Listi yfir st60lud takn

Tilv.nr.

LOT

Laekningataeki -
Takn sem nota &
med merkimidum
lekningataekja,
merkingum og
fylgiskjolum

ISO 152231 5141 Framleidandi Tilgreinir framleidanda
) . lekningataekis
Laekningataeki - eins og skilgreint
Takn sem nota a er i tilskipunum
med merkimidum Evrépusambandsins
Iaekni'ngataekja, 90/385/EBE,
merkingum og 93/42/EBE, 98/79/
fylgiskjolum EB og i Reglugerd
Evrépusambandsins
2017/745.
ISO 152231 5.1.2 Vidurkenndur | Tilgreinir
) ) fulltrdi i Evrépu- | vidurkenndan fulltraa
_II__;:\T(knmgataerl ° bandalaginu/ i Evrépubandalaginu/
akn sem nota & . . :
EC REP b .merkimi'c’.’)um E;/r::)goaundinu Evrépusambandinu.
lekningataekja,
merkingum og
fylgiskjolum
ISO 152231 5.1.3 Framleidsluda- | Tilgreinir hvada dag
. . gur leekningataekid var
Laekningataeki - framleitt.
Takn sem nota &
med merkimidum
lekningataekja,
merkingum og
fylgiskjolum
ISO 152231 514 Sidasti Tilgreinir eftir hvada
) . notkunardagur | dag zetti ekki ad nota
Le,weknlngataekl 3 leekningataekid.
Takn sem nota &
med merkimidum
lekningataekja,
merkingum og
fylgiskjolum
ISO 15223-1 5.1.5 Lotumerki/ Tilgreinir lotumerki
Lotunumer framleidandans svo

haegt sé ad audkenna
framleidsluna.

COOK’

MEDICAL




Stadall
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STERILE|EO

Laekningataeki -
Takn sem nota &
med merkimidum
lekningataekja,
merkingum og
fylgiskjolum

ISO 152231 5.1.6 Vérulistanamer | Tilgreinir
. . vorulistaniumer
L?eknlngataekl ° framleidandans svo
R E F Takn sem nota a haegt sé ad audkenna
med .merk|m|.6um laekningataekid.
leekningataekja,
merkingum og
fylgiskjélum
ISO 152231 51.7 Radnumer Tilgreinir radnamer
i . framleidandans svo
Le,zeknlngataekl - haegt sé ad audkenna
S N Takn sem nota a tiltekid laekningataeki.
med merkimidum
lekningataekja,
merkingum og
fylgiskjolum
ISO 152231 5.1.8* | Innflytjandi Tilgreinir adilann sem
) . flytur leekningataekid
Laekningataeki - inn & vidkomandi stad.
Takn sem nota &
med merkimidum
lekningataekja,
merkingum og
fylgiskjolum
ISO 152231 5.21 Saeft Tilgreinir leekningataeki
. . sem hefur farid i
_II._elT(knmgataekl ° gegnum safingarferli.
akn sem nota &
STERILE med merkimidum
lekningataekja,
merkingum og
fylgiskjélum
ISO 152231 5.2.2 Saeft med Tilgreinir leekningataeki
) ) smitgatartaekni | sem hefur verid
'Il_'gell:\ns";?:‘::as'lc(;g framleitt med
vidurkenndri
STERILE| A med merkimidum smitgatartaekni.
lekningataekja,
merkingum og
fylgiskjolum
ISO 152231 5.2.3 Szeft med Tilgreinir leekningataeki
etylenoxidi sem hefur verid saeft

med etylenoxidi.

*Sampykkt takn sem nd bida ISO samraeemingar eru merkt med stjérnu i tilv.nr. dalkinum.
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1ISO 152231 5.24 Seeft med Tilgreinir laekningataeki
. . geislun sem hefur verid saeft
Laekningataeki - med geislun.
Téakn sem nota a
STERILE| R med merkimidum
lekningataekja,
merkingum og
fylgiskjélum
ISO 152231 5.2.6 Ekki seefa aftur | Tilgreinir leekningataeki
. ) sem ekki & ad sefa
Laekningataeki - & ny.
Takn sem nota &
L med merkimidum
lekningataekja,
merkingum og
fylgiskjolum
ISO 152231 5.2.7 Ekki saeft Tilgreinir laekningataeki
. ) sem ekki hefur farid
Laekningataeki - i gegnum saefingu.
Takn sem nota &
d merkimidum
NON Irzeekningataekja
STERILE merkingum og
fylgiskjolum
ISO 152231 5.2.8 Notist ekki ef Tilgreinir leekningataeki
. . pakkningin er | sem ekki zetti ad
L:—:eknmgataek| © skemmd. Sja nota ef pakkningin
Takn sem nota a leidbeiningar hefur skemmst eda
med .merk|m|-6um um notkun verid opnud og ad
Iaekm_ngataekja, notandi skuli kynna sér
mer,k'",%“m o9 notkunarleidbeiningar
fylgiskjdlum fyrir frekari
upplysingar.
ISO 152231 5.29 Saefd vokvasléd | Tilgreinir tilvist seefdrar
Leokningateeki vokvaslédar innan
eknl b lekningataekisins
E——] | Téknsem nota a begar adrir hlutar
STERILE Imeka rnerlilmlléum leekningataekisins, par
xkningataekja, . .
—=1 | merkingum og & medal ytra byrdi, eru

fylgiskjolum

hugsanlega ekki safdir.
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ISO 152231

Laekningataeki -
Takn sem nota &
med merkimidum
lekningataekja,
merkingum og
fylgiskjolum

5.2.11*

Einfaldar saefdar
umbudir

Tilgreinir einfaldar
saefdar umbudir.

ISO 152231

Laekningataeki -
Takn sem nota a
med merkimidum
lekningataekja,
merkingum og
fylgiskjolum

5.2.12*

Tvofaldar
saefdar umbudir

Tilgreinir ad
umbudirnar eru
tvofaldar og baedi l16g
eru saefd.

ISO 152231

Laekningataeki -

5.2.13*

Einfaldar seefdar
umbudir med

Tilgreinir einfaldar
saefdar umbudir med

° ] innri hlifdar- innri hlifdarumbudum.
Takn sem r'10'fa a um-badum
med merkimidum
lekningataekja,
merkingum og
fylgiskjolum
ISO 152231 5.2.14* | Einfaldar Tilgreinir einfaldar

Laekningataeki -
Takn sem nota &
med merkimidum
lekningataekja,
merkingum og
fylgiskjolum

seefdar umbudir
med ytri hlifdar-
um-budum

seefdar umbudir med
ytri hlifdarumbadum.

ISO 152231

Laekningataeki -
Takn sem nota a
med merkimidum
lekningataekja,
merkingum og
fylgiskjolum

5.3.2

Haldid fjarri
solarljosi

Tilgreinir leekningataeki
sem parfnast verndar
gegn ljésgjofum.

ISO 152231

Laekningataeki -
Takn sem nota &
med merkimidum
lekningataekja,
merkingum og
fylgiskjolum

5.3.4

Haldid purru

Tilgreinir laekningataeki
sem parf ad vernda
gegn raka.

*Sampykkt takn sem nd bida ISO samraemingar eru merkt med stjérnu i tilv.nr. dalkinum.




Stadall

1ISO 152231

Laekningataeki -
Tékn sem nota &
med merkimidum
lekningataekja,
merkingum og
fylgiskjolum

Tilv.nr.

5.3.5

Nedri mérk
hitastigs

Synir nedri mérk
hitastigs sem
lekningataekid polir.

1ISO 152231

Laekningataeki -
Takn sem nota &
med merkimidum
lekningataekja,
merkingum og
fylgiskjolum

5.3.6

Efri mork
hitastigs

Synir efri mork hitastigs
sem laekningataekid

polir.

1ISO 152231

Laekningataeki -
Téakn sem nota a
med merkimidum
lekningataekja,
merkingum og
fylgiskjolum

5.3.7

Hitamork

Synir pau hitamork sem
leekningataekid polir.

1ISO 152231

Laekningataeki -
Takn sem nota &
med merkimidum
lekningataekja,
merkingum og
fylgiskjolum

5.3.8

Rakamork

Synir pad svid rakastigs
sem laekningataekid

polir.

1ISO 152231

Laekningataeki -
Takn sem nota &
med merkimidum
lekningataekja,
merkingum og
fylgiskjolum

5.3.9

Takmorkun
loftprystings

Synir pad svid
loftprystings sem
leekningataekid polir.

1ISO 152231

Laekningataeki -
Tékn sem nota &
med merkimidum
laekningataekja,
merkingum og
fylgiskjélum

5.4.2

Ekki endurnota/
Eingéngu
einnota

Tilgreinir leekningataeki
sem eingdngu er
einnota.
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Laekningataeki -
Takn sem nota &
med merkimidum
leekningataekja,
merkingum og
fylgiskjolum

natturulegt
gummi latex
eda slikt er til
stadar

natturulegt gummi eda
nattarulegt gummi
latex er til stadar sem
byggingarefni innan
lekningataekisins eda i
umbudum pess.

ISO 152231 5.4.3 Skodadu Tilgreinir porf &
D notkunarleidbe- | ad notandi skodi
°® Leekningataeki - iningar eda notkunarleidbeiningar.
Takn sem nota & rafreenar
1 :Ta‘eek?\:sgl':;nllzum notkunarleidobe-
1 ja, ..
—_— T merkingum og ningar
fylgiskjélum
ISO 152231 544 Varud Synir porf fyrir
) ) notandann ad skoda
Laekningataeki - ATHUGASEMD: notkunarleidbeiningar
Takn sem nota a Skilgreiningin fyrir mikilveegar
med merkimidum a pessu takni varadarupplysingar
laekningataekja, breyttist arid svo sem vidvaranir og
merkingum og 2020 ogverid || 4rg8arradstafanir sem
fylgiskjolum erad fjaEIaegja af ymsum astaedum er
hana af oIIu.m ekki haegt ad hafa &
Cook merkjum. lekningataekinu sjalfu.
Pegar petta
tékn er @ Cook
merkimida,
er (fyrri)
skilgreiningin til
haegri rétt.
ISO 152231 5.4.4* | Varud Synir ad varudar skal
) ) geett pegar teeki er
Laekningataeki - ATHUGASEMD: stjérnad eda styring
Takn sem nota a begar petta er nalaegt peim stad
med merkimidum tékn er a sem taknid er 4 eda
laekningataekja, lseknin- ad naverandi astand
merkingum og gataekinu, er barfnast vitundar
fylgiskjélum skilgreiningin til stjornanda eda
hzegri rétt. adgerda stjérnanda
til ad koma i veg fyrir
daeskilegar afleidingar.
ISO 152231 5.45 Inniheldur Gefur til kynna ad purrt

*Sampykkt takn sem nd bida ISO samraemingar eru merkt med stjérnu i tilv.nr. dalkinum.
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Laekningataeki -
Takn sem nota &
med merkimidum
leekningataekja,
merkingum og
fylgiskjolum

haettuleg efni

sem inniheldur

efni sem geta verid
krabbameinsvaldandi,
stokkbreytandi,
axlunarskadandi
(CMR) eda efni med
innkirtlatruflandi
eiginleika.

1ISO 152231 5.4.6* |Inniheldur bléd | Tilgreinir leekningataeki
) ) ar ménnum sem innheldur eda

La,eknmgataekl ° eda afleidur ur | hefur ad geyma bléd ar

Takg semkr.no’fg a blédvokva m&nnum eda afleidur

med merkimidum o llax.

ar bl6dvokva.

leekningataekja,

merkingum og

fylgiskjélum

1ISO 152231 5.47* | Inniheldur Tilgreinir leekningataeki
) ) lyfjaefni sem inniheldur eda

_I[_E,’T(kn'ngatael(' - felur i sér lyfjaefni.

akn sem nota a

med merkimidum

laekningataekja,

merkingum og

fylgiskjolum

ISO 152231 5.4.8* |Inniheldur Tilgreinir laekningataeki
. . liffreedilegt efni | sem inniheldur

L;?eknmgataekl ° ar dyrarikinu liffraedilegan vef,

Takn sem nota 4 frumur eda afleidur

Imek6 .merlilmkl.(’ium beirra ur dyrarikinu.

xkningataekja,

merkingum og

fylgiskjolum

1ISO 15223-1 5.49* |lInniheldur Tilgreinir laekningataeki
. . liffreedilegt efni | sem inniheldur

L::,eknlngataekl ° af mannlegum | liffreedilegan vef,

Tékn sem nota a uppruna frumur eda afleidur

Imeka .merlilmkl.éum beirra af mannlegum

akningataekja, runa.

merkingum og HpPTe

fylgiskjélum

1ISO 152231 5.410* |Inniheldur Tilgreinir leekningataeki

*Sampykkt takn sem nu bida ISO samraemingar eru merkt med stjornu i tilv.nr. dalkinum.
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1ISO 152231 5.6.3 Veldur ekki Tilgreinir laekningataeki
. . haekkun sem veldur ekki
Laekningataeki - likamshita haekkun likamshita.
Tékn sem nota a
med merkimidum
lekningataekja,
merkingum og
fylgiskjolum
ISO 152231 5.7.1%* Numer sjuklings | Tilgreinir einstakt
) . numer sem tengist
Le,zeknlngataekl - einstokum sjuklingi.
Takn sem nota &
med merkimidum
lekningataekja,
merkingum og
fylgiskjolum
ISO 152231 5.7.3* | Audkenni Tilgreinir
) . sjuklings audkennisgégn
Laekningataeki - sjuklings.
Takn sem nota &
med merkimidum
lekningataekja,
merkingum og
fylgiskjolum
ISO 152231 5.7.4* | Vefsida sjuklin- | Synir vefsidu par sem
. . gaupplysinga sjuklingur getur fengid
La,eknmgataek| - viobétarupplysingar
Takn sem r‘10'Fa a um laekningavéruna.
med merkimidum
lekningataekja,
merkingum og
fylgiskjélum
ISO 152231 5.7.5* | Heilsug- Gefur til kynna
) ) slustéd eda heimilisfang
erweknmgataekl - leeknir heilsugaeslustédvar
Tékn sem nota a eda laeknis par sem
med .rnerklmlf’)um laeknisfraedilegar
Iaeknl.ngataekja, upplysingar um
mer,"'”_%“m o9 sjuklinginn er ad finna.
fylgiskjolum
ISO 152231 5.7.6* | Dagsetning Til ad tilgreina pa

Laekningataeki -
Takn sem nota &
med merkimidum
lekningataekja,
merkingum og
fylgiskjolum

dagsetningu pegar
upplysingar voru
feerdar inn eda
laeknisadgerd atti
sér stad.

*Sampykkt takn sem nd bida ISO samraemingar eru merkt med stjérnu i tilv.nr. dalkinum.
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1ISO 152231 5.7.7* | Leekningataeki | Tilgreinir ad hluturinn
Leekningateeki sé laekningataeki.
akningataeki -
Téakn sem nota a
med merkimidum
lekningataekja,
merkingum og
fylgiskjélum
ISO 15223-1 5.7.10* | Einkveem Tilgreinir binad sem
) ) teekjaaudken- fellur undir einkvaema
_II__e,zT(knlngataerl © ning taekjaaudkenningu.
akn sem nota &
U D I med merkimidum
lekningataekja,
merkingum og
fylgiskjolum
ISO 7000/1EC 60417 | 2725 Inniheldur eitt | Gefur til kynna ad
L eda fleiri palét | leekningataekid
Myndraen,tak,n til eda leifar af inniheldur eitt eda fleiri
notkunar & bunad beim, balbt.
BS EN 15986 Efnafraedileg
Takn til notkunar skammstéfun/
vid merkingu efnafraedilegar
XXX Iaekningataekja . skammstafanir
Kréfur um merkingu fyrir paldt xxxx
lekningataekja sem
innihalda palot
ISO 7000/1EC 60417 | 2794 Umbudaeining | Tilgreinir fjdlda eininga
i pakkanum.
Myndraen takn til P
notkunar & bunad
ISO 7000/1EC 60417 | 5333 BF-gerd Til ad audkenna

Myndraen takn til
notkunar & bunad

hagnytts hlutar

BF-gerd hagnytts
hlutar sem uppfyllir
reglugerd IEC 60601-1
(Alpjédaraftaekninefn-
din).

*Sampykkt takn sem nd bida ISO samraemingar eru merkt med stjérnu i tilv.nr. dalkinum.
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ISO 7000/IEC 60417 | 5840 Hagnyttur Til ad audkenna
o hlutur af B gerd | hagnytan hlut af
Myndreen ,tak,n tl gerd B sem samraemist
notkunar & banad ICE 60601-1.
ISO 7000/IEC 60417 | 5845 Innra pvermal | Til ad visaiinnra
. bvermal.
Myndraen takn til
notkunar 4 binad
ISO 7000/1EC 60417 | 5846 Ytra pvermal Til ad visa i ytra
o bvermal.
Myndraen takn til
notkunar 4 binad
ISO 7010 MO002 | Visid i handbdk/ | Til ad itreka ad
i leidbeiningar- | pad purfi ad lesa
'V!,Y“dra,e”' t.akn baekling handbdkina/
'_,°rY99'5"t'r °9 leidbeiningar-
dryggismerki - Skrad baeklinginn.
dryggismerki
ISO 7010 WO001 | Almennt Gefur til kynna almenna
vidvdrunarm- vidvorun.
Myndraen takn erki
- 6ryggislitir og
oryggismerki - Skrad
oryggismerki
ISO 7010 WO012 | Vidvoérun: Til ad vara vid
Rafmagn rafmagni.

Myndraen takn

- 6ryggislitir og
oryggismerki - Skrad
oryggismerki
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ASTM F2503-20 Skyrin- Oruggt fyrir Hlutur sem ekki hefur
. ) ) garmynd 2 | segulémun i for med sér neinar
V.|6tek|n venja pbekktar heilsufarslegar
vid m.erkmgu. haettur sem stafa
Iaeknmgataekja. o9 af utsetningu fyrir
annarra !1Iu’ta til . segulémun.
dryggis i nagrenni
vid segulémun
ASTM F2503-20 Skyrin- Oruggt fyrir Hlutur sem ekki hefur
. . . garmynd 4 | segulémun i for med sér neinar
V.|6tek|n venja bekktar heilsufarslegar
vid m'erkmgu. haettur sem stafa
Iaeknmgataekja. o9 af utsetningu fyrir
annarra !1|u,ta til . segulémun.
oryggis i nagrenni
vid segulémun
ASTM F2503-20 Skyrin- Skilyrt fyrir Hlutur sem hefur
. . . garmynd 5 | segulémun synt fram & oryggi
V.|6tek|n venja vid segulémun innan
vid merkingu skilgreindra adstaedna.
lekningataekja og
annarra hluta til
oryggis i nagrenni
vid segulémun
ASTM F2503-20 Skyrin- Skilyrt fyrir Hlutur sem hefur
. . . garmynd 6 | segulémun synt fram & 6ryggi
V.|6tek|n venja vid segulémun innan
vid m.erkmgu. skilgreindra adstaedna.
lekningataekja og
annarra hluta til
oryggis i nagrenni
vid segulémun
ASTM F2503-20 Skyrin- Haettulegt vid | Hlutur sem hefur i for
. . ) garmynd 8 | segulémun med sér évidunandi
Ylétekln venja ahaettu fyrir sjuklinga,
vid m'erklngu‘ heilbrigdisstarfsmenn
Iaeknlngataekja. °9 eda adra einstaklinga
annarra !1|u,ta til . i ndgrenni vid
6ryggis i nagrenni segulémun.
vid segulémun
ASTM F2503-20 Skyrin- Heettulegt vio | Hlutur sem hefur i for
garmynd 9 | segulémun med sér 6vidunandi

Vidtekin venja

vid merkingu
lekningataekja og
annarra hluta til
oryggis i nagrenni
vid segulémun

dhaettu fyrir sjuklinga,
heilbrigdisstarfsmenn
eda adra einstaklinga
i ndgrenni vid
segulémun.
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BS EN 50419 Skyrin- | Endurvinnsla: Sérstok séfnun fyrir
. .| garmynd | Rafeind- raf- og rafeindabunad.
Merklrfg raf- og raf.elf\- 1 abunadur
dataekja i samraemi vid
11 (2) grein tilskipunar
2002/96/EB (raf- og
rafeindabunadarur-
gangur)
Tilskipun
Evrépusamband-
sins 2012/19/ESB
vardandi raf- og
rafeindabunadarur-
gang (WEEE)
IEC 60417 5009 i bidstodu Til ad audkenna rofann
o eda i hvada stédu hann
Myndrzen ,tak,n til er pegar kveikt er a
notkunar & binad hluta af binadinum og
hann settur i bidstédu.
IEC 60417 5031 Jafnstraumur Til ad gefa til kynna
o & merkiplStunni ad
Myndraen ’tak,n til bunadurinn henti
notkunar & binad eingdngu fyrir
— — — jafnstraum; til ad
audkenna videigandi
tengi.
IEC 60417 5032 Ridstraumur Til ad gefa til kynna
o & merkiplStunni ad
Myndraen ’tak,n til bunadurinn henti
/\/ notkunar & bunad eingdngu fyrir
ridstraum; til ad
audkenna videigandi
tengi.
IEC 60417 5114 Fétrofi Til ad audkenna fétrofa
. eda tengingu fyrir
N Myndraen takn til fotrofa.
notkunar & bunad




“m

IEC 60529 A ekkivid | Verndarstig Fyrsta talan gefur til
. adgangs kynna pad verndarstig
Verndarstig sem sem umlykjan veitir
faest mt'a6 umlykjum ATHUGASEMD: gegn adgangi
(IP-k6 i) Pvi haerri sem adskotahluta i fostu
I P talan er, pvi formi.
N N meiri vernd.

1 2 Pegar ekki Seinni talan gefur til
er porf a ad kynna verndarstig
tilgreina tlu er | bunadarins innan
sett X i stadinn. | umlykjunnar gegn

vokva.
21 CFR 801.15 (c) (1) (i) (F) | Eingbngu Varud: Alrikislég
lyfsedilsskylt (BNA) takmarka solu
21 CFR 801.109 (b) (1) bessa taekis vid sélu af
RX o n Iy eda eftir fyrirmaelum
laeknis.
MDD 93/42/EBE Vidauki XII | CE-merking, Taknar evrépskt
. L .. | teeknilegt samraemi.
MDR 2017/745 Grein 20 getur innihaldid
Reglugerd (EB) Vidauki Il | tilvisunarnr.
765/2008 xxxx tilkynntrar
stofu
Regulation 10.2 Essential | Astralskur Audkennir astralska
(Reglugerd 10.2) Principle bakhjarl bakhjarlinn.
) 13.2&13.3
Australian Sponsor || [herapeutic Goods Gryndval-
(Medical Devices) larreglur
Regulatlons. 2002 13.2 og
(Reglugerdir um 13.3)

lekningavorur
(laekningataeki) 2002)




Tilv.nr.

Medicines and

Medical Devices Act
2021 (L6g um lyf og
lekningataeki 2021)

UK
CA

Hluti 4, kafli
1, undirkafli
16 (1) ()

Breska

samraemis-
merkid (UKCA)

Tilgreinir taeknilegt
samraemi Stéra
Bretlands.

*Sampykkt takn sem nd bida samraemingar eru merkt med stjérnu i tilv.nr. dalkinum.
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