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Koma upplysingum fra framleidanda aleidis um fyrirhugada truflun a
frambodi laekningataekis til adila i adfangakedjunni. b.e. adrir rekstraradilar,
heilbrigdisstofnanir og heilbrigdisstarfsmenn sem fa teekid afhent beint fra
vidkomandi adila.

Sannreyna skal ad eftirfarandi krofur séu uppfylltar:
- Framleidandi teekis uppfylli krofur reglugerdarinnar.
- Til stadar sé réttilega tilnefndur vidurkenndur fulltrai
- Skraning teekisins i EUDAMDED (Q1 2026)

Sannreyna skal ad eftirfarandi krofur séu uppfylltar:
- Samreemisyfirlysing sé til stadar fyrir teeki
- CE-merking a teeki
- Notkunarleidbeiningar (reglugerd 630/2022)
- Framleidandi hefur uthlutad UDI-DI fyrir taekid (a vid 6l teeki nema
Class A IVDs).

Geyma samraemisyfirlysingar

Taka skal fram a taeki, umbudum, eda fylgiskjolum pess heiti innflytjanda,
heimilisfang og skrada starfstoo.

Sannreyna ad a taeki, umbudum, eda fylgiskjélum pess komi fram heiti
innflytjanda, heimilisfang og skrad starfst6o.

Ef talin er astaeda til pess ad aetla ad teeki sem hefur verid sett 4 markad sé
ekki i samraemi vid 16g og reglugerdir um leekningataeki
- Stddva solu og/eda hefja innkdllun
- Upplysa framleidanda, vidurkenndan fulltrda, innflytjanda og/eda
dreifingaradila, eftir pvi sem vid a, um stédu mala.
- Upplysa Lyfjastofnun um st6du mala.

Halda skraningu yfir kvartanir, fravik, innkallanir og leekningataeki sem
uppfylla ekki kroéfur reglugerda og laga um leekningataeki.

Tryggja ad upplysingar um ofangreind atridi séu midlud afram vid videigandi
adila.

Tryggja ad naudsynlegar Urbaetur (e. corrective actions) séu framkvaemdar

Tryggja videigandi geymslu og flutning lsekningataekja eftir forskriftum
framleidanda

Tryggja rekjanleika laekningateekis innan adfangakedjunnar.

Geyma og vardveita UDI-audkenni (einkveem taekjaaudkenning) taekja eftir
pvi sem vid a.

Skraning innflytjanda i EUDAMED (Q1 2026)
*| = Innflytjandi *D = Dreifingaradili
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