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IVDR- UVAJA NOVA PRAVILA ZA RAZVRSCANJE

VISOKO TVEGANJE IVDD IVDR

[ PRILOGA Il SEZNAM A f Diagnosticni testi za HIV, HTLV lin I,
Razred D hepatitis B, C in D, sistem ABO, sistem
[ PRILOGA Il SEZNAM B L Rhesus sistem, Kidd, sistem Duffy itd.

4 Pripomocki, ki so predvideni za dolocanje )
krvnih skupin ali tipizacijo tkiv
Razred C Pripomocki za izvajanje ¢loveskega

/ \ genetskega testiranja

0 Pripomocki za samotestiranje itd. )

| SAMOTESTIRANJE

Pripomocki za samotestiranje za
ugotavljanje nosecnosti, za preskus
plodnosti in za dolo¢anje ravni holesterola
ter pripomockov za odkrivanje glukoze,
eritrocitov, levkocitov in bakterij v urinu
Pripomocki, ki so kontrole brez

Razred B
OSTALI IVD MP

kvantitativne ali kvalitativne pripisane
vrednosti itd.

Izdelki za splosno laboratorijsko uporabo
Instrumenti, za katere je proizvajalec posebej
predvidel uporabo pri in vitro diagnosticnih

\ / postopkih, posode za vzorce

Razred A

NIZKO TVGANJE
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| PRILOGA Il SEZNAM A |

[ PRILOGA Il SEZNAM B |

[ SAMOTESTIRANJE |
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- )

t 5 Medical Device

your challenges

PREHODNE DOLOCBE IVDR V PRAKSI
DAJANJE NA TRG PO IVDR

IVDD - 26.5.2028 (drugi odstavek 112 élena IVDR)
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VKUUCITEV
PRIGLASENEGA
ORANA V POSTOPEK
UGOTAVLIANJA
SKLADNOSTI

80%

POSTOPEK

UGOTAVLIANJA
SKLADNOSTI IZVEDE
PROIZVAJALEC
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RAZRED D OD 26.5 2025 DALJE >

RAZRED C OD 26.5 2026 DALIJE >

RAZRED B + As OD 26.5 2027 DALIJE
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VKUUCITEV
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POSTOPEK UGOTAVLIANJA
SKLADNOSTI IZVEDE
PROIZVAJALEC

Razred B




IVDR IN NOVI SIMBOLI NA OZNAKAH
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Pripomocek za
samotestiranje
For self-testing
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Pripomocek ni za
samotestiranje

Not for self-testing
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Pripomocek ni za
testiranje ob pacientu
Not for near patient
testing
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Pripomocek za
testiranje ob pacientu

For near patient testing




