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RADETS DIREKTIV

av den 17 september 1984

om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om elektromedicinsk utrustning inom human-
och veterinirmedicin

(84/539/EEG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sérskilt artikel 100 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag(?),
med beaktande av Europaparlamentets yttrande(?),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs ytt-
rande(®), och

med beaktande av foljande:

I varje medlemsstat skall elektromedicinsk utrustning som
anvands inom human- och veterindrmedicin uppfylla en hég
och noga definierad sikerhetsnivd bdde for anvandare av
sddan utrustning och fér dem som behandlas med hjilp av
utrustningen.

Flera medlemsstater har forsokt garantera denna sékerhets-
nivé genom bindande specifikationer som beror bide de tek-
niska sidkerhetsforeskrifterna och kontrollprocedurerna.
Dessa specifikationer skiljer sig frdn en medlemsstat till en
annan.

Sadana hinder for upprittandet och effekten av den gemen-
samma marknaden kan minskas eller till och med elimineras
om samma specifikationer antas av alla medlemsstater,
antingen som tillagg till eller i stallet for deras nuvarande lag-
stiftning.

Det ar tillradligt att pd gemenskapsniva i forsta hand harmo-
nisera en del av ifrdgavarande utrustning. Den mest adekvata
formen f6r harmonisering ar genom hédnvisning till de standar-
der som upprittats av den europeiska organisationen for stan-
dardisering inom elomrddet CENELEC.

() EGT or C 33, 12.2.1975, s. 5.
() EGT nr C 76, 14.3.1975, s. 37.
() EGT nr C 233, 17.11.1975, s. 39.

For att sikerstilla att utrustningen dverensstimmer med de
harmoniserade standarderna skall tillverkaren bekrifta sitt
ansvar genom ett mirke eller ett intyg om dverensstimmelse
(tillverkarintyg).

Tekniska framsteg kraver omedelbar anpassning till de tek-
niska specifikationer som faststillts av direktiven med avse-
ende pd elektromedicinsk utrustning. For att underlitta inf6-
randet av erforderliga atgirder bor ett forfarande inforas for
upprittande av ett ndra samarbete mellan medlemsstaterna
och kommissionen inom Kommittén for anpassning av direk-
tiven till tekniska framsteg for avlagsnande av tekniska hinder
for handeln med elektromedicinsk utrustning.

Aven elektromedicinsk utrustning som uppfyller de krav som
anges i detta direktiv kan sétta allmén hélsa och sikerhet i fara.
Dirfor bor ett forfarande faststillas for att undanroja denna
risk.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Detta direktiv skall gilla elektromedicinsk utrustning forteck-
nad i bilaga 2 (hérefter kallad “utrustning”) som genom sin
natur dr avsedd att anvandas inom human- eller veterinirme-
dicin.

Artikel 2

1. Medlemsstater fir inte, av sidkerhetsskil som avser till-
verkningen, avvisa, forhindra eller begriansa forsiljning, fri
rorlighet eller anvéindning for sitt avsedda dndamaél av den
utrustning som anges i artikel 1 i detta direktiv om den over-
ensstimmer med kraven i detta direktiv.

Bilaga 1 innehdller de tekniska krav som utrustningen maste
Ovcerensstimma med.
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2. Utrustningens oOverensstimmelse med kraven i detta
direktiv skall bestyrkas av tillverkaren eller importdren, pa
den senares ansvar, genom anbringande av ett mirke som
dverensstimmer med mallen som visas i bilaga 3 eller genom
ett intyg som overensstimmer med mallen som visas i bila-
ga 4.

Artikel 3

Medlemsstaterna skall sdkerstilla att de tjanster som tillhan-
dahalls med hjilp av utrustning som motsvarar kraven i detta
direktiv ersitts pd samma villkor som tjinster som tillhanda-
hélls med hjilp av utrustning som motsvarar de bestimmelser
som giller inom deras territorium betréffande godkénda til-
lampningar och minimikrav for utrustningen.

Artikel 4

Foljande skall antas i dverenstimmelse med det forfarande
som faststillts i artikel 6:

— varje dndring i bilaga 1 som nddvandiggjorts genom att
ett berort standardiseringsorgan anpassat de harmonise-
rade standarderna till de tekniska framstegen.

— varje andring i bilaga 1 som 4r 6nskvird pa grund av
anpassning till de tekniska framstegen men dér berérda
standardiseringsorgan inte har gjort motsvarande and-
ringar av den harmoniserade standarden.

I det senare fallet skall 4ndringarna anmalas till det behoriga
standardiseringsorganet.

Artikel 5

1. En Kommitté for anpassning av direktiven till tekniska
framsteg for undanrdjande av tekniska handelshinder for elek-
tromedicinsk utrustning (hirefter kallad “kommittén”) bildas
harmed. Den skall bestd av representanter for medlemssta-
terna och skall ha en representant for kommissionen som ord-

forande.

2. Kommittén skall sjalv faststilla sin arbetsordning.

Artikel 6

1. Dér hanvisning gors till det forfarande som faststallts i
denna artikel skall frdgan hédnskjutas till kommittén av dess
ordférande, antingen pa hans eget initiativ eller pd begéran av
en representant for en medlemsstat.

2. Kommissionens representant skall till kommittén 6ver-
limna ett forslag till atgirder som skall vidtas. Kommittén
skall yttra sig om forslaget inom en tidrymd som anges av ord-
foranden med hénsyn till drendets bridska. Yttranden skall
avges med en majoritet av 45 roster dd medlemsstaternas ros-
ter dr vigda enligt artikel 148.2 i fordraget. Ordforanden skall
inte rosta.

3. a) Da de foreslagna dtgirderna Gverensstimmer med
kommitténs mening skall kommissionen anta dem.

b) D4 de foreslagna itgirderna inte Gverensstimmer
med kommitténs mening eller om nigot yttrande inte
avgetts skall kommissionen utan drojsmal till radet
overlamna ett forslag till dtgarder som skall vidtas.
Rédets beslut skall fattas med kvalificerad majoritet.

¢) Om rédet inte har fattat ndgot beslut inom tre mana-
der efter det att forslaget 6verlamnades skall de fore-
slagna dtgirderna antas av kommissionen.

Artikel 7

1. Om en medlemsstat pd dokumenterade grunder beslutar
att en eller flera apparater, dven om de uppfyller kraven i detta
direktiv, representerar en sikerhetsrisk, far den provisoriskt
forbjuda forsaljning, fri rorlighet eller anvandning av appara-
ten eller apparaterna inom sitt territorium eller underkasta
dem sirskilda villkor. Medlemsstaten skall omedelbart under-
ratta Gvriga medlemsstater och kommissionen om detta med
angivande av skilen till beslutet.

2. Kommissionen skall inom sex veckor samrdda med de
berdrda medlemsstaterna varefter den skall avge sitt yttrande
utan drojsmal och vidta dndamélsenliga atgirder.

3. Om kommissionen 4r av den uppfattningen att tekniska
anpassningar till direktivet ar nddvindiga skall sddana
anpassningar antas av antingen kommissionen eller radet i
enlighet med det férfarande som faststillts i artikel 6. I sadant
fall far den medlemsstat som antog sakerhetsitgarderna bibe-
halla dem intill dess anpassningarna trader i kraft.

Artikel 8

1. Medlemsstater skall vidta alla lampliga atgirder for att
sakerstilla att méarken och intyg om 6verensstimmelse som
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anges i artikel 2 ar utstillda av tillverkaren eller importéren
endast pd de villkor som faststillts i detta direktiv.

2. Medlemsstater skall vidta alla nddvindiga dtgirder for
att sikerstilla tillfredsstallande 6vervakning av tillverkningen
av utrustningen.

Artikel 9

Medlemsstaterna skall vidta alla lampliga dtgérder for att pa
utrustning forhindra anvindning av mirken eller mirkning
som kan forvixlas med EEG-méarkning enligt bilaga 3.

Artikel 10

1. Medlemsstaterna skall sétta i kraft de bestimmelser som
ar nodvandiga for att f6lja detta direktiv inom 24 ménader

efter dagen for anmaélan och skall genast underratta kommis-
sionen om detta(*).

2.  Medlemsstaterna skall till kommissionen Overlimna
texterna i nationell lagstiftning som de antar inom det omréde
som omfattas av detta direktiv.

Artikel 11
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utférdat i Bryssel den 17 september 1984.

Pa radets vignar
P. BARRY
Ordforande

() Detta direktiv anmildes till medlemsstaterna den 26 september
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BILAGA 1

De tekniska krav som utrustningen enligt artikel 1 miste uppfylla ir foljande:

Harmoniseringsdokument frin den europeiska organisationen for standardisering inom elomrédet, CENELEC, HD
395-1: General requirements (utgéva 1979 — dokument baserat pd IEC nr 601-1 utgivet av den internationella elek-
triska kommissionen), IEC (International Electrotechnical Commission). Denna standard skall gilla under forutsatt-
ning av foljande dndringar:
IfrAga om utrustning enligt 2.2.1.1 i bilaga 2 4dndras kraven i HD 395-1 till f6ljande:
Avsnitt 14.6 b) Utrustningen skall minst vara av typ BF.
Avsnitt 19.3 Hjélpstrom i patienten :

Normala férhillanden — 1 mA

Forhéllande vid ett fel - 5 mA.
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1.1

1.2

1.2.1

BILAGA 2

FORTECKNING OVER UTRUSTNING SOM ANGES I ARTIKEL 1

DIAGNOSTISK UTRUSTNING

(exklusive utrustning som ar foremél for defibrilatorurladdningsskydd)

Utrustning for inforskaffande av information frin en levande varelse utan inflytande av en
extern killa.

Utrustning for inforskaffande av biopotentialer

1. Utrustning och dess tillbehor for diagnosticering eller 6vervakningsidndamal for att studera eller
Overvaka elektriska aktiviteter eller elektriska karakteristika hos levande varelser:

— elektroencefalogram eller elektrokorticogram,
— elektromyogram,

— elektroretinogram,

— elektronystagmogram.

2. Utrustning och dess tillbehér.

Utrustning for inforskaffande av andra parametrar

1. Utrustning och dess tillbehor for att studera infraréd strilning utsénd av levande organismer for
diagnostiska dndamal:

— termokameror,
— termogram,
— strlningstermometrar.

2. Utrustning och dess tillbehor for att studera akustisk aktivitet eiler kinslighet hos levande var-
elser:

— elektroniska stetoskop,

— fonokardioskop och fonokardiogram endast dir de inte &r avsedda for kardiovaskulira
ingripanden,

— audiometrar,
— audiofoner.

3. Utrustning och dess tillbehor:
— ballistokardiogram,

— elektroniska termometrar som endast ir avsedda for kardiovaskuldra ingripanden.

Utrustning for inforskaffande av information frin en levande varelse under inflytande av en
extern kiilla.

Utrustning som anvinder en elektronisk killa
Utrustning och dess tillbehor som direkt tillfor elektrisk strém till levande organismer:
— utrustning for méitning av hudresistans,

— utrustning for pulmonell eller vaskular impedansreografi.
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1.2.2

Utrustning som anvinder en annan killa

1.

Utrustning och dess tillbehor for oftalmologisk diagnostik:
— utrustning for belysning av dgat: spaltlampor, 6gonspeglar, spektralljuskallor, oftalmoskop,

— utrustning for att betrakta, avbilda och méta 6gat: oftalmometrar, refraktometrar, tonome-
trar, fotometrar, retinoskop, hornhinnemikroskop,

— oftalmologiska diagnosenheter bestdende av oftalmologisk utrustning enligt ovan kombi-
nerad med nodvindiga tillbehor: still, stativ, stolar.

Utrustning och dess tillbehdr avsedda att stodja synligheten genom forstoring for ett eller bada
ogonen for diagnostiska dndamdl och for att anvéndas for att se vid operation (exklusive ope-
ration med hogfrekvensutrustning):

— operationsmikroskop,

—  kolposkop,

— otoskop,

— dermatoskop.

Utrustning och dess tillbehor avsedda for lokal belysning av omraden som skall undersokas eller
behandlas:

— pannlampor,

~— belysta pannspeglar,

— handlampor med lysror,

— munlampor.

TERAPEUTISK UTRUSTNING

Speciell terapeutisk utrustning.

Utrustning som anvinder elektrisk energi

1.

Utrustning och dess tillbehor som alstrar elektriskt laddad eller joniserad luft, angor eller dimmor
dar Jaddningen eller joniseringen kan erhéllas genom:

— hogspinning,

— elektronemission frin het metall.

Utrustning som anvinder andra former av energi

1.

Utrustning och dess tillbehor som alstrar viss mekanisk effekt inom medicinen:
— vibratorer,

— utrustning for vattenmassage genom tryck,

— utrustning for yttre hjartmassage.

Utrustning och dess tillbehor som alstrar varmluft, vatteninga eller dngor for medicinska
behandlingsindamal,

— utrustning i vilken fasta eller flytande material férdngas genom uppvarmning eller meka-
niskt for inhalationsindamaél,

— varmluftsbad.

Detta avsnitt omfattar inte ultraljudsutrustning.
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2.2

221

222

23

231

Elektrokirurgisk utrustning

Utrustning som anvinder elektrisk energi

1. Utrustning och dess tillbehor som anvander ldgfrekvent elektrisk energi for att alstra varme for
elektrisk kauterisation:

— utrustning for elektrisk kauterisation,

— delar av kombinerad medicinsk utrustning avsedd for elektrisk kauterisation.

Utrustning som anvinder andra former av energi

1. Utrustning och dess tillbehor for oftalmologisk terapeutisk behandling:
— utrustning for behandling av dgat,
— Ogonmagneter.

2. Utrustning och dess tillbehor.

3. Utrustning och dess tillbehdr som alstrar vissa mekaniska effekter inom medicinen:
— borr-, sdg- och poleringsutrustning for tandbehandling eller kirurgiska ingrepp,

— vattendriven utrustning.

Utrustning for stod eller utbyte av kroppsfunktioner

(med undantag for implanterade hjartstimulatorer eller andra implanterade anordningar.)

Utrustning for stod eller utbyte pd andra sitt

1. Utrustning och dess tillbehor avsedda att stodja eller ersitta vissa kroppsfunktioner:
— konstgjorda extremiteter,
— hjélpmedel for forlamade,
— utrustning for artificiellt tal.

2. Utrustning och dess tillbehor avsedda att stodja méanskliga sinnen:

— hjilpmedel f6r blinda.

OVRIG UTRUSTNING

Utrustning och tillbehér for att hantera och placera patienten for operation eller tandbehandling:
— operationsbord,

— operationsstolar,

— operationsenheter,

— tandbehandlingsstolar,

— tandbehandlingsenheter.
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BILAGA 3

MALL FOR OVERENSSTAMMELSEMARKE SOM ANBRINGAS AV TILLVERKAREN

8 utrustning tillverkad 198 . .

84/539/EEG i Overensstimmelse med direktiv 84/539/EEG
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BILAGA 4
MALL FOR INTYG OM OVERENSSTAMMELSE (TILLVERKARINTYG)(")

Tillaimpning av radets direktiv 84/539/EEG av den 17 september 1984

TIIIVEIKATENS MAIMIN .....coviveiieeiireieereirretenteteseenraeeteersee et se e tssnasesereasasenansesssessessssesessssessosentesenensosesnssnsesesensessasssenesseness
TIIIVETKATENS AATESS ....c.eiveiveereireetiieetreiteterertestste s te et sesassesessesesasssassssesessasanessessesesnasesessesassesessssasssasansranssnsarensesens
Benamuning P& ULTUSIIIIE .....ococeueeieiieeeetrtrtre i rete et sescsaans sttt essassetsasnsesesssesa st ssaaeaesesesesessnssscessasassesesascenssasesessn
Typnummer, modellnummer eller TeferenSNUMMET ......cco.coveiieriiiereereiercenreirc e enessbesens
SEHEMUIMIMIET  ....vevieieieveriereerteeseeeaserereeres e essesestbessesesanseseseraseeseseseneeseasesessasasessesensssensesessssesasersesansessessssnsensasesnssans
TIIVETKNINGSAT ..ottt sttt

Undertecknad forsidkrar hdrmed att ovan specificerade utrustning overensstimmer med direktiv 84/539/EEG.

(Befattning)

(1) Att ifyllas och undertecknas av den person som ir ansvarig for det foretag som namnges i deklarationen.



