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1 Eftirlitskerfid

1.1 Inngangur

Skodunarhandbok pessi er aetlud eftirlitsmonnum Lyfjastofnunar vid markadseftirlit a
laekningataekjum, sem eru undir eftirliti Lyfjastofnunar skv. l6gum nr. 16/2001 um
laekningataeki.

1.1.1 Ritstjorn og endurskodun

Skodunarhandbdkin er unnin af sérfreedingi i markadseftirlitsdeild sem annast markadseftirlit
med leekningateekjum. Deildarstjori markadseftirlitsdeildar ber abyrgd a bokinni og
sérfreedingur & markadseftirlitsdeild annast uppfaerslur. Skodunarhandbokin  verdur
endurskodud eftir porfum og ad lagmarki & priggja ara fresti. Abendingar um vidbaeetur og
breytingar sendist a Lyfjastofnun & tolvupodstfangid lyfjastofnun@lyfjastofnun.is merkt

Skodunarhandbok - Markadseftirlit med leekningatcekjum.
1.1.2 Breytingar fra fyrri dtgafu

Petta er fyrsta utgafa skodunarhandbdkar Lyfjastofnunar um markadseftirlit med
laekningataekjum.

1.2 Log og reglugerdir
Skodunarhandbok pessi er gerd a grundvelli eftirtalinna laga og reglugerda:

e Log nr. 16/2001 um laekningataeki

e Reglugerd nr. 934/2010 um laeekningataeki asamt vidaukum

e Reglugerd nr. 936/2011 um laekningateeki til sjukddémsgreiningar i glasi, asamt
vidaukum

e Stjornsysluldg nr. 37/1993

e Log nr. 57/2005 um eftirlit med vidskiptahattum og markadssetningu

e LOg nr. 134/1995 um Oryggi voéru og opinbera markadsgaeslu

1.3 Skilgreiningar

Eftirliti med leekningateekjum er skipt upp i markadseftirlit, eftirlit med vidhaldi laekningataekja
og eftirlit med notkun lekningataekja sbr. 10. gr. laga nr. 16/2001 um laekningataeki.
Skodunarhandbdk pessi takmarkast vid markadseftirlit leekningataekja.

1. Markadseftirlit med leekningateekjum er skipulagt eftirlit med pvi ad leekningataeki sem er

markadssett & islandi uppfylli 6ryggiskréfur og kréfur um merkingar.


mailto:lyfjastofnun@lyfjastofnun.is

Eftirlit med pvi hvort
leekningataeki uppfylli Cemmmma  atvikum eftirlit med pvi ad tilkynntur adili sé baer til
oryggiskrofur pess ad hafa eftirlit med laeekningataekjum.

Markadseftirlit med
laekningataekjum Eftirlit med pvi ad laekningataeki uppfylli almennar
krofur um merkingar.

Eftirlit med pvi hvort
lekningataeki uppfylli
krofur um merkingar Eftirlit med pvi ad laekningataeki uppfylli

Athugun a pvi hvort leekningataeki er CE-merkt og eftir

tungumalakrofur.

2. Markadseftirlit eins og pad er skilgreint i Idgum nr. 134/1995 um 6ryggi voru og opinbera
markadsgeeslu merkir skipulagt eftirlit med vérum a markadi. Pad greinist i skodun voru
annars vegar og skipulag®a &flun upplysinga um vorur & markadi hins vegar, m.a. med pvi
ad taka a méti abendingum um vorur sem taldar eru haettulegar. Med skodun voru er att
vid rannsékn a voru og akvordun um hvort hun samraemist sérstokum eda almennum
krofum.

3. Eftirlitsmadur: Eftirlitsmadur & markadseftirlitsdeild eftirlitssvids Lyfjastofnunar sem leidir
attekt.

4. Adstodareftirlitsmadur: Eftirlitsmadur & markadseftirlitsdeild eftirlitssvids Lyfjastofnunar

sem fer med eftirlitsmanni i Uttekt.

Soluadili: Heildsali eda smasali sem er med laekningataeki til solu.

Uttekt: Kerfisbundin og 6had athugun & hvort 6ryggi laekningataekja sé i samraemi vi® 16g
og reglugerdir sem um pau gilda.

7. Aheettuatridi: bad atridi sem skodad er i uttekt. Demi: Oryggiskréfur og/eda
tungumdalakréfur.

8. Leekningateeki: Hvert pad verkfeeri, bunadur, ahald, hugbudnadur, efni eda annar hlutur, hvort
sem notad er eitt sér eda med 6dru, p.m.t. s& hugbunadur sem framleidandi aetlar
sérstaklega til notkunar vid greiningu eda medferd og er naudsynlegur til ad beita teekinu
rétt, setlad af framleidanda til notkunar fyrir menn til pess ad:

a. greina, hindra, hafa eftirlit med, medhondla eda lina sjukdoma,
greina, hafa eftirlit med, medhdndla, draga Ur eda baeta likamstjon, fétlun eda skerta
getu,

c. rannsaka, breyta eda koma i stad liffeeris eda lifedlislegrar starfsemi,
stjorna pungun,

en gegnir ekki meginhlutverki sinu i eda a mannslikamanum med adferdum er varda
lyfjafreedi, naemisfraedi eda efnaskipti, en stydja ma verkun pess med slikum adferdum.

» Deemi: Plastrar, sjalfvirk hjartastudtaeki, blédprystingsmaelar, augndropar,
myndgreiningartaeki o.fl.
9. Leekningateeki til _sjukdomsgreiningar i glasi: Leekningateki sem er hvarfefni,

hvarfefnisafurd, kvordunarefni, sannpréfunarefni, adferdarpakki, ahald, verkfaeri, bunadur
eda kerfi, hvort sem pad er notad eitt sér eda med 60ru, sem framleidandi aetlar til notkunar



10.

11.

12.

13.

i tilraunaglasi til ad rannsaka syni, par med talid gjafabléd og -vefi Ur mannslikama med
pad eitt ad markmidi eda ad meginmarkmidi ad afla upplysinga:

e um lifedlislegt astand eda sjukddémsastand, eda

e um medfaeddan galla, eda

e til ad akvarda 6ryggi og samrymanleika gagnvart hugsanlegum pegum, eda

e til ad fylgjast med laeknisfreedilegum radstofunum.

» Daeemi: bungunarprof, egglosunarprof o.fl.
Ahzettuflokkar lsekningateekja: Laekningataekjum er radad i flokk I, flokk Il a, flokk Il b og
flokk 11l eftir ahaettu vid notkun peirra. Flokkad er i samraemi vid IX. vidauka i fylgiskali 1
med reglugerd nr. 934/2010 um laekningateeki.

CE-samreemismerki: Merki til stadfestingar & ad vara fullneegi 6llum skilgreindum
grunnkréfum i reglugerdum. CE-samraemismerkingin er upphafsstafirnir CE eins og a
myndinni hér fyrir nedan:

e Pott merkingin sé smaekkud eda steekkud
verdur ad halda somu hlutfollum og i
kvordudu myndinni hér til hlidar.

e Mismunandi hlutar CE-merkisins verda i
adalatrioum ad hafa somu 16dréttu
staeerdina sem ma ekki vera minni en 5 mm.

o Leyfilegt er ad vikja fra pessari

lagmarksstaerd pegar um er ad raeda litil

teeki.
Tilkynntur adili (e. Notified body): Ohadur adili sem skodar laekningataeki og stadfesti ad
laekningataekid uppfylli  videigandi lagakréfur og hvort gefa megi Ut EB-
samraemisyfirlysingu. Tilkynntir adilar eru skradir i sérstakan og opinn gagnagrunn sem ber
heitid NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations).

Tilkynntu adilarnir purfa ad uppfylla akvedin skilyrdi ,p.a.m. um teeknilega haefni,
ohlutdraegni og trdnad. Starfsemi tilkynntu adilanna felur i sér ad peir framkvaema skodun
og rannsokn voru, fara yfir hdnnun hennar og framleidslumata. begar tilkynnti adilinn hefur
stadfest samrymanleika vorunnar getur framleidandinn gefid Ut EB-samraemisyfirlysinguna
og fest CE-merkid & hina skodudu voru.

Haegt er ad sja vefsidur NANDO hér.

Undirflokkur leekningateaekja: Hopur laekningataekja med sameiginleg tileetlud not eda sem

byggjast a somu teekni.
o Sjalfvirk hjartastudtaeki, pungunarprof og blédprystingsmaelar eru daemi um
prja undirflokka laekningataekja.


http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

1.4 Skipulagning markadseftirlits.

Markadseftirlit med laekningataekjum er skipt upp i moéttéku og urvinnslu einstakra abendinga
annars vegar og svo vidtaekari markadsskodanir hins vegar. Eftirlitinu er lyst nanar i kéflunum

Almenn lysing a framkveemd markadsskodunar og Almenn lysing a mottéku og urvinnslu
einstakra abendinga.

Markadseftirlit med
lekningataekjum

Tidni eftirlits er akvordud med ahaettugreiningu. Ahaettugreiningunni, sem er i stédugri métun,

Helldaruttekt hja einum soluadila
Markadsskodun Uttektir 4 akvednum undirflokki
leekningataekja
Mottaka og Urvinnsla
einstakra abendmga

Almenn oflun upplysmga 4 markadi

er lyst nanar i kaflanum Ahcettugreining og mat d uttektarpérf
14.1 Ahaettugreining og mat & Uttektarporf

Komi i ljés, i kjolfar abendinga, ad leekningateeki uppfylli ekki o6ryggiskrofur eda ad
laekningataeki uppfylli ekki krofur um merkingar skal fara fram mat & frekari Uttektarporf.
Eftirlitsmadur getur ad frumkvaedi sinu gert athugun & markadi og metid porf fyrir frekari
uttektir i kjolfar abendinga. Slik athugun er gerd i samradi vid deildarstjora
markadseftirlitsdeildar.

e . Skodun leidir i j6s ad — - Athugun leid 6 -
Abendin g leekningataeki Urbaetur Ma;aar:rtrf epk;f{ubrz" = Athugun & markadi ad Uttekt sé Uttekt
uppfyllir ekki krofur. . naudsynleg

» Leidi athugun & markadi i ljos ad vidkomandi séluadili hafi ekki uppfyllt 6ryggiskrofur
eda krofur um merkingar & prem laekningataekjum eda fleiri skal fara fram heildaruttekt

hja viskomandi soluadila.

» Leidi athugun & markadi i ljos ad ekki eru uppfylltar 6ryggiskrofur eda krofur um
merkingar a tveim laekningateekjum eda fleiri i sama undirflokk leekningataekja skal fara
fram Uttekt & vidkomandi undirflokk lsekningateekja.

Arlega skal fara fram ahaettugreining Gt fra bendingum og mat & dpekktum &haettupattum.



Skodun a ébendingum sidasta ars So6luadili med prjar eda fleiri dbendingar sem leiddu

og athugun 4 hugsanlega SIS Uttektir

, , , Undirflokkur laekningataekja med tveer eda fleiri
Opekktum ahaettupattum. abendingar sem leiddu til athugasemda.

» Hafi soluadili laekningataekja fengid a sig prjar eda fleiri abendingar sem leiddu til

athugasemda skal heildaruttekt framkveemd hja vidkomandi séluadila hafi slik Uttekt
ekki pegar verid framkvaemd sl. ar.

Hafi akvedinn undirflokkur laekningataekja fengid & sig tveer eda fleiri abendingar sem
leiddu til athugasemda skal uttekt framkvaemd & vidkomandi undirflokki laekningataekja
hafi slik Uttekt ekki pegar verid framkvaemd sl. ar.

2 Markadsskodun

2.1

Skipulag markadsskodunar

Markadsskodun getur farid fram med prennum haetti.

1.

Uttektir & 4kvednum undirflokki leekningataekja. Hér eru Uttektir framkveemdar, &
grundvelli ahaettugreiningu, & fyrirfram akvednum undirflokk laekningataekja hja
soluadilum. Slik uttekt, sem getur afmarkast vid eitt eda fleiri dhaettuatridi.
Heildarattekt hja einum séluadila lekningatekja. Hér er uttekt framkvaemd, hja
soluadila, a fleiri en einum undirflokk laekningateekja. Slik uttekt, sem getur afmarkast
vid eitt ahaettuatridi, byggir & ahaettugreiningu par sem m.a. er tekid tillit til fjolda
abendinga eda nanari skodun Lyfjastofnunar i kjolfar abendinga.

Almenn 6flun upplysinga a markadi. Hér er farid i vettvangsferdir a stadi par sem
laekningateeki eru hugsanlega seld og fer fram athugun & pvi hvada lsekningataeki eru

til s6lu, hvort leekningateeki eru til s6lu sem uppfylla ekki 6ryggiskréfur og/eda krofur

Uttektir 4 dkvednum undirflokki laekningataekija.

um merkingar.

Markadsskodun Heildaruttekt hja einum soluadila leekningataekja.
Almenn 6flun upplysinga 4 markadi.




2.2 Almenn lysing a uttektum

Eftirlitsmadur og deildarstjéri markadseftirlitsdeildar akveda & grundvelli ahaettugreiningar a
hvada undirflokki leekningateekja skuli framkveemdar Uttektir eda & hvada soluadila skuli
framkvaemd heildaruttekt.

2.2.1 Framkveemd Uttekta

Tveir eftirlitsmenn fra Lyfjastofnun fara i uttektir. Eftirlitsmenn taka med sér einkennisskirteini
Lyfjastofnunar og afrit af naudsynlegum l6gum og reglugerdum til stadfestingar heimilda ef
naudsyn krefur. Eftirlitsmadur sem leidir Uttekt kynnir sig og adstodareftirlitsmann fyrir fulltrda
soluadila. bPegar kynningu er lokid eru framkveemdar sko®anir & peim ahaettuatridum sem
akvedid var ad skoda.

Hafi eetlunin verid ad skoda oryggiskrofur fer su skodun fram samkveemt vinnulysingunni
Framkvemd skodunar a 6ryggiskréfum leekningatcekja. Hafi aetlunin veri® ad skoda merkingar
eda afmarkadar krofur um merkingar skal skodun framkveemd m.t.t. vinnulysingarinnar
Framkvemd skodunar a merkingum leekningatcekja eda vinnulysingarinnar Framkvemd
skoBunar @ merkingum leekningateekja til sjtkdémsgreiningar i glasi, eftir pvi sem vid a.

Eftirlitsgerd skal ritud eftir ad uttekt lykur og send séluadila. Pegar eftirlitsgerd er send skal
pjonustufulltrai a eftirlitssvidi latinn vita og hann gefur Ut reikning samkvaemt akvaedum
gjaldskraar vegna eftirlits Lyfjastofnunar med laekningataekjum.

2.2.2 Eftirfylgni vegna Uttektar

Eftirfylgni Lyfjastofnunar vegna Uttektar Iykur pegar brugdist hefur verid vid 6llum
athugasemdum og Lyfjastofnun hefur sampykkt Urbaeturnar.

2.3 Almenn 6flun upplysinga a markadi.

i samradi vid deildarstjora markadseftirlitsdeildar fer eftirlitsmadur i vettvangsferdir 4 setlada
solustadi leekningataekja og fer fram athugun a pvi hvada laekningateeki eru til sélu, hvort
laekningataeki eru til s6lu sem uppfylla ekki 6ryggiskrofur og/eda krofur um merkingar.

3 Mottaka og urvinnsla einstakra abendinga

Pegar abending berst um ad akvedid leekningateeki uppfylli ekki 6ryggiskrofur eda kréfur um
merkingar skal skal videigandi skodun fara fram a viskomandi laekningataeki.

Sé porf fyrir synatoku fer synatakan fram i samradi vid deildarstjora markadseftirlitsdeildar.

Ef abending berst um ad akvedid leekningataeki uppfylli ekki 6ryggiskrofur skal vidkomandi
laekningateeki skodad med vinnulysingunni  Framkvemd skodunar a Oryggiskréfum
lekningatekja. Ef abending berst um ad akvedid laekningateeki uppfylli ekki krofur um
merkingar skal viokomandi leekningataeki skodad med vinnulysingunni Framkveemd skodunar
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d merkingum leekningatekja eda Framkveemd skodunar a merkingum leekningatcekja til
sjukdémsgreiningar ( glasi, eftir pvi sem vid a.

e

3.1 Eftirfylgni skodunar
3.1.1 Leekningataeki uppfyllir krofur

Komi i ljos, ad skodun lokinni, ad vidkomandi laekningateeki uppfylli 6ryggiskrofur eda krofur
um merkingar, eftir pvi sem vid &, skal peim sem tilkynnti dbendingu, ef 6skad var eftir svari
eda pad telst edlilegt af 68rum astaedum, tilkynnt nidurstada malsins. Skal svo loka mali med
tilvisun i malalyktir.

3.1.2 Leekningataeki uppfyllir ekki 6ryggiskrofur

Komi i ljos, ad skodun lokinni, ad vidkomandi laeekningataeki uppfylli ekki 6ryggiskrofur, p.e. ad
leekningateeki vanti videigandi CE-merki eda ad CE-merki hafi ranglega verid fest a
laekningataeki skal soluadila tilkynnt um skyldu framleidanda eda fulltria hans til pess ad sja til
pess ad taekinu verdi breytt pannig ad pad fullneegi reglugerdardkvaedum um CE-merki. Sé
nidurstadan su ad vidkomandi voru verdi ekki breytt til samraemis vid krofurnar skal gera allar
naudsynlegar radstafanir til ad takmarka eda banna markadssetningu hennar eda sja til pess ad
hun verdi innkollud af markadnum.

3.1.3 Leekningataeki uppfyllir ekki kréfur um merkingar

Komi i ljos, ad skodun lokinni, ad vidkomandi laekningataeki uppfylli ekki krofur um merkingar
skal soluadila sent bréf par sem honum er tilkynnt hvada Urbaetur hann parf ad radast i til pess
ad laekningateeki uppfylli kréfur um merkingar.

4 Vinnulysingar
4.1 Framkveemd skodunar a 6ryggiskrofum laeekningataekja

Pegar framkveemd er skodun a 6ryggiskrofum leekningateekja skal athugad hvort vidkomandi
laekningataeki fullneegi peim grunnkréfum sem getid er um i vidaukum reglugera um
laekningateeki eda leekningataekja til sjikdomsgreiningar i glasi, eftir pvi sem vid a.



Teeki sem talin eru uppfylla grunnkrofurnar sem um getur, ad fratdldum peim sem eru
sérsmidud eda aetlud fyrir kliniskar profanir, skulu bera CE-samraemismerki pegar pau eru sett
a markad. CE-samreemismerki®d skal vera synilegt, leesilegt og 6afmaanlegt af teekjum eda
soétthreinsudum umbuUdum peirra eftir pvi sem hentar og vid & og ennfremur a
notkunarleidbeiningum peirra. CE-merkid skal vera & séluumbudum, ef einhverjar eru. | peim
tilfellum sem tilkynntur adili sér um CE-merkingu skal fylgja kennindmer tilkynnta adilans.

Beinist pvi skodun a oryggiskrofum laeekningateekja ad pvi hvort CE-samreemismerking sé a
teekinu og hvort kenninimer tilkynntra adila sé til stadar og ef porf pykir hvort tilkynnti adilinn
hafi heimild til samraemismerkingar.

4.1.1 Framkveemd skodunar a dryggiskrofum laekningateekja

SKREF ADGERD

1 Athugun a CE-merkingu

1.1 Er CE-merking til stadar a laekningataeki?

1.2 Er kenninumer tilkynnts adila ad finna vid CE-merkingu (ef vid a)? Ef svo er skal pad
skrad.

2 Athugun a kenninimeri tilkynnts adila

2.1 Er tilkynntur adili & skra yfir tilkynnta adila? Pessi athugun fer fram i Lyfjastofnun.

4.2 Framkveemd skodunar a merkingum laekningataekja

Pegar framkveemd er skodun & merkingum laekningataekja skal athugad hvort merkingar a
vidkomandi leekningataeki fullnaegi peim grunnkréfum sem getid er um i vidauka | i reglugerd
nr. 934/2010 um laekningataeki.

Skodad er hvort paer upplysingar sem eru naudsynlegar til ad unnt sé ad nota pau a éruggan
og réttan hatt, med hlidsjon af pjalfun og pekkingu hugsanlegra notenda, séu a islensku sbr.
kafla 13.1 i 1l. kafla I. vidauka i reglugerd nr. 934/2010 um laekningateeki, 6 gr. laga nr. 16/2001
um laekningataeki og 14. gr. reglugerdar nr. 934/2010 um laekningataeki.

Skodad er annars vegar hvort merkimidi a laekningataeki uppfylli paer krofur sem gerdar eru til
merkimida sbr. kafla 13.3 i II. kafla I. vidauka i reglugerd nr. 934/2010 um laekningataeki og hins
vegar hvort notkunarleidbeiningar uppfylli paer krofur sem gerdar eru til notkunarleidbeininga
sbr. kafla 13.6 i Il. kafla I. vidauka i reglugerd nr. 934/2010 um laekningateeki.

Skal pad haft i huga ad ekki allar krofur eiga vid um 6ll leekningataeki. Parf eftirlitsmadur
ad meta hvad a vid i hverju tilfelli fyrir sig og parf sérstakt mat ad fara fram a hvada
upplysingar purfi ad vera a islensku til pess ad unnt sé ad nota laekningat=kid a 6ruggan

og réttan hatt med hlidsjon af pjalfun og pekkingu hugsanlegra notenda.

baer upplysingar sem ekki teljast naudsynlegar til pess ad unnt sé ad nota laekningatakid
a oruggan og réttan hatt med hlidsjon af pjalfun og pekkingu hugsanlegra notenda en
er _engu ad sidur gerd krafa um ad sé i merkingum skulu vera a islensku, 60ru
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Nordurlandamali, p6 ekki finnsku, eda ensku sbr. 2. mgr 16. gr. laga nr. 57/2005 um

eftirlit med vidskiptahattum og markadssetningu.

Einnig skal hafa i huga ad engar notkunarleidbeiningar parf fyrir teeki i I. flokki og Il. flokki a,

laekningataekja ef pau ma nota a 6ruggan hatt an slikra leidbeininga.

4.2.1

Framkvaemd skodunar a merkingum laekningataekja

SKREF ADGERD

1 Skodun a tungumalakrofu

1.1 Eru peer upplysingar sem eru naudsynlegar til ad unnt sé ad nota laekningataekid a
oruggan og réttan hatt, med hlidsjon af pjalfun og pekkingu hugsanlegra notenda
a islensku?

1.2 Eru adrar upplysingar, p.e. adrar en paer sem ekki teljast naudsynlegar til pess ad
unnt sé ad nota laekningataekid & druggan og réttan hatt med hlidsjon af pjalfun og
pekkingu hugsanlegra notenda en er engu ad sidur gerd krafa um ad sé i
merkingum & islensku, 68ru Nordurlandamali (b6 ekki finnsku) eda ensku?

2 Skodun a merkimida

2.1 Kemur fram & merkimida nafn eda vidskiptaheiti og heimilisfang framleidanda? Fyrir
teeki sem eru flutt inn & Evropska efnahagssveedid til dreifingar innan pess skal auk
pess koma fram i merkingu eda ytri umbudum eda notkunarleidbeiningum nafn og
heimilisfang vidurkennds fulltrda ef framleidandinn er ekki med skréda starfsstod a
Evropska efnahagssvaedinu?

2.2 Koma fram a merkimida paer upplysingar sem eru alveg naudsynlegar, einkum fyrir
notendur, til ad geta sanngreint teeki® og innihald umbudanna? (Petta getur verid
nafn & framleidanda, nafn & teeki og undirtegund.)

2.3 Kemur fram & merkimi®a eftir pvi sem vid &, ordid ,SAFDUR"?

2.4 Kemur fram a merkimida eftir pvi sem vid & numer framleidslulotu a eftir ordinu
,LOT", eda radndmer?

2.5 Kemur fram & merkimida eftir pvi sem vid &, fram til hvada dagsetningar nota ma
taekid, med 6ruggum heetti, gefid upp sem manudur og ar?

2.6 Kemur fram & merkimida eftir pvi sem vid a yfirlysing um ad teekid sé einnota?
Yfirlysing framleidandans um einnota eiginleika skal vera samraemd innan Evropska
efnahagssvaedisins.

2.7 Kemur fram & merkimida, ef taekid er sérsmidad, ordin ,sérsmidad taeki"?

2.8 Koma fram a merkimida ef teekid er aetlad til kliniskra profana, ordin ,eingdngu til
kliniskra préfana”?

2.9 Koma fram a merkimida sérstok skilyrdi vid geymslu og/eda medhondlun?

2.10 Koma fram a merkimida sérstakar notkunarleidbeiningar?

2.1 Koma fram a merkimida varnadarord og/eda varudarradstafanir sem gera skal?

2.12 Kemur fram a merkimida framleidsluar fyrir virk taeki sem falla ekki undir e-i6?
Pessar upplysingar geta verid hluti af framleidslulotu- eda radnumeri?

2.13 Kemur fram & merkimi®a eftir pvi sem vid a, adferd vid seefingu?

2.14 Kemur fram a merkimi®a pegar um er ad raeda teeki i skilningi 6. mgr. 2. gr.
reglugerdar um laekningateeki, abending pess efnis ad teeki innihaldi afleidu ur
mannsblodi?

3 Skodun a notkunarleidbeiningum
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3.1 Kemur fram i notkunarleidbeiningum nafn eda vidskiptaheiti og heimilisfang
framleidanda? Fyrir taeki sem eru flutt inn & Evropska efnahagssvaedid til dreifingar
innan pess skal auk pess koma fram i merkingu eda ytri umbudum eda
notkunarlei®beiningum nafn og heimilisfang vidurkennds fulltria ef framleidandinn
er ekki med skrada starfsstod a Evrépska efnahagssveedinu.

3.2 Koma fram i notkunarleidbeiningum paer upplysingar sem eru alveg naudsynlegar,
einkum fyrir notendur, til ad geta sanngreint taekid og innihald umbuddanna? (Petta
getur verid nafn & framleidanda, nafn a teeki og undirtegund).

3.3 Kemur fram i notkunarleidbeiningum eftir pvi sem vid 4, ordid ,SAFDUR"?

3.4 Kemur fram i notkunarleidbeiningum eftir pvi sem vid a yfirlysing um ad teekid sé
einnota? Yfirlysing framlei®andans um einnota eiginleika skal vera samraemd innan
Evropska efnahagssvaedisins.

3.5 Koma fram & merkimida ef taekid er sérsmidad, ordin ,sérsmidad taeki"?

3.6 Koma fram i notkunarleidbeiningum ef taekid er aetlad til kliniskra profana, ordin
.eingdngu til kliniskra préfana”?

3.7 Koma fram i notkunarleidbeiningum sérstok skilyrdi vid geymslu og/eda
medhondlun?

3.8 Koma fram i notkunarlei®beiningum sérstakar notkunarleidbeiningar?

3.9 Koma fram i notkunarleidbeiningum varnadarord og/eda varudarradstafanir sem
gera skal?

3.10 Kemur fram i notkunarleidbeiningum framleidsluar fyrir virk teeki sem falla ekki
undir e-lid? Pessar upplysingar geta verid hluti af framleidslulotu- eda radnumeri.

3.11 Kemur fram i notkunarleidbeiningum eftir pvi sem vid &, adferd vid saefingu?

3.12 Kemur fram i notkunarleidbeiningum pegar um er ad raeda taeki i skilningi 6. mgr.

2. gr. reglugerdar um laekningataeki, abending pess efnis ad teeki innihaldi afleidu
ar mannsblédi?

3.13 Koma fram i notkunarleidbeiningum tilaetlud not teekisins ef pau eru ekki augljos
fyrir notanda?

3.14 Kemur fram i notkunarleidbeiningum virkni eins og framleidandinn zetlast til og allar
oaeskilegar hlidarverkanir?

3.15 Koma fram i notkunarleidbeiningum ef setja parf teekid upp med 6dru teeki eda

bunadi eda tengja vid annad teeki eda bunad til ad pad starfi i samraemi vid tileetlud
not, naegilegar upplysingar um eiginleika pess til ad geta borid kenns| a rétt taeki
eda bunad sem nota a til ad fa fram 6rugga samsetningu?

3.16 Koma fram i notkunarleidbeiningum allar naudsynlegar upplysingar til ad
sannprofa hvort teekid sé sett upp a réttan hatt og geti starfad a réttan og 6ruggan
hatt, auk upplysinga um edli og tidni vidhalds og kvérdunar, sem parf til ad tryggja
ad teekin starfi avallt a réttan og 6ruggan hatt?

3.17 Koma fram i notkunarleidbeiningum upplysingar, sem gera kleift, par sem vid &, ad
fordast vissar haettur i tengslum vid igraedslu teekisins?

3.18 Koma fram i notkunarleidbeiningum upplysingar vardandi haettu a gagnkvaemri
truflun af voldum teekisins vid sérstakar rannsoknir eda medferd?

3.19 Koma fram i notkunarleidbeiningum naudsynleg fyrirmaeli, hafi seefdu umbudirnar
skemmst og pegar vid a upplysingar um rétta adferd vid endurtekna saefingu?

3.20 Kemur fram i notkunarlei®beiningum, ef nota ma taekid aftur, upplysingar um hvada

a0ferdum beri ad beita, til ad nota megi taekid aftur, par med talid hvernig beri ad
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prifa pad, sotthreinsa, bua um pad og, eftir pvi sem vid 4, adferd vid saefingu pegar
saefa & teekid & ny og allar takmarkanir a endurnotkun?

Ef gert er rad fyrir, pegar teeki eru afthent, ad pau eigi ad seefa fyrir notkun, verda
leidbeiningar um prif og seefingu ad vera pannig ad teekid samrymist afram
krofunum i |. paetti, ef peim er rétt fylgt. (Hér er att vid almennar krofur tilgreindar i
l. kafla I. vidauka vid reglugerd nr. 934/2010 um leekningataeki).

Ef teeki® er merkt sem einnota skulu fylgja upplysingar um pekkta eiginleika og
teeknilega peetti sem framlei®danda er kunnugt um og geetu skapad haettu ef teekid
er endurnotad. Ef ekki er porf & notkunarleidbeiningum skulu upplysingarnar gerdar
adgengilegar notandanum fari hann fram a pad.

3.21 Koma fram i notkunarleidbeiningum upplysingar um frekari med&ferd eda
medhondlun, sem parf adur en unnt er ad nota teekid (td. seefingy,
lokasamsetningu o.s.frv.).

3.22 Koma fram i notkunarleidbeiningum, pegar um er ad raeda teeki, sem senda fra sér
geislun i laekningaskyni, upplysingar um edli, gerd, styrk og dreifingu pessarar
geislunar.

3.23 Koma fram i notkunarleidbeiningunum upplysingar sem gera starfsfélki i

heilbrigdispjonustu  kleift ad wupplysa sjuklinginn  um frabendingar og
varudarradstafanir.

3.24 Koma fram i notkunarleidbeiningum varudarradstafanir ef breytingar verda a virkni
taekisins.
3.25 Koma fram i notkunarleidbeiningum varudarradstafanir, sem gera parf vegna ahrifa

vi®d umhverfisadsteedur, sem haegt er ad sja fyrir med gdédu mati fra segulsvidum,
ytri rafmagnsahrifum, afhledslu stdédurafmagns, prystingi eda breytingum a
prystingi, hrodun, varmaneistagjafa o.s.frv.

3.26 Koma fram i notkunarleidbeiningum naegar upplysingar um lyfid eda lyfin, sem
umraett teeki er hannad til ad gefa inn, par med talid allar takmarkanir & vali peirra
efna sem gefa a inn.

3.27 Koma fram i notkunarleidbeiningum varudarradstafanir gegn ollum sérstokum
ovenjulegum haettum, i tengslum vid férgun taekisins.

3.28 Koma fram i notkunarleidbeiningum lyf eda afleidur dr mannsblédi sem eru
6adskiljanlegur hluti af teekinu.

3.29 Kemur fram i notkunarleidbeiningum nakveemni sem gefin er upp fyrir taeki med
meeligetu.

3.30 Kemur fram i  notkunarleidbeiningum  Utgafudagur eda  hveneer

notkunarlei®beiningarnar voru sidast endurskodadar.

4.3 Framkvaemd skodunar a merkingum laekningataekja til sjdkddémsgreiningar
i glasi

Pegar framkveemd er markadsskodun a merkingum laekningateekja til sjdkdémsgreiningar i
glasi skal athugad hvort merkingar a viokomandi leekningateeki fullneegi peim grunnkréfum
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sem geti® er um i vidauka | i reglugerd nr. 936/2011 um laekningataeki til sjukdéomsgreiningar i
glasi.

Skodad er hvort peer upplysingar sem eru naudsynlegar til ad haegt sé nota pad a éruggan og
réttan hatt, ad teknu tilliti til pjalfunar og pekkingar hugsanlegra notenda, séu a islensku sbr.
kafla 8.1 i B. kafla I. vidauka i reglugerd nr. 934/2010 um laekningataeki, 6 gr. laga nr. 16/2001
um laekningataeki og 14. gr. reglugerdar nr. 934/2010 um leekningataeki.

Skodad er annars vegar hvort merkimidi & leekningataeki uppfylli paer krofur sem gerdar eru til
merkimida skv. kafla 8.4 i B. kafla I. vidauka i reglugerd nr. 936/2011 um leekningateeki og hins
vegar hvort notkunarleidbeiningar uppfylli paer kréfur sem gerdar eru til notkunarleidbeininga
skv. kafla 8.7 i Il. kafla I. vidauka i reglugerd nr. 936/2011 um laekningateeki.

Skal pad haft i huga ad ekki allar krofur eiga vid um 6ll leekningataeki. Parf eftirlitsmadur
ad meta hvad a vid i hverju tilfelli fyrir sig og parf sérstakt mat ad fara fram a hvada

upplysingar purfi ad vera a islensku til pess ad unnt sé ad nota laekningat=kid a 6ruggan
og réttan hatt ad teknu tilliti til pjalfunar og pekkingar hugsanlegra notenda.

baer upplysingar sem ekki teljast naudsynlegar til pess ad unnt sé ad nota leekningataekid
a oruggan og réttan hatt med hlidsjon af pjalfun og pekkingu hugsanlegra notenda en
er engu ad sidur gerd krafa um ad séu i merkingum skulu vera & islensku, 6dru

Nordurlandamali, p6 ekki finnsku, eda ensku sbr. 2. mgr 16. gr. laga nr. 57/2005 um
eftirlit med vidskiptahattum og markadssetningu.

SKREF ADGERD

1 Skodun a tungumalakrofu

1.1 Eru peer upplysingar sem eru naudsynlegar til ad unnt sé ad nota leekningateekid a
Oruggan og réttan hatt, med hlidsjon af pjalfun og pekkingu hugsanlegra notenda a
islensku?

1.2 Eru adrar upplysingar, p.e. adrar en paer sem ekki teljast naudsynlegar til pess ad unnt

se ad nota lekningatekid a 6ruggan og réttan hatt med hlidsjon af pjalfun og
pekkingu hugsanlegra notenda en er engu ad sidur gerd krafa um ad sé i merkingum
a islensku, 68ru Nordurlandamali (b6 ekki finnsku) eda ensku?

2 Skodun a merkimida

2.1 Kemur fram a merkimida nafn framleidanda eda firmaheiti og pdstfang? Fyrir teeki,
sem eru flutt inn & Evropska efnahagssvaedid til dreifingar par, skal nafn og postfang
vidurkennds fulltria framleidanda auk pess koma fram & merkimida eda ytri
umbudum eda notkunarleidbeiningum.

2.2 Koma fram a merkimi®da paer upplysingar sem eru alveg naudsynlegar til ad notandi
geti borid 6tviraed kennsl a taekid og innihald umbudanna?

2.3 Kemur fram & merkimida ordid ,SAFT", eftir pvi sem vid &, eda yfirlysingu um
skilgreint 6rverufraedilegt stig eda hreinleikastig?

2.4 Kemur fram a merkimida ndmer framleidslulotu a eftir ordinu ,LOTA", eda radnumer,

eftir pvi sem vid a?
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2.5 Kemur fram & merkimida ef vid 4, til hvada dags megi nota teekid, eda hluta pess, &
Oruggan hatt og an pess ad virkni pess breytist til hins verra og skal dagsetningin
gefin upp sem ar, manudur og, eftir pvi sem vid 4, dagur, i peirri r6d?

2.6 Koma fram & merkimi®a pegar um er ad raeda teeki sem meta skal med tilliti til virkni,
ordin ,adeins til mats med tilliti til virkni“?

2.7 Kemur fram & merkimi®a, ef vid 4, yfirlysing um ad taekid skuli nota i glasi?

2.8 Koma fram & merkimida sérstok skilyrdi vid geymslu og/eda medhdndlun?

2.9 Koma fram & merkimida sérstakar notkunarleidbeiningar, eftir pvi sem vid a?

2.10 Koma fram a merkimida videigandi varnadarord og/eda varudarradstafanir sem gera
skal?

2.1 Kemur skyrt fram & merkimida, ef vid a, ad teekid sé aetlad til sjalfprofunar?

3 Skodun a notkunarleidbeiningum

3.1 Kemur fram i notkunarleidbeiningum nafn framleidanda eda firmaheiti og pdstfang?

Fyrir taeki, sem eru flutt inn a Evropska efnahagssvaedid til dreifingar par, skal nafn og
postfang vidurkennds fulltrda framleidanda auk pess koma fram & merkimida eda ytri
umbudum eda notkunarleidbeiningum.

3.2 Koma fram i notkunarleidbeiningum paer upplysingar sem eru alveg naudsynlegar til
ad notandi geti borid 6tviraed kennsl a teekid og innihald umbudanna?

33 Kemur fram i notkunarleidbeiningum ordid ,SAFT", eftir pvi sem vid a, eda yfirlysingu
um skilgreint drverufraedilegt stig eda hreinleikastig?

34 Koma fram i notkunarleidbeiningum pegar um er ad reeda teeki sem meta skal med
tilliti til virkni, ordin ,adeins til mats mead tilliti til virkni"?

3.5 Kemur fram i notkunarlei®beiningum ef vid 4, yfirlysing um ad taekid skuli nota i glasi?

3.6 Koma fram i notkunarleidbeiningum sérstok skilyrdi vid geymslu og/eda
medhondlun?

3.7 Koma fram i notkunarleidbeiningum sérstakar notkunarleidbeiningar, eftir pvi sem
vid &?

3.8 Koma fram i notkunarleidbeiningum komi framvideigandi varnadarord og/eda
varudarradstafanir sem gera skal?

3.9 Kemur skyrt fram i notkunarleidbeiningum, ef vid &, ad teekid sé oetlad il

sjalfprofunar?

3.10 | Kemur fram i notkunarleidbeiningum samsetning hvarfefna, eftir edli og magni eda
styrk virks innihaldsefnis eda innihaldsefna i hvarfefninu eda hvarfefnunum eda
adferdarpakkanum, og yfirlysing, eftir pvi sem vid &, um ad teekid innihaldi dnnur efni
sem geetu haft ahrif & maelingar?

3.11 Kemur fram i notkunarlei®beiningum geymsluskilyrdi og geymslupol eftir ad fyrsta
ilatid hefur verid opnad, svo og geymsluskilyrdi og stédugleiki virkra hvarfefna?
3.12 Kemur fram i notkunarleidbeiningum virkni sem framleidandi tilgreinir, einkum, eftir
pvi sem vid &, ad pvi er vardar naemleika og sérhaefni i efna- og sjukdéomsgreiningu,
nakveemni, endurtekningarnakveemni, samanburdarnakvaemni, par & medal stjorn a
pekktum, videigandi truflunum, og greinimork?

3.13 Koma fram i notkunarleidbeiningum upplysingar um allan sérbinad sem parf asamt
naudsynlegum upplysingum til ad bera kennsl & pennan sérbunad til ad geta notad
hann rétt?
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3.14 Kemur fram i notkunarleidbeiningum hvers konar syni skuli nota, sérstok skilyrdi vid
synatoku, formedhondlun og, ef porf krefur, geymsluskilyrdi og fyrirmaeli um
undirblning sjuklings?

3.15 Kemur fram i notkunarleidbeiningum itarleg lysing & adferdinni vid notkun teekisins?
3.16 | Kemur fram i notkunarlei®beiningum hvada maelingaradferd skuli nota i tengslum vid
teekid, par med talid:

- meginregla adferdarinnar,

- sérstakir virknieiginleikar vid efnagreiningar (svo sem naemleiki, sérhaefni,
nakvaemni, endurtekningar-nakveemni, samanburdarnakveemni, greinimérk
og meelisvi®, ad medtdldum upplysingum til eftirlits med pekktum videigandi
truflunum), takmarkanir adferdarinnar og upplysingar fyrir notanda um
notkun hans a fyrirliggjandi vidmidunarmaeliadferda og —efna,

- upplysingar um medferd eda medhoéndlun sem kann ad vera porf & adur en
unnt er ad nota taekid (svo sem endurupplausn, raektun, pynning, préfun
ahalda o.s.frv.),

- upplysingar um hvort notkun krefst sérstakrar pjalfunar.

3.17 | Kemur fram i notkunarleidbeiningum hvada steerdfraediadferd er notud vid Utreikning
a nidurstodum efnagreiningarinnar?

3.18 Kemur fram i notkunarleidbeiningum hvada radstafanir skuli gera ef greiningarvirkni
teekisins breytist?

3.19 Koma fram i notkunarleidbeiningum videigandi upplysingar fyrir notendur um:

- innra gaedaeftirlit, ad medtoldum sérhaefdum stadfestingaradferdum,

- hvort unnt sé ad rekja kvordun taekisins til baka.

3.20 Koma fram i notkunarleidbeiningum vidmidunarbilin fyrir paer staerdir sem akvarda
skal, og lysing & videigandi vidmidunarpydi?

3.21 Kemur fram i notkunarleidbeiningum ef nota verdur taekid, eda setja pad upp, eda
tengja vid onnur laekningataeki eda annan bunad til ad pad starfi i samraemi vid
tileetlud not, naegilegar upplysingar um eiginleika teekisins ad geta borid kennsl a
réttan bunad eda taeki sem nota a til ad fa fram 6rugga og rétta samsetningu?

3.22 Koma fram i notkunarleidbeiningum allar naudsynlegar upplysingar til ad sannprofa
hvort teekid sé sett upp a réttan hatt og geti starfad a réttan og éruggan hatt auk
upplysinga um hvada radstafanir skuli gera og hversu titt vegna vidhalds og
kvordunar til ad tryggja ad teekid starfi avallt & réttan og éruggan hatt; upplysingar
um 6rugga losun urgangs.

3.23 Koma fram i notkunarlei®beiningum upplysingar um frekari medferd eda
medhondlun sem parf adur en unnt er ad nota taekid (t.d. seefingu, lokasamsetningu
o.s.frv.)?

3.24 | Koma fram i notkunarleidbeiningum naudsynleg fyrirmeeli hafi hlifdarumbudirnar
skemmst og upplysingar um videigandi adferdir vid endursaefingu eda afmengun?
3.25 | Koma fram i notkunarleidbeiningum, ef nota ma teekid aftur, upplysingar um hvada
adferdum beri ad beita til ad nota megi teekid aftur, par med talid hvernig beri ad
prifa pad, sétthreinsa, pakka pvi og endurseefa eda afmenga, og allar takmarkanir a
endurnotkun?

3.26 Koma fram i notkunarleidbeiningum varudarradstafanir, sem gera skal vegna ahrifa,
vi® umhverfisadstaedur, sem haegt er ad sja fyrir med godu moti, fra segulsvidum,
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utanadkomandi rafmagnsahrifum, afhledslu stédurafmagns, prystingi eda

breytingum a prystingi, hrédun, varmaneistagjafa o.s.frv.?

3.27 | Koma fram i notkunarleidbeiningum varudarradstafanir gegn ollum sérstokum,

ovenjulegum haettum sem stafa af notkun eda férgun teekisins, svo sem sérstakar

verndarradstafanir; ef i taekinu eru efni ar likdmum manna eda dyra skal vekja athygli

a ad pau geetu valdid sykingu.

3.28 | Koma fram i notkunarleidbeiningum forskriftir fyrir teeki til sjalfprofunar:

- gefa parf nidurstédur upp og setja paer fram & pann hatt ad leikmadur skilji
paer audveldlega; notandi skal fa upplysingar og leidbeiningar um hvernig
hann skuli bregdast vid (ef nidurstodur eru jakveaedar, neikveedar eda
6akvednar) og hvort moguleiki sé & nidurstodum sem eru ranglega jakvaedar
eda neikveedar,

- sleppa ma tilteknum upplysingum svo fremi ad adrar upplysingar, sem
framleidandi veitir, naegi til ad gera notanda kleift ad nota tekid og skilja
nidurstdduna eda nidurstddurnar Ur teekinu,

- i upplysingunum skal tekid skyrt fram ad notandi ma ekki taka neinar
akvardanir af leeknisfraedilegum toga an pess ad hafa fyrst samband vid laekni
sinn,

- fupplysingunum skal enn fremur koma fram ad pegar teeki til sjalfprofunar er
notad til ad fylgjast med sjukdomi hja sjuklingi skal sjuklingurinn ekki breyta
medferdinni nema hann hafi fengid videigandi pjalfun i peim efnum.

3.29 | Kemur fram i notkunarleidbeiningum Utgafudagur eda dagsetning sidustu breytingar

a notkunarleidbeiningunum.
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