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TILSKIPUN RABDSINS 93/42/EBE

fra 14. jani 1993

um leekningateeki

RAD EVROPUBANDALAGANNA HEFUR,

med hlidsjon af stofnsattmala Efnahagsbandalags Evropu,

einkum 100. gr. a,
med hlidsjon af tillogu framkveemdastjornarinndy, (
i samvinnu vid Evropupingid?y,

med hlidsjon af aliti efnahags- og félagsmélanefndar-
innar @),

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

Sambpykkja ber radstafanir vegna innri markadarins. Innri
markadurinn er svaedi an innri landameera par sem frjalsir
voruflutningar, folksflutningar, pjonustustarfsemi og fjar-
magnsflutningar eru tryggair.

Gildissvid og efni laga og stjérnsyslufyrirmeela um 6ryggi,
heilsuvernd og skil leekningataekja eru mismunandi i adild-
arrikjunum. Adferdir vid vottun og skodun pessara taekja eru
mismunandi fra einu adildarriki til annars. bessi mismunur
leidir til vidskipahindrana innan bandalagsins.

Samheefa ber innlend dkvaedi um 6ryggi og heilsuvernd
sjuklinga, notenda og, eftir pvi sem vid &, annarra mea tilliti

til notkunar laekningateekja i pvi skyni ad tryggja frjalsa

flutninga pessara taekja & innri markadinum.

ffarmognun almennra heilbrigdis- og sjukratryggingakerfa
sem slik taeki falla undir, beint eda 6beint. Akvaedin hafa pvi
ekki ahrif a moguleika adildarrikjanna til ad hrinda pessum
radstdéfunum i framkveemd svo fremi farid sé ad l16gum
bandalagsins.

Laekningataeki verda ad vera mjog 6rugg fyrir sjuklinga, not-
endur og pridju adila og na peim skilum sem framleidandinn
tilgreinir. bvi er eitt helsta markmid pessarar tilskipunar ad
vidhalda peirri vernd sem bydst i adildarrikjunum eda auka
hana.

Akvedin leekningateeki eru setlud til lyfjagjafar i skilningi
tilskipunar radsins 65/65/EBE fra 26. jantar 1965 um sam-
reemingu akveeda i [6gum eda stjérnsyslufyrirmaelum um
sérlyf (). Pegar svo er fellur markadssetning laekningataekja
yfirleitt undir pessa tilskipun og markadssetning lyfja undir
tilskipun 65/65/EBE. En ef slikt teeki er sett a markad a pann
hatt ad teekid og lyfid mynda sampeetta einingu sem skal ad-
eins notud i peirri samsetningu og er einnota gildir tilskipun
65/65/EBE um pa einingu. Gera verdur greinarmun a fram-
angreindum teekjum og teekjum sem medal annars innihalda
efni sem telja ma lyf i skilningi tilskipunar 65/65/EBE ef
pau eru notud ein og sér. Ef efnin sem eru i laekningataekj-
unum geta haft énnur ahrif & likamann en pau sem teekido
hefur fellur markadssetning teekjanna undir pessa tilskip-

Gera verdur greinarmun a pessum samhaefdu akveedum og,,, | bvi sambandi verdur ad sannpréfa dryggi, geedi og

peim radstéfunum sem adildarrikin sampykkja til ad stjérna

(M) stjtid. EB nr. C 237, 12. 9. 1991 og Stjtid. EB nr. C 251, 28. 9. 1992,
bls. 40.

(®) stjtid. EB nr. C 150, 31. 5. 1993 og Stjtid. EB nr. C 176, 28. 6. 1993.

(®) Stjtid. EB nr. C 79, 30. 3. 1992, bls. 1.

notagildi efnanna med videigandi adferdum sem tilgreind-

(%) Stjtid. EB nr. 22, 9. 6. 1965, bls. 369/65. Tilskipuninni var sidast breytt

med tilskipun 92/27/EBE (Stjtid. EB nr. L 113, 30. 4. 1992, bls. 8).
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ar eru i tilskipun radsins 75/318/EBE fra 20. mai 1975 um

samraemingu laga adildarrikjanna um stadla og adferdarlys-

ingar fyrir efnagreiningar-, lyfja- og eiturefnafraedileg prof
og Kkliniskar préfanir & sérlyfijunt).

Grunnkrofur og adrar kréfur i vidaukum vid pessa tilskipun,
par med talid allar skirskotanir i ,ad draga ur* eda ,ad
minnka“ dheettu, verdur ad tulka og beita med hlidsjon af
teeknipekkingu og starfsvenjum a peim tima pegar teekid

er hannad og taeknilegum og efnahagslegum pattum sem

samrymast heilsuvernd og 6ryggi a hau stigi.

| samreemi vid meginreglurnar i alyktun radsins fra 7.
mai 1985 um nyja adferd vid teeknilega samhaefingu og
stadla ¢), verdur ad takmarka reglur um hénnun og fram-
leidslu leekningateekja vid pau dkvaedi sem porf er a til ad

fullneegja grunnkréfunum. bar sem peer eru grundvallarat-

skipunum par sem kvedid er & um grunnstadla um 6rygai
til ad tryggja almannaheilbrigdi og vernda starfsmenn gegn
heettu & jonandi geislurP)(né beitingu tilskipunar radsins
84/466/KBE fra 3. september 1984 par sem kvedid er 4 um
grundvallarrddstafanir i geislavornum fyrir pa sem fara i
lzeknisrannsokn eda leeknismedfe?d Rétt er ad tilskip-

un radsins 89/391/EBE fr4 12. juni 1989 um ldgleidingu
radstafana er studla ad beettu 6ryggi og heilsu starfsmanna
& vinnustédum ) og sértilskipanir um sama malefni gildi
afram.

Til ad syna fram & samraemi vid grunnkréfur og gera kleift
ad sannprofa samraemid er aeskilegt ad til séu samhaefdir
evrépskir stadlar svo ad koma megi i veg fyrir ahaettu i
sambandi vid hénnun, framleidslu og umbunad laeekninga-
teekja. Samhaefdir evropskir stadlar af pessu tagi eru samdir
af einkaadilum og verda pvi afram ad vera fravikjanlegir. |
pessu skyni eru Stadlasamtdk Evrépu (CEN) og Rafstadla-

ridi settu pessar krofur ad koma i stad samsvarandi akveedaSamtok Evropu (CENELEC) beir adilar sem vidurkenndir
einstakra landa. Grunnkréfunum eetti ad beita med varfeerni €ru til a8 sampykkja samheefda stadla samkvaemt almennum
bannig ad tekid sé mid af pvi stigi sem teeknin er & pegar viomidunarreglum um samvinnu framkvaemdastjornarinnar

teekid er hannad og teeknilegum og efnahagslegum pattum °9 pessaratveggja adila sem undirritadar voru 13. névember
1984;

sem samrymast heilsuvernd & hau stigi.

Tilskipun rédsins 90/385/EBE fra 20. juni 1990 um sam-
reemingu laga adildarrikjanna um virk, igraedanleg leekn-
ingataeki ), er fyrsta daemid um beitingu nyju adferdarinn-

ar & leekningateeki. Til ad koma & samraemdum reglum um
leekningateeki innan bandalagsins er pessi tilskipun i hof-

udatrioum byggd a akveedum tilskipunar 90/385/EBE. Af
sému astaedum verdur ad breyta tilskipun 90/385/EBE til

ad beeta vid peim almennu dkveedum sem meelt er fyrir um

i pessari tilskipun.

Vissir peettir er varda rafsegulsviossamhaefi eru éadskilj-
anlegur hluti af 6ryggi leekningateekja. Rétt er ad i tilskip-

un pessari verdi settar sérstakar reglur um petta efni med

hlidsjon af tilskipun radsins 89/336/EBE fra 3. mai 1989

um samraemingu laga adildarrikjanna um rafsegulsvidssam-

heefi ¢).

| pessari tilskipun er rétt ad gera kréfur um hénnun og fram-
leidslu teekja sem senda fra sér jonandi geislun. Tilskipun
pessi hefur hvorki ahrif & leyfid sem krafist er i tilskipun
radsins 80/836/KBE fra 15. juli 1980 um breytingu a til-

(%) Stjtid. EB nr. C 147, 9. 6. 1975, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt
me3 tilskipun 91/507/EBE (Stjtid. EB nr. L 270, 26. 9. 1991, bls. 32).

(®) Stjtid. EB nr. C 136, 4. 6. 1985, bls. 1.

(®) Stjtid. EB nr. L 189, 20. 7. 1990, bls. 17.

(%) Stjtid. EB nr. L 139, 23. 5. 1989, bls. 19. Tilskipuninni var sidast breytt
med tilskipun 92/31/EBE (Stjtid. EB nr. L 126, 12. 5. 1992, bls. 11).

| skilningi pessarar tilskipunar er samhaeféur stadall taekni-
forskrift (Evropustadall eda samhaefingarskjal) sampykkt
af 66rum eda badum pessum adilum eins og framkveemda-
stjérnin meelir fyrir um i samraemi vid tilskipun radsins
83/189/EBE fra 28. mars 1983 sem setur reglur um til-
hdgun upplysingaskipta vegna taeknilegra stadla og reglu-
gerda £) og samkveemt adurnefndum almennum vidmid-
unarreglum. Med hlidsjon af hugsanlegum breytingum &
samhaefdu stodlunum ber nefndinni sem stofnud var mea til-
skipun 83/189/EBE ad adstoda framkveemdastjérnina. Skil-
greina verdur paer radstafanir sem gera skal i samraemi vid
I. malsmedferd, eins og meelt er fyrir um i akvoroun radsins
87/373/EBEY). Atilteknum svidum er rétt ad fella pad sem
pegar er til sem kaflar i evropsku lyfjaskréanni inn i pessa
tilskipun. Pvi ma lita svo & ad margir kaflar i evrépsku lyfja-
skranni séu jafngildir og framangreindir samhaefdir stadlar.

| akvordun 90/683/EBE fra 13. desember 1990 um adferd-
areiningar fyrir hin ymsu prep samraemingarmatsins sem
aetlad er ad nota f tilskipunum um teeknilega samhaefitigu (

(®) Stjtid. EB nr. L 246, 17. 9. 1980, bls. 1. Tilskipuninni var sidast breytt
med tilskipun 84/467/KBE (Stjtid. EB nr. L 265, 5. 10. 1984, bls. 4).

(®) Stjtid. EB nr. L 265, 5. 10. 1984, bls.1.

(") Stjtid. EB nr. L 183, 29. 6. 1989, bls. 1.

(8) stjtid. EB nr. L 109, 26. 4. 1983, bls. 8. Tilskipuninni var sidast breytt
med tilskipun framkveemdastjérnarinnar 92/400/EBE (Stjtid. EB nr. L
221, 6. 8.1992, bls. 55).

(°) Stjtid. EB nr. L 197, 18. 7. 1987, bls. 33.
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hefur radid meelt fyrir um samhaefdar reglur um samreem-
ismat. Beiting pessara eininga & leekningateeki gerir kleift
ao akveda abyrgo framleidenda og tilkynntra adila vid sam-
reemismat med hlidsjon af gerd viokomandi teekja. Vidbaetur
Vvid pessar einingar helgast af edli peirra sannpréfana sem
krafist er fyrir laekningataeki.

Naudsynlegt er, einkum vegha samraemismatsins, ad flokka
teekin i fjéra voruflokka. Flokkunarreglurnar taka mio af
pvi hve mannslikaminn er évarinn fyrir hugsanlegri &haettu
i sambandi vid teeknilega hénnun og framleidslu taekjanna.
Samraemismat fyrir I. flokk teekja getur venjulega farid fram
a abyrgo framleidandans eins i ljdsi pess hve litla vorn parf
gegn pessum vérum. Pegar um er ad raeda teeki i Il. flokki a
aetti tilkynntum adila ad bera skylda til ad koma inn i ferlid
a framleidslustigi. begar um er ad raeda taeki i 1l. flokki b
og llIl. flokki sem mikil aheetta fylgir er pess krafist ad
tilkynntur adili skodi honnun og framleidslu taekjanna. 1lI.

endurflokkun teekjanna eda, eftir pvi sem vid 4, breytingar &
sjalfum flokkunarreglunum undir pad framkveemdaumbod
sem framkvaemdastjorninni er veitt. bar ed pessi malefni
eru natengd heilsuvernd er videigandi ad akvardanirnar falli
undir malsmedferd llla eins og kvedid er & um i tilskipun

87/373/EBE.

Stadfesting & samraemi vid grunnkrofur getur merkt pad
ao kliniskar profanir verdi ad vera & abyrgd framleidanda.
Vegna framkveemda klinisku profananna verdur ad tilgreina
videigandi adferdir til ad vernda almannaheilbrigdi og alls-
herjarreglu.

Beaeta mé heilsuvernd og eftirlit par ad lGtandi med sampeettu
eftirlitskerfi fyrir leekningataeki innan bandalagsins.

Tilskipun pessi tekur til leekningateekja sem um getur i til-
skipun radsins 76/764/EBE fra 27. jali 1976 um samraem-
ingu laga adildarrikjanna um likamshitameela Ur gleri og

flokkur er aetladur peim teekjum sem mest aheetta er samfarakvikasilfri med féstum hamarksélestr$)( bvi verdur ad

og krafist er sérstaks leyfis fyrir med tilliti til samraemis adur
en heimilt er ad markadssetja pau.

begar framleidandi getur metid samraemi & eigin abyrgo
verda logbaer yfirvold, einkum i neydartilvikum, ad geta

fella framangreinda tilskipun ar gildi. Af sbmu astaedum
verdur ad breyta tilskipun réddsins 84/539/EBE fra 17. sept-
ember 1984 um samraemingu laga adildarrikjanna um raf-
magnsleekningateeki fyrir menn og dy.(

sett sig i samband vid pann sem ber &byrgd & markadssetn-SAMPYKKT TILSKIPUN PESSA:

ingu teekisins og hefur stadfestu i bandalaginu, hvort sem
hann er framleidandinn eda annar adili sem hefur stadfestu i
bandalaginu og framleidandinn hefur tilnefnt i pessu skyni.

Leekningateeki aettu yfirleitt ad vera med CE-merkinu til ad
gefa til kynna ad pau samrymist 4kveedum pessarar tilskip-
unar og til ad haegt sé ad flytja pau hindrunarlaust innan
bandalagsins og taka pau i notkun i samraemi vid fyrirhug-
adan tilgang.

I barattunni gegn alneemi og med hlidsjon af sampykkt rads-
ins fra 16. mai 1989 um fyrirhugadar adgerdir gegn alnaemi
og eftirlit med alnaemi innan bandalagsir} (erda lsekn-
ingateeki sem notud eru til ad verjast HIV-veirunni ad vera
mjog orugg. Tilkynntur adili eetti ad sannpréfa hdnnun og
framleidslu pessara teekja.

Med flokkunarreglunum ma venjulega flokka leekningateeki
a vioeigandi hatt. Med hlidsjon af mismunandi edli taekj-
anna og teeknipréunar a pessu svidi verdur ad gera rao-
stafanir til pess ad fella akvardanir um rétta flokkun eda

() Stjtis. EB nr. L 380, 31. 12. 1990, bls. 13.
(®) Stjtid. EB nr. C 185, 22. 7. 1989, bls. 8.

1.0r

Skilgreiningar, gildissvio

1. Ppessi tilskipun tekur til leekningateekja og fylgihluta
peirra. [ tilskipuninni verdur fiallad um fylgihluti sem sjalf-
steed leekningateeki. Baedi laekningateeki og fylgihlutir eru
kalladir teeki hér 4 eftir.

2. Ipessaritilskipun er merking eftirfarandi hugtaka sem
hér segir:

a) ,leekningataeki“: hvert pad verkfeeri, bunadur, ahald,
efni eda annar hlutur, hvort sem notad er eitt sér eda
med 6oru, asamt peim hugblnadi sem parf til ad beita
teekinu rétt, sem framleidandi aetlar til notkunar fyrir
menn til pess ad:

— greina, hindra, athuga, medhondla eda lina sjuk-
doma,

(3) Stjtid. EB nr. L 262, 27. 9. 1976, bls. 139. Tilskipuninni var sidast
breytt med tilskipun 84/414/EBE (Stjtid. EB nr. L 228 25. 8. 1984, bls.
25).

(%) Stjtid. EB nr. L 300, 19. 11. 1984, bls. 179. Tilskipuninni var breytt
med adildarlogum Spéanar og Portlgals.
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b)

d)

e

~

— greina, athuga, medhondla, lina eda baeta meidsli
eda fotlun,

— rannsaka, breyta eda koma i stad liffeeris eda lif-
edlislegrar starfsemi,

— stjérna pungun,

sem ekki gegnir meginhlutverki sinu i eda & manns-
likamanum med adferdum er varda lyfjafraedi, Gneem-
isfreedi eda efnaskipti, en stydja ma verkun pess med
slikum adferdum:;

Jylgihlutur®: hlutur sem er ekki taeki en framleidandi
aetlar til sérstakra nota asamt teeki til ad haegt sé ad nota
pad eins og framleidandi teekisins fyrirhugar.

Jteeki til sjtkdémsgreiningar i tilraunaglasin(vitro)“:

teeki sem er préfefni, profefnisafurd, samsteeda, verk-
feeri, binadur eda kerfi, hvort sem pad er notad eitt sér
eda med 060ru, sem framleidandi aetlar til notkunar i
tilraunaglasi til ad rannsaka syni ir mannslikama til ad
afla upplysinga um lifedlisfraedilegt &stand, heilbrigdis-
eda sjukdomsastand eda medfeett fravik fra pvi.

.Sérsmidad teeki“: taeki sérstaklega buid til samkveaemt
skriflegri forskrift laeknis sem er til pess menntadur og
haefur og sem & abyrgd hans er hannad med sérstok-
um eiginleikum og adeins aetlad til notkunar fyrir einn
tiltekinn sjakling.

Einnig getur sérhver annar einstaklingur gefio at fram-
angreinda forskrift hafi hann heimild til pess sakir
starfsmenntunar og heefis.

Fjoldaframleidd teeki sem parf ad laga ad tilteknum
krofum laeknis eda annars fagmanns teljast ekki sér-
smidud teeki.

Jteeki aetlad fyrir kliniska préfun”; teeki aetlad til notk-
unar af par til menntudum og haefum laekni vid préfun,
eins og um getur i lid 2.1. i X. vidauka, & ménnum i
fullnaegjandi klinisku umhverfi;

Til ad framkveaema kliniska préfun teljast allir adrir
sem hafa heimild til ad framkveaema préfunina sakir
starfsmenntunar og haefis jafngildir par til menntudéum
og heefum lsekni.

Jframleidandi“; einstaklingur eda l6gperséna sem ber

abyrgd & honnun, framleidslu, umbulnadi og merkingu

teekis adur en pad er sett & markad i hans nafni, hvort
sem hann framkveemir pessar adgerdir sjalfur eda pridji
adili fyrir hans hond.

Akvaedi pessarar tilskipunar sem framleidendum ber ad
uppfylla taka einnig til einstaklinga eda légpersona sem

setja saman, pakka, vinna ad, endurgera ad fullu og/eda

merkja eina eda fleiri framleidsluvorur og/eda tilgreina

tilaetlud not peirra sem taekja i pvi skyni ad setja peer &
markadinn i eigin nafni. bessi undirgrein tekur ekki til
adila sem setja saman eda laga teeki sem eru a markadi
ad tileetludum notum fyrir einstaka sjuklinga og eru
ekki framleidendur i merkingu fyrstu undirgreinar.

Lileetlud not”: st notkun sem taekid er aetlad fyrir sam-
kveemt peim upplysingum sem framleidandinn gefur i
merkingum, leidbeiningum og/eda kynningarefni um
voruna.

s)]

h) ,ad setja a markad“: ad bjoda fram teeki i fyrsta sinn
gegn greidslu eda dkeypis, nema teeki til kliniskrar prof-
unar, i pvi skyni ad dreifa og/eda nota pad a markadi
bandalagsins, hvort sem pad er nytt eda endurgert ad

fullu.

i) ,ad taka i notkun“: pad pegar teeki er tilbuid i fyrsta
sinn til tileetladra nota & markadi bandalagsins.

3. begar teeki er eetlad til lyfijagjafar i skilningi 1. gr.
tilskipunar radsins 65/65/EBE, skal teekid falla undir pessa
tilskipun, mead fyrirvara um akveedi tilskipunar 65/65/EBE
aod pvi er vardar lyfid.

En ef svona teeki er sett & markad a pann hatt ad taekid
og lyfid mynda eina sampaetta framleidsluvéru sem skal
adeins notud i peirri samsetningu og er einnota skal tilskipun
65/65/EBE gilda um pa voru. Viokomandi grunnkrofur i 1.
vidauka vid pessa tilskipun skulu gilda um 6ryggi og pa
eiginleika teekisins er varda skil pess.

4. Pbegar hluti af teeki er efni sem notad eitt sér geeti
talist lyf i skilningi 1. gr. tilskipunar 65/65/EBE og getur
haft 6nnur ahrif & likamann en pau sem taekid hefur verdur
ad meta og leyfa pad teeki i samraemi vid akveedi pessarar
tilskipunar.

5.  Tilskipun pessi tekur ekki til:
a) teekja til sjukdémsgreiningar i tilraunaglaisi yitro);

b) virkra igreedanlegra teekja sem falla undir tilskipun
90/385/EBE;

c) lyfja sem falla undir tilskipun 65/65/EBE;

d) snyrtivara sem falla undir tilskipun 76/768/EBH;(

(1) Stjtia. EB nr. L 262, 27. 9. 1976, bls. 169. Tilskipuninni var sidast
breytt med tilskipun framkveemdastjérnarinnar 92/86/EBE (Stjtid. EB
nr. L 325, 11. 11. 1992, bls. 18).
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e) mannsbldds, afurda Ur mannsblédi, blédvokva eda
bl6dfrumna eda teekja sem innihalda pessar blédvor-
ur, blédvokva eda frumur pegar pau eru sett & markad;

f) greedlinga eda vefja eda frumna Gr ménnum eda vara
sem innihalda eda eru unnar Ur vefjum eda frumum ar
monnum;

g) greedlinga eda vefja eda frumna ar dyrum nema fram-
leitt sé teeki sem notar dyravefi sem eru gerdir 6lifvaen-
legir eda olifvaenlegar vorur Gr dyravefjum.

6. Pessi tilskipun tekur ekki til persénuhlifa sem falla
undir tilskipun 89/686/EBE. Vid akvordun & pvi hvort fram-
leidsluvara heyri undir pa tilskipun eda pessa tilskipun skal
einkum taka mid af tileetludum meginnotum framleidslu-
vorunnar.

7.  Pbessitilskipun er sértilskipun i skilningi 2. mgr. 2. gr.
tilskipunar 89/336/EBE.

8.  bessitilskipun hefur hvorki ahrif a beitingu tilskipunar
80/836/KBE né tilskipunar 84/466/KBE.

2.0r.

Ad setja a markad og taka i notkun

Adildarrikin skulu gera allar naudsynlegar radstafanir til

ad tryggja ad adeins sé heimilt ad setja & markad og taka

i notkun teeki sem stofna ekki i heettu 6ryggi og heilsu
sjuklinga, notenda og, par sem vid &, annarra adila, ef peim
hefur verid komid fyrir, haldid vid og pau notud a réttan og
tileetladan hatt.

3.0r

Grunnkrofur

Teekin verda ad fullnaegja grunnkréfunum sem kvedio er a
um i . vidauka og gilda um pau, ad teknu tilliti til tileetladra
nota peirra.

4. gr.

Frjals flutningur, teeki til sérstakra nota

1. Adildarrikin skulu a engan hatta hindra ad teeki séu
sett & markad eda tekin i notkun & yfirrddasveedi peirra ef
pau bera CE-merkid sem kvedid er 4 um i 17. gr. og gefur
til kynna ad samreemi peirra vid akvaedi 11. gr. hafi verid

metio.

2. Adildarrikin skulu & engan hatt hindra ad:

— teeki sem aetlud eru fyrir kliniskar profanir séu gerd
tilteek leeknum eda peim sem hafa heimild i pvi skyni
ef pau uppfylla skilyrdi 15. gr. og VIII. vidauka,

— sérsmidud teeki séu sett & markad og tekin i notkun ef
pau uppfylla skilyrdin sem kvedid er & um i 11. gr.
asamt VIII. vidauka; teekjum i II. flokki a, 1l. flokki b
og llIl. flokki skal fylgja yfirlysingin sem um getur i
VIII. vidauka.

bessi taeki skulu ekki bera CE-merkio.

3. Adildarrikin skulu & engan hétt hindra ad a kaupstefn-
um, syningum, vid synikennslu o.p.h. séu synd teeki sem
eru ekki i samraemi vid pessa tilskipun svo framarlega sem
gefid sé skyrt til kynna a aberandi skilti ad ekki sé haegt
ad markadssetja teekin né taka pau i notkun fyrr en pessu
samreemi hefur verid komid &.

4.  Adildarriki geta krafist pess ad paer upplysingar sem
notandi og sjuklingur verda ad eiga vol a i samraemi vid
13. lid I. vidauka pegar teeki berst i hendur notanda séu
a pjoéotungu(m) peirra eda 6dru tungumali bandalagsins,
hvort sem nota & teekid i atvinnuskyni eda a annan hétt.

5. Pbegar teeki falla undir adrar tilskipanir um énnur at-
ridi par sem einnig er kvedido & um ad merkja skuli med
CE-merkinu tdknar merkid ad teekin fullnaegi einnig peim
tilskipunum.

Gefihins vegar ein eda fleiri pessaratilskipana framleidanda
kost & ad velja, & adldgunartimabili, pad fyrirkomulag sem
hann éskar ad beitt verdi taknar CE-merkid ad teekin upp-
fylliadeins &kveedi peirra tilskipana sem framleidandi beitir.
Pegar svo hattar til verdur ad veita upplysingar um einstok
atridi pessara tilskipana, eins og paer hafa bistjérnar-
tidindum Evrépubandalagsiriskjélum, tilkynningum eda
leidbeiningum sem krafist er i pessum tilskipunum og fylgja
teekjunum.

5.0r.

Visun i stadla

1. Adildarrikin skulu gera rad fyrir ad grunnkréfurnar
sem um getur i 3. gr. séu uppfylltar ad pvi er vardar teeki
sem eru i samraemi vid videigandi landsstadla tekna upp
a grundvelli peirra samhaefdu stadla sem birtar hafa verid
visanir til i Stjérnartidindum Evrépubandalagsinaaild-
arrikin skulu birta visanir til slikra landsstadla.
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2. [pessaritilskipun teljast visanir i samhaefda stadlasem Framkveemdastjornin skal sampykkja fyrirhugadar radstaf-

birtar hafa verid visanir tilstjornartidindum Evropubanda-  anir séu paer i samraemi vid alit nefndarinnar.

lagsinseinnig vera visanir i kafla i evropsku lyfjaskranni,

einkum kafla um seymi til skurdleekninga og milliverkun  Séu fyrirhugadar radstafanir ekki i samraemi vid alit nefnd-

milli lyfja og efna i teekjum sem innihalda lyfin. arinnar, eda skili nefndin ekki aliti, ber framkvaemdastjérn-
inni an tafar ad leggja tillégu fyrir radid um radstafanir sem
gera skal. Radid tekur akvéroun med auknum meirihluta.

3. Telji aodildarriki eda framkveemdastjornin ad sam-

haefdu stadlarnir standist ekki fyllilega grunnkrofurnar sem  Hafi rasid ekki adhafst innan priggja manada fra pvi ad

um getur i 3. gr. skal sampykkja radstafanirnar sem adild- tillagan var 16gd fyrir pad skal framkvaemdastjérnin sam-
arrikin gera vegna pessara stadla og birtingarinnar sem um pykkja fyrirhugadar radstafanir

getur i 1. mgr. pessarar greinar samkveemt malsmedferdinni

sem er skilgreind i 2. mgr. 6. gr.
g gr-©-9 4. Nefndinni er heimilt a8 skoda 6ll mal vidvikjandi

framkveemd pessarar tilskipunar.
6. gr.

8.gr

Nefnd um stadla og teeknilegar reglugerdir
Oryggisakvaedi

1. Framkveemdastjornin skal nj6ta adstodar nefndarinnar

sem skipud var samkvaemt 5. gr. tilskipunar 83/189/EBE. 1. Komist adildarriki ad raun um ag teeki sem um getur
i 1. mgr. 4. og annarri undirgrein 2. mgr. 4. gr. og komio

hefur verid fyrir, haldid vid og pau notud a réttan og til-
2. Fulltrii framkveemdastjornarinnar leggur fyrir nefnd-  eetladan hatt kunni ad tefla i tvisynu heilsu og/eda oryggi
ina drog ad peim radstdfunum sem gera skal. Nefndin skal sjuklinga, notenda eda, ef vid 4, annarra adila skal pad gera
skila &liti sinu & drégunum fyrir pau timamaérk sem formad-  allar videigandi bradabirgdaradstafanir til ad taka slik teeki
urinn setur eftir pvi hversu brynt malid er, med atkveeda- af markadi eda banna eda hindra ad pau sé sett a markad
greidslu ef porf krefur. eda tekin i notkun. Adildarrikid skal pegar i stad upplysa
framkveaemdastjornina um allar slikar réddstafanir, tilgreina
asteedurnar fyrir akvéroun sinni og pa einkum hvort 6sam-

Alitid skal skrad i fundargerd; par ad auki hefur hvert ad- remi vid pessa tilskipun stafi af pvi ad:

ildarriki rétt a ad lata béka afstddu sina i fundargerdina.

Framkvaemdastjérin skal taka ytrasta tillit til &lits nefnd- @ grunnkréfunum sem um getur i 3. gr. sé ekki fullneegt;
arinnar. Henni ber ad greina nefndinni fra pvi med hvada

heetti alit hennar var haft til hlidsjonar. b) stédlunum sem um getur i 5. gr. sé ekki beitt rétt, ef pvi

er haldid fram ad stodlunum hafi verio beitt;

7.qr ¢) stédlunum sjalfum sé aboétavant.

2. Framkvaemdastjornin skal hafa samrad vid malsadila
eins flj6tt og unnt er. Komist framkvaemdastjérnin, ad h6fou

Nefnd um leekningataeki
9 sliku samradi, ad peirri nidurstdou aod:

1. Framkveemdastjornin skal nj6ta adstodar nefndarinn- _ yaastafanirnar séu réttmaetar skal hin pegar i stad til-
ar sem skipud var samkveemt 2. mgr. 6. gr. tilskipunar kynna pad adildarrikinu sem frumkvaedid tok og hinum
90/385/EBE. adildarrikjunum; ef &kvérdunin sem um getur i 1. mgr.

areetur ad rekja til pess ad stédlunum er abétavant skal
framkveemdastjérnin, ad h6fou samradi vid mélsadila,
leggja malid fyrir nefndina sem um geturi 1. mgr. 6. gr.
innan tveggja manada ef adildarrikid sem akvorounina
tok hyggst framfylgja henni og hefja pa malsmedferd
sem um getur i 6. gr.,

2. Fulltrai framkvaemdastjornarinnar leggur fyrir nefnd-

ina drég ad peim radstdéfunum sem gera skal. Nefndin skal
skila aliti sinu a drégunum fyrir pau timamaork sem formad-
urinn setur eftir pvi hversu brynt malid er. Alitié skal sam-
pykkt med peim meirihluta sem meelt er fyrir um i 2. mgr.

148. gr. sattmalans pegar um er ad raeda akvardanir semrad-__
i0 & ad sampykkja samkvaemt tillogu framkveemdastjornar-
innar. Atkveedi fulltrda adildarrikjanna i nefndinni vega eins

og meelt er fyrir um i peirri grein. Formadurinn greidir ekki
atkveedi.

radstafanirnar séu oréttmaeetar skal hin pegar i stad til-
kynna pad adildarrikinu sem frumkvaedid tok og fram-
leidandanum eda umbodsmanni hans med stadfestu i
bandalaginu.
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3.  Efteeki sem er ekki i samreemi vid krofur ermed CE- 3.  Ad loknu mati, i samvinnu vid framleidanda ef unnt
merki skal par til beert adildarriki gera videigandiradstafanir  er, skulu adildarrikin, pratt fyrir akveedi 8. gr. pegar i stad
gegn hverjum peim sem sett hefur merkid a og tilkynna pad upplysa framkveemdastjérnina og hin adildarrikin um at-
framkvaemdastjorninni og hinum agildarrikjunum. vikin sem um getur i 1. mgr., enda hafi verid gerdar eda séu
fyrirhugadar videigandi radstafanir vegna peirra.

4.  Framkvaemdastjornin skal sja til pess ad adildarrikin
séu upplyst um framgang og nidurstédu pessarar malsmed-

11.gr
ferdar. g
9.0r Reglur um samraemismat
Flokkun 1. Pegar um er ad reeda 6nnur teeki i 1. flokki en pau

sem eru sérsmidud eda eetlud til kliniskra préfana skal fram-

1. Teekjum skal rada i I. flokk, I1. flokk a, II. flokk b og leidandinn, pegar hann setur CE-merkid a, annadhvort:

1. flokk. Flokka skal i samraemi vid IX. vidauka.

a) fara eftir peirri adferd vid EB-samraemisyfirlysingu
2. Risi agreiningur milli framleidanda og vidkomandi sem tilgreind er i Il. vidauka (full geedatrygging); eda
tilkynnts adila sem rekja ma til beitingar flokkunarregina
skal visa malinu til pess logbaera yfirvalds sem tilkynnti

adilinn heyrir undir.

b) fara eftir peirri adferd vido EB-gerdarpréfun sem til-
greind er i lll. vidauka, asamt:

i) peirri adferd vido EB-sannpréfun sem tilgreind er i

3.  Sampykkja ma flokkunarreglurnar sem settar eru fram IV, vidauka. eda

i IX. vidauka i samreemi vid malsmedferdina sem visad er
til 1 2. mar. 7. gr. med hlidsjon af teekniframférum og 6llum
upplysingum sem fast med upplysingakerfinu sem kvedid
eraumi10. gr.

i) peirri adferd vido EB-samraemisyfirlysingu sem til-
greind er i V. vidauka (geedatrygging i framleidslu).

2. Pbegarumeradreedadnnurteekiill. flokkiaen pau sem
eru sérsmioud eda eetlud til kliniskra profana skal framleid-
andinn fara eftir peirri adferd vio EB-samraemisyfirlysingu
sem tilgreind er i VII. vidauka pegar hann setur CE-merkid
4, dsamt:

10. gr.

Upplysingar um mal sem koma upp eftir markadssetningu
teekja

a) adferdinni vido EB-sannpréfun sem tilgreind er i IV.
vidauka,;

1. 1. Adildarrikin skulu gera naudsynlegar radstafanir til
adtryggja ad upplysingar sem pau hafa fengid i samreemi vid
akvaedi pessarar tilskipunar um nedangreind atvik vardandi
taeki i I. flokki., Il. flokki a, 1l. flokki b eda Ill. flokki séu
skradar og metnar 4 einum stao:

eda

b) adferdinni vid EB-samraemisyfirlysingu sem tilgreind

er i V. vidauka (geedatrygging i framleidslu);

a) hverja pa bilun eda breytingu a eiginleikum og/eda
skilum taekis til hins verra og hvern pann misbrest i
merkingum eda notkunarleidbeiningum sem kynni ad )
valda eda hafa valdié dauda sjiklings eda notanda eda
pvi ad heilsu hans hrakadi verulega;

eda

adferdinni vid EB-samreemisyfirlysingu sem tilgreind
er i VI. vidauka (geedatrygging voru).

| stad pessara adferda er framleidanda einnig heimilt
b) hverja p& &steedu, teeknilega eda leeknisfraedilega vid- aod beita adferdunum sem um getur i a. lid 3. gr.
vikjandi eiginleikum eda skilum teekja af peim astaedum
sem um getur i a-lid sem leidir til pess ad framleidandi

innkallar kerfisbundid teeki af sému gera. Pegar um er ad raeda 6nnur teeki i II. flokki b en pau

sem eru sérsmidud eda aetlud til kliniskra préfana skal fram-

. . y e leidandinn, pegar hann setur CE-merkid &, annadhvort:
2. Efadildarriki skyldar leekna eda sjukrastofnanir til ad

tilkynna l6gbserum yfirvéldum um 6ll atvik sem um getur i
1. mgr. skal pad gera naudsynlegar radstafanir til ad tryggja a) fara eftir adferdinni vio EB-samraemisyfirlysingu sem

ad framleidanda vidkomandi teekis eda vidurkenndum full-
trda hans med stadfestu i bandalaginu sé einnig tilkynnt um
atvikio.

tilgreind er i Il. vidauka (full gaedatrygging i fram-
leidslu); i pvi tilviki gildir 4. lidur 11. vidauka ekki; eda
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b) fara eftir adferdinni vido EB-gerdarpréfun sem tilgreind
er i Ill. vidauka, asamt

i) adferdinni vid EB-sannprofun sem tilgreind er i
IV. vidauka; eda

ii) aoferdinni vid EB-samreemisyfirlysingu sem til-
greind er i V. vidauka (geedatrygging i fram-
leidslu); eda

iii) adferdinni vid EB-samreemisyfirlysingu sem til-
greind er i VI. vidauka (geedatrygging voru).

4. Eigi sidar en fimm &rum eftir framkvaemd pessarar
tilskipunar skal framkvaemdastjornin leggja skyrslu fyrir
radid um framkveemd akveedanna sem um getur i 1. mgr.
10. gr. 1. mgr. 15. gr., einkum ad pvi er vardar teeki i I.
flokki og Il. flokki a, og framkveemd akvaedanna sem um
getur i annarri og pridju undirgrein i lid 4.3 i Il. vidauka og

i annarri og pridju undirgrein 5. lidar f lll. vidauka pessarar
tilskipunar, &samt videigandi tilldgum ef porf krefur.

5. Pegar um er ad raeda onnur teeki i I. flokki en pau
sem eru sérsmioud eda eetlud til kliniskra profana skal
framleidandinn, pegar hann setur CE-merkid 4, fara eft-
ir adferdinni sem um getur i VII. vidauka og gefa EB-
samraemisyfirlysingu sem krafist er adur en taekid er mark-
aossett.

6. Pegar um sérsmidad teeki er ad raeda verdur framleid-
andinn ad fara eftir adferdinni sem um getur i VIII. vidauka
og gefa yfirlysinguna sem kvedid er a um i peim vidauka
4dur en hann setur hvert teeki & markad.

Adildarrikin geta krafist pess ad framleidandi leggi fram
skra hja logbaeru yfirvaldi yfir pess hattar teeki sem hafa
verid tekin i notkun & yfirradasvaedum peirra.

7.  Vido samreemismat & teeki skal framleidandi og/eda til-
kynnti adilinn taka mid af nidurstédum Ur pvi mati og sann-
profunum, eftir pvi semvid &, sem hafafarid fram i samraemi
vio pessa tilskipun a framleidslustigi.

8.  Framleidandinn getur falid vidurkenndum fulltrda sin-
um med stadfestu i bandalaginu ad hefja adgerdirnar sem
kvedid er Aum i lll., IV. VII. og VIII. vidauka.

9. Pbegar tilkynntur agdili a hlut ad samraemismati getur
framleidandi eda vidurkenndur fulltrdi hans med stadfestu
i bandalaginu snuid sér til adila ad eigin vali ef um er ad
reeda verkefni sem tilkynnta adilanum ber ad sinna.

10.  Tilkynnti adilinn getur, med tilhlydilegum rok-
studningi, krafist allra upplysinga og gagna sem parf til
ao stadfesta og vidhalda samraemisvottun med hlidsjon af
peirri adferd sem valin var.

3.

11.  Akvardanir sem tilkynntu adilarnir taka i samraemi
vid II. og Ill. vidauka skulu gilda i fimm &r hid mesta og
ma framlengja peer i dnnur fimm ar i framhaldi af umsokn
sem |6gd er fram & peim tima sem sampykktur er i samningi
sem badir hafa undirritad.

12.  Skjol og bréfavidskipti viovikjandi peim adferdum
sem um getur i 1 —6. mgr. skulu vera a opinberu tungumali
pess adildarrikis par sem adferdunum er beitt og/eda & 6dru
bandalagstungumali sem tilkynnti adilinn sampykkir.

13.  pratt fyrir akveedi 1. — 6. mgr. geta logbaer yfir-
vold heimilad, ad fenginni tilhlydilega rokstuddri beioni,
aod einstok taeki sem hafa ekki verid préfud samkveemt aod-
ferdunum sem um getur i 1. — 6. mgr. séu sett a markad og
tekin i notkun & yfirradasveedi viokomandi adildarrikis ef
notkun peirra er i pagu heilsuverndar.

12. gr.

Sérreglur fyrir kerfis- og adferdapakka

1. bratt fyrir akveedi 11. gr. skal pessi grein gilda um
kerfis- og adferdapakka.

2. Sérhver einstaklingur eda ldgperséna sem setur saman
teeki med CE-merkinu i samraemi vid tilaetlud not peirra og
pa notkun sem framleidendur peirra tilgreina i pvi skyni ad
setja pau & markad sem kerfis- eda adferdapakka skal gefa
yfirlysingu um ad:

a) hann hafi sannpréfad gagnkveeman samrymanleika
teekjanna i samraemi vid leidbeiningar framleidenda og
adgerdir hans séu i samraemi vid pessar leidbeiningar;

og

b) hann hafi pakkad kerfis- eda adferdapakkanum og lagt
til naudsynlegar upplysingar til notenda, par med talid
naudsynlegar leidbeiningar fra framleidendum; og

<)

oll starfsemin fai videigandi innra eftirliti og skodun.

Séu framangreind skilyrdi ekki uppfyllt, til deemis peg-
ar kerfis- eda adferdapakkinn inniheldur taeki sem eru
ekki med CE-merki eda samsetning teekjanna samrym-
ist ekki upprunalega tileetludum notum, skal meshéndla
kerfis- eda adferdapakkann eins og sérstok taeki sem
eiga ad fa videigandi medferd samkvaemt 11. gr.

Einstaklingar eda l6gpersénur sem seefdu med mark-
aodssetningu fyrir augum kerfis- eda adferdapakka sem um
getur i 2. mgr. eda 6nnur CE-merkt laekningateeki sem fram-
leidendur hafa akvedid ad skuli seefast fyrir notkun, skulu
velja sér eina af adferdunum sem um getur i IV., V. eda VI.
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vidauka. Beiting akveeda framangreindra vidauka og patt- adssetningu peirra og hafa stadfestu i bandalaginu. pessir
taka tilkynnta adilans skal takmarkast vid p4 peetti adferd- adilar skulu tilkynna 16gbaerum yfirvdldum i adildarrikj-
arinnar sem beinast ad pvi ad na fram saefingu. Einstakling- unum par sem peir hafa skrdda starfsst6d um heimilisfang
urinn eda légpersénan skal gefa yfirlysingu par sem fram skradu starfsstédvarinnar og tegund vidkomandi teekja.
kemur ad seefing hafi fario fram i samraemi vid leidbeiningar

framleidanda. 3. Adildarrikin skulu ad fenginni beidni tilkynna hinum

o adildarrikjunum og framkvaemdastjérninni um atridin sem
4. Vorurnarsemumgeturi2. og 3. mgr. skulu ekkisjalfar uym getur i 1. og 2. mgr.

merktar med 6dru CE-merki. beim skulu fylgja upplysing-
arnar sem um getur i 13. lid . vidauka, par med talio, eftir
pvi sem vid &, upplysingarnar fra framleidendum teekjanna
sem voru sett saman. Yfirlysingin sem um getur i 2. og 3.
mgr. hér ad framan skal hofé tilteek 16gbaeru yfirvéldunum
i fimm ar.

15.gr.

Kliniskar profanir

13. gr. 1. Pegar um er ad reeda teeki aetlud til kliniskra prof-
ana skal framleidandi eda vidurkenndur fulltrdi hans meod
stadfestu i bandalaginu, fara eftir adferdinni sem um get-

Akvardanir um flokkun, undantekningarakveedi ur i VIII. vidauka og tilkynna pad I6gbaerum yfirvoldum i
adildarrikjunum par sem proéfanirnar eiga ad fara fram.
1. Telji adildarriki ad:
2. Pbegarum er ad reeda teeki i Ill. flokki, igreedanleg teeki
a) beiting flokkunarreglnanna i IX. vidauka Utheimti  og inngripstaeki til langtimanotkunar i 1l. flokki a eda b, er
akvordun um flokkun akvedins teekis eda taekjategund- framleidandanum heimilt ad hefja klinisku préfanirnar sem
ar; eda um er ad reeda pegar lidnir eru 60 dagar fra tilkynningu
nema logbaer yfirvold hafi innan pess tima tilkynnt honum
b) setja eigi akvedid teeki eda teekjaflokk i annan flokk, akvérdun um hid gagnsteeda sem tekin var med hlidsjon af
pratt fyrir akveedi IX. vidauka; almannaheilbrigdi eda allsherjarreglu.

eda Adildarrikin geta p6 heimilad framleidendum ad hefja klin-

¢) ganga eigi Ur skugga um samraemi teekis eda teekja- {sku profanirnar sem um er ad reeda adur en 60 daga frest-
flokks pratt fyrir akvaedi 11. gr. med pvi ad beita adeins urinn rennur Ut svo fremi viSkomandi sidanefnd hafi latid
einni af tilgreindum adferdum sem valin er Gr adferd- ljos jakveett alit & profanaazetiuninni.
unum sem um getur i 11. gr.
skal pad leggja tilhlydilega rékstudda beidni fyrir fram- 3. Pegar um er ad rada dnnur teeki en um getur i 2. mgr.
kveemdastjornina um naudsynlegar radstafanir. Rad- geta adildarrikin heimilad framleidendum ad hefja kliniskar

stafanirnar skal sampykkja i samreemi vid malsmed- rannsoknir strax eftir tilkynningardag, ad pvi tilskildu ad
ferdina sem um getur i 2. mgr. 7. gr. sidanefndin hafilatid i ljos jakveett alit & profanaasetluninni.

2. Framkvaemdastjornin skal tilkynna adildarrikjunum 4.  Setja ma pad skilyrdi fyrir heimildinni sem um getur
um peer rédstafanir sem gerdar eru og, eftir pvi sem vid i annarri undirgrein 2. mgr. og 3. mgr. ad heimild faist fra
4, birta pa hluta pessara radstafana sem mali skiptjarin- I6gbaerum yfirvéldum.

artidindum Evrépubandalagsins

5. Framkveemd klinisku préfananna verdur ad vera i
14. gr. samraemi vid akvaedi X. vidauka. Breyta méa akvaedum X.
vidauka i samraemi vido malsmedferdina sem meelt er fyrir

- . . i ) ) umi2.mgr. 7.9r.
Skraning peirra sem bera abyrgd 4 markadssetningu taekja

6. Adildarrikin skulu, ef porf krefur, gera naudsynlegar
radstafanir til ad tryggja almannaheilbrigdi og allsherjar-
reglu.

1. Framleidandi sem setur teeki & markad i eigin nafni
i samreemi vid adferdirnar sem um getur i 5. og 6. mgr.
11. gr. og adrir einstaklingar eda l6gpersénur sem stunda
pa starfsemi sem um getur i 12. gr. skal tilkkynna légbeer-
um yfirvéldum i adildarrikinu par sem hann hefur skrada 7.  Framleidandi eda vidurkenndur fulltrGi hans med

starfsst6d um heimilisfang skradu starfsstédvarinnar 4samt stadfestu i bandalaginu skal hafa skyrsluna sem um get-
lysingu & vidkomandi teeki. urilid 2.3.7. i X. vidauka tilteeka [6gbaerum yfirvoldum.

2. Hafi framleidandi sem setur teekin sem um getur { 1. 8.  Akveedi 1. og 2 mgr. gilda ekki pegar klinisku prof-
mgr. & markad i eigin nafni ekki skrada starfsstod i ad- anirnar eru framkveemdar med teekjum sem mega bera CE-
ildarriki skal hann tilnefna adila sem bera abyrgd a mark- merkid i samraemi vid 11. gr. nema markmid préfananna sé
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ad hafa teekin til annarra nota en um getur i peirri adferd merkingin verdur einnig ad vera a séluumbddunum ef ein-
vid samreemismat sem um er ad reeda. Viokomandi akveedi hverjar eru.

X. vidauka gilda afram. ) ) L . )
pvi verdur ad fylgja kenninumer tilkynnta adilans sem ber

abyrgd a beitingu peirra adferda sem tilgreindar eru i Il.,
16. gr. IV., V. og VI. vidauka.

3.  Bannad er ad setja a nokkur pau merki eda aletranir
sem liklegt er ad villi um fyrir pridja adila vardandi pyo-
ingu eda utlit CE-merkingarinnar. Heimilt er ad festa énnur
merki & teekio, umbudirnar eda leidbeiningabaeklinginn med
1. Adildarrikin skulu tilkynna framkveemdastjérninni og  teekinu ad pvi tilskildu ad CE-merkingin verdi hvorki minna
hinum adildarrikjunum um pa adila sem pau hafa atnefnt synileg né laesileg fyrir vikid.

til ad sinna verkefnum vardandi paer adferdir sem um getur

i 11. gr. og pau sérverkefni sem pessum adilum hafa verio 18. gr.

falin. Framkveemdastjornin Gthlutar kenninimeri til pessara

adila sem hér a eftir kallast ,tilkynntir adilar".

Tilkynntir adildar

CE-merkid ranglega fest a voru

Framkvaemdastjérnin skal birta lista yfir pessa tilkynntu ad- i ]
ila A&samt kenninGmerunum sem han hefur Gthlutad peim og Me8 fyrirvara um 8. gr.:
pau verkefni sem peim hafa verid falirstjornartidindum

EvrépubandalagsinsHun skal sja til pess ad listinn s¢ i @) komist adildarriki ad raun um ad CE-merkid hafi rang-
stédugri endurskodun. lega verid fest & voru er framleidanda eda vidurkennd-

um fulltrda hans med stadfestu i bandalaginu skylt ad
binda enda & brotid samkvaemt skilyréum sem adildar-

2. Adildarrikin skulu beita peim viomidum sem kvedid rikid setur.

er aum i Xl. vidauka vid tilnefningu adila. Gert skal rad

fyrir ad peir adilar sem na peim vidmidum sem meelt er fyrir ~ b) sé vidkomandi voru ekki breytt til samraemis vid krof-

um f landssté8lunum sem eru teknir upp til framkvaemdar urnar skal adildarrikid gera allar videigandi radstafanir

samhaefdum stédlum nai videigandi vidmidum. til ad takmarka eda banna markadssetningu hennar eda
sja til pess ad hun sé innkéllud af markadinum i sam-
reemi vio malsmedferdina i 8. gr.

3. Adildarriki sem tilkynnt hefur um adila skal draga

tilkynninguna til baka telji pad ad adilinn néi ekki lengur 19. gr.

peim vidmidum sem um getur i 2. mgr. bad skal pegar i

stad tilkynna pad hinum adildarrikjunum og framkvaemda-

stjérninni. Akvardanir um synjun eda takmérkun

1.  Allar akvardanir sem teknar eru a grundvelli pessarar

4.  Tilkynnti adilinn og framleidandinn eda vidurkennd- . | . ;
tilskipunar um:

ur fulltrGi hans med stadfestu i bandalaginu skulu koma sér

saman um timamork til ad ljuka mats- og sannpréfunarad- ) )
) g P a) synjun eda takmorkun & markadssetningu eda notkun

erdum sem um getur i 1l. — VI. vidauka.
g g teekis eda framkvaemd kliniskra rannsékna;
17.gr. eda
b) innkéllun teekja af markadi
CE-merking skal studd haldgédum rékum. Akvérdunin skal an tafar
tilkynnt hlutadeigandi adila og honum um leid kynnt

_ ) B pau Grraedi sem hann getur nytt sér samkveemt gildandi
1. Teeki sem talin eru uppfylla grunnkrofurnar sem um I6gum i viskomandi adildarriki og sa frestur sem hann
getur i 3. gr., ad fratéldum peim sem eru sérsmidud eda aetl- hefur til pess.
ud fyrir kliniskar profanir, skulu bera CE-samraemismerki
begar pau eru sett & markas. 2. begar tekin er &kvérdun sem um getur i 1. mgr. skal

framleidandi eda viourkenndur fulltrGi hans med stadfestu

i bandalaginu fa teekifeeri til ad koma sjénarmidoum sinum &
framfeeri fyrir akvardanattkuna, nema ekki sé unnt ad hafa
slikt samrad vegna pess hve radstafanirnar sem gera parf
eru adkallandi.

2. CE-samreemismerki, eins og pad er synt i XIl. vio-

auka, verdur ad vera synilegt, leesilegt og 6afmaanlegt a
teekjunum eda hinum soétthreinsudu umbudum, eftir pvi
sem hentar og vid &, og a notkunarleidbeiningunum. CE-
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20.9r.

Trinadarmal

Med fyrirvara um gildandi innlend akvaedi og venjur vio-
vikjandi pagmaelsku heilbrigdisstétta skulu adildarrikin sja
til pess ad 6llum adilum sem sja um beitingu pessarar til-
skipunar sé skylt ad fara med allar upplysingar sem peir fa i
starfi sinu sem trinadarmal. betta hefur ekki ahrif a skyldur
adildarrikja og tilkynntra adila til ad skiptast & upplysingum
og gefa Ut vidvaranir né heldur skyldur viokomandi adila
til ad gefa upplysingar fyrir rétti.

1.

21. gr.

Nidurfelling og breyting tilskipana

Tilskipun 76/764/EBE er hér med felld r gildi fr4 og

med 1. jantar 1995.

2.

[ yfirskrift og 1. gr. tilskipunar 84/539/EBE fellur

»menn og" nidur.

i 2. gr. tilskipunar 84/539/EBE beetist eftirfarandi undirgrein
vié 1. mgr.:

3.
1.

»h) ,ad setja & markad*: ad bjoda fram teeki i fyrsta sinn 5

.Ef taekid er um leid leekningataeki i skilningi tilskipun-
ar 93/42/EBEX) og fullngegir peim grunnkréfum sem
par er meelt fyrir um fyrir petta teeki telst pad vera i
samraemi vid krofur pessarar tilskipunar.

(*) Stjtio. EB nr. L 169, 12. 7. 1993, bls. 1*

Tilskipun 90/385/EBE er breytt sem hér segir:

Vio 2. mgr. 1. gr. baetast eftirfarandi malsgreinar:

gegn greiodslu eda 6keypis, nema teeki til kliniskrar prof-
unar, i pvi skyni ad dreifa og/eda nota pad & markadi
bandalagsins, hvort sem pad er nytt eda endurgert ad
fullu.

i) framleidandi: einstaklingur eda l6gperséna sem ber

abyrgd & honnun, framleidslu, umbdnadi og merkingu

teekis adur en pad er sett & markad i hans nafni, hvort
sem hann framkvaemir pessar adgerdir sjalfur eda pridji
aadili fyrir hans hond.

Akveedi pessarar tilskipunar sem framleidendum ber ad
uppfylla taka einnig til einstaklinga eda légperséna sem
setja saman, pakka, vinna ad, endurgera ad fullu og/eda
merkja eina eda fleiri framleidsluvorur og/eda tilgreina
tileetlud not peirra sem teekja i pvi skyni ad setja peer &
markadinn i eigin nafni. Pessi undirgrein tekur ekki til
adila sem setja saman eda laga teeki sem eru & markadi
ad tileetludum notum fyrir einstaka sjuklinga og eru

ekki framleidendur i merkingu fyrstu undirgreinar.

Vid 9. gr. baetast eftirfarandi malsgreinar:

,D. Vid samraemismat a taeki skal framleidandi og/eda
tilkynnti adilinn taka mid af nidurstédum ar pvi mati
og sannpréfunum, eftir pvi sem vié &, sem hafa farid
fram i samraemi vid pessa tilskipun & framleidslustigi.

6. begartilkynntur adili & hlut ad samraemismati get-
ur framleidandi eda vidurkenndur fulltrdi hans med

stadfestu i bandalaginu snuid sér til adila ad eigin vali
ef um er ad reeda verkefni sem tilkynnta adilanum ber
aod sinna.

7. Tilkynnti adilinn getur, med tilhydilegum rok-
studningi, krafist allra upplysinga og gagna sem parf til
ao stadfesta og vidhalda samraemisvottun med hlidsjon
af peirri adferd sem valin var.

8.  Akvardanir sem tilkynntu adilarnir taka i sam-
reemi vid Il. og lll. vidauka skulu gilda i fimm ar hid
mesta og méa framlengja paer i 6nnur fimm &r i fram-
haldi af ums6kn sem 1690 er fram & peim tima sem
sampykktur er i samningi sem badir hafa undirritad.

9. bratt fyrir &kveedi 1. og 2. mgr. geta logbeer
yfirvdld heimilad, ad fenginni tilhlydilega rokstuddri
beidni, ad einstok teeki sem hafa ekki verid profud sam-
kveemt adferounum sem um getur i 1. og 2. mgr. séu sett
amarkad og tekin i notkun & yfirradasvaedi viokomandi
adildarrikis ef notkun peirra er i pagu heilsuverndar.”

Eftir 9. gr. komi 9. gr. a svohlj6dandi:

.9.0r.a

1. Telji adildarriki ad gengid skuli ur skugga um
samraemi teekis eda teekjaflokks, pratt fyrir akveedi
9. gr., med pvi ad beita adeins einni af tilgreindum
adferoum, sem valin er ar adferdunum sem um get-
ur i 11. gr., skal pad leggja tilhlydilega rokstudda
beidni fyrir framkvaemdastjérnina um naudsynlegar
radstafanir. Radstafanirnar skal sampykkja i samraemi
vid malsmedferdina sem um getur i 7. gr. tilskipunar
93/42/EBEY).

2. Framkveemdastjornin skal tilkynna adildarrikjun-
um um peer radstafanir sem gerdar eru og, eftir pvi sem
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vio &, birta pa hluta pessara radstafana sem mali skipta begar adildarrikin sampykkja pessi akveedi skal vera i peim

i Stjérnartidindum Evrépubandalagsins

(*) Stjtid. EB nr. L 169, 12. 7. 1993, bls. 1*

4.  Eftirfarandi breytingar eru gerdar a 10. gr.:

— vid 2. mgr. beetist eftirfarandi undirgrein svohljéo-
andi:

»LAdildarrikin geta p6 heimilad framleidendum ad
hefja klinisku profanirnar sem um er ad reeda ao-
ur en 60 daga fresturinn rennur Ut svo fremi vio-
komandi sidanefnd hafi latid i ljés jakveett alit &
préfunaraaetluninni.”

Eftirfarandi malsgrein beetist vid:

»2a. Setja ma pad skilyrdi fyrir heimildinni sem
um getur i annarri undirgrein 2. mgr. og 3. mgr. ad
heimild faist fr4 I16gbaerum yfirvéldum.”

5.  Eftirfarandi beetist vid 14. gr.:

.Pegar tekin er &kvordun sem um getur i fyrri mals-
grein skal framleidandi eda vidurkenndur fulltrdi hans
med stadfestu i bandalaginu fa teekifaeri til ad koma
sjénarmidoum sinum a framfeeri fyrir akvardanatokuna

tilvisun i pessa tilskipun eda peim fylgja slik tilvisun pegar
pau verda birt opinberlega. Adildarrikin skulu setja nanari
reglur um slika tilvisun.

Adildarrikjunum er heimilt ad beita pessum &kvaedum fra
pvi ad pau koma til framkvaemda 1. jantar 1995.

2. Adildarrikin skulu senda framkveemdastjérninni
helstu dkvaedi Ur landslégum sem sampykkt verda um mal-
efni sem tilskipun pessi neer til.

3. Adildarrikin skulu gripa til naudsynlegra adgerda til
ad tryggja ad tilkynntu adilarnir sem eru abyrgir samkvaemt
1. — 5. mgr. 11. gr. fyrir samraemismati taki tillit til allra
upplysinga sem mali skipta um eiginleika og skil pessara
teekja, einkum nidurstédur Gr 6llum videigandi préfunum
og sannpréfunum sem pegar hafa farid fram samkvaemt
innlendum I6gum og stjérnsyslufyrirmaelum sem pegar eru
i gildi um pessi teeki.

4.  Adildarrikin skulu sampykkja ad teeki sem samrymast
gildandireglum a yfirrddasvaedum peirra pann 31. desember
1994 séu sett & markad eda tekin i notkun i fimm &r eftir
sampykkt pessarar tilskipunar.

Pegar um er ad reeda teeki sem hafa fengid EBE-mynstur-
vidurkenningu i samraemi vid tilskipun 76/764/EBE skulu
adildarrikin sampykkja ad pau séu sett & markad og tekin i

nema ekki sé unnt ad hafa slikt samrad vegna pess hve ok un fram til 30. jani 2004

radstafanirnar sem gera parf eru adkallandi.”

22.¢gr.

Framkveemd, bradabirgdaakveedi

1.  Adildarrikin skulu sampykkja og birta naudsynleg I6g
og stjornsysludkvaedi til ad fara ad tilskipun pessari eigi
sidar en 1. juli 1994. bau skulu tilkynna pad framkveemda-
stjérninni pegar i stad.

Fastanefndinni sem um getur i 7. gr. er heimilt ad hefja storf
frd og med birtingardegi'] pessarar tilskipunar. Adildar-
rikjunum er heimilt ad gera radstafanirnar sem um getur i
16. gr. vid birtingu pessarar tilskipunar.

(M) Tilskipunin var birt adildarrikjunum 29. jini 1993.

23.9r.

Tilskipun pessari er beint til adildarrikjanna.

Gjort i Luxemborg 14. jani 1993.

Fyrir hénd radsins,
J. TRBIBORG

forseti.
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7.1.

7.2.

7.3.

1. VIDAUKI

GRUNNKROFUR

I. ALMENNAR KROFUR
Teekin verda ad vera hdnnud og framleidd med peim haetti ad pegar pau eru notud vid peer adstaedur og |
peim tilgangi sem til er eetlast hafi pau ekki ahrif til hins verra & kliniskt astand sjuklings eda 6ryggi hans né
Oryggi og heilsu notenda eda, ef vid &, annarra adila, enda sé ahaettan sem kann ad fylgja notkun teekjanna
aseettanleg midad vid avinning sjiklinga af peim og samrymanleg heilsu- og 6ryggisvernd & mjog hau stigi.

beer lausnir sem framleidandi velur fyrir hénnun og smidi teekjanna verda ad samrymast meginreglum um
Oryggi og midast vid pad taeknistig sem almennt er vidurkennt.

Pegar framleidandi velur heppilegustu lausnirnar verdur hann aé beita eftirtdldum meginreglum i pessari
roo:

— (tiloka eda draga Ur haettu eftir fremsta megni (6ryggi haft ad leidarljosi vid hdnnun og smidi),

— eftir pvi sem vid &, gera naudsynlegar varnarradstafanir, med vidvorunarmerkjum ef porf krefur, vegna
heettu sem ekki er haegt ad Utiloka,

— veita notendum upplysingar um haettur sem enn kunna ad vera fyrir hendi vegna annmarka & peim
varnarrddstéfunum sem geroar voru.

Taekin verda ad na peim skilum sem framleidandinn aetlast til og vera hénnud, smidud og sett i umbudir a
pann hatt ad pau henti fyrir eina eda fleiri af peim adgerdum sem um getur i a-lid 2. mgr. 1. gr. samkveemt
pvi sem framleidandinn tilgreinir.

beir eiginleikar og pau skil sem um getur i 1., 2. og 3. lid mega ekki, & peim tima sem framleidandinn
gefur upp sem liftima teekisins, breytast pannig ad kliniskum adstaedum og 6ryggi sjiklinga eda, ef svo ber
undir, annarra adila sé stofnad i haettu ef taekid verdur fyrir pvi alagi sem att getur sér stad vio edlilegar
notkunaradsteedur.

Teekin verda ad vera honnud, framleidd og sett i umbudir & pann hétt ad eiginleikar peirra og skil vid
tileetlud not breytist ekki vid flutning og geymslu par sem tekid er tillit il leidbeininga og upplysinga fra
framleidanda.

Heetta & 6aeskilegum hlidarverkunum verdur ad vera asaettanleg pegar hin er metin meé tilliti til peirra
skila sem veenst er.

Il. KROFUR VARDANDI HONNUN OG SMibI
Efna-, edlis- og liffraedilegir eiginleikar

Taekin verda ad vera honnud og framleidd & pann hatt ad tryggdir séu peir eiginleikar og pau skil sem um
getur i I. peetti, ,Almennum kréfum®. Ber par einkum adé hafa i huga:

— val & efnum sem notud eru, einkum meda tilliti til eiturahrifa og, eftir pvi sem vid 4, eldfimi,

— samrymanleika efnanna sem notud eru og lifreenna vefja, frumna og likamsvessa mea3 tilliti til fyrirhug-
adrar notkunar teekisins,

Teekin verda ad vera honnud, framleidd og sett i umbudir & pann hatt ad peir sem flytja, geyma og nota
teekin og sjuklingar séu i sem minnstri heettu af mengunarefnum og efnaleifum, ad teknu tilliti il tilaetladra
nota vérunnar. Ber par einkum ad hafa i huga 6varda vefi og hversu lengi og oft peir eru évardir.

Teekin verda ad vera hdnnud, framleidd og sett { umbdir & pann hatt ad 6heett sé ad nota pau um leid og
bunad, efni og lofttegundir sem pau geta komist i snertingu vid pegar pau eru notud a venjulegan hatt eda
vid venjubundnar adgerair; ef nota & taekin til lyfjagjafar veréa pau ad vera honnud og framleidd & pann
héatt ad pau séu samrymanleg viokomandi lyfi samkvaemt peim dkvaedum og takmérkunum sem gilda um
lyfid og ad skil peirra haldist i samreemi vid tileetlud not.
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7.4. Ef 6adskiljanlegur hluti af teeki er efni sem liklegt er ad talid veeri lyf { skilningi 1. gr. tilskipunar 65/65/EBE
ef pad veeri notad eitt sér, og verkun pess i tengslum vid teekid getur ordid dnnur en verkun teekisins, verdur
ad sannpréfa 6ryggi, geedi og nytsemi efnisins mea tilliti til tileetladra nota teekisins & hlidstaedan hatt og
gert er med videigandi adferdum sem tilgreindar eru i tilskipun 75/318/EBE.

7.5. Taeki verda ad vera honnud og framleidd & pann hatt ad sem minnst heetta stafi fra efnum sem taekid gefur
fré sér.

7.6. Taeki verda ad vera honnud og framleidd & pann hatt ad sem allra minnst heaetta stafi fra 6fyrirsédum
samruna efna vid taekid, ad teknu tilliti til teekisins og pess umhverfis sem aetlunin er ad nota teekid i.

8. Syking og érverumengun

8.1. Teekin og framleidsluferlin verdur ad hanna a pann hatt ad haettunni a pvi ad sjuklingur, notandi eda pridju
adilar sykist sé eytt eda Ur henni dregid eftir fremsta megni. | hénnun verdur ad gera rad fyrir ad teekid sé
audvelt i medférum og, ef porf krefur, draga Ur heettu & ad sjuklingur mengi taekid vid notkun eda 6fugt.

8.2. Dyravefir skulu vera Ur dyrum sem hafa verid undir dyraheilbrigdiseftirliti sem midast vid fyrirhugada
notkun vefjanna.

Tilkynntir adilar skulu vardveita upplysingar um landfreedilegan uppruna dyranna.

Vinnsla, vardveisla, préfun og medhondlun vefja, frumna og efna Ur dyrarikinu verdur ad fara pannig fram
ad hamarksoryggis sé geett. Einkum verdur ad geeta 6ryggis ad pvi er vardar veirur og 6nnur efni sem flust
geta & milli med pvi ad beita vidurkenndum adferdum vid ad utryma eda veikla veirur { framleidsluferlinu.

8.3. Taeki sem eru afhent saefd verdur ad hanna, framleida og setja i einnotaumbudir og/eda samkveaemt videigandi
aoferdum til ad tryggja ad pau séu saefd pegar pau eru sett a markad og haldist pannig vid peer geymslu- og
flutningsadstaedur sem meelt er fyrir um par til hlifdéarumbudirnar eru rofnar eda fjarlaegdar.

8.4.  Taeki sem eru afhent saefd verda ad vera hénnud og saefd med videigandi, vidurkenndri adferd.
8.5.  Taeki sem & ad seefa verdur ad framleida vid skilyrdi (til deemis i umhverfi) sem er styrt 4 videigandi hatt.

8.6. Umbuanadur teekja sem eru ekki saefd verdur ad vera pannig gerdur ad gildi vérunnar ryrni ekki med hlidsjéon
af tilskildu hreinleeti og, ef seefa & taekin fyrir notkun, sem minnst heetta sé & 6rverumengun; umbuinadurinn
verdur ad vera hentugur med hlidsjon af peirri seefingaradferd sem framleidandi tilgreinir.

8.7.  Aumbldum og/eda merkisedli teekis verdur ad greina & milli eins eda sams konar vara sem eru seldar baedi
seefdar og an seefingar.

9. Smidi og umhverfiseiginleikar

9.1. Ef nota a taekid dsamt 66rum teekjum eda bunadi verdur sjalf samstaedan, ad tengikerfinu medtdldu, ad vera
heettulaus og mé ekki ryra tilgreind skil teekjanna. Takmarkanir & notkun verdur ad tilgreina & merkimida
eda i notkunarleidbeiningum.

9.2.  Teeki verdur ad hanna og framleida med pad i huga ad komist verdi hja eda haldid i lagmarki svo sem
mogulegt er:

— heettu & meidslum i tengslum vid efnislega eiginleika peirra, par med talid er hlutfallid milli rdm-
mals/prystings, steerd og vinnuvistfraedilegir peettir,

— heettu tengdri fyrirsjdanlegum umhverfisadstaedum, svo sem segulsvidum, ytri rafmagnsahrifum, af-
hledslu stédurafmagns, prystingi, hitastigi eda breytingum & prystingi og hrédun,

— heettu & gagnkveemri truflun vid dnnur teeki sem eru venjulega notud vid viokomandi rannsoknir eda
medferd,

— haettu sem kann ad koma upp par sem vidhald og kvdrdun eru 6moguleg (eins og med igreedanlegum
teekjum), par & medal 6ldrun efna sem notud eru eda minnkandi nakvaemni meeli- eda styriblnadar.
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9.3.  Teeki verdur ad hanna og framleida med pad i huga ad sem minnst haetta sé a bruna eda sprengingu vid
venjulega notkun og einfaldar bilanir. Einkum verdur ad gefa gaum teekjum sem notud eru asamt eldfimum
efnum eda efnum sem geta komid af stad bruna.

10. Taeki med meeligetu

10.1. Taeki med meeligetu verdur ad hanna og framleida & pann hatt ad pau séu nsegilega nakveem og stédug
innan videigandi nakveemnismarka og med hlidsjon af tilaetludum notum teekisins. Framleidandi verdur ad
tilgreina ndkveemnismarkin.

10.2. Meeli-, eftirlits- og synikvarda verdur ad hanna med hlidsjon af meginreglum vinnuvistfraedinnar og mida
vid tileetlud not teekisins.

10.3. Meelingar teekis med meeligetu verdur ad setja fram i 16ggildum einingum sem samrymast akvaedum
tilskipunar /80/181/EBEY).

11. Geislavarnir
11.1. Almennt

11.1.1. Taeekiverdurad hanna og framleida & pann hatt ad sjuklingar, notendur og adrir verdi fyrir eins litilli geislun
0g unnt er, midad vid tileetlud not, an pess po6 ad takmarka pad geislamagn sem telst vera naudsynlegt til
leekninga og sjukdoémsgreiningar.

11.2. RA&dgerd geislun

11.2.1. begar teeki eru hénnud til ad gefa fra sér haettulegt magn geislunar sem er naudsynlegt i akvednum
leeknisfreedilegum tilgangi og &vinningurinn telst meiri en ahaettan samfara geisluninni verdur notandi ad
geta haft stjorn & geisluninni. bessi teeki skal hanna og framleida pannig ad tryggt sé aé endurtaka megi
stillingar videigandi feeribreytna innan dkvedinna polmarka.

11.2.2. begar teeki eiga ad senda fra sér synilega og/eda 6synilega geislun sem getur reynst heettuleg skulu pau, par
sem pvi verdur vid komid, gefa synileg merki eda hljédmerki til ad vara vid slikri geislun.

11.2. Oradgers geislun

11.3.1. Teekiskal hanna og framleida & pann hatt ad sjaklingar, notendur og adrir verdi fyrir sem minnstum ahrifum
af 6radgeroari, dreifdri geislun.

11.4. Leidbeiningar

11.4.1. [ notkunarleidbeiningum fyrir taeki sem senda fra sér geislun verda ad koma fram itarlegar upplysingar um
eiginleika geislunarinnar, adferdir til ad verja sjiklinga og notendur og hvernig komast megi hja rangri
notkun og afstyra heettu samfara uppsetningu teekisins.

11.5. Jbnandi geislun

11.5.1. Taeki eetlud til ad senda fra sér jonandi geislun skal hanna og framleida & pann hatt ad tryggt sé, pegar pvi
verdur vio komid, ad breyta megi og styra magni, rimafstédu og eiginleikum geislunarinnar med hlidsjon
af tileetludum notum.

11.5.2. Teeki sem senda fra sér jonandi geislun til sjakdomsgreiningar skal hanna og framleida & pann hatt ad
afrakstur/mynd sé i samraemi vid pad sem stefnt er ad um leid og geislun a sjukling og notanda sé i
lagmarki.

11.5.3. Teeki sem senda fra sér jénandi geislun og eru eetlud til geislalaekninga skal hanna og framleida & pann hatt
ad haegt sé ad fylgjast 6rugglega med og styra geislaskammtinum, gerd og orku geislans sem og, pegar pad
a vid, horku geislunarinnar.

(%) Stjtia. EB nr. L 39, 15. 2. 1980, bls 40. Tilskipuninni var sidast breytt med tilskipun 89/617/EBE (Stjtid. EB nr. L 357, 7. 12.
1989, bls. 28).
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12. Kroéfur um leekningataeki sem eru tengd vid eda buin orkugjafa

12.1. Taeki sem eru buin forritanlegum rafeindakerfum verdur ad hanna pannig ad endurtekningarheefni, areid-
anleiki og skil pessara kerfa midad vid tileetlud not séu tryggd. Vid einfalda bilun (i kerfinu) skal gera
videigandi radstafanir til ad koma i veg fyrir eda draga eftir fremsta megni Ur haettum sem leida af biluninni.

12.2. Teeki med innbyggdum aflgjafa, sem er afgerandi fyrir 6ryggi sjuklingsins, skulu vera med bunadi sem
gerir kleift ad meta astand aflgjafans.

12.3.  Ef 6ryggi sjuklinga er had ytri aflgjafa teekis skal teekid vera med vidvorunarbinadi sem varar vid bilun i
aflgjafa.

12.4. Teeki til ad fylgjast med einni eda fleiri kliniskum faeribreytum hjé sjiklingi verda ad vera buin videig-
andi vidvérunarblnadi sem varar notanda vid astandi sem geeti valdid dauda sjuklings eda pvi ad heilsu
sjuklingsins hrakadi verulega.

12.5. Teeki verdur ad hanna og framleida a pann hatt ad sem minnst heetta sé & pvi ad rafsegulsvid myndist og
hafi ahrif & 6nnur teeki og binad i edlilegu umhverfi taekisins.

12.6. Varnir gegn haettu fra rafmagni

Teeki verdur ad hanna og framleida & pann hatt ad fordast megi eftir pvi sem unnt er haettu & raflosti af
slysni vid edlilega notkun og vid einfalda bilun, ad pvi tilskildu ad teeki séu sett upp a réttan hatt.

12.7. Varnir gegn aflraeenum heettum og haettum vegna varma

12.7.1. Teekiverdur ad hanna og framleida & pann hétt ad sjuklingur og notandi séu vardir gegn aflreenum haettum
sem tengjast vidnami, stddugleika og hreyfanlegum hlutum svo deemi séu nefnd.

12.7.2. Teeki verdur ad hanna og framleida & pann hétt ad haetta sem stafar af titringi fra teekjunum sé eins litil og
framast er unnt med hlidsjon af taeknipréun og adferdum vid ad minnka titring, einkum vié upptdk hans,
nema titringurinn sé hluti af tilgreindum skilum taekisins.

12.7.3. Teeki verdur ad hanna og framleida & pann hatt ad heetta sem stafar af havada fra peim verdi eins litil og
framast er unnt med hlidsjon af teeknipréun og adferdum vid ad minnka havada, einkum vid upptok hans,
nema havadinn sé hluti af tilgreindum skilum teekisins.

12.7.4. Tengla og tengi vid raf-, gas- eda vokva- og loftorkugjafa sem notandi parf ad medhdndla verdur ad hanna
0g smida a pann hatt ad oll haetta sem hugsast getur sé i lagmarki.

12.7.5. Adgengilegir hlutar teekis (ad undanskildum hlutum eda sveedum sem eiga ad framleida varma eda na
tilteknu hitastigi) og umhverfi peirra mega ekki n& hitastigi sem geeti reynst haettulegt vid edlilega notkun.

12.8. Varnir gegn haettu sem sjuklingi stafar af orkugjafa eda efnum

12.8.1. Teeki sem eiga ad koma orku eda efnum til sjuklings skal hanna og smida & pann hétt ad stilla megi og
vidhalda négu nakveemu fleedi til ad tryggja 6ryggi sjuklings og notanda.

12.8.2. Teeki skal vera med bunadi sem kemur i veg fyrir og/eda gefur til kynna rangt flaedi sem geeti reynst
haettulegt.

Taeki skulu vera med videigandi bunadi sem hindrar eins og framast er unnt ad heettulegt magn orku komi
af slysni fra orku- eda efnagjéfum.

12.9.  Ateekinu skal skyrt tilgreint hvernig styri- og merkjabunadur starfar.

Ef naudsynlegar notkunarleidbeiningar eru & teeki eda notkunar- og stillingarfeeribreytur i sjonraenu kerfi
verda pessar upplysingar ad vera skiljanlegar notanda og, eftir pvi sem vid &, sjuklingi.
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13.

13.1.

13.2.

13.3.

13.4.

13.5.

13.6.

Upplysingar fra framleidanda

Ollum taekjum verda ad fylgja peer upplysingar sem eru naudsynlegar til ad heegt sé ad sja hver framleid-
andinn er og nota teekid & druggan héatt, med hlidsjon af pjalfun og pekkingu hugsanlegra notenda.

Undir pessar upplysingar falla upplysingarnar a merkimidanum og i notkunarleiobeiningunum.

Upplysingarnar sem parf til ad nota teekid a éruggan hatt skulu, svo framarlega sem pad hentar og pvi
verdur vid komid, tilgreindar & taekinu sjalfu og/eda & umbudum hverrar einingar eda, eftir pvi sem vio &,
a neytendaumbudum. Ef ekki reynist unnt ad bla um hverja einingu fyrir sig skulu upplysingarnar koma
fram i fylgisedli med einu eda fleiri teekjum.

Med 6llum teekjum skal pakka notkunarleiobeiningum. Undantekning er ad engar notkunarleidbeiningar
parf fyrir taeki i 1. flokki og Il. flokki a ef pau ma nota a éruggan hatt an slikra leidbeininga.

bessar upplysingar skulu gefnar med taknum eftir pvi sem vid a. Oll takn eda kennilitir sem notadir eru

verda ad samrymast samhaefdu stédlunum. Ef engir stadlar eru til & viokomandi svidi verdur ad lysa

tdknunum og litunum i skjélunum sem fylgja teekinu.

A merkimidaskal koma fram:

a) nafn framleidanda eda firmaheiti og heimilisfang. Fyrir teeki sem eru flutt inn i bandalagid til dreifingar
i bandalaginu skal auk pess koma fram & merkimida eda ytri umbidum eda notkunarleidbeiningum nafn
og heimilisfang pess 4byrgdarmanns sem um getur i 2. mgr. 14. gr. eda viourkennds fulltria framleidanda
med stadfestu i bandalaginu eda innflytjanda med stadfestu i bandalaginu, eftir pvi sem vid &;

b) peer upplysingar sem eru alveg naudsynlegar til ad notandi geti borid kennsl & teekid og innihald
umbudanna;

c) ordid ,SAEFDUR®, eftir pvi sem vid &;
d) ndmer framleidslulotu & eftir ordinu ,LOT", eda radnumer eftir pvi sem vid &;

fram til hvada dagsetningar nota ma teekid, gefidé upp sem manudur og ar;

D
N

f) yfirlysing um ad teekid sé einnota, eftir pvi sem vid &;

g) eftaekid er sérsmidad, ordin ,sérsmidad teeki’;

h) ef teekid er aetlad til kliniskra profana, ordin ,eingdngu til kliniskra préfana®;
i) sérstok skilyrdi vid geymslu og/eda medhondlun;

j) sérstakar notkunarleidbeiningar;

k) varnadarord og/eda varudarradstafanir sem gera skal;

I) framleidsluar fyrir virk teeki sem falla ekki undir e-lid. Pessar upplysingar geta verid hluti af
framleidslulotu- eda radnumeri;

m) adferd vid seefingu,

Ef tilaetlud not teekisins eru ekki augljés fyrir notanda skal framleidandi tilgreina pau skyrt og skilmerkilega
a merkimida og i notkunarleidbeiningum.

Teeki og fhluta sem haegt er ad taka af skal, pegar edlilegt og unnt er, audkenna med nimeri framleidslulotu
pannig ad haegt sé ad gera videigandi radstafanir til ad greina hugsanlega haettu sem tengist taekjunum og
ihlutum sem heegt er ad taka af.

i notkunarleidbeiningum verda ad koma fram eftirfarandi upplysingar eftir pvi sem vid &:
a) Upplysingarnar sem um getur i atridi 13.3, ad undanskildum d- og e-lig;
b) skilin sem um getur i 3. lid og allar éeeskilegar hlidarverkanir;
c) ef setja parf taekid upp med 60ru taeki eda bunadi eda tengja vid annad teeki eda binad til ad pad starfi i

samraemi vid tileetlud not, naegilegar upplysingar um eiginleika pess til ad geta borid kennsl & rétt teeki
eda blnad sem nota 4 til ad fa fram 6rugga samsetningu;
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d) allar naudsynlegar upplysingar til ad sannpréfa hvort teekid sé sett upp a réttan hatt og geti starfad &
réttan og druggan hatt auk upplysinga um edli og tidni vidhalds og kvérdunar sem parf til ad tryggja ad
teekin starfi avallt & réttan og 6ruggan hatt;

e) upplysingar sem gera kleift, par sem vio &, ad fordast vissar haettur i tengslum vid igreedslu teekisins;
f) upplysingar vardandi haettu & gagnkveemri truflun af véldum taekisins vid sérstakar profanir eda medferd;

g) naudsynleg fyrirmeeli hafi seefdu umbudirnar skemmst og pegar vid & upplysingar um rétta adferd vid
endurtekna saefingu;

h) ef nota ma teekid aftur, upplysingar um hvada adferdum beri ad beita til ad nota megi taekid aftur, par
med talid hvernig beri ad prifa pad, sétthreinsa, bla um pad og, eftir pvi sem vid &, adferd vid saefingu
pegar saefa a taekid & ny og allar takmarkanir & endurnotkun;

Ef gert er rad fyrir pegar teeki eru afhent ad pau eigi ad seefa fyrir notkun verda leidbeiningar um prif og
saefingu ad vera pannig ad teekid samrymist afram krofunum i 1. peetti ef peim er rétt fylgt;

i) upplysingar um frekari medéferd eda medhdéndlun sem parf adur en unnt er ad nota teekid (t.d. saefingu,
lokasamsetningu o.s.frv.);

i) begar um er ad raeda teeki sem senda fra sér geislun i laekningaskyni, upplysingar um edli, gerd, styrk
og dreifingu pessarar geislunar.

i notkunarleidbeiningunum verda einnig ad koma fram upplysingar sem gera starfsfélki i heilbrigdispjon-
ustu kleift ad upplysa sjuklinginn um frabendingar og vartdarradstafanir. Pessar upplysingar aettu einkum
ad vera:

k) varudarradstafanir ef breytingar veréa a skilum teekisins:

I) varudarradstafarnir sem gera parf vegna éahrifa vid umhverfisadsteedur sem haegt er ad sja fyrir med
g0O0du mati fra segulsvidum, ytri rafmagnsahrifum, afhledslu stédurafmagns, prystingi eda breytingum &
prystingi, hrodun, varmaneistagjafa o.s.frv.;

m) naegar upplysingar um lyfid eda lyfin sem umreett taeki er hannad til ad gefa inn, par med talié allar
takmarkanir a vali peirra efna sem gefa a inn;

n) varudarradstafanir gegn 6llum sérstokum, dvenjulegum haettum sem stafa af forgun teekisins;
0) lyf sem eru 6rjafanlegur hluti af taekinu i samraemi vid id 7.4;

p) nakveemni sem gefin er upp fyrir taeeki med meeligetu.

14. Pegar samraemi vid grunnkrofur & ad byggjast a kliniskum gégnum, eins og i 6. lid I. pattar skulu gégnin
fengin i samraemi vid X. vidauka.
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II. VIDAUKI

EB-SAMRZAEMISYFIRLYSING

(Full geedatrygging)

1. Framleidandinn skal tryggja beitingu pess gaedakerfis sem sampykkt er fyrir hdnnun, framleidslu og
lokaeftirlit med viokomandi vorum eins og tilgreint er i 3. li® og skal vera hadur Gttekt eins og meelt er
fyrirum i 1id 3.3 og 4. 1id og EB-eftirliti eins og tilgreint er i 5. lid.

2. Samraemisyfirlysingin er s malsmedferd sem framleidandi er reekir skyldurnar i 1. 1id beitir til ad abyrgjast
og lysa yfir ad viokomandi vorur uppfylli pau akveedi pessarar tilskipunar sem vid eiga.

Framleidandinn skal setja CE-merkid & samkvaemt 17. gr. og gefa skriflega samraemisyfirlysingu. pPessi
yfirlysing skal na yfir tiltekin eintdk af framleidsluvérunni og skal geymd hja framleidanda.

3. Gaedakerfi

3.1. Framleidandinn skal seekja um mat & geedakerfi sinu hjé tilkynntum adila.

{ umsékninni skal koma fram:
— nafn og heimilisfang framleidanda og allir adrir framleidslustadir sem geedakerfid neer til,
— allar upplysingar sem mali skipta um paer vorur eda pann voruflokk sem pessi malsmedferd tekur til,

— skrifleg yfirlysing um ad sama umsaékn hafi ekki verid 16gd inn hja 6érum tilkynntum adila fyrir sama
vorugeedakerfid,

— upplysingaskjol um geedakerfid,
— skuldbinding framleidanda um ad reekja peer skyldur sem leida af hinu sampykkta geedakerfi,

— skuldbinding framleidanda um ad vidhalda hinu sampykkta gaedakerfi & pann hatt ad pad sé fullnsegjandi
og skilvirkt,

— skuldbinding framleidanda um ad koma upp og vidhalda kerfisbundinni adferd til ad kanna reynslu
af teekjum ad framleidslu lokinni og beita videigandi GUrreedum pegar porf er & adgerdum til Grbéta.
Skuldbindingin verdur ad fela i sér pa skyldu framleidandans ad tilkynna légbaerum yfirvéldum an tafar
um eftirtalin atvik sem hann feer vitneskju um:

i) hverja pa bilun eda breytingu & eiginleikum og/eda skilum teekis til hins verra og hvern pann misbrest
i notkunarleiobeiningum sem kynni ad valda eda hafa valdid dauda sjuklings eda pvi ad heilsu hans
hrakadi verulega;

i) hverja pa astaedu, teeknilega eda laeknisfraedilega, vidvikjandi eiginleikum eda skilum teekja af peim
asteedum sem um getur i i-lid sem hefur i f6r med sér ad framleidandi innkallar kerfisbundid teeki af
sému gero.

3.2.  Beiting gaedakerfis verdur ad tryggja ad vorur séu i samreemi vid pau akvaedi pessarar tilskipunar sem vid
eiga & o6llum stigum fra honnun til lokaeftirlits. Allar paer adsteedur, kréfur og akvaedi sem framleidandinn
tekur tillit til | geedakerfi sinu verdur ad skjalfesta & kerfisbundinn hatt med skriflegum yfirlysingum um
stefnu og adferdir, svo sem gaedaaaetlunum, -skipulagi, -handbdkum og -skram.

bau skulu einkum innihalda fullngegjandi lysingu &:
a) geedamarkmidoum framleidandans;

b) skipulagi fyrirteekisins, einkum:

— stjérnskipulagi pess, abyrgd stjérnenda og valdi peirra ad pvi er snertir geedi honnunar og framleidslu
vorunnar,
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— adferdum til ad fylgjast med pvi ad gaedakerfid sé virkt og einkum heefni pess til ad fa fram pau gaedi
sem 6skad er hvad vardar véruna og hénnun hennar, par med talid umsjon med vérum sem eru ekki
i samraemi vid krofurnar;

c) adferdum til ad fylgjast med og sannprofa hdnnun varanna, einkum:
— almennri lysingu & vérunni, par med talid 61l asetlud afbrigdi,

— honnunarforskriftunum dsamt peim stédlum sem beita skal og nidurstddum Ur ahaettugreiningu og
einnig lysingu & peim lausnum sem valdar hafa verid til ad fullnaegja peim grunnkréfum sem vié
vorurnar eiga ef stodlunum sem um getur i 5. gr. er ekki beitt til fulls,

— taekni vid eftirlit og sannpréfun & hénnun, ferlum og kerfisbundnum radstéfunum sem beitt verdur
vid hdénnun vérunnar,

— ef tengja parf taekid vid annad/onnur teeki til ad pad starfi 4 tileetladan hatt veréur ad syna fram a
ad teekio samrymist grunnkréfunum ef pad er tengt 68ru teeki/teekjum med peim eiginleikum sem
framleidandi tiltekur.

— yfirlysingu par sem fram kemur hvort 6adskiljanlegur hluti af teekinu sé efniéd sem um getur i 1id 7.4
i I. vidauka og gogn um profanir pessu vidvikjandi.

— klinisku gégnin sem um getur i X. vidauka,
— tillaga ad merkimida og, eftir pvi sem vid &, notkunarleidobeiningar;

d) teekni vid skodun og geedatryggingu & framleidslustigi, einkum:

— ferli og adferdir sem notadar verda, einkum hvad snertir seefingu, innkaup og tilheyrandi skjdl,

— adferdir til ad bera kennsl & véru sem eru skrddar og endurskodadar med teikningum, forskriftum eda
60drum tilheyrandi skjélum & 6llum stigum framleidslunnar;

e) videigandi athugunum og préfunum sem gerdar verda fyrir, vid og eftir framleidslu, hversu oft paer
verda gerdar og peim taekjum sem nota &; pad verdur ad vera haegt ad rekja kvordun préfunarbinadarins
til baka & vidunandi hatt.

3.3.  Tilkynnti adilinn verdur ad gera Uttekt & geedakerfinu til ad ganga ur skugga um hvort pad uppfyllir
kréfurnar sem um getur i 1id 3.2. Hann verdur ad gera rad fyrir pvi ad geedakerfi par sem samhaefdir stadlar
eru notadir samraemist pessum krofum.

I matshépnum verdur ad vera ad minnsta kosti einn adili sem hefur reynslu af mati & peirri taekni sem um
er ad raeda. Matid skal ad hluta fara fram med vettvangsskodun hja framleidanda og, pegar aerin astaeda er
til, hja birgjum framleidanda og/eda undirverktokum, til ad skoda framleidsluferlin.

Urskuradurinn er tilkynntur framleidanda. bar skulu koma fram nidurstédur skodunarinnar og rékstutt mat.

3.4. Framleidandinn verdur ad upplysa tilkynnta adilann sem sampykkt hefur gaedakerfid um allar fyrirhugadar
stérbreytingar & pvi eda viokomandi vorulinu. Tilkynnti adilinn skal meta peer breytingar sem lagt er til ad
gera og sannprofa hvort gaedakerfid pannig breytt uppfylli afram kréfurnar sem um getur i lid 3.2. Hann skal
tilkynna framleidandanum arskurd sinn. pPessi Grskurdur verdur ad innihalda nidurstddur athugunarinnar
og rokstutt mat.

4, Préfun & honnun vérunnar

4.1. Til vidbotar peim skyldum sem & honum hvila samkvaemt 3. 1id, skal framleidandinn leggja inn umsokn
hja tilkynnta adilanum um athugun & hénnunargdgnum fyrir véruna sem hann aetlar ad framleida og sem
fellur undir pann flokk sem um getur i lid 3.1.

4.2. i umsékninni verdur ad lysa hénnun, framleidslu og skilum peirrar véru sem um er ad reeda. bar verdur ad
tilgreina skjolin sem naudsynleg eru til ad kleift sé ad meta hvort varan sé i samraemi vid kréfur pessarar
tilskipunar eins og um getur i c-lid i lid 3.2.

4.3.  Tilkynnti adilinn verdur ad athuga umsoknina og ef varan er i samreemi vid videigandi dkveedi pessarar
tilskipunar gefur hann Gt EB-hdnnunarpréfunarvottord til handa umsaekjandanum. Tilkynnti adilinn getur
krafist pess ad umsoéknin sé studd frekari préfunum eda sénnunum svo ad heegt sé ad meta samraemi vid
krofur tilskipunarinnar. Vottordid verdur ad innihalda nidurstédur athugunarinnar, skilyrdin fyrir pvi ad
pad gildi, peer upplysingar sem parf til ad bera kennsl & hina sampykktu hdnnun og, pegar vid &, lysingu a
fyrirhugadri notkun vérunnar.
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5.2.

5.3.

5.4.

6.2.

6.3.

Pegar um er ad reeda teekin sem um getur i id 7.4. i I. vidauka skal tilkynnti adilinn, med hlidsjon af peim
pattum sem par er fjallad um, radfeera sig vid einn af par til baeru adilunum sem adildarrikin hafa tilnefnt i
samraemi vid tilskipun 65/65/EBE adur en hann tekur akvoroun.

Tilkynnti adilinn tekur tilhlydilegt tillit til peirra skodana sem fram koma i pessum vidreedum pegar hann
tekur akvordun sina. Hann kemur lokaakvérdun sinni til viskomandi légbeers adila.

Breytingar & hinni sampykktu hénnun verda ad fa frekari sampykki fra tilkynnta adilanum sem gaf Gt

EB-hénnunarpréfunarvottordid pegar slikar breytingar kunna ad hafa ahrif & samraemi vid grunnkrofur
pessarar tilskipunar eda pau skilyrdi sem meelt er fyrir um vid notkun vorunnar. Umseekjandinn skal
upplysa tilkynnta adilann sem gaf Gt vottord um EB-hdnnunarpréfun um allar slikar breytingar sem gerdar
eru & hinni sampykktu honnun. betta vidbotarsampykki skal gefid it sem vidbot vié EB-honnunarvottordid.

Eftirlit

Tilgangur eftirlitsins er ad sja til pess ad framleidandinn raeki paer skyldur sem sampykkt geedakerfi hefur
i for med sér.

Framleidandinn heimilar hinum tilkynnta adila ad framkveema allt eftirlit sem porf er & og sér honum fyrir
Ollum upplysingum sem mali skipta, einkum:
— upplysingaskjélum um gaedakerfid,

— peim upplysingum sem meelt er fyrir um vardandi pann patt gaedakerfisins sem snyr ad hénnun, en pad
geta verid nidurstddur greininga, Utreikninga, préfana o.s.frv.,

— peim upplysingum sem meelt er fyrir um vardandi pann péatt geedakerfisins sem snyr ad framleidslu, en
pad geta verid skodunarskyrslur, préfanagégn, kvérdunargdgn og skyrslur um menntun og heefi pess
starfslios sem i hlut & o.s.frv.

Tilkynnti adilinn framkvaemir med jéfnu millibili videigandi eftirlit og mat til ad tryggja ad framleidandinn
noti hid vidurkennda geedakerfi og afhendir framleidandanum matsskyrslu.

Ad auki ma tilkynnti adilinn koma 6éveent i heimsokn til framleidandans. | pessum heimséknum getur
tilkynnti adilinn, pegar porf krefur, framkveemt eda farié fram & ad gerdar verdi préfanir til ad kanna hvort
gaeedakerfid starfar rétt. Hann verdur ad afhenda framleidandanum skodunarskyrslu og, hafi préfanir verid
gerdar, profunarskyrslu.

Stjérnsysludkvaedi

Framleidandi verdur, i minnst fimm ar eftir ad sidasta vorueintak hefur verid framleitt, ad hafa tilteek
innlendum yfirvéldum:

— samraemisyfirlysinguna,

— skjolin sem um getur i fjorda undirlid i id 3.1,

— breytingarnar sem um getur i lid 3.4,

— skjolin sem um getur i lid 4.2, og

— akvardanirnar og skyrslurnar fra tilkynnta adilanum eins og um getur i li¢ 3.3, 4.3, 4.4, 5.3 0g 5.4.

Tilkynnti adilinn verdur ad hafa tilteek fyrir adra tilkynnta adila og I6gbaer yfirvéld, ad fenginni beidni,
allar upplysingar sem skipta mali vardandi sampykktir & geedakerfum sem hafa verid gefnar Gt, synjad um
eda afturkalladar.

begar um er ad reeda taeki sem heyra undir malsmedferdina i 4. 1id og hvorki framleidandi né vidurkenndur
fulltrdi hans hefur stadfestu i bandalaginu fellur skyldan ad hafa teeknileg gogn tiltaek & pann sem er abyrgur
fyrir pvi ad setja taekid & markad bandalagsins eda innflytiandann sem um getur i a-lig i 1id 13.3. i I. vidauka.

Gildi vardandi teeki i 1. flokki a og b.
Hlidsteett 2. og 3. mgr. 11. gr. getur pessi vidauki att vid vorur i 1. flokki a og b. P6 gildir 4. atridi ekki.
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. VIDAUKI

EB-GERDARPROFUN

1. EB-gerdarprofun er st adferd sem tilkynntur adili beitir til ad skoda og votta ad deemigert eintak af
vidkomandi framleidslu fullnaegi videigandi akveedum pessarar tilskipunar.

2. Umsokninni skal fylgja:

— nafn og heimilisfang framleidandans og nafn og heimilisfang vidurkennds fulltria ef hann er umsaekj-
andi,

— pau skjol sem lyst er i 3. 1id og parf til ad meta samraemi deemigerds eintaks af peirri framleidslu sem
um raedir, hér eftir nefnt ,gerdareintak”, vid krofur pessarar tilskipunar. Umsaekjandinn verdur ad lata
hinum tilkynnta adila i té gerdareintak. Tilkynnti adilinn getur krafist fleiri eintaka eftir porfum.

— skrifleg yfirlysing um ad ekki hafi verid sétt um hja 68rum tilkynntum adila fyrir sému gero,

3. Skjolin verda ad gera kleift ad skilja honnun, framleidslu og skil vérunnar og verda einkum ad innihalda
eftirtalin atridi:

— almenna lysingu a gerdareintakinu, par med talio ol afbrigdi sem radgerd eru,

— hoénnunarteikningar, fyrirhugadar framleidsluadferdar, einkum ad pvi er vardar seefingu, og skyringar-
myndir af ihlutum, samsettum einingum, straumrasum o.s.frv.,

— peer lysingar og Utskyringar sem porf er & til ad skilja &durnefndar teikningar og skyringarmyndir og
pad hvernig varan starfar,

— skra yfir stadlana sem um getur i 5. gr. og beitt er ad fullu eda ad hluta og lysingar a peim lausnum sem
valdar hafa verid til ad fullnaegja grunnkréfunum pegar stédlunum sem um getur i 5. gr. hefur ekki verid
beitt til fulls,

— nidurstéour hdnnunarutreikninga, ahaettugreininga, athugana og taeknilegra profana o.s.frv. sem gerdar
hafa verid,

— yfirlysingu um pad hvort teekid inniheldur, sem 6adskiljanlegan hluta, efni af pvi tagi sem um getur i lid
7.4 1 1. vidauka, &samt upplysingum um paer préfanir sem gerdar hafa verid hvad petta vardar,

— beer klinisku upplysingar sem um getur i X. vidauka,

— drdg ad merkimida og, eftir pvi sem vid 4, notkunarleidbeiningum.

4. Tilkynnti adilinn skal:

4.1. athuga og meta upplysingarnar og ganga Ur skugga um ad gerdareintakid hafi verid framleitt i samraemi
vid paer; hann skal einnig skra pa hluti sem hafa verid hannadir samkvaemt videigandi akvaedum stadlanna
sem um getur i 5. gr. svo og pa hluti sem ekki eru hannadir samkvaemt &kveedum pessara stadla;

4.2.  gera eda lata gera videigandi athuganir og naudsynlegar préfanir til ad sannpréfa hvort peer lausnir sem
framleidandinn hefur valid uppfylla grunnkréfur pessarar tilskipunar pegar st6dlunum sem um getur i 5. gr.
hefur ekki verid beitt; ef tengja parf taekid vid annad/dnnur taeki til ad pad starfi & tileetladan héatt verdur ad
syna fram & ad teekid samrymist grunnkréfunum ef pad er tengt 6oru teeki/teekjum med peim eiginleikum
sem framleidandi tiltekur.

4.3. gera eda lata gera videigandi athuganir og naudsynlegar profanir til ad sannprofa, pegar framleidandinn
hefur kosid ad beita videigandi st6dlum, hvort peim hefur i raun og veru verid beitt;

4.4, gera samkomulag vido umsaekjandann um stadinn par sem naudsynlegar skodanir og préfanir skulu fara
fram.

5. Samrymist gerdareintakid akvaedum pessarar tilskipunar gefur tilkynnti adilinn Gt EB-
gerdarpréfunarvottord til handa umsaekjandanum. Vottordid skal innihalda nafn og heimilisfang framleio-
andans, nidurstédur skodunar, skilyrdi fyrir pvi ad vottordid sé i gildi og naudsynlegar upplysingar til ad
bera kennsl & hid sampykkta gerdareintak. Pau upplysingaskjol sem mali skipta pessu vidvikjandi skulu
fylgja vottordinu og afrit skal geymt hjé tilkynnta adilanum.
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7.2.

7.3.

7.4.

Pegar um er ad reeda teekin sem um getur i id 7.4. i I. vidauka skal tilkynnti adilinn, med hlidsjon af peim
pattum sem par er fjallad um, radfeera sig vid einn af par til baeru adilunum sem adildarrikin hafa tilnefnt i
samraemi vid tilskipun 65/65/EBE adur en hann tekur akvoroun.

Tilkynnti adilinn tekur tilhlydilegt tillit til peirra skodana sem fram koma i pessum vidreedum pegar hann
tekur akvordun sina. Hann kemur lokaakvérdun sinni til viskomandi légbeers adila.

Umseaekjandinn skal upplysa tilkkynnta adilann sem gaf Gt EB-gerdarpréfunarvottordié um allar mikilvaegar
breytingar gerdar a hinni sampykktu voru.

Breytingar & hinni sampykktu hénnun verda ad hlj6ta vidbotarsampykki tilkynnta adilans sem gaf it EB-
gerdarpréfunarvottordio pegar slikar breytingar kunna ad hafa ahrif & samraemi vid grunnkréfurnar eda pau
skilyrdi sem meelt er fyrir um vid notkun vérunnar. betta nyja sampykki skal, par sem vid &, gefid it sem
vidbot vid upphaflega EB-gerdarpréfunarvottordio.

Stjérnsysluakveaedi

Tilkynnti adilinn skal, ad fenginni beidni, hafa tiltaek fyrir adra tilkynnta adila allar upplysingar sem mali
skipta vardandi EB-gerdarpréfunarvottord sem hafa verid gefin Gt, synjad um eda afturkollud og vidbaetur
vid pau.

Adrir tilkynntir adilar geta fengid afrit af EB-gerdarprofunarvottoréum og/eda vidbotum vid pau. Vidauk-
arnir vid vottordin skulu gerdir tiltaekir 60rum tilkynntum adilum pegar rokstudd umsokn liggur fyrir og
eftir ad framleidandanum hefur verid tilkkynnt um pad.

Framleidandi eda vidurkenndur fulltrdi hans verdur ad geyma afrit af EB-gerdarpréfunarvottordum og
vidbaetum vid pau asamt taekniskjélunum i minnst fimm &r eftir ad sidasta vorueintak hefur verid framleitt.

Ef hvorki framleidandi né vidurkenndur fulltrdi hans hefur stadfestu i bandalaginu fellur st skylda ad
hafa teeknileg gogn tilteek & pann sem er abyrgur fyrir pvi ad setja teekid a markad bandalagsins eda
innflytiandann sem um getur { a-1id i id 13.3 i I. vidauka.
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IV. VIDAUKI

EB-SANNPROFUN

1. EB-sannprofun er si adferd sem framleidandi eda vidurkenndur fulltrii hans med stadfestu i bandalaginu
beitir til ad tryggja og votta ad vorur sem fengid hafa pa medferd sem sett er fram i 4. lid séu i samraemi
vid gerdareintak sem lyst er i EB-gerdarprofunarvottordinu og fullnaegi peim kréfum pessarar tilskipunar
sem vid eiga.

2. Framleidandinn verdur ad gera allar naudsynlegar radstafanir til ad tryggja ad at ur framleidsluferlinu
komi vérur sem samrymast gerdareintakinu sem lyst er i EB-gerdarpréfunarvottordinu og peim kréfum
tilskipunarinnar sem vid eiga. Adur en framleidsla hefst skal framleidandi atbda skjol par sem framleidslu-
ferlio er skilgreint, einkum ad pvi er vardar naudsynlega saefingu, asamt 6llum venjubundnum fyrirfram
akvednum akvaedum sem framkvaema verdur til ad tryggja einsleita framleidslu og, eftir pvi sem vid &,
ad vorurnar séu i samreemi vid pad gerdareintak sem lyst er i EB-gerdarpréfunarvottordinu og paer krof-
ur pessarar tilskipunar sem vid eiga. Framleidandinn skal setja CE-merkid & samkveemt 17. gr. og gefa
skriflega samraemisyfirlysingu.

Ad auki verdur framleidandi ad beita akvaedum 3. og 4. lidar V. vidauka pegar um er ad reeda vorur sem
eru markadssettar seefdar en adeins fyrir pa hluta framleidsluferlisins sem eru hannadir til ad tryggja og
vidhalda saefingu.

3. Framleidandi skal skuldbinda sig til ad koma upp og vidhalda kerfisbundinni adferd til ad kanna reynslu
af teekjum ad framleidslu lokinni og beita videigandi Urreedum pegar porf er a adgeroum til Grbodta.
Skuldbindingin verdur ad fela i sér pa skyldu framleidandans ad tilkynna légbaerum yfirvdldum an tafar
um eftirtalin atvik sem hann feer vitneskju um:

i) hverja pa bilun eda breytingu & eiginleikum og/eda skilum teekis til hins verra og hvern pann misbrest
merkingum eda notkunarleidbeiningum sem kynni ad valda eda hafa valdid dauda sjuklings eda pvi ad
heilsu hans hrakadi verulega;

ii) hverja pa asteedu, teeknilega eda laeknisfraedilega, vidvikjandi eiginleikum eda skilum teekja af peim
asteedum sem um getur { i-lid sem hefur i for med sér ad framleidandi innkallar kerfisbundid teeki af
sdmu gerdo.

4, Hinn tilkynnti adili skal gera videigandi athuganir og préfanir til pess ad athuga samraemi voru vid krofur
tilskipunarinnar, annadhvort med pvi ad athuga og proéfa hvert vorueintak eins og tilgreint er i 5. lid eda
med athugun og profun & tolfreedilegum grundvelli eins og tilgreint er i 6. lid, eftir vali framleidandans.

Framangreint eftirlit gildir ekki um pé hluta framleidsluferlisins sem eru hannadir til ad tryggja seefingu.

5. Sannpréfun med athugun og préfun & hverju vorueintaki

Hvert vorueintak er sérstaklega athugad og gerdar skulu préfanir sem vid eiga og skilgreindar eru i
videigandi stadli/stédlum sem um getur i 5. gr. eda jafngildar préfanir til ad sannproéfa, eftir pvi sem
vid &, samraemi varanna vid gerdareintakid sem lyst er i EB-gerdarpréfunarvottordinu og peer kréfur
tilskipunarinnar sem vid eiga.

4.2. Hinn tilkynnti adili skal setja eda lata setja kenninimer sitt & hvert sampykkt vorueintak og gefa skriflegt
samraemisvottord med hlidsjon af peim préfunum sem gerdar hafa verid.

6. Tolfreedileg sannproéfun

6.1. Framleidandinn skal leggja vorur sinar fram i einsleitum framleidslueiningum.

6.2. Slembisyni er tekid ar hverri framleidslueiningu. Vorueintdk i syni eru athugud hvert fyrir sig og vio-
eigandi profanir, skilgreindar i videigandi stadli/stodlum sem um getur i 5. gr., eda jafngildar préfan-
ir gerdar til ad sannproéfa, eftir pvi sem vid &, samraemi vorunnar vid pad gerdareintak sem lyst er i
EB-gerdarprofunarvottordinu og paer krofur tilskipunarinnar sem vid eiga svo ad Urskurda megi hvort

sampykkja skuli framleidslueininguna eda hafna henni.

6.3. Tolfreedilegt eftirlit med vérum byggist & eigindum og gerir rad fyrir synatdkukerfi par sem tryggd eru
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gaedamork samsvarandi 5% likum a vidurkenningu med 6samraemishlutfall a bilinu 3 til 7%. Synatoku-
adferdin er dkvedin samkvaemt samhaefdu stddlunum sem um getur i 5. gr. med hlidsjon af sérstékum
eiginleikum vidkomandi voruflokka.

6.4. HIjoti framleidslueining sampykki setur tilkynnti adilinn eda laetur setja kenninimer sitt & hvert vérueintak
og gefur skriflegt samraemisvottord med hlidsjon af peim pré6funum sem gerdar hafa verid. Allar vorur i
framleidslueiningunni ma setja & markad, ad undanskildum peim voérum i Grtakinu sem ekki hafa reynst
vera i samreemi.

Ef framleidslueiningu er hafnad skal til pess baer tilkynntur adili gera videigandi radstafanir til ad koma i
veg fyrir ad hun verdi sett & markad. Ef algengt er ad framleidslueiningum sé hafnad getur hinn tilkynnti
adili stoovad tolfreedilega sannpréfun timabundid.

Framleidandinn getur & abyrgd hins tilkynnta adila sett kenninimer hans & véruna medan a framleidslu
stendur.

7. Stjérnsysluakvaedi

7.1. Framleidandi eda vidurkenndur fulltrdi hans verdur, i minnst fimm &r eftir ad sidasta vorueintak hefur verid
framleitt, ad hafa tiltaek innlendum yfirvéldum:

— samraemisyfirlysinguna,

— skjolin sem um getur i 2. 1ig,

— breytingarnar sem um getur i 1id 5.2 og 6.4,

— eftir pvi sem vid 4, gerdarprofunarvottordid sem um getur i l1l. vidauka.

8. Gildi vardandi teeki i 11. flokki a.

Hlidsteett 2. mgr. 11. gr. getur pessi vidauki att vid vorur i 11. flokki a med eftirfarandi undantekningum:

8.1. prétt fyrir &kvaedi 1. og 2. lidar, abyrgist framleidandi og lysir pvi yfir med samreemisyfirlysingunni ad
vorur i Il. flokki a séu framleiddar i samraemi vié teekniskjolin sem um getur i 3. 1id VII. vidauka og uppfylli
peer krofur pessarar tilskipunar sem vid eiga;

8.2. prétt fyrir &kveedi 1., 2., 5. og 6. lidar er tilgangurinn med peim sannpréfunum sem tilkynnti adilinn

framkveemir ad stadfesta samraemi varanna i Il. flokki a vid taekniskjolin sem um getur i 3. lid VII. vidauka.
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V. VIDAUKI

EB-SAMRZAMISYFIRLYSING

(Geedatrygging i framleidslu)

1. Framleidandinn skal sja til pess ad beitt sé pvi geedakerfi sem sampykkt er fyrir framleidslu viokomandi
vara og framkveema lokaeftirlit eins og tilgreint er i 3. lid; hann er hadur pvi EB-eftirliti sem um getur {
4. lio.

2. Samraemisyfirlysingin er sa hluti af malsmedferdinni sem framleidandi er raekir skyldurnar i 1. lid beitir

til ad abyrgjast og lysa yfir ad viokomandi vorur séu i samraemi vid gerdareintakid sem lyst er i EB-
gerdarpréfunarvottordinu og uppfylli pau dkveedi pessarar tilskipunar sem vid eiga.

Framleidandinn skal setja CE-merkid & i samreemi vid 17. gr. og gefa skriflega samraemisyfirlysingu.
Pessi yfirlysing skal na yfir akvedinn fjdlda audkenndra vérueintaka Ur framleidslunni og skal geymd hja
framleidanda.

3. Gaeodakerfi

3.1 Framleidandinn skal seekja um mat 4 geedakerfi sinu hja tilkynntum adila.

| umsékninni skal koma fram:

— nafn og heimilisfang framleidanda,
— allar upplysingar sem mali skipta um paer vérur eda pann voruflokk sem pessi méalsmedferd tekur til,

— skrifleg yfirlysing um ad sama umsokn hafi ekki verid 16gd inn hja 6drum tilkynntum adila fyrir sému
vorur,

— upplysingaskjél um gaedakerfid,
— skuldbinding um ad raekja paer skyldur sem leida af hinu sampykkta geedakerfi,

— skuldbinding framleidanda um ad viéhalda hinu sampykkta gaedakerfi & pann héatt ad pad sé jafnan
hagnytt og skilvirkt,

— ef vid & taekniskjol vardandi sampykkt gerdareintak og afrit af EB-gerdarpréfunarvottordinu,

— skuldbindingu framleidanda um ad koma upp og vidhalda kerfisbundinni adferd til ad kanna reynslu
af teekjum ad framleidslu lokinni og beita videigandi Urreedum pegar porf er & adgerdum til Grbéta.
Skuldbindingin verdur ad fela i sér pa skyldu framleidandans ad tilkynna lI6gbaerum yfirvéldum &n tafar
um eftirtalin atvik sem hann feer vitneskju um:

i) hverja pa bilun eda breytingu & eiginleikum og/eda skilum teekis til hins verra og hvern pann misbrest
i merkingum eda notkunarleidbeiningum sem kynni ad valda eda hafa valdid dauda sjuklings eda pvi
aod heilsu hans hrakadi verulega;

i) hverja pa astaedu, teeknilega eda laeknisfraedilega, vidvikjandi eiginleikum eda skilum teekja af peim
astaedum sem um getur i i-lid sem hefur i for med sér ad framleidandi innkallar kerfisbundid teeki af
s6mu gerd.

3.2. Beiting gaedakerfisins verdur ad tryggja ad vorur séu i samraemi vid pad gerdareintak sem lyst er i EB-
gerdarpréfunarvottordinu.

Allar peer adstaedur, krofur og akveedi sem framleidandinn tekur tillit til i gaedakerfi sinu skulu skjalfestar
a kerfisbundinn hatt med skriflegum yfirlysingum um stefnu og adferdir. bPessi upplysingaskjol um geeda-
kerfid verda ad gera kleift ad tllka & einhlitan hatt geedastefnu og -adferdir, svo sem gaedaforrit, -aeetlanir,
-handbaekur og -skrar.
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3.3.

3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

Pau skulu einkum innihalda fullnsegjandi lysingu &:
a) geedamarkmidum framleidandans;
b) skipulagi fyrirteekisins, einkum:
— stjérnskipulagi pess, abyrgd stjérnenda og valdi peirra ad pvi er snertir framleidslu vorunnar,

— adferdum til ad fylgjast med pvi ad gaedakerfid sé virkt og einkum heefni pess til ad fa fram pau geedi
sem 6skad er eftir hvad vardar véruna og hénnun hennar, par med talid umsjon med vérum sem eru
ekki i samreemi vid kréfurnar;

c) taekni vid styringu og gaedatryggingu a framleidslustigi, einkum:

— ferlum og adferoum sem notadar verda, einkum hvad snertir ssefingu, innkaup og tilheyrandi skjol,

— adferdum til ad bera kennsl & voru sem skradar eru og vid haldid med teikningum, forskriftum eda
6drum tilheyrandi skjolum & 6llum stigum framleidslunnar;

d) videigandi athugunum og préfunum sem framkvaema & fyrir, vid og eftir framleidslu, hversu oft paer
verda gerdar og peim teekjum sem nota &; pad verdur ad vera heegt ad rekja kvéréun préfunarbinadarins
til baka & vidunandi hatt.

Tilkynnti adilinn verdur ad gera Uttekt & geedakerfinu til ad ganga Ur skugga um hvort pad uppfyllir
kréfurnar sem um getur i 1id 3.2. Hann verdur ad gera rad fyrir pvi ad geedakerfi par sem samhaefdir stadlar
eru notadir samrymist pessum kréfum.

[ matshépnum verdur ad vera ad minnsta kosti einn adili sem hefur reynslu af mati & peirri teekni sem um
er ad reeda. Matid skal ad hluta fara fram med vettvangsskodun hja framleidanda og, pegar aerin asteeda er
til, hja birgjum framleidanda og/eda undirverktokum, til ad skoda framleidsluferlin.

Urskurdurinn skal tilkynntur framleidanda eftir ad lokaskodun hefur farid fram. Par skulu koma fram
nidurstddur skodunarinnar og rokstutt mat.

Framleidandinn verdur ad upplysa tilkynnta adilann sem sampykkt hefur geedakerfid um allar fyrirhugadar
storbreytingar & pvi.

Tilkynnti adilinn skal meta paer breytingar sem lagt er til ad gera og sannpréfa hvort gaedakerfid pannig
breytt uppfylli &fram kréfurnar sem um getur i li¢ 3.2.

Ad fengnum framangreindum upplysingum er Grskurdurinn tilkynntur framleidanda. Pessi Urskurdur veréur
ad innihalda nidurstddur athugunarinnar og rokstutt mat.
Eftirlit

Tilgangur eftirlitsins er ad sja til pess ad framleidandinn raeki peer skyldur sem sampykkt gaedakerfi hefur
i for med sér.

Framleidandinn heimilar hinum tilkynnta adila ad framkveema allt eftirlit sem p&rf er & og sér honum fyrir
Ollum upplysingum sem mali skipta, einkum:

— upplysingaskjélum um gaedakerfio,

— peim upplysingum sem meelt er fyrir um vardandi pann patt geedakerfisins sem snyr ad framleidslu,
en pad geta verido skodunarskyrslur og préfunargdgn, kvérdunargdgn, skyrslur um menntun og haefi
starfslidsins o.s.frv.,

Tilkynnti adilinn skal framkveema videigandi eftirlit og mat med jo6fnu millibili til ad tryggja ad framleid-
andinn noti hid vidurkennda gaedakerfi og afhenda framleidandanum matsskyrslu.

A8 auki ma tilkynnti adilinn koma éveent i heimsoékn til framleidandans. | pessum heimséknum getur
tilkynnti adilinn, pegar porf krefur, framkveemt eda farid fram & ad gerdar verdi préfanir til ad kanna hvort
gaedakerfid starfar rétt. Hann verdur ad afhenda framleidandanum skodunarskyrslu og, hafi préfanir verid
gerdar, préfunarskyrslu.

Stjornsysludkvaedi

Framleidandi verdur, i minnst fimm ar eftir ad sidasta vorueintak hefur verid framleitt, ad hafa tiltaek
innlendum yfirvéldum:
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— samraemisyfirlysinguna,

— skjolin sem um getur i fjéréa undirlid i 1id 3.1,

— breytingarnar sem um getur i lid 3.4,

— skjolin sem um getur i sjdunda undirlié i 1id 3.1,

— akvardanirnar og skyrslurnar fra tilkynnta adilanum eins og um getur i 1id 4.3 og 4.4,
— eftir pvi sem vid &, gerdarpréfunarvottordid sem um getur i l1l. vidauka.

5.2 Tilkynnti adilinn verdur ad hafa tilteek fyrir adra tilkynnta adila og logbeer yfirvold, ad fenginni beidni,
allar upplysingar sem skipta mali vardandi sampykktir & geedakerfum sem hafa verid gefnar Gt, synjad um
eda afturkalladar.

6. Gildi vardandi teeki i II. flokki a.
Hlidsteett 2. mgr. 11. gr. getur pessi vidauki att vio vorur i 1I. flokki a med eftirfarandi undantekningum:
6.1. prétt fyrir &kveedin i lidum 2, 3.1 og 3.2 &byrgist framleidandi og lysir pvi yfir med samraemisyfirlysingunni

ad vorur i II. flokki a séu framleiddar i samraemi vid taekniskjolin sem um getur i 3. lid VII. vidauka og
uppfylli peer kréfur pessarar tilskipunar sem vid eiga;
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VI. VIDAUKI

EB-SAMRZAMISYFIRLYSING

(Gaedatrygging voru)

1. Framleidandinn skal sja til pess ad beitt sé pvi geedakerfi sem sampykkt er fyrir lokaskodun og lokapréfun
vérunnar eins og tilgreint er i 3. 1id og skal hadur pvi eftirliti sem um getur i 4. lid.

Ad auki verdur framleidandi ad beita akvaedum 3. og 4. lidar V. vidauka pegar um er ad reeda vorur sem
eru markadssettar seefdar en adeins fyrir pa hluta framleidsluferlisins sem eru hannadir til ad tryggja og
vidhalda saefingu.

2. Samraemisyfirlysingin er sa hluti af malsmedferdinni sem framleidandi er reekir skyldurnar i 1. lid beitir
til ad abyrgjast og lysa yfir ad vidkomandi vorur séu i samraemi vid gerdareintakid sem lyst er i EB-
gerdarpréfunarvottordinu og uppfylli pau dkveedi pessarar tilskipunar sem vid eiga.

Framleidandinn setur CE-merkid & i samreemi vid 17. gr. og gefur skriflega samraemisyfirlysingu. pPessi
yfirlysing skal na yfir akvedinn fjdlda audkenndra vorueintaka og skal geymd hja framleidanda. CE-
merkinu skal fylgja kennindmer tilkynnta adilans sem sinnir peim verkefnum sem um getur i pessum
vidauka.

3. Geedakerfi
3.1. Framleidandinn saekir um mat & gaedakerfi sinu hja tilkynntum adila.
I umsokninni skal koma fram:
— nafn og heimilisfang framleidanda,
— allar upplysingar sem mali skipta um paer vorur eda pann voruflokk sem pessi méalsmedferd tekur til,

— skrifleg yfirlysing um ad sama umsokn hafi ekki verid 16gd inn hja 68rum tilkynntum adila fyrir sému
vorur,

— upplysingaskjél um gaedakerfid,
— skuldbinding framleidanda um ad raekja peer skyldur sem leida af hinu sampykkta geedakerfi,

— skuldbinding framleidanda um ad vidhalda hinu sampykkta gaedakerfi & pann hatt ad pad sé fullnsegjandi
og skilvirkt,

— efvid a teekniskjol vardandi sampykkt gerdareintak og afrit af EB-gerdarprofunarvottordinu,

— skuldbinding framleidanda um ad koma upp og vidhalda kerfisbundinni adferd til ad kanna reynslu
af teekjum ad framleidslu lokinni og beita videigandi Urreedum pegar porf er & adgerdum til Urbota.
Skuldbindingin verdur ad fela i sér pa skyldu framleidandans ad tilkynna légbaerum yfirvéldum an tafar
um eftirtalin atvik sem hann feer vitneskju um:

i) hverja pa bilun eda breytingu & eiginleikum og/eda skilum teekis til hins verra og hvern pann misbrest
i merkingum eda notkunarleidbeiningum sem kynni ad valda eda hafa valdid dauda sjuklings eda pvi
ad heilsu hans hrakadi verulega;

i) hverja pa astaedu, teeknilega eda laeknisfraedilega, vidvikjandi eiginleikum eda skilum teekja af peim
asteedum sem um getur i i-lid sem hefur i f6r med sér ad framleidandi innkallar kerfisbundid teeki af
sému gero.

3.2 [ gaedakerfinu er hver vara eda deemigert syni ar hverri framleidslueiningu rannsakad og videigandi profanir,
skilgreindar i videigandi stadli/stddlum sem um getur i 5. gr., eda jafngildar préfanir gerdar til ad tryggja
samraemi vérunnar vid pad gerdareintak sem lyst er i EB-gerdarpréfunarvottordinu og pau dkveedi pessarar
tilskipunar sem vid eiga. Allar paer adsteedur, krofur og akveedi sem framleidandinn tekur tillit til skulu
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skjalfestar a kerfisbundinn hatt med skriflegum yfirlysingum um radstafanir, adferdir og leidbeiningar.
Pessi upplysingaskjol um geedakerfid verda ad gera kleift ad tllka & einhlitan hatt geedaforrit, -aeetlanir,
-handbaekur og -skrar.

Pau skulu einkum innihalda fullnaegjandi lysingu &:
— geedamarkmidum og skipulagi, abyrgd og valdi stjérnenda mead tilliti til vorugeeda,

— peim athugunum og préfunum sem gerdar verda eftir framleidslu; pad verdur ad vera haegt rekja kvérdun
profunarbinadarins til baka & vidunandi hatt.

— aoferdir vid eftirlit med pvi ad geedakerfid sé skilvirkt,

— gaedaskyrslum, svo sem skyrslum um skodun, préfanir, kvdérdun og menntun og heefi starfsfélksins o. s.
frv.

Framangreint eftirlit tekur ekki til peirra patta i framleidsluferlinu sem eru hannadir til ad tryggja saefingu.

3.3. Tilkynnti adilinn gerir Gttekt & gaedakerfinu til ad ganga ur skugga um hvort pad uppfyllir kréfurnar sem
um getur i lid 3.2. Hann verdur ad gera rad fyrir pvi ad geedakerfi par sem samhaeféir stadlar eru notadir
samrymist pessum krofum.

I matshépnum verdur ad vera ad minnsta kosti einn adili sem hefur reynslu af mati & peirri tackni sem um
er ad reeda. Matid skal ad hluta fara fram med vettvangsskodun hja framleidanda og, pegar aerin asteeda er
til, hj& birgjum framleidanda til ad skoda framleidsluferlin.

Urskurdurinn skal tilkynntur framleidanda. Par skulu koma fram nidurstédur skodunarinnar og rékstutt
mat.

3.4. Framleidandinn skal upplysa tilkynnta adilann sem sampykkti gaedakerfid um allar fyrirhugadar stérbreyt-
ingar 4 pvi.
Tilkynnti adilinn skal meta paer breytingar sem lagt er til ad gera og sannpréfa hvort geedakerfid pannig
breytt uppfylli afram kréfurnar sem um getur i li¢ 3.2.

AJ fengnum framangreindum upplysingum skal hann tilkynna framleidanda Grskurd sinn. bessi Urskurdur
verdur ad innihalda nidurstdédur skodunarinnar og rokstutt mat.

4. Eftirlit

4.1. Tilgangur eftirlitsins er ad sja til pess ad framleidandinn raeki paer skyldur sem sampykkt geedakerfi hefur
i for med sér.

4.2. Framleidandinn skal veita hinum tilkynnta adila adgang i eftirlitsskyni ad skodunar-, préfunar- og geymslu-
stédum og f& honum i hendur allar naudsynlegar upplysingar, einkum:

— upplysingaskjol um geedakerfid,
— teekniskjol,

— gaedaskyrslur, svo sem skodunarskyrslur, préfunargdgn, kvérdunargdgn, skyrslur um menntun og heefi
starfslidsins o.s.frv.

4.3.  Tilkynnti adilinn skal framkveema videigandi eftirlit og mat med joéfnu millibili til ad tryggja ad framleio-
andinn noti hid vidurkennda geedakerfi og afhenda framleidandanum matsskyrslu.

4.4, A3 auki ma tilkynnti adilinn koma éveent i heimsokn til framleidandans. | pessum heimséknum getur
tilkynnti adilinn, pegar porf krefur, framkvaemt eda farid fram a ad gerdar verdi profanir til ad kanna
hvort geedakerfid starfar rétt og framleidslan samrymist peim akvaedum pessarar tilskipunar sem eiga. |
pessu skyni skulu fullngegjandi syni af fullunninni véru, sem tilkynntur agili tekur & stadnum, athugud
og videigandi préfanir eins og meelt er fyrir um i viokomandi stadli/stédlum sem um getur i 5. gr., eda
jafngildar profanir gerdar. Ef eitt eda fleiri syni eru ekki i samraemi vid krofurnar skal hinn tilkynnti adili
gera vioeigandi radstafanir.

Hann verdur ad afhenda framleidandanum skodunarskyrslu og, hafi profanir verid gerdar, profunarskyrsiu.
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6. Stjérnsysluakveedi

6.1. Framleidandi verdur, i minnst fimm &r eftir ad sidasta vérueintak hefur verid framleitt, ad hafa tilteek
innlendum yfirvoldum:

— samraemisyfirlysinguna,

— skjolin sem um getur i sjunda undirlid i 1id 3.1,

— breytingarnar sem um getur i 1id 3.4,

— akvardanirnar og skyrslurnar fra tilkynnta adilanum eins og um getur i sidasta undirlid i 1id 3.4 og i lid
4.3 09 4.4,

— eftir pvi sem vid &, samreemisvottordid sem um getur i lll. vidauka.

5.2.  Tilkynnti adilinn verdur ad hafa tiltsek fyrir adra tilkynnta adila og légbeer yfirvold, ad fenginni beidni,
allar upplysingar sem skipta mali vardandi sampykktir & geedakerfum sem hafa verid gefnar (t, synjad um
eda afturkalladar.

6. Gildi vardandi teeki i II. flokki a.

Hlidsteett 2. mgr. 11. gr. getur pessi vidauki att vid vorur i 11. flokki a med pessari undantekningu:
6.1. prétt fyrir &kveedin { lidum 2, 3.1 og 3.2 &byrgist framleidandi og lysir pvi yfir med samraemisyfirlysingunni

ad vorur i II. flokki a séu framleiddar i samraemi vid taekniskjolin sem um getur i 3. 1id VII. vidauka og
uppfylli peer krofur pessarar tilskipunar sem vid eiga;
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VII. VIDAUKI

EB-SAMRZAMISYFIRLYSING

1. EB-samraemisyfirlysing er s méalsmedferd sem framleidandi eda vidurkenndur fulltrdi hans med stadfestu
i bandalaginu er raekir skyldurnar i 2. lid og, pegar um er ad reeda vorur sem eru settar & markad ssefdar og
teeki med meeligetu, skyldurnar i 5. id, beitir til ad abyrgjast og lysa yfir samraemi varanna vid pau akvaedi
pessarar tilskipunar sem vid eiga.

2. Framleidandi verdur ad Utbla teekniskjélin sem lyst er i 3. lid. Framleidandinn eda vidurkenndur fulltrdi
hans med stadfestu i bandalaginu verdur ad hafa pessi skjol, par med tali®d samraemisyfirlysinguna, tilteek
til skodunar fyrir innlend yfirvold i minnst fimm ar eftir ad sidasta vorueintak hefur verid framleitt.

Hafi hvorki framleidandinn né fulltrGi hans stadfestu i bandalaginu hvilir st skylda ad hafa teekniskjol
tilteek & peim adila eda adilum sem setja voruna & markad i bandalaginu.

3. Taekniskjolin skulu gera kleift ad meta samreemi voru vid krofur tilskipunarinnar. Pau skulu einkum
innihalda:

— almenna lysingu & vérunni, par med talid fyrirhugud afbrigdi,

— hdénnunarteikningar, fyrirhugadar framleidsluadferdir og skyringarmyndir af ihlutum, samsettum ein-
ingum, straumrasum o.fl.,

— lysingar og skyringar sem naudsynlegar eru til ad skilja umreeddar teikningar, skyringarmyndir og pad
hvernig varan starfar,

— nidurstodur Ur dhaettugreiningu og skré yfir stadlana sem um getur i 5. gr. og beitt er ad fullu eda ad
hluta og lysingar a peim lausnum sem valdar hafa verid til ad fullnaegja grunnkréfum tilskipunarinnar
ef stédlunum sem um getur i 5. gr. er ekki beitt til fulls,

— pegar um er ad reeda vorur sem eru settar & markad seefdar, lysingar & adferéunum sem beitt er,

— nidurstédour hdnnunardtreikninga og skodana sem gerdar hafa verid o.s.frv.; ef tengja a teekid 60ru
teeki/taekjum til ad pad starfi a tileetladan hatt skal syna fram & ad pad samrymist grunnkréfunum pegar
pad er tengt 6dru taeki/taekjum med peim eiginleikum sem framleidandi tiltekur.

— profunarskyrslur og, eftir pvi sem vid &, klinisk gdgn i samraemi vid X. vidauka,
— merkingar og notkunarleidbeiningar.

4. Framleidandi skal koma upp og vidhalda kerfisbundinni adferd til ad kanna reynslu af teekjum ad framleidslu
lokinni og beita videigandi Grraeedum pegar porf er & adgerdum til arbéta med hlidsjon af edli vorunnar og
ahaettu henni vidvikjandi. Hann skal tilkkynna I6gbaerum yfirvéldum an tafar um eftirtalin atvik sem hann
feer vitneskju um:

i) hverja pa bilun eda breytingu a eiginleikum og/eda skilum teekis til hins verra og hvern pann misbrest i
merkingum eda notkunarleidbeiningum sem kynni ad valda eda hafa valdid dauda sjuklings eda pvi ad
heilsu hans hrakadi verulega;

ii) hverja pa asteedu, teeknilega eda laeknisfraedilega, vidvikjandi eiginleikum eda skilum teekja af peim
astaeedum sem um getur i i-lid sem hefur i for med sér ad framleidandi innkallar kerfisbundid teeki af
sdmu gerdo.

5. begar um er ad raeda vorur sem eru settar & markad saefdar og taeki med maeligetu i 1. flokki skal framleidandi
ekki adeins fylgja akveedum sem meelt er fyrir um pessum vidauka heldur einnig einni af adferéunum sem
um getur i IV., V eda VI. vidauka. Beiting akvaeda framangreindra vidauka og ihlutun tilkynnta adilans
takmarkast vio:

— pegar um er ad raeda vorur sem eru settar a markad seefdar, adeins pa hluta viokomandi framleidslu sem
eiga ad tryggja og vidhalda saefingu,

— begar um er ad reeda taeki med meeligetu, adeins pé hluta viokomandi framleidslu sem varda samreemi
varanna vio meelifreedilegar krofur.

Lidur 6.1 i pessum vidauka gildi.
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6. Gildi vardandi teeki i 1. flokki a.
Hlidsteett 2. mgr. 11. gr. getur pessi vidauki att vid vorur i 11. flokki a med eftirfarandi undantekningum:

6.1. pegar pessum vidauka er beitt i tengslum vid adferdina sem um getur i IV., V. eda VI. vidauka, er
samraemisyfirlysingin sem um getur i framangreindum vidaukum ein yfirlysing. Hvad vardar yfirlysinguna
sem byggist & pessum vidauka verdur framleidandi ad abyrgjast og lysa yfir ad véruhdnnunin uppfylli paer
krofur pessarar tilskipunar sem vid eiga;
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VIII. VIDAUKI

YFIRLYSING VARDANDI T/EKI TIL SERSTAKRA NOTA

1. Pegar um er ad raeda sérsmidud taeki eda teeki aetlud til kliniskra profana skal framleidandinn eda umbods-
madur hans med stadfestu i bandalaginu gefa yfirlysingu sem tekur til peirra upplysinga sem meelt er fyrir
um i 2. lié.

2. Yfirlysingin skal innihalda eftirfarandi upplysingar:

2.1. Um sérsmioud taeki:
— upplysingar sem gera kleift ad bera kennsl a taekid sem um er ad raeda,

— yfirlysingu par sem stadfest er ad teekio sé aetlad til sérstakra nota fyrir tiltekinn sjukling, &samt nafni
sjuklingsins,

— nafn leeknis eda annars vidurkennds einstaklings sem skrifadi lyfsedilinn og, ef vid &, nafn peirrar
heilbrigdisstofnunar sem i hlut &,

— sérstok einkenni taekisins eins og peim er lyst a viokomandi lyfsedli,

— yfirlysingu pess efnis ad viokomandi teeki samrymist grunnkréfunum sem settar eru fram i 1. vidauka
og ef svo ber undir hvada grunnkréfum er ekki algerlega fullnaegt og hvers vegna.

2.2. Um teeki sem aetlud eru til kliniskra préfana sem falla undir X. vidauka:

— upplysingar sem gera kleift ad bera kennsl a taekin sem um er ad raeda,

— profunardeetlun sem tiltekur einkum tilgang préfunarinnar, visindalegar, teeknilegar eda laeknisfreedilegar
forsendur hennar, umfang préfunarinnar og fidlda viokomandi taekja,

— é&lit viskomandi sidanefndar og upplysingar um pa paetti sem 4lit hennar tekur til,

— nafn leeknisins eda annars vidurkennds einstaklings og peirrar stofnunar sem abyrgd ber a préfununum,
— stad, upphafsdag og asetladan tima fyrir préfanirnar,

— yfirlysingu pess efnis ad vidkomandi teeki samrymist grunnkréfunum ad undanskildum atrioum sem

tengjast viofangsefni préfananna og ad vardandi pessi atridi hafi allar varidarradstafanir verid gerdar
til ad vernda heilsu og 6ryggi sjiklingsins.

3. Framleidandinn skal skuldbinda sig til ad hafa tilteekt fyrir I6gbager landsyfirvold:

3.1. Skjél med upplysingum um sérsmidud teeki sem gera kleift ad skilja hdnnun, framleidslu og skil vérunnar,
par med talin fyrirhugud skil, pannig ad framkveema megi mat a samraemi vid kréfur pessarar tilskipunar.

Framleidandinn skal gera allar naudsynlegar radstafanir til ad framleidsluferlid tryggi ad paer vérur sem
framleiddar eru séu i samraemi vid skjolin sem um getur i fyrstu malsgrein.

3.2 Pegar um er ad reeda teeki til kliniskra profana skulu skjélin einnig innihalda:

— almenna lysingu a vorunni,

— hdnnunarteikningar, fyrirhugadar framleidsluadferdir, einkum hvad vardar seefingu, og skyringarmyndir
af thlutum, samsettum einingum, straumrasum o.fl.,

— lysingar og naudsynlegar utskyringar til ad skilja pessar teikningar og skyringarmyndir og pad hvernig
teekid starfar,

— nidurstédur Ur dhaettugreiningu og lista yfir stadlana sem um getur i 5. gr. og beitt er ad fullu eda ad
hluta og lysingu a peim lausnum sem valdar hafa verid til ad fullnaegja grunnkréfum tilskipunarinnar ef
stodlunum i 5. gr. hefur ekki verid beitt,

— nidurstddur honnunarutreikninga, athugana og teeknilegra préfana sem gerdar hafa verié o.s.frv.
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Framleidandinn skal gera allar naudsynlegar réddstafanir til ad tryggja ad ur framleidsluferlinu komi vorur
sem eru framleiddar i samraemi vid skjolin sem um getur i fyrstu mélsgrein i pessum lid.
Framleidandinn skal heimila matid, eda uttekt ef porf krefur, & skilvirkni pessara réddstafana.
4. Vardveita skal upplysingarnar i peim yfirlysingum sem pessi vidauki fjallar um i ad minnsta kosti fimm ar.
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IX. VIDAUKI

VIPMIDANIR FYRIR FLOKKUN

I. SKILGREININGAR
1. Skilgreiningar & flokkunarreglum

1.1.  Notkunartimi
Skammvinn notkun
Venjulega aetlad til stédugrar notkunar skemur en 60 minuatur
Skammtimanotkun
Venjulega zetlad til stddugrar notkunar i mest 30 daga
Langtimanotkun

Venjulega aetlad til stédugrar notkunar lengur en i 30 daga

1.2.  Inngripsteeki
Inngripsteeki
Teeki sem eru settinn i likamann ad hluta edatil fulls, annadhvort i gegnum likamsop eda yfirbord likamans,
Likamsop
Oll edlileg op & likamanum, asamt ytra yfirbordi augnknattar, eda 6ll varanleg tilbtin op, svo sem stoma,
Inngripsskurdtaeki
Inngripsteeki sem eru sett inn i likamann um yfirbord hans, med eda i tengslum vid skurdadgero.

[ pessari tilskipun teljast taeki, 6nnur en pau sem um getur i undirgreininni hér & undan, inngripsskurdtzeki
ef pau eru sett inn i likamann & annan hatt en um op sem fyrir eru & likamanum.

Igreedanleg teeki

Teeki sem eru eetlud:

— ao Ollu leyti til igreedslu i mannslikama eda

— til ad koma i stad pekjuyfirbords eda yfirbords augans

med skurdadgerd og vera par afram eftir adgerdina.

Oll teeki sem zetlud eru ad nokkru leyti til igraedslu i mannslikama med skurdadgerd og er ztlad ad vera
par afram eftir adgerdina i ad minnsta kosti 30 dag teljast einnig igraedanleg laekningataeki.

1.3.  FjoInota skurdleekningaverkfeeri

Verkfeeri sem eru ekki tengd virku laekningateeki en eru aetlud til nota vid skurdleekningar, t.d. til ad skera,
bora, saga, skafa, skrapa, pvinga, draga saman, klemma saman og pess hattar, og ma nota aftur eftir ad pau
hafa fengid videigandi medferd.

1.4.  Virk leekningateeki

Laekningataeki sem til ad geta starfad purfa raforku eda einhverja adra orku en pa sem mannslikaminn sjalfur
myndar eda sem myndast af pyngdarkraftinum og starfa med pvi ad umbreyta pessari orku. Leekningataeki
sem eiga ad flytja orku, efni eda adra peetti milli virks laekningateekis og sjuklings &n pess ad veruleg
breyting eigi sér stad teljast ekki virk leekningataeki.
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1.5.  Virk medferdartaeki
Virk laekningateeki, hvort sem pau eru notud ein sér eda med 6drum laekningateekjum til ad stydja vid,
breyta, koma i stadinn fyrir eda koma aftur a liffreedilegri starfsemi eda formger®d, til pess ad medhdndla
eda lina sjukdéma, meidsli eda fotlun.

1.6.  Virk greiningarteeki
Virk leekningateeki, hvort sem pau eru notud ein sér eda med 63drum laekningataekjum, til pess ad afla
upplysinga i pvi skyni ad finna, greina, fylgjast med eda medhdéndla lifedlisfraedilegt astand, heilsufar,
sjukdéma eda medfaedda baeklun.

1.7.  Midaedakerfid
| pessari tilskipun er med midaedakerfinu att vid eftirfarandi sedar:
arteriae pulmonales, aorta ascendens, arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria carot-
is externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncus brachicephalicus, venae cordis, venae
pulmonales, vena cava superior, vena cava inferior.

1.8.  Midtaugakerfio
| pessari tilskipun er med midtaugakerfinu att vid heila, heilahimnur og meenu.

Il. FRAMKVAMDARREGLUR

2. Framkvaemdarreglur

2.1. Beiting flokkunarregina er haad tilsetludum notum taekjanna

2.2. Ef nota & teekid med 60ru teeki gilda flokkunarreglurnar um hvert teeki fyrir sig. Fylgihlutir eru flokkadir
sér, 6had teekinu sem peir eru notadir med.

2.3. Hugbunadur sem styrir taeki eda hefur ahrif a notkun taekis fer sjalfkrafa i sama flokk og viskomandi teeki.

2.4, Ef teeki er ekki atlad til nota eingdngu eda adallega i akvednum hluta likamans verdur ad medhondla pad
og flokka eftir peirri notkun sem mest &hzetta fylgir.

25 Ef margar reglur gilda um sama teekid, med hlidsjon af peim skilum sem framleidandi tilgreinir fyrir teekid,
gilda stréngustu reglurnar pannig ad taekio lendi i efsta flokki sem um er ad raeda.

I1l. FLOKKUN

1. Taeki sem eru ekki atlud til inngrips

1.1. 1l.regla
Oll teeki sem eru ekki aetlud til inngrips eru i 1. flokki nema um pau gildi einhver af reglunum hér 4 eftir.

1.2. 2.regla
Oll teeki sem eru ekki aetlud til inngrips og eiga ad veita eda geyma blod, likamsvessa eda -vefi, vokvar
eda lofttegundir til nota vid innrennsili, lyfjagjof eda ifeerslu i likamann eru i Il. flokki a:

— ef pau ma tengja virku leekningataeki i 11. flokki a eda efri flokki,
— efpau eiga ad veita eda geyma bl6d eda adra likamsvessa eda geyma liffeeri, liffeerahluta eda likamsvefi,

i 8llum 68rum tilvikum eru pau i I. flokki.

1.3. 3.regla

Oll taeki sem eru ekki getlud til inngrips og nota & til ad breyta liffreedilegri eda efnafraedilegri samsetningu
bl6ds, annarra likamsvessa eda vokva sem nota a til innrennslis i likamann eru i II. flokki b nema medferdin
felist i siun, skiljun eda lofttegunda- eda varmaskiptum en pa eru pau i Il. flokki a.
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14. A4.regla

Oll teeki sem eru ekki aetlud til inngrips og komast i snertingu vid skaddad horund:
— eru i |. flokki ef pau & ad nota sem hlifd eda til prystings eda til ad soga i sig vessa,

— eruill. flokki b ef pau & einkum ad nota & sar sem na i gegnum ledurhldina og er adeins heegt ad greeda
med adgero.

— eru il flokki a i 6llum 6drum tilvikum, par med talin taeki sem eru einkum aetlud til ad stjérna smasaeju
umbhverfi sérs.

2. Inngripsteeki

2.1. 5.regla

Oll inngripstaeki i tengslum vid likamsop sem eru ekki inngripsskurdtaeki og eiga ekki ad tengjast virku
leekningataeki:

— erui |. flokki ef pau eru aetlud til skammvinnrar notkunar,

— eruill. flokki a ef pau eru aetlud til skammtimanotkunar nema ef pau eru notud i munnholi fyrir framan
kok, i eyrnagéngum fyrir utan hljodhimnu eda i nefholi en pa tilheyra pau I. flokki,

— eru i ll. flokki b ef pau eru aetlud til langtimanotkunar nema ef pau eru notud i munnholi fyrir framan
kok, i eyrnagéngum fyrir utan hljodhimnu eda i nefholi og ekki er haetta & ad pau frasogist i slimhadina
en pa tilheyra pau Il. flokki a.

Oll inngripstaeki i tengslum vié likamsop sem eru ekki inngripsskurdtaeki og eiga ad tengjast virku laekn-
ingateeki i 1. flokki a eda haerra flokki tilheyra Il. flokki a.

2.2. 6.regla

Oll inngripsskurdtseki sem aetlud eru til skammvinnrar notkunar eru i 1. flokki a nema pau séu:

— eetlud sérstaklega til ad sjukdémsgreina, fylgjast med eda leidrétta hjartagalla eda galla i midsedakerfinu
med beinni snertingu vid pessa likamshluta en pa eru pau i Il. flokki,

— fj6Inota skurdleekningataeki en pa eru pau i I. flokki,
— eetlud til ad hafa liffreedileg &hrif eda frasogast ad nokkru eda 6llu leyti en pa eru pau i 11. flokki b,

— aetlud sem veitukerfi vid lyfjagjof ef pad er gert & pann hatt ad lyfjagjofin geti verid haettuleg en pa eru
pau i 1. flokki b.

2.3. T.regla

Oll inngripsskurdteeki sem aetlud eru til skammtimanotkunar eru i Il. flokki a nema pau séu:

— eetlud sérstaklega til ad sjukdomsgreina, fylgjast med eda leidrétta hjartagalla eda galla i midsedakerfinu
med beinni snertingu vid pessa likamshluta en pa eru pau i 11l. flokki,

— eda aetlud sérstaklega til notkunar i beinni snertingu vio midtaugakerfid en pa eru pau i 1. flokki,
— eda aetlud til ad gefa fra sér orku i formi jonandi geislunar en pé eru pau i Il. flokki b,

— edaeetlud til ad hafa liffraedilega verkun eda frasogast ad nokkru eda 6llu leyti en pa eru pau i 1. flokki b,
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— eda peim sé atlad ad taka patt i efnabreytingu i likamanum nema teekjunum sé komid fyrir i tonnunum
eda til ad stjorna lyfjagjof en pa eru pau i Il. flokki b.
2.4. 8.regla

Oll igreedanleg teeki og inngripsskurdtaeki til langtimanotkunar eru i 11. flokki b nema:
— setja eigi pau i tennur en pa eru pau i Il. flokki a,
— nota eigi pau i beinni snertingu vid hjarta, midsedakerfid eda midtaugakerfid en pa eru pau i Ill. flokki,

— peim sé aetlad ad hafa liffreedilega verkun eda frasogast ad nokkru eda ollu leyti en pa eru pau i 1. flokki
b,

— eda peim sé aetlad ad taka patt i efnabreytingu i likamanum nema teekjunum sé komid fyrir i tonnunum
eda til ad stjérna lyfjagjof en pa eru pau i Il. flokki b.

3. Vidbotarreglur um virk leekningataeki

3.1. 9.regla

Oll virk medferdartaeki sem aetlud eru fyrir orkuadflutning eda orkuskipti eru i 1l. flokki a nema eiginleikar
peirra séu pannig ad pau geti flutt orku eda skipst & orku vid mannslikamann a pann hatt ad pad geti verio
haettulegt, med hlidsjon af edli, péttleika og stadsetningu orkugjafans en pa eru pau i Il. flokki b.

Oll virk taeki sem eiga ad styra eda fylgjast med skilum virkra medferdartaekja i Il. flokki b eda hafa bein
ahrif & skil slikra teekja eru i I1. flokki b.

3.2. 10.regla
Virk greiningartaeki eru i 11. flokki a:

— ef peim er zetlad ad gefa fra sér orku sem mannslikaminn tekur vid, nema teeki sem eru notud til ad lysa
upp likama sjaklingsins med synilegu ljosi,

— efpeim er aetlad ad gefa mynd af dreifingu geislalyfja i likamanum.

— efpau eiga ad gera kleift ad framkvaema millilidalausa sjukdomsgreiningu eda eftirlit med veigamiklum
lifedlisfraedilegum ferlum, nema pau séu sérstaklega aetlud til eftirlits med veigamiklum lifedlisfraedi-
legum faeribreytum par sem fravikin eru pess edlis ad sjuklingnum geeti stafad brad haetta af peim, svo
sem breytingar & hjartastarfsemi, 6ndun, eda starfsemi midtaugakerfisins en pa eru pau i 11. flokki b.

Virk taeki sem eiga ad gefa fra sér jénandi geislun og eru aetlud til nota vid geislagreiningu og geislaleekningar
med inngripi, par med talin teeki sem styra eda fylgjast med slikum taekjum eda hafa bein ahrif & starfsemi
peirra, eru i Il. flokki b.

11. regla
Oll virk taeki sem & ad nota til ad gefa og/eda fjarleegja lyf, likamsvessa eda 6nnur efni i eda fra likamanum

eru i Il. flokki a nema petta sé gert & pann hatt:

— ad pad geti verid haettulegt, med hlidsjon af edli viskomandi efna eda viokomandi likamshluta og adferd
vid lyfjagjof en pa eru pau i 1. flokki b.

3.3. 12.regla
Oll 6nnur virk teeki eru 1 1. flokki.
4, Sérstakar reglur

4.1. 13.regla

begar hluti af teeki er efni sem notad eitt sér getur talist lyf i skilningi 1. gr. tilskipunar 65/65/EBE og haft
onnur ahrif & likamann en taekid, pa er teekid i 111. flokki.
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4.2. 1l4.regla

Oll teeki til getnadarvarna eda til ad koma i veg fyrir ad kynsjukdémar berist & milli eru i I1. flokki b nema
pau séu igraedd teeki eda inngripstaeki til langtimanotkunar en pa eru pau i 1l1. flokki.

4.2. 15.regla

Oll teeki sem eru aetlud sérstaklega til sétthreinsunar, hreingerninga, skolunar eda, eftir pvi sem vié 4, til
ad halda raka a augnlinsum eru i II. flokki b.

Oll teeki sem eru sérstaklega aetlud til ad sétthreinsa laekningataeki eru i I1. flokki a.

Pessi regla gildir ekki um vérur sem eru eetladar til ad prifa dnnur laekningateeki en augnlinsur med
likamsataki.

4.2. 16.regla
Ovirk teeki sem eru sérstaklega getlud til skraningar & myndum til réntgengreiningar eru i 1. flokki a.
4.2. 17.regla

Taeki sem eru framleidd ar dyravefjum sem hafa verid gerdir 6lifvaenlegir eda Urefnum peirra eru i ll.
flokki nema pessum taekjum sé eingdngu eetlad ad komast i snertingu vid 6skaddad hérund.

4.2. 18.regla
pratt fyrir adrar reglur eru bléopokar i 1. flokki b.
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X. VIDAUKI

KLINISKT MAT

1. Almenn akvaedi

1.1. Stadfesting & pvi ad teeki séu vid venjulegar notkunaradstaedur i samraemi vid kréfurnar um eiginleika og
skil sem um getur i 1. og 3. lid vidaukans og mat & 6aeskilegum hlidarverkunum skal alla jafna byggjast
a kliniskum gégnum, einkum pegar um er ad reeda igreedanleg teeki og teeki i I1l. flokki. Til ad telja megi
klinisk gdgn fullnaegjandi skulu pau, eftir pvi sem vid & og ad teknu tilliti til videigandi samhaefdra stadla,
annadhvort byggjast a:

1.1.1. yfirliti yfir tilteek visindarit sem fjalla um fyrirhugada notkun teekisins og pa teekni sem beitt er og jafnframt,
ef svo ber undir, & skriflegri skyrslu par sem fram kemur gagnrynid mat & pessu yfirliti;

1.1.2. eda nidurstddum allra kliniskra préfana sem gerdar hafa verid, ad medtéldum peim sem gerdar hafa verid
i samraemi vid 2. lio.

1.2.  Allar upplysingar skulu vera trinadarmal i samraemi vid dkveedi 20. gr.
2. Kliniskar préfanir

2.1. Markmio

Markmidin med kliniskum préfunum eru aod:

— sannprofa ad vid edlilegar notkunaradstaedur séu skil teekisins i samraemi vid pad sem um getur i 3. lid
I. vidauka, og

— é&kvarda 6aeskilegar hlidarverkanir vid edlilegar notkunaradsteedur ef einhverjar eru og meta hvort peer
teljast aheetta pegar peer eru metnar med hlidsjén af fyrirhugudum skilum teekisins.

2.2. Siofreedilegt tillit

Kliniskar profanir skulu gerdar samkvaemt Helsinkiyfirlysingunni sem sampykkt var & 18. heimspingi
leekna i Helsinki i Finnlandi arid 1964, eins og henni var sidast breytt & 41. heimspingi leekna i Hong Kong
ario 1989. Skylt er ad gera allar radstafanir til ad vernda menn i anda Helsinkiyfirlysingarinnar. betta naer
til allra stiga klinisku préfunarinnar, allt fra fyrstu athugun a pvi hvort pérf sé a préfuninni og hvort hiin sé
réttleetanleg og til birtingar & nidurstédum.

2.3.  Adferdir

2.3.1. Kliniskar préfanir skal gera eftir videigandi azetlun sem er i samraemi vié nyjustu pekkingu & svidi visinda
og teekni og pannig gerd ad han stadfestir eda hrekur fullyrdingar framleidandans um teekid; préfanirnar
skulu na til négu margra athugana til ad tryggja ad nidurstédurnar hafi visindalegt gildi.

2.3.2. beer adferdir sem notadar eru vid profanirnar skulu haefa pvi teeki sem profad er.
2.3.3. Kliniskar profanir skal gera vid adsteedur sem samsvara edlilegum adsteedum vid notkun teekisins.

2.3.4. Préfadir skulu allir videigandi eiginleikar, einnig peir er varda 6ryggi og skil taekisins og ahrif pess &
sjuklingana.

2.3.5. Allir 6aeskilegir atburdir eins og peir sem tilteknir eru i 10. gr. skulu vandlega skradir og tilkynntir [6gbaeru
yfirvaldi.

2.3.6. Préfanirnar skulu gerdar & abyrgd laeknis eda annars vidurkennds einstaklings med menntun og haefi i
videigandi umhverfi.

Laeknirinn eda annar vidurkenndur einstaklingur skal hafa adgang ad teeknilegum og kliniskum upplysing-
um um teekid.

2.3.7. Skriflega skyrslan, sem er undirskrifud af laekninum eda 6drum vidurkenndum einstaklingi sem abyrgdina
ber, skal innihalda gagnrynid mat & 6llum gégnum sem safnad hefur verid vid klinisku préfunina.
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XI. VIDAUKI

LAGMARKSVIDMID SEM SKULU UPPFYLLT PEGAR APILAR ERU
TILKYNNTIR

1. Tilkynnti adilinn, yfirmadur hans og pad starfsfélk sem annast mats- og sannpréfunaradgerdir skulu hvorki
vera honnudir teekjanna, framleidendur peirra eda birgjar né sja um uppsetningu eda nota teekin sem pau
skoda, né heldur vidurkenndir umbodsmenn neins pessara einstaklinga. Pau mega hvorki taka beinan patt
i hdnnun, smidi, sélu eda vidhaldi taekjanna né vera umbodsmenn adila sem patt taka i pessari starfsemi.
petta utilokar ekki hugsanleg skipti & taeknilegum upplysingum milli framleidandans og eftirlitsadilans.

2. Tilkynnti adilinn og starfsfélk hans skal framkvaema mats- og sannpréfunaradgerdir med faglegu sjalfsteedi
og naudsynlegri haefni & haesta stigi & svidi laekningataekja og vera laus vid allan prysting og hvatningu,
einkum fjarhagslega, sem kynni ad hafa ahrif & mat peirra og nidurstodur eftirlits, einkum fra adilum sem
eiga hagsmuna ad geeta vardandi nidurstéour sannpréfunarinnar.

Ef tilkynnti adilinn raedur undirverktaka til ad sja um akvedin verkefni i tengslum vid stadfestingu og
sannprofun a stadreyndum verdur hann fyrst ad ganga Ur skugga um ad undirverktakinn uppfylli akvaedi
tilskipunarinnar og einkum pessa vidauka. Tilkynnti adilinn skal vardveita tilteek innlendum yfirvéldum
oll skjol sem skipta mali vid mat & menntun og heefi undirverktakans og pvi starfi sem undirverktakinn
leysir af hendi samkveemt pessari tilskipun.

3. Tilkynnti adilinn verdur ad vera faer um ad leysa af hendi 6l pau verkefni sem slikum adila eru eetlud
samkvaemt einum af Il. — IV. vidaukum og sem hann hefur verid tilkynntur fyrir, hvort sem pessi verkefni
eru unnin af honum sjalfum eda & hans abyrgd. Einkum verdur hann ad hafa pad starfsfélk og pa adstédu
sem parf til ad leysa af hendi & réttan hatt pau teeknilegu og stjérnunarlegu verkefni sem tengjast mati og
sannprofun. Hann verdur einnig ad hafa adgang ad naudsynlegum teekjum vegna peirrar sannpréfunar sem
porf er a.

4, Tilkynnti adilinn verdur ad hafa:

— trausta fagkunnattu sem tekur til allra mats- og sannpréfunaradgerda sem adilinn hefur verid tilkynntur
fyrir,

— naega pekkingu a peim reglum sem gilda um pa skodun sem hann framkvaemir og naega starfsreynslu
vid slika skodun,

— getu til pess ad gefa vottord, skrar og skyrslur til ad syna ad eftirlit hafi verid framkvaemt.

5. Hlutleysi tilkynnta adilans verdur ad vera tryggt. Laun skodunarmanna mega ekki vera hag fijdlda skodun-
aradgerda sem framkveemdar eru eda arangri slikra adgerda.

6. Tilkynnti adilinn verdur ad hafa abyrgdartryggingu nema rikid sé botaskylt samkveemt landslégum eda
adildarrikio sjalft beri beina abyrgd & skodunaradgeréum.

7. Starfsfélki tilkynnta adilans er skylt ad fara med allar upplysingar sem pad feer i starfi sinu samkveemt
pessari tilskipun, eda hverju pvi dkveedi landslaga sem sett er i tilefni af henni, sem tranadarmal (nema
gagnvart l6gbaerum yfirvoldum i rikinu par sem starfsemin fer fram).
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XIl. VIDAUKI

CE-SAMRAEMISMERKI

CE-samraemismerkingin er upphafsstafirnir CE eins og & myndinni hér fyrir nedan:

— bott merkingin sé smaekkud eda staekkud verdur ad halda sému hlutféllum og i kvéréudu myndinni hér ad
ofan.

— Mismunandi hlutar CE-merkisins verda i adalatrioum ad hafa sému l6dréttu steerdina sem ma ekki vera
minnien 5 mm.

— Leyfilegt er ad vikja fra pessari lagmarkssteerd pegar um er ad raeda litil teeki.




