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RADETS DIREKTIV
af 17. september 1984

om tilnzrmelse af medlemsstaternes lovgivning om elektriske apparater, der anvendes
i lege- og dyrlaegepraksis

(84/539/EQF)

RADET FOR DE EUROPAISKE
FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
europziske .gkonomiske Fzllesskab, sarlig arti-
kel 100, '

under henvisning til forslag fra Kommissionen ('),

under henvisning til udtalelse fra Europa-Parlamen-
tet (2),

under henvisning til udtalelse fra det ekonomiske og
. sociale Udvalg (3), og

ud fra felgende betragtninger:

I ‘hver medlemsstat skal elektriske apparater, der
anvendes i lege- og dyrlagepraksis, reprasentere et hojt
og veldefineret niveau af sikkerhed for dem, der betjener
disse apparater, sdvel som for dem, der bliver behandlet
dermed,;

i adskillige medlemsstater seges dette sikkerhedsmél
niet ved praceptive bestemmelser sivel for sa vidt angar
tekniske sikkerhedsregler som kontrolmetoder; disse
bestemmelser er forskellige fra médlemsstat til medlems-
stat;

disse hindringer for oprettelsen af det fzlles marked og
dets funktion kan formindskes, endog fjernes, sifremt
de samme forskrifter vedtages af alle medlemsstaterne
- enten ved siden af eller i stedet for deres galdende
lovgivning;

det vil vare hensigtsmassigt pd fzllesskabsniveau ind-
ledningsvis at gennemfore harmonisering for en del af
de pidgzldende apparater; den mest formalstjenlige har-
‘monisering bestir her i at benytte de normer, der er
udarbejdet af Den europziske komité for elektrotek-
nisk Standardisering (Cenelec);

1

(') EFT nr. C 33 af 12. 2. 1975, 5. §. .
(2) EFT nr. C 76 af 14. 3. 1975, s. 37.
(3) EFT nr. C 233 af 17.11. 1975, s. 39.

for at sikre apparaternes overensstemmelse med de
harmoniserede normer skal fabrikanten tilkendegive sit
ansvar ved en markning eller en erklering om overens-
stemmelse; '

den tekniske udvikling nfav‘endigger en hurtig tilpasning

_af de tekniske forskrifter, der er fastsat i direktiverne

om elektromedicinske apparater; med henblik pd at
lette ivaerksattelsen af de nedvendige foranstaltninger
hertil ber der fastsxttes en procedure, der opretter et
snazvert samarbejde mellem medlemsstaterne og Kom-
missionen i Udvalget for tilpasning af direktiverne
vedrorende fjernelsen - af tekniske hindringer for sam- .
handelen inden for omradet elektromedicinske appara-
ter til den tekniske Udvikling;

det kunne vise sig, at elektriske apparater, skont de
svarer til dette direktivs forskrifter, udger en fare for
sikkerheden eller for den offentlige sundhed; en frem-
gangsmade til imodegdelse af denne fare ber derfor
fastsattes — '

UDSTEDT FOLGENDE DIREKTIV:

Artikel 1

Dette direktiv gzlder for de i bilag Il anforte elektriske
apparater — i det folgende benavnt »apparater« — der
ifolge deres art er bestemt til at anvendes i lage- og
dyrlagepraksis.

Artikel 2

1. Medlemsstaterne kan ikke af grunde, der vedrerer
sikkerhedshensyn med hensyn til kontruktion nagte,
forbyde eller begraense salg, fri omsatning eller anven-
delse efter deres formdl af dé i artikel 1 omhandlede
apparater, hvis de er i overensstemmelse med forskrif-
terne i dette direktiv.

De tekniske forskrifter, som apparaterne skal opfylde,
er indeholdt i bilag I.
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2. Fabrikanten eller importeren bekrafter pa fabrikan-
tens ansvar, at apparaterne opfylder forskrifterne i dette
direktiv ved at pisatte et mzrke svarende.til modellen i
bilag III eller ved en erklering svarende til modellen i
bilag IV.

Artikel 3

Medlemsstaterne drager omsorg for, at godtgerelse for
ydelser udfert ved hjalp af apparater, der er i overens-
stemmelse med forskrifterne i dette direktiv, udredes pa
samme vilkdr, som gazlder for godtgerelsen for ydelser
udfert ved hjzlp af apparater, der er i overensstemmelse
med de bestemmelser, som er i kraft p4 deres omride,
vedrerende tilladt anvendelse og mindstekrav til
_udstyr. "

Artikel 4

I overensstemmelse med fremgangsmaden i artikel 6

vedtages de ®ndringer i bilag I:

— som bliver nedvendige, efter at det pagzldende
standardiseringsorgan har foretaget en tilpasning af
de harmoniserede normer til den tekniske udvik-
ling; '

— som er onskelige pd grund af tilpasningen til den
tekniske udvikling, safremt det pdgxldende standar-
diseringsorgan ikke har foretaget en tilsvarende
andring af den harmoniserede norm.

I andet tilfxlde meddeles zndringerne til det kompe-
tente standardiseringsorgan.

Artikel §

1. Der nedsattes et udvalg for tilpasning til den tekni-
ske udvikling af direktiverne om fjernelse af tekniske
hindringer for samhandelen inden for omrédet elektro-
medicinske apparater, i det felgende benavnt »udval-
get«, der bestdr af reprasentanter for medlemsstaterne
og har en reprazsentant for Kommissionen som for-
mand.

2. Udvalget fastsztter selv sin forretningsorden.

Artikel 6

1. Nair der henvises til den fremgangsmaéde, der er
fastsat i denne artikel, indbringer formanden sagen for

udvalget enten p4 eget initiativ eller pi begaring af en

medlémsstats reprasentant.

2. 'Kommissionens reprasentant forelagger udvalget et
forslag til de foranstaltninger, der skal treffes. Udvalget
afgiver en udtalelse om disse foranstaltninger inden for
en frist, som formanden kan fastsztte under hensyn til,
hvor meget det forelagte spargsmal haster. Udtalelsen
vedtages med et flertal p4d 45 stemmer, idet der tildeles
medlemsstaternes stemmer vagt i henhold til traktatens
artikel 148, stk. 2. Formanden deltager ikke i afstem-
ningen. ,

3. a) Kommissionen vedtager de pitenkte foranstalt-
ninger, ndr de er i overensstemmelse med udval-
gets udtalelse. '

b) Séfremt foranstaltningerne ikke er i overens-
stemmelse med udvalgets udtalelse, eller udval-
get ikke har vedtaget en udtalelse, foreslar Kom-
missionen straks Ridet de foranstaltninger, der
skal traffes. Ridet traffer afgorelse med kvalifi-
ceret flertal. '

" ¢) Séifremt Ridet ikke inden en frist pd tre méne-

' der, efter at forslaget er blevet det forelagt, har

truffet en afgorelse, vedtager Kommissionen de
foresldede foranstaltninger.

Artikel 7

1. Hyvis en medlemsstat pd grundlag af udferligt mate-
riale konstaterer, at et eller flere apparater, selv om de
opfylder kravene i dette direktiv, udger en fare for
sikkerheden kan denne medlemsstat p3 sit eget omride
midlertidigt forbyde eller opstille serlige betingelser for
salg, fri omsatning eller brug af dette apparat eller disse
appatater. Den underretter straks Kommissionen og de
ovrige medlemsstater herom med oplysning om begrun-
delsen for sin beslutning.

2. Kommissionen harer inden seks uger den pigalden-

‘de medlemsstat, hvorefter den hurtigst muligt afgiver

sin udtalelse og traffer hensigtsmassige foranstalt-

ninger.

3. Séfremt Kommissionen er af den opfattelse, at
tekniske tilpasninger af dette direktiv er nedvendige,
vedtages sddanne tilpasninger enten af Kommissionen
eller af Radet efter fremgangsmaden i artikel 6; i s4 fald
kan den medlemsstat, som har vedtaget beskyttelsesfor-
anstaltninger, opretholde disse indtil disse tilpasningers

ikrafttreden.

Artikel 8

1. Medlemsstaterne treffer alle hensigtsmaessige foran-
staltninger for at sikre, at det marke og de erkleringer
om overensstemmelse, som er navnt i artikel 2, kun
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anvendes af fabrikanten eller importeren pa de i direkti-
vet fastsatte betingelser.

2. Medlemsstaterne trzffer alle hensigtsmassige foran-
staltninger for at sikre, at fremstillingen af apparaterne
overviges pé tilfredsstillende made.

Artikel. 9
Medlemsstaterne treffer alle hensigtsmassige foran-
staltninger for at hindre, at der p4 apparaterne anvendes
marker eller anfores piskrifter, der kan forveksles med
det i bilag III gengivne EQF-marke. '

Artikel 10

1. Medlemsstaterne sztter de nedvendige bestemmel-
ser 1 kraft for at efterkomme dette direktiv inden 24

maneder efter dets meddelelse (') og underretter straks
Kommissionen herom.

2. Medlemsstaterne underretter Kommissionen om de

nationale bestemmelser, som de udsteder pd det omra-
de, der omfattes af dette direktiv. '

Artikel 11

Dette direktiv er rettet til medlemsstaterne. -

Udfzrdiget i Bruxelles, den 17. septembér 1984.

P4 Rddets vegne
P. BARRY

Formand

(1) Dette direktiv er blevet meddelt medlemsstaterne den 26.
september 1984.
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BILAG 1
De tekniske forskrifter, hvormed de i artikel 1 omhandlede apparater skal vare i overensstemmelse, er
folgende: ' !
harmoniseringsdokument fra Den eurc’)pxiske komité for elektronisk Standardisering (Cenelec)
HD 395 — 1: Almindelige kré,v (19797udgaven — dokument udarbejdet pa grundlag af IEC-dokument
nr. 601-1 fra Den internationale elektroniske Kommission); denne standards anvendelse er dog

undergivet folgende forbehold:

I forbindelse med de apparater, der er neynt i punkt 2.2.1.1 i bilag II, skal kravene i HD 395-1 aencires

sdledes:
underpunkt 14.6(b) Apparaterne skal mindst vaere af BF-typen;
underpunkt 19.3 Patienthjalpestrom:

Normale forhold — 1 mA,

»Single fault condition« — § mA.
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BILAG I
LISTE OVER APPARATUR OMHANDLET I ARTIKEL 1

1. DIAGNOSEAPPARATUR

(bortset fra apparater, som er forsynet med anordning til beskyttelse mod defibrillatorudladning)

- 1.1, . Apparater til tilvejebringelse af data fra en levende organisme uden pavirkning fra en ydre kilde

1.1.1. ~Apparater til tilvejel}ringelse af biopotentialer

1. Apparater samt deres tilbehor til diagnose- eller overvigningsformal med henblik pd at undersege
eller overvige elektrisk aktivitet eller elektriske karakteristika hos levende organismer:

— elektroencefalografer og elektrokortikografer;
— elektromyografer;
— elektroretinografer;

— elektronystagmografer.

~ 2. Apparater samt deres tilbeheor.

1.1.2. Apparater til tilvejebringelse af andre parametre

1. Apparater samt deres tilbehor til undersogelse i diagnosesjemed af den af levende organismer
udsendte infrarede striling: '

— termoscannere; \
— termografer;

— stralingstermometre.

2. Apparater samt deres tilbeher til undersegelse af levende organismers akustiske aktivitet eller
felsomhed: »

— elektroniske stetoskoper;

— fonokardioskoper og fonokardiografer, men udelukkende til aridre indgreb end i hjertet eller
blodkarsystemet;

— audiometre;

— audiofoner.

3. Apparater samt deres tilbeher:
— ballistokardiografer;

— elektroniske termometre, der udelukkende er bestemt til brug ved indgreb i hjertet eller

blodkarsystemet.
1.2, Apparater til tilvejebringelse af data fra en levende organisme under pavirkning fra en ydre kilde.
1.2.1. Apparater, der anvender en elektrisk kilde

Apparater samt deres tilbehor, som paferer levende organismer en elektrisk strom direkte:
— apparater til miling af hudens modstand;

— apparater til reografi af puls- eller blodkarimpedansen.
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1.2.2. " Apparater med anden kraftkilde

1. Apparater samt deres tilbehor til oftalmologisk diagnosticering:
— apparater til oplysning af ejet: lamper, ojenspejle, spektrallyskilder, oftalmoskoper;

— apparater til iagttagelse, afbildning og maling af ejet: oftalmometre, refraktometre, tonometre,
fotometre, retinoskoper, cornea-mikroskoper;

— apparaturenheder til oftalmologisk diagnosticering bestiende af apparater af ovennavnte art
sammen med nedvendige hjzlpeaggregater: stativer, stotteanordninger, stole.

2. Apparater samt deres tilbehor til foregelse af synligheden ved hjzlp af monokular eller binokular
forsterrelse i diagnoseejemed og til brug ved iagttagelse af .operative mdgreb (bortset fra hej-
frekvensapparater til kirurgisk anvendelse):

- klrurgnske mikroskoper;
— kolposkoper;
— otoskoper;

— dermatoskoper.

3. Apparater samt deres tilbeher til lokal belysning af omrader, der skal underseges eller behandles:
— hovedlamper;
— oplyste hovedspejle;
" — fluorescerende h&ndlamper;

— mund lamper.

2. BEHANDLINGSAPPARATUR
2.1. Sarligt behandlingsapparatur
2.1.1. Apparater til elektrisk pdvirkning

1. Apparater samt deres tilbehor, der frembringer elektrisk ladet eller ioniseret luft, dampe eller tiger;
opladningen eller ioniseringen kan opnis ved hjlp af:

— hejspanding;

— emission af elektroner fra varmt metal.

212, Apparater til anden form for pdvirkning

1. Apparater samt deres tilbeher, der fordrsager visse mekaniske virkninger i medicin:
— vibratorer;
— apparater til vandmassage under tryk; " -

-~ apparater til udvendig hjertemassage.

2. Apparater samt deres tilbehor, der frembringer varm luft, varm vanddamp eller varme dampe til
medicinske behandlingsformil:

— apparater til fordampnmg af faste eller flydende stoffer ved hjzlpaf opvarmning eller mekaniske
midler til brug for indénding;

— varmluft-bade.

Dette afsnit omfatter ikke ultralyd-apparater.
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2.2. Elektrokirurgisk apparatur
2.2.1 Apparater, der anvender elektrisk energi

1. Apparater samt deres tilbeher, der anvender elektrisk lavfrekvensenergi til frembringelse af varme til
elektrokauterisation: ‘

— apparater til elektrokauterisation;

— dele af sammensatte elektromedicinske apparater til elektrokauterisation.

2.2.2, Apparater, der anvender anden form for energi

1. Apparater samt deres tilbeheor til oftalmologiske behandlingsformal:
— apparater til behandling af gjet;

— p@jenmagneter.
2. Apparater samt deres tilbehor

3. Apparater samt deres tilbehor, der forarsager visse mekaniske virkninger i medicin:
— bore- og pudseudstyr til tandlegebehandling eller kirurgi;
~ hydraulisk drevet udstyr.

2.3. Apparater til stotte af eller erstatning for legemsfunktioner

(bortset fra implanterede pacemakere og andre implanterede anordninger)

2.3.1. Andre former for stotte- eller erstatningsapparater.

1. Apparater samt deres tilbehor til statte af eller erstatning for visse legemsfunktioner:
— kunstige-lemmer;
— hjalpemidler til lammede;

— apparater til kunstig tale.

2. Apparater samt deres tilbeher til hjzlp for sanseorganerne:

— hjelpemidler til blinde.

3. ANDET APPARATUR

Apparater samt deres tilbeher til flytning og anbringelse af patienten med henblik p& operation eller
tandbehandling:

— operationsborde;
— operationsstole;
— operationsenheder;
— tandlagestole;

— tandbehandlingsenheder.
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BILAG Il

MODEL TIL ET AF FABRIKANTEN PASAT MARKE TIL ANGIVELSE AF OVERENSSTEMMELSEN

apparat fremstillet i 198.

84/539/EOF 1 overensstemmelse med direktiv 84/539/EQF
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BILAG IV

MODEL TIL ERKLARING OM OVERENSSTEMMELSE

I medfer af Radets direktiv 84/539/EQF af 17. september 1984

....................................................................

materiellets benaevnelse . ... ... ... ... .
type-nr., model-nr. eller reference-nr. ......... .. ... ..

175§ (00 11 S N e e e et e e e e

Undertegnede erklerer, at ovennavnte er i overensstemmelse med direktiv 84/539/EQF.

udfaerdiger i . ... . e e

N R R T T T T T T P PSS PP

~ (stilling)

(u‘dfyldes og underskrives af den ansvarlige i den virksomhed, der anferes i erklaringen)

......

......



