
Ollu leyti eda ad hluta til eda sem dreifast stabundid i honum eda er &tlad ad verda fyrir efnafreedilegi
breytingu i likamanum

MDS 1009 | Teeki sem hafa i sér hugbunad/nota hugbtnad/er stjornad med hughinadi, p.m.t. teeki sem eru etlud til ad
stjorna, vakta eda hafa bein ahrif & virkni virkra teekja eda virkra igreedanlegra tekja

MDS 1010 Teeki med malihlutverk

MDS 1011  |Teki i kerfum eda adgerdarpokkum

MDS 1012  |Vérur an atlads leknisfreedilegs tilgangs sem eru tilgreindar i XVI. vidauka vio reglugerd (ESB)
2017/745

MDS 1013 | Sérsmidud igraedanleg teeki i I11. flokki

MDS 1014 | Teeki sem hafa i sér taeki til greiningar i glasi sem 6adskiljanlegan hluta

(1) Tilskipun Evrépupingsins og radsins 2006/42/EB fra 17. mai 2006 um vélarbunad og um breytingu 4 tilskipun 95/16/EB (endursamin)
(Stjtio. ESB L 157, 9.6.2006, bls. 24).
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2. Teeki sem sérstok teekni eda ferli eru notud fyrir

MDT-KOBI Teeki sem sérstok teekni eda ferli eru notud fyrir

MDT 2001 Teeki sem eru framleidd med malmvinnslu

MDT 2002 | Teki sem eru framleidd med plastvinnslu

MDT 2003 | Teki sem eru framleidd med vinnslu malmlausra jardefna (t.d. gler, postulin)

MDT 2004 |Teeki sem eru framleidd med vinnslu efna sem eru malmlaus og ekki jardefni (t.d. textilefni, gimmi,
ledur, pappir)

MDT 2005 | Teeki sem eru framleidd med liftaekni

MDT 2006 Teeki sem eru framleidd med efnavinnslu

MDT 2007 | Teki sem Utheimta pekkingu vardandi framleidslu & lyfjum

MDT 2008 | Teki sem eru framleidd i hreinum herbergjum og tengdu, styréu umhverfi

MDT 2009  |Teki sem eru framleidd med vinnslu & efnum ar ménnum, dyrum eda 6rverum

MDT 2010 | Teki sem eru framleidd med rafeindaihlutum, p.m.t. samskiptabnadur

MDT 2011 | Teki sem Utheimta umbuadir, p.m.t. merkingar

MDT 2012 | Teaki sem Utheimta uppsetningu, endurnyjun

MDT 2013 Teeki sem hafa verid endurunnin
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1. VIDAUKI
Skrain yfir kdda og samsvarandi gerdir tekja sem hefur pann tilgang adé afmarka gildissvio tilnefningarinnar fyrir
tilkynnta adila & svidi lekningatakja til sjakdémsgreiningar i glasi samkvamt reglugerd (ESB) 2017/746

1. KODAR SEM ENDURSPEGLA HONNUN OG ATLAPAN TILGANG T/EKISINS

1. Teeki sem eru atlud til blédflokkunar

Teeki sem eru a&tlud til ad dkvarda merkiefni tiltekinna blédflokkunarkerfa til ad tryggja énaemisfraeedilegt samhefi

IVR-KODI bléds, blodhluta, frumna, vefja eda liffeera sem eru etlud til inngjafar eda igreedslu eda frumugjafar

IVR 0101 |Taeki sem eru &tlud til ad akvaroa merkiefni ABO-kerfisins [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)]

IVR 0102 |Taki sem eru a&tlud til ad akvarda merkiefni Rhesus-kerfisins [RH1 (D), RHW1, RH2 (C), RH3 (E), RH4
(c), RH5 (e)]

IVR 0103 | Teeki sem eru etlud til ad dkvarda merkiefni Kell-kerfisins [Kell (K)]

IVR 0104 | Taeki sem eru &tlud til ad akvarda merkiefni Kidd-kerfisins [JK1 (Jka), JK2 (Jkb)]

IVR 0105 |Taeki sem eru &tlud til ad dkvarda merkiefni Duffy-kerfisins [FY1 (Fya), FY2 (Fyb)]

Onnur taeki sem eru tlud til blédflokkunar

IVR 0106  |Onnur taki sem eru atlud til blodflokkunar

2. Teki sem eru atlud til vefjagreiningar

IVR-KOPI Teeki sem eru &tlud til vefjagreiningar

IVR 0201 |Teeki sem eru &tlud til vefjagreiningar (HLA A, B, DR) til ad tryggja 6nemisfreedilegt samheefi blods,
bléohluta, frumna, vefja eda liffeera sem eru atlud til inngjafar eda igraedslu eda frumugjafar

IVR 0202  |Onnur taeki sem eru &tlud til vefjagreiningar

3. Teki sem eru a&tlud fyrir merkiefni krabbameins og gédkynja exla

Teeki sem eru &tlud fyrir merkiefni krabbameins og gddkynja a&xla ad undanskildum teekjum til erfdafreedilegra préfana

IVR-KODI o
a monnum

IVR 0301 |Taki sem eru &tlud til skimunar, greiningar, til ad akvarda & hvada stigi krabbamein er eda til ad vakta
krabbamein

IVR 0302 |Onnur taeki sem eru a&tlud fyrir merkiefni krabbameins og gédkynja @xla

4. Teeki sem eru a&tlud til erfdafraedilegra profana & ménnum

IVR-KODI Teeki sem eru a&tlud til erfdafraedilegra préfana & ménnum

IVR 0401 |Taki sem eru atlud til skimunar/stadfestingar & medfeddum/arfgengum réskunum
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IVR-KODI Teeki sem eru &tlud til erfdafraedilegra préfana @ ménnum

IVR 0402 | Taki sem eru atlud til ad spa fyrir um ahattu a erfdasjukdomum/roskunum og horfum

IVR 0403 |Onnur teeki sem eru atlud til erfdafredilegra profana & monnum

5. Taki sem eru &tlud til ad akvarda merkiefni sykinga/6naemisstodu

IVR-KODI Teeki sem eru &tlud til skimunar, stadfestingar, sanngreiningar & syklum eda til ad akvarda 6nemisstodu

IVRO0501 |Teeki sem eru atlud til skimunar & konum & forburdarskeidi til ad dkvarda 6naemisstddu peirra gagnvart
smitefnum

IVR 0502 |Teki sem eru atlud til ad greina hvort smitefni eru fyrir hendi, eda vahrif fra peim, i blédi, bl6shlutum,
frumum, vefjum eda liffeerum eda i einhverjum afleidum peirra til ad meta hentugleika peirra til inngjafar,
igraedslu eda frumugjafar

IVR 0503 | Taeki sem eru &tlud til ad greina hvort sykill er fyrir hendi, eda Utsetning fyrir honum, p.m.t. smitefni sem
smitast vid kynmok

IVR 0504 | Teeki sem eru etlud til ad akvarda smitalag, til ad dkvarda st6ou smitandi sjukddms eda dnaemisstddu og
teeki til ad dkvarda & hvada stigi smitandi sjukdémur er

IVR 0505 |Teeki sem eru &tlud til ad reekta/einangra/greina og medhondla sykla

IVR 0506 |Onnur taeki sem eru atlud til ad akvarda merkiefni sykinga/6namisstodu

6. Teeki sem eru atlud fyrir sjukdéma sem ekki eru smitandi, lifedlisfredileg merkiefni, raskanir/skerdingar (ad
undanskildum erfdafreedilegum préfunum & ménnum) og medferdarradstafanir

IVR-KODI Taeki sem eru &tlud fyrir tiltekinn sjakdom

IVR 0601 |Taeki sem eru atlud til skimunar/stadfestingar & tilteknum réskunum/skerdingum

IVR 0602 |Taeki sem eru etlud til skimunar, greiningar eda voktunar & lifedlisfreedilegum merkiefnum vegna tiltekins
sjukdéms

IVR 0603  |Taeki sem eru atlud til skimunar, stadfestingar/akvérdunar eda voktunar & ofneemi og 6poli

IVR 0604 | Onnur taeki sem eru &tlud fyrir tiltekinn sjukdom

Teeki sem eru atlud til ad skilgreina eda vakta lifedlisfreedilegt astand og medferdarradstafanir

IVR 0605 |Teki sem eru atlud til ad vakta gildi lyfja, efna eda liffredilegra efnispatta

IVR 0606 |Teeki sem eru atlud til ad akvarda stig sjukdéms sem er ekki smitandi

IVR 0607  |Taeki sem eru atlud til ad greina pungun eda til frjosemisprofana

IVR 0608 |Taeki sem eru atlud til skimunar, akvordunar eda voktunar & lifedlisfreedilegum merkiefnum

IVR 0609 | Onnur taeki sem eru tlud til ad skilgreina eda vakta lifedlisfreedilegt astand og medferdarradstafanir
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7. Taki sem eru samanburdartaki an Gthlutadra megindlegra eda eigindlegra gilda

IVR-KOPI Samanburdarteki &n Gthlutadra megindlegra eda eigindlegra gilda
IVR 0701 |Teeki sem eru samanburdarteki an Uthlutadra megindlegra gilda
IVR 0702 |Teeki sem eru samanburdarteki an Uthlutadra eigindlegra gilda

8. Teki i flokki A i daudhreinsudu astandi

IVR-KOPI Teeki  flokki A i daudhreinsudu &standi

IVR 0801 |Teeki sem um getur i a-1id lidar 2.5 (5. regla) i VIII. vidauka vid reglugerd (ESB) 2017/746

IVR 0802 |Ahdld sem eru sérstaklega etlud fyrir greiningaradferdir i glasi sem um getur i b-1id lidar 2.5 (5. regla) i
VIII. vidauka vid reglugerd (ESB) 2017/746

IVR 0803 |Synailat sem um getur i c-lid lidar 2.5 (5. regla) i VIII. vidauka vid reglugerd (ESB) 2017/746

Il. PVERL/ZEGIR KOPAR

1. Teeki til greiningar i glasi med sérstaka eiginleika

IVS-KOPI Teeki til greiningar i glasi med sérstaka eiginleika

IVS 1001 |Taeki sem eru a&tlud til neerrannsékna

IVS 1002 |Taeki sem eru atlud til sjalfspréfunar

IVS 1003  |Taeki sem eru &tlud sem lyfjasvérunarprof

IVS 1004  |Taki sem eru framleidd med pvi ad nota vefi eda frumur Gar ménnum eda afleidur peirra

IVS 1005 |Teeki i daudhreinsudu astandi

IVS 1006  |Efni til kvordunar (lidur 1.5 i VIII. vidauka vid reglugerd (ESB) 2017/746)

IVS 1007  |Samanburdarefni med megindleg eda eigindleg Gthlutud gildi sem eru etlud fyrir eitt sértekt greiniefni
eda morg greiniefni, (lidur 1.6 i VIII. vidauka vid reglugerd (ESB) 2017/746)

IVS 1008 |Ahold, banadur, kerfi eda teeki

IVS 1009 |Hugbunadur sem er i sjalfu sér teeki, p.m.t. hugbinadarsméforrit, hugbtnadur til gagnagreiningar, og til ad
skilgreina eda vakta medferdarradstafanir

IVS 1010 |Taki sem hafa i sér hugbinad/nota hugbtnad/er stjornad med hugbuinadi

2. Teki til greiningar i glasi sem sérstok teekni er notud fyrir

IVT-KOPI Teeki til greiningar i glasi sem sérstok taekni er notud fyrir
IVT 2001 |Teeki til greiningar i glasi sem eru framleidd med malmvinnslu
IVT 2002 | Teeki til greiningar i glasi sem eru framleidd med plastvinnslu
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IVT-KOPI Teeki til greiningar i glasi sem sérstok taekni er notud fyrir

IVT 2003 | Teeki til greiningar i glasi sem eru framleidd med vinnslu malmlausra jardefna (t.d. gler, postulin)

IVT 2004 | Teki til greiningar i glasi sem eru framleidd med vinnslu efna sem eru malmlaus og ekki jardefni (t.d.
textilefni, gimmi, ledur, pappir)

IVT 2005 | Teeki til greiningar i glasi sem eru framleidd med liftaekni

IVT 2006 |Teki til greiningar i glasi sem eru framleidd med efnavinnslu

IVT 2007 | Teki til greiningar i glasi sem Gtheimta pekkingu vardandi framleidslu a lyfjum

IVT 2008 | Teeki til greiningar i glasi sem eru framleidd i hreinum herbergjum og tengdu, styréu umhverfi

IVT 2009 |Teeki til greiningar i glasi sem eru framleidd med vinnslu & efnum dr ménnum, dyrum eda érverum

IVT 2010 | Teeki til greiningar i glasi sem eru framleidd med rafeindaihlutum, p.m.t. samskiptabunadur

IVT 2011 | Teeki til greiningar i glasi sem Gtheimta umbudir, p.m.t. merkingar

3. Teeki til greiningar i glasi sem Utheimta sérstaka pekkingu a rannsoknaradferdum i peim tilgangi ad sannpréfa voru

IVP-KOBI Teeki til greiningar i glasi sem Gtheimta sérstaka pekkingu & rannsoknaradferdum

IVP 3001 |Taki til greiningar i glasi sem Utheimta pekkingu vardandi kekkjunarprofanir

IVP 3002 |Teki til greiningar i glasi sem Utheimta pekkingu vardandi lifefnafraedi

IVP 3003  |Teki til greiningar i glasi sem Utheimta pekkingu vardandi litskiljun

IVP 3004 |Taki til greiningar i glasi sem Gtheimta pekkingu vardandi litningagreiningu

IVP 3005 |Taki til greiningar i glasi sem Utheimta pekkingu vardandi melingar & blédstorknun (e. coagulometry)

IVP 3006 |Teki til greiningar i glasi sem Utheimta pekkingu vardandi frumufleedissjargreiningu

IVP 3007  |Teki til greiningar i glasi sem Utheimta pekkingu vardandi én@mismaelingar

IVP 3008 |Taki til greiningar i glasi sem Utheimta pekkingu vardandi profanir sem grundvallast & sundrun

IVP 3009 |Taki til greiningar i glasi sem Utheimta pekkingu vardandi meelingar & geislavirkni

IVP 3010 |Taki til greiningar i glasi sem Utheimta pekkingu vardandi smasjarrannsokn

IVP 3011 |Taki til greiningar i glasi sem Gtheimta pekkingu vardandi sameindaliffreedilegar profanir, p.m.t.
kjarnsyrurannsdknir, og storvirka radgreiningu (e. next generation sequencing (NGS))

IVP 3012  |Taki til greiningar i glasi sem Utheimta pekkingu vardandi edlisefnafraedi, p.m.t. rafefnafraedi
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IVP-KODI Teeki til greiningar i glasi sem Utheimta sérstaka pekkingu & ranns6knaradferdum
IVP 3013  |Teeki til greiningar i glasi sem Utheimta pekkingu vardandi litréfsgreiningu
IVP 3014  |Teeki til greiningar i glasi sem Gtheimta pekkingu vardandi profanir & frumustarfsemi

4. Teki til greiningar i glasi sem Gtheimta sérstaka pekkingu & fagsvidi rannsoknarstofu og klinisku fagsvidi i peim
tilgangi ad sannpraéfa voru
IVD-KODI Teeki til greiningar i glasi sem Gtheimta sérsFaka pgkkingu a feligsvifﬂi rannsdknarstofu og klinisku fagsvidi i peim
tilgangi ad sannprofa voru
IVD 4001 |Teki til greiningar i glasi sem Gtheimta pekkingu vardandi bakteriufraedi
IVD 4002 | Teeki til greiningar i glasi sem Gtheimta pekkingu vardandi kliniska efnafreedi/lifefnafreedi
IVD 4003 |Teki til greiningar i glasi sem Gtheimta pekkingu vardandi greiningu & smitefnum (an lifvera eda veira)
IVD 4004 |Teki til greiningar i glasi sem Gtheimta pekkingu vardandi erfdafradi
IVD 4005 |Teki til greiningar i glasi sem utheimta pekkingu vardandi bléofraedi/bleedingarstédvun, p.m.t.
storknunarkvillu
IVD 4006 | Teeki til greiningar i glasi sem Utheimta pekkingu vardandi samrymanleika vefja og 6nemiserfoafraedi
IVD 4007 |Teeki til greiningar i glasi sem Utheimta pekkingu vardandi 6nemisvefjaefnafraedi/vefjafreedi
IVD 4008 | Teeki til greiningar i glasi sem Gtheimta pekkingu vardandi 6ngmisfradi
IVD 4009 |Teeki til greiningar i glasi sem Utheimta pekkingu vardandi sameindaliffraedi/greiningar
IVD 4010 |Teeki til greiningar i glasi sem Gtheimta pekkingu vardandi sveppafradi
IVD 4011 |Teeki til greiningar i glasi sem Gtheimta pekkingu vardandi sniklafraedi
IVD 4012  |Teki til greiningar i glasi sem Gtheimta pekkingu vardandi veirufraedi




