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REGLUGERD

um innflutning og notkun leysa, leysibenda og IPL-tzekja.

1. gr.
Gildissvio.

Reglugerd pessi tekur til innflutnings og notkunar leysa i flokki 3B og 4 samkvamt alpjodlegri
flokkun i ST EN 60825-1 stadli, IPL-taekja og annarra jafngildra teekja. Reglugerdin tekur jafnframt
til innflutnings og notkunar leysibenda sem kntinir eru rathlodum og med afl sem svarar til flokka 3R,
3B og 4 i stadli skv. 1. mgr.

Reglugerdin tekur ekki til notkunar leysa i skermudum teekjum eda notkunar par sem tryggt er ad
geislun 4 augu eda hud sé alltaf innan MPE-6ryggismarka sem tiltekin eru i stadli IST EN 60825-
1:2014, 3. utgafu, til deemis med skermun eda med fjarlegdartakmorkun. Reglugerdin tekur heldur
ekki til notkunar leysa & vinnustddum par sem tryggt er ad almenningur verdi ekki fyrir geislun yfir
MPE-6ryggismorkum sem tiltekin eru i stadli IST EN 60825-1:2014, 3. Gtgafu.

Geislavarnir rikisins annast framkveemd reglugerdar pessarar.

2. gr.
Skilgreiningar.
[ reglugerd pessari er merking eftirfarandi skilgreininga sem hér segir:

a. Augnsveedi: Augad og svaedio i 2 cm fjarlegd fra pvi.

b. Hudbreyting (e. skin lesion): Hluti af hio eda hidsvadi sem einkennist af vexti eda
utlitsbreytingu sem sker sig tr umlykjandi edlilegri hid. Meo htidbreytingu er til deemis att
vid faedingarbletti og lita- og dabreytingar.

c. IPL-teeki (e. intense pulsed light): Oflugur pulserandi ljosgjafi med breidbandsgeislandi
lj6sgeislun (100 nm—1 mm) sem notud er 4 likamsvef i peim tilgangi ad valda varmadhrifum
eda ljosefnafraedilegum ahrifum. { pessari reglugerd kallast jafngildir ljosgjafar, sem eru til
daemis ekki pulserandi, einnig IPL-teeki.

d. Leysibendir: Feranlegur rathlo0ukntinn leysir sem ekki er hluti af 6dru teeki, til deemis hluti
af midunarbunadi byssu.

e. Leysir: Ljosgjafi sem sendir fra sér 1j6s i prongum ljosgeisla eins og Iyst er i stadli IST EN
60825-1:2014, 3. utgafu.

f. Leeknisfreedileg notkun: Notkun sem midar ad greiningu eda til medferdar sjukdoms.

g. MPE-6ryggismork (e. maximum permissible exposure): Oryggismork fyrir hAmarksgeislun,
sem undir venjulegum kringumstaedum veldur ekki skada 4 folki, samkvemt stadli IST EN
60825-1:2014, 3. utgafu.

h. Notkun 1 fegrunarskyni: Hvers konar utlitsbreytandi meohondlun sem ekki hefur
leeknisfraedilegan tilgang, p.m.t. hareyding og fjarleeging hudflars.

i. Oflugur leysibendir: Leysibendir med afl sem svarar til flokka 3R, 3B og 4 samkvamt stadli
IST EN 60825-1:2014, 3. ttgafu.

j. Oflugur leysir: Leysir i flokki 3B eda 4 samkvamt flokkun i stadli IST-EN 60825-1:2014,
3. utgafu.

3. gr.
Abyrgd og skyldur eiganda.

Eigandi ber abyrgo 4 pvi ad notkun 6flugs leysis, 6flugs leysibendis eda [PL-taekis sé i samraemi
vid 16g um geislavarnir og reglugerdir settar samkvamt peim. Eigandi ber jafnframt abyrgd 4 ad
geymsla 6flugs leysis, 6flugs leysibendis eda IPL-teekis sé 6rugg, p.e. ad adgengi sé takmarkad til ad
koma i veg fyrir 6heimila notkun.

Eigandi skal sja til pess ad naudsynlegur dryggisbunadur sé fyrir hendi og ad hann sé¢ notadur i
samremi vid leiobeiningar framleidanda. Eigandi skal jafnframt sja til pess ad fyrir hendi séu
skriflegar dryggis- og verklagsreglur um alla notkun & tungumali sem vantanlegir notendur skilja.
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ba skal eigandi sja til pess ad vidhald tekis og Oryggisbunadar sé i samraemi vid leidbeiningar
framleidanda.

Eigandi ber abyrgd 4 ad peir einir sem hafa til pess nagilega pekkingu og reynslu noti 6flugan
leysi, 6flugan leysibendi eda IPL-taeki i hans eigu. Sé um leigu 4 sliku teki ad raeda pa flyst abyrgdin
a leigutaka.

4. gr.
Innflutningur.

Innflutningur 6flugra leysa, 6flugra leysibenda og IPL-taekja er tilkynningarskyldur. Adili sem
flytur inn slik teeki skal tilkynna innflutninginn til Geislavarna rikisins 40ur en hann 4 sér stad.

Oflugir leysar og 6flugir leysibendar skulu vera i samraemi vid IST EN 60825-1:2014, 3. utgafu.
A hverju taeki sem reglugerdin tekur til skal vera CE-merking sem og merkingar um flokkun og hzttu
vid notkun.

Geislavornum rikisins er heimilt a0 leita upplysinga hja 6drum opinberum yfirvéldum, svo sem
tollstjora, um innflutning 4 6flugum leysum, 6flugum leysibendum og IPL-tekjum.

5. gr.
Leeknisfreedileg notkun.

Laknisfraedileg notkun leysa og leysibenda 1 flokki 4, IPL-teekja og annarra jafngildra taekja skal
vera & abyrgd leeknis med videigandi sérmenntun, svo sem hudlaeknis eda lytalaeknis. Notkun sem
beinist a0 augum skal vera 4 abyrgd augnlaknis.

Laeknisfraedileg notkun leysa og leysibenda i flokki 3B skal vera & dbyrgd laeknis, hnykkis eda
sjukrapjalfara eftir pvi sem vio 4.

Laknisfraeodileg notkun 6flugra leysa, o6flugra leysibenda og IPL-teekja i munnholi skal vera a
abyrg0 leknis eda tannleknis eftir pvi sem vid a.

Sa sem ber abyrgd a leknisfraedilegri notkun skal vera i starfi 4 peim stad par sem notkunin er.

beir sem bera abyrgo a laeknisfraedilegri notkun 6flugra leysa og 6flugra leysibenda i flokki 3B
og 4 sem og IPL-tekja skulu sja til pess ad peir sem taekin nota hafi fengio fullnaegjandi pjalfun i
notkun peirra, annadhvort 4 grundvelli vidurkenndrar menntunar eda med einstaklingsmidadri fraedslu
og pjalfun pannig ad peir pekki vel til notkunar taekjanna og peirrar haettu sem notkun peirra getur
fylgt.

Medferd skal vera samkvaemt fyrirliggjandi 6ryggis- og verklagsreglum skv. 3. gr. Adur en
leeknisfraedileg medferd med 6flugum leysi, 6flugum leysibendi eda IPL-taeki er hafin skal upplysa
sjukling um ahattur vid meodhondlunina og vidbrogd vid hlidarverkunum.

6. gr.
Notkun i fegrunarskyni.

Notkun IPL-teekja, 6flugra leysa og 6flugra leysibenda 1 fegrunarskyni skal vera a abyrgo leknis
med videigandi sérmenntun, svo sem hudleeknis eda lytaleeknis. Laeknirinn skal vera i starfi 4 peim
stad par sem notkunin fer fram. P6 er peim sem hafa grunnmenntun svarandi til menntunar
snyrtifredinga og hafa fengid pjalfun i1 notkun taekjanna i samremi vid leidbeiningar framleidanda
heimilt ad bera abyrgd 4 og nota IPL-teki 4 hrukkur og til hareydingar nema 4 augnsvadi, enda sé
ekki um ad reeda hudbreytingu a pvi svaedi sem medferdin beinist ad.

beir sem bera abyrgd 4 notkun 6flugra leysa, 6flugra leysibenda og IPL-teekja i fegrunarskyni
skulu sja til pess a0 peir sem taekin nota hafi fengid fullnaegjandi pjalfun i notkun peirra, annadhvort &
grundvelli vidurkenndrar menntunar eda einstaklingsmidadrar fraedslu og pjalfunar, pannig ad peir
pekki vel til notkunar teekjanna og peirrar heettu sem notkun peirra getur fylgt.

Medferd skal vera samkvaemt fyrirliggjandi oryggis- og verklagsreglum skv. 3. gr. Adur en
medferd med 6flugum leysi, 6flugum leysibendi eda IPL-teeki i fegrunarskyni er hafin skal upplysa
vidskiptavin um dhzattur vid medhondlunina og vidbrogd vid hlidarverkunum.
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7. gr.
Tilkynningarskyld notkun.
Adilar sem hyggjast hefja leeknisfreedilega notkun eda notkun i fegrunarskyni a leysum i flokki
3B, flokki 4 eda IPL-teekjum skulu tilkynna pad Geislavornum rikisins 40ur en notkun hefst 4
eyoubladi 4 heimasidu stofnunarinnar eda 4 6dru formi sem stofnhunin sampykkir og greina fra nafni,
menntun og stodu pess sem abyrgd ber & notkuninni, sbr. 3. gr.
Adilar sem hafa med hondum starfsemi skv. 1. mgr. vio gildistoku reglugerdar pessarar skulu
tilkynna pad Geislavornum rikisins og greina fra nafni, menntun og stddu pess sem abyrgd ber &
notkuninni, sbr. 3., 5. og 6. gr., innan priggja manada fra gildistokunni.

8. gr.
Leyfisskyld notkun.

Onnur notkun 6flugra leysa og 6flugra leysibenda en skv. 5. og 6. gr., svo sem til skemmtunar,
vid listskopun eda i auglysingaskyni, er 6heimil an leyfis Geislavarna rikisins.

Umsokn um leyfi til notkunar 4 6flugum leysi eda 6flugum leysibendi skal skilad til Geislavarna
rikisins 4 eyOubladi stofnunarinnar eda 4 60ru formi sem stofnunin sampykkir.

Med umsokn um leyfi til notkunar 4 6flugum leysi skulu fylgja eftirfarandi upplysingar:

a. Nafn og pekking fyrirhugads leyfishafa & Oflugum leysi og mnaudsynlegum
Oryggisradstofunum vid fyrirhugada notkun, sbr. 9. gr.
Lysing 4 fyrirhugadri notkun, par & medal um naudsyn pess ad leysir sé 6flugur.
Taeknilegar upplysingar um leysinn, par 4 medal upplysingar um bylgjulengd og afl.
Upplysingar um flokkun samkvaemt stadli IST EN 60825-1:2014, 3. utgafu.
Upplysingar um pann binad sem notadur er til ad styra, dreifa og med 6drum haetti hafa
ahrif 4 geislann eftir pvi sem vi0 4. Sé hreyfing notud til pess ad halda geislun innan settra
marka skal gera grein fyrir peim 6ryggisbiinadi sem 4 ad gripa inn i ef hreyfingin bregst, til
daemis vegna bilunar i hreyfibunagi.
f. Teikning af notkunarsvedinu par sem stadsetning leysis og allra hluta sem geta haft ahrif 4
braut geislans kemur greinilega fram. Teikningin & einnig ad syna stefnu, braut og endamork
leysigeislans med tilliti til stadsetningar folks & notkunarsveedinu.
g. Oryggisreglur vegna notkunar, sbr. 9. gr., medal annars lysing 4 pvi med hvada hetti tryggt
verdur ad geislun & folk sé &vallt undir MPE-6ryggismorkum.
h. Hvener uttekt 4 adsteedum, p.m.t. naudsynlegar meaelingar, getur farid fram, sé pess porf ad
mati Geislavarna rikisins. Fyrir tttekt 4 adstedum er greitt timagjald samkvaemt gjaldskra
Geislavarna rikisins og skal stofnunin upplysa um aztladan timafjolda 4dur en uttekt fer
fram.
Med leyfisumsokn um notkun a 6flugum leysibendi skulu fylgja eftirfarandi upplysingar:
a. Nafn og pekking fyrithugads leyfishafa a4 oOflugum leysibendi og naudsynlegum

Oryggisradstofunum vid fyrirhugada notkun, sbr. 9. gr.
Lysing 4 fyrirhugadri notkun, par & medal naudsyn pess ad leysibendir sé 6flugur.
Teeknilegar upplysingar um leysibendinn, par & medal upplysingar um bylgjulengd og afl.
Upplysingar um flokkun samkvamt stadli IST EN 60825-1:2014, 3. utgafu.
Oryggisreglur vegna notkunar, sbr. 9. gr., medal annars lysing 4 pvi med hvada hatti tryggt
verdur ad geislun a folk sé avallt undir MPE-6ryggismorkum.

Geislavarnir rikisins geta 6skad eftir frekari upplysingum telji stofnunin pess porf og sett frekari
skilyroi fyrir leyfisveitingu.

Geislavarnir rikisins geta afturkallad leyfi ef skilyroum pess er ekki lengur fullnzegt.

beim sem hefur fengid leyfi til notkunar 6flugs leysis eda 6flugs leysibendis er 6heimilt ad
framselja taekid 60rum en peim sem fengid hefur leyfi Geislavarna rikisins til notkunar takisins.

o a0 o

o a0 o

9. gr.
Abyrgd leyfishafa og 6ryegisreglur vegna leyfisskyldrar notkunar.
Leyfishafi ber abyrgd 4 pvi ad notkun 6flugs leysis og 6flugs leysibendis sé i samremi vid 16g
um geislavarnir og reglugerdir settir samkvemt peim. Leyfishafi skal hafa fullnaegjandi pekkingu a
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peim bunadi sem um er ad reda hverju sinni og peim Oryggisradstofunum sem naudsynlegar eru til
pess ad tryggja oryggi folks, sbr. stadal IEC/TR 60825; Safety of laser products - Part 8: Guidelines
for the safe use of laser beams on humans.

Leyfishafi ber abyrgo a ad:

a. Naudsynlegur Oryggisbunadur sé fyrir hendi og ad hann sé notadur i samremi vid

leidbeiningar framleidanda.

b. Skriflegar oryggis- og verklagsreglur séu fyrir hendi um alla notkun, 4 tungumali sem

ventanlegir notendur skilja, og ad peim sé fylgt.

c. Vidhald tekis og dryggisbunadar sé i samreemi vid leidbeiningar framleidanda.

d. Geislun & f6lk sé avallt undir MPE-6ryggismorkum.

e. beir einir sem hafa til pess nagilega pekkingu og reynslu noti 6flugan leysi eda 6flugan

leysibendi sem leyfishafa hefur verid veitt leyfi fyrir.

f. Ekki skapist eldhatta vegna notkunar.

g. Adgengi ad 6flugum leysi eda 6flugum leysibendi sé takmarkad til ad koma i veg fyrir

oheimila notkun.

Fyrir 6fluga leysa og 6fluga leysibenda sem hadir eru leyfi skv. 8. gr. gildir ad haegt skal vera
med einfoldum heetti ad stodva geislun fra peim tafarlaust. Vid notkun 6flugs leysis eda 6flugs
leysibendis skal fylgjast stodugt med leysigeislunum pannig ad haegt sé ad koma i veg fyrir ad geislun
a folk verdi yfir MPE-6ryggismorkum og stodva skal geislun tafarlaust gerist pess porf af
oryggisastedum. Ekki er heimilt ad beina leysigeislum ad augum folks.

10. gr.
Viourlog.
Brot gegn akveedum reglugerdar pessarar varoa fésektum eda fangelsi allt ad tveimur arum nema
pyngri refsing liggi vid samkvemt 6drum l6gum, sbr. 22. gr. laga nr. 44/2002.

11. gr.
Gildistaka.

Reglugerd pessi, sem sett er med stod 1 4. mgr. 7. gr., 3. mgr. 9. gr. og 21. gr. laga nr. 44/2002,
um geislavarnir, med sidari breytingum, 6dlast pegar gildi. Jafnframt fellur ur gildi reglugerd nr.
1339/2015, um innflutning og notkun leysa, leysibenda og IPL-taekja, sem og reglugerd nr. 1079/2017
um (1.) breytingu 4 reglugerd nr. 1339/2015.
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