272 Euroopa Liidu Teataja 13/7. kd
3198410539
15.2.1991 EUROOPA UHENDUSTE TEATAJA L 300/179

NOUKOGU DIREKTILY,
17. september 1984,

inim- vOi veterinaarmeditsiinis kasutatavaid elektromeditsiiniseadmeid kisitlevate liikmesriikide
digusaktide iihtlustamise kohta

(84/539/EMU)

EUROOPA UHENDUSTE NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Majandusithenduse asutamislepingut,
eriti selle artiklit 100,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut, (')

vottes arvesse Euroopa Parlamendi arvamust, (?)

vottes arvesse majandus- ja sotsiaalkomitee arvamust (%)
ning arvestades, et:

igas likkmesriigis peavad inim- voi veterinaarmeditsiinis kasuta-
tavad elektromeditsiiniseadmed olema kdrgel ja selgelt mairat-
letud ohutusastmel nii nende seadmete kasutajate kui nende
abil ravitavate inimeste seisukohast;

mitmed liikmesriigid on piitidnud nimetatud ohutusastet tagada
nii tehniliste ohutusnormide kui ka kontrollimenetlustega seo-
tud kohustuslike spetsifikaatidega; kdnealused spetsifikaadid on
litkmesriigiti erinevad;

neid thisturu rajamise ja toimimise takistusi saab vihendada
voi koguni korvaldada, kui samad spetsifikaadid voetakse vastu
koigis litkmesriikides kas lisaks olemasolevatele Gigusaktidele
voi nende asemel;

koigepealt on soovitatav iihtlustada thenduse tasandil iiks osa
konealustest seadmetest; koige sobivam iihtlustamisviis on vii-
tamine Euroopa Elektrotehnika Standardikomitee (CENELEC)
koostatud standarditele;

tagamaks, et seadmed vastaksid tihtlustatud standarditele, tun-
nistab tootja oma vastutust vastavusmargi voi -deklaratsiooniga;

() EUT C 33, 12.21975, Ik 5.
() EUT C 76, 14.3.1975, Ik 37.
() EUT C 233, 17.11.1975, Ik 39.

tehnika areng noéuab elektromeditsiiniseadmeid kasitlevate di-
rektiividega sitestatud tehnospetsifikaatide viivitamatut kohan-
damist; ndutavate meetmete rakendamise holbustamiseks tuleks
sitestada menetlus, millega kehtestatakse tihe koosto6 litkmes-
riikide ja komisjoni vahel elektromeditsiiniseadmete valdkonnas
tehniliste tdkete kdrvaldamist kasitlevate direktiivide tehnika
arengule kohandamise komitees;

elektromeditsiiniseadmed voivad kiesoleva direktiivi nduetele
vastavusest hoolimata ohustada rahva tervist ja ohutust; seetot-
tu tuleks selle ohu drahoidmiseks ette niha menetlus,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVI:

Artikkel 1

Kiesolevat direktiivi kohaldatakse 1I lisas loetletud elektrome-
ditsiiniseadmete (edaspidi “seadmed”) suhtes, mis oma laadilt
on moeldud kasutamiseks inim- vdi veterinaarmeditsiinis.

Artikkel 2

1. Liikmesriigid ei vdi seadmete tootmisega seotud ohutust
aluseks tuues keelduda kiesoleva direktiivi artiklis 1 nimetatud
seadmete vabast lilkumisest voi sihtotstarbelisest kasutusest ega
seda keelata voi piirata, kui seadmed vastavad kiesoleva direk-
tiivi nouetele.

[ lisas sisalduvad tehnilised nduded, millele seadmed peavad
vastama.
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2. Tootja vdi importija viimasena nimetatu vastutusel tden-
davad seadmete vastavust kiesoleva direktiivi nouetele, kinnita-
des III lisas oleva ndidise kohase vastavusmirgi voi esitades IV
lisas oleva niidise kohase vastavusdeklaratsiooni.

Artikkel 3

Litkmesriigid tagavad, et kdesoleva direktiivi nduetele vastavate
seadmete abil osutatud teenused hiivitatakse samadel tingimus-
tel kui niisuguste seadmete abil osutatavad teenused, mis
vastavad litkmesriikide territooriumil kehtivate, seadmete luba-
tud kasutust ja miinimumndudeid kisitlevate sitete alusel ette-
ndhtud kriteeriumidele.

Artikkel 4

Artiklis 6 sitestatud korras voetakse vastu I lisa muudatused:

— mis on vajalikud seetdttu, et asjaomased standardiorganisat-
sioonid kohandavad iihtlustatud standardeid tehnika aren-
gule,

— mis on soovitavad tehnika arengule kohandamise tdttu, kui
asjaomased standardiorganisatsioonid ei ole teinud muuda-
tusi tihtlustatud standarditesse.

Viimasena nimetatud juhul teatatakse muudatustest padevale
standardiorganisatsioonile.

Artikkel 5

1. Kiesolevaga moodustatakse elektromeditsiiniseadmete
valdkonnas tehniliste tokete kdrvaldamist késitlevate direktiivide
tehnika arengule kohandamise komitee (edaspidi “komitee”);
komitee koosneb liikmesriikide esindajatest ja selle eesistujaks
on komisjoni esindaja.

2. Komitee koostab oma tookorra.

Artikkel 6

1. Kui tuleb jdrgida kiesolevas artiklis sitestatud korda,
suunab eesistuja omal algatusel voi lilkmesriigi esindaja taotlu-
sel kiisimuse komiteele.

2. Voetavate meetmete eelndu esitab komiteele komisjoni
esindaja. Tahtaja jooksul, mille maarab eesistuja lahtuvalt kiisi-

muse kiireloomulisusest, esitab komitee eelndu kohta oma
arvamuse. Arvamus esitatakse 45 hdile enamusega, kusjuures
litkmesriikide haali arvestatakse asutamislepingu artikli 148
1dikes 2 sdtestatud viisil. Eesistuja ei haileta.

3. a) Kui kavandatavad meetmed on komitee arvamusega
kooskolas, votab komisjon need vastu.

b) Kui kavandatavad meetmed ei ole komitee arvamusega
kooskolas voi kui komitee ei esita oma arvamust, esitab
komisjon vOetavate meetmete kohta viivitamata ettepane-
ku ndukogule. Noukogu teeb otsuse kvalifitseeritud haal-
teenamusega.

¢) Kui nodukogu ei ole otsust teinud kolme kuu jooksul
alates ettepaneku tegemisest, vdtab komisjon ettepandud
meetmed vastu.

Artikkel 7

1. Kui lilkmesriik leiab pdhjendatult, et itks voi mitu seadet
kujutavad endast ohtu kiesoleva direktiivi nduetele vastavusest
hoolimata, voib ta ajutiselt keelata nimetatud seadme vdi
seadmete miiiigi, vaba lilkumise vdi kasutamise oma territoo-
riumil vdi kohaldada nende suhtes eritingimusi. Ta teatab
sellest viivitamata teistele liikmesriikidele ja komisjonile ning
pohjendab oma otsust.

2. Komisjon konsulteerib kuue nddala jooksul asjaomaste
liikmesriikidega ning esitab seejdrel viivitamata oma arvamuse
ja votab asjakohased meetmed.

3. Kui komisjon on arvamusel, et direktiivi tehnilised muu-
datused on vajalikud, votab kas komisjon voi ndukogu need
muudatused vastu artiklis 6 sitestatud korras. Sel juhul voib
kaitsemeetmed votnud litkmesriik sidilitada need meetmed kuni
muudatuste joustumiseni.

Artikkel 8

1. Liikmesriigid votavad koik vajalikud meetmed kindlusta-
maks, et tootja vdi importija annab artiklis 2 nimetatud
vastavusmargi ja -deklaratsiooni vilja ainult kéesolevas direktii-
vis sdtestatud tingimustel.
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2. Liikmesriigid vdtavad koik vajalikud meetmed, et tagada
seadmete tootmise piisav jarelevalve.

Artikkel 9

Litkmesriigid votavad koik vajalikud meetmed, et viltida sead-
metel selliste markide v6i mirgiste kasutamist, mida voib
segamini ajada III lisas kirjeldatud EMU mirgiga.

Artikkel 10

1. Liikmesriigid joustavad kiesoleva direktiivi tditmiseks va-
jalikud meetmed 24 kuu jooksul alates direktiivi teatavaks
tegemisest ning teatavad sellest viivitamata komisjonile. (')

(') Kéesolev direktiiv tehti liikmesriikidele teatavaks 26. septembril
1984.

2. Liikmesriigid edastavad komisjonile kiesoleva direktiivi
reguleerimisalas vastuvdetavate siseriiklike digusnormide teksti.

Artikkel 11

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 17. september 1984

Noukogu nimel
eesistuja
P. BARRY
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I LISA

Tehnilised nduded, millele artiklis 1 nimetatud seadmed peavad vastama, on jirgmised:

Euroopa Elektrotehnika Standardikomitee (CENELEC) iihtlustamisdokument HD 395-1: “Pohinduded” (1979. aasta
viljaanne — dokument pdhineb Rahvusvahelise Elektrotehnikakomisjoni standardil IEC nr 601-1); seda standardit
kohaldatakse jargmiste muudatustega:

I lisa punktis 2.2.1.1 nimetatud seadmete puhul muudetakse HD 395-1 noudeid jargmiselt:
alapunkt 14.6.b: seadmed on vihemalt BF tiiiipi;
alapunkt 19.3: patsiendi abivool:

tavalised kasutustingimused — 1 mA,

itksikrike — 5 mA.
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II LISA

ARTIKLIS 1 NIMETATUD SEADMETE LOETELU

1. DIAGNOSTIKASEADMED

(vdlja arvatud defibrillaatori tiihjakslaadimiskaitsmega seadmed)

1.1.  Vilisallikast soltumatud seadmed elusolendi kohta info saamiseks
1.1.1. Biopotentsiaali kindlakstegemise seadmed

1. Elusolendite elektrilise aktiivsuse voi elektriliste omaduste uurimiseks voi seireks ettendhtud diagnostika- voi
seireseadmed ja nende abiseadmed:

— elektroentsefalograafid ja elektrokortikograafid,
— elektromiiograafid,
— elektroretinograafid,

— elektroniistagmograafid.

2. Seadmed ja nende abisecadmed

1.1.2 Muude parameetrite uurimise seadmed

1. Elusorganismide tekitatava infrapunakiirguse uurimiseks kasutatavad diagnostikaseadmed ja nende abiseadmed:
— termoskannerid,
— termograafid,
— kiirgustermomeetrid.

2. Elusolendite akustilise aktiivsuse voi tundlikkuse uurimise seadmed ja nende abiseadmed:

— elektroonilised stetoskoobid,

— fonokardioskoobid ja fonokardiograafid ainult juhul, kui need ei ole ette nihtud kardiovaskulaarseks
sekkumiseks,

— audiomeetrid,
— audiofonid.

3. Seadmed ja vastavad abiseadmed:
— ballistokardiograafid,

— elektroonilised termomeetrid ainult juhul, kui need on ette nahtud kardiovaskulaarseks sekkumiseks.

1.2. Vilisallikast séltuvad seadmed elusolendi kohta info saamiseks
1.2.1. Elektroonilist allikat kasutavad seadmed

Seadmed ja nende abisecadmed, millega viiakse elektrivool otse elusorganismi:
— naha resistentsuse modtmise seadmed,

— kopsu voi vaskulaarse takistuse reograafia seadmed.
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1.2.2.

Muud allikat kasutavad seadmed

1. Oftalmoloogia diagnostikaseadmed ja nende abiseadmed:
— silma valgustamisseadmed: pilulambid, silmapeeglid, spektraalvalgusallikad, oftalmoskoobid,

— silma uurimis-, kuvamis- ja modtmisseadmed: oftalmomeetrid, refraktomeetrid, tonomeetrid, fotomeetrid,
retinoskoobid, sarvkestamikroskoobid,

— oftalmoloogia diagnostikaseadmestikud, mis koosnevad vajalike lisaseadistega kombineeritud eespool
nimetatud oftalmoloogiaseadmetest: tugihargid, statiivid, toolid.

2. Diagnoosimiseks ja silmakirurgiaprotseduurideks kasutatavad nahtavust parandavad monokulaarsed voi bino-
kulaarsed seadmed ja nende abiscadmed (sealhulgas korgsageduskirurgiaseadmed):

— kirurgilised mikroskoobid,
— kolposkoobid,
— otoskoobid,
— dermatoskoobid.
3. Uurimis- vi ravipiirkondade kohtvalgustuseks ettenihtud seadmed ja nende abiseadmed:
— otsmikuvalgustid,
— valgustatud otsmikupeeglid,
— fluorestsentskasivalgustid,

— suuddne valgustid.

TERAAPIASEADMED

Teraapia eriseadmed

. Elektrienergiat kasutavad seadmed

1. Elektriliselt laetud voi ioniseeritud Shku, auru voi udu tekitavad seadmed ja nende abiseadmed; laadimist voi
ionisatsiooni voib tekitada:

— korgepingega,

— elektronide eraldumisega kuumast metallist.

. Muid energiaallikaid kasutavad seadmed

1. Meditsiinis teatavaid mehaanilisi toimeid tekitavad seadmed ja nende abiseadmed:
— vibraatorid,
— veesurvemassaaziseadmed,

— kehavilised siidamemassaaziseadmed.

2. Ravi eesmirgil kuuma Shku voi auru tekitavad seadmed ja nende abiseadmed:
— seadmed, milles tahke voi vedel aine aurutatakse kuumutades vdi mehaaniliselt inhalatsiooni tarbeks,

— kuumadhuvannid.

Kéesolev jagu ei holma ultraheliseadmeid.
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2.2.  Elektrokirurgiaseadmed
2.2.1. Elektrienergiat kasutavad seadmed
1. Elektrokauterisatsiooni tarbeks soojuse tootmiseks madalsageduselektrienergiat kasutavad seadmed ja nende
abiseadmed:
— elektrokauterisatsiooniseadmed,
— elektrokauterisatsiooniks ettendhtud kombineeritud elektromeditsiiniseadmete osad.
2.2.2. Muid energiaallikaid kasutavad seadmed
1. Oftalmoloogilised teraapiaseadmed ja nende abiseadmed:
— silmaraviseadmed,
— silmamagnetid.
2. Seadmed ja nende abiseadmed.
3. Meditsiinis teatavaid mehaanilisi toimeid tekitavad seadmed ja nende abiseadmed:
— hambaravis voi kirurgias kasutatavad puur-, saagimis- ja poleerimisseadmed,
— vee joul tootavad seadmed.
2.3. Keha funktsioonide toetamise v3i asendamise seadmed
(vilja arvatud implanteeritud siidamestimulaatorid ja muud implanteeritud seadised)
2.3.1. Muul viisil toetamiscks voi asendamiseks ettendhtud seadmed
1. Teatavate kehafunktsioonide toetamiseks voi asendamiseks ettendhtud seadmed ja nende abiseadmed:
— tehisjdsemed,
— halvatu abivahendid,
— tehiskoneseadmed.
2. Inimaistingute toetamiseks ettendhtud seadmed ja nende abiseadmed:
— pimeda abivahendid.
3. MUUD SEADMED

Kirurgias voi hambaravis patsiendiga tegelemiseks ja tema asetamiseks kasutatavad seadmed ja nende abiseadmed:

— loikuslauad,

— laikustoolid,

— ldikusseadmestikud,
— hambaravitoolid,

— hambaraviseadmestikud.
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III LISA

TOOTJA LISATAVA VASTAVUSMARGI NAIDIS

198.. aastal toodetud seadmed

84/539/EMU vastab direktiivile 84539/EMU
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IV LISA

VASTAVUSDEKLARATSIOONI NAIDIS

Vastavalt ndukogu 17. septembri 1984. aasta direktiivile 84/539/EMU

TOOtJa MIMIE ..o

TOOTA QAATESS ... ee e e e

SEAMIE MIIMICTUS ...ttt ittt e et e e e

Tiitibi ja mudeli vO1 viite NUMDBEE ..........iiii

SEETIA TIUITIDET ..ot e e

TOOTITIISAASTA 1. v vttt ettt ettt et ettt et ettt e et e et e et e ee e et e e e e et e e ee e e et e et e e eae et e e ee e et et e e et e e e e e e e e e e

Kdesolevaga mina, allakirjutanu, tdendan, et nimetatud seade vastab direktiivile 84/539/EMU.

(teenistuskoht)

(Koostab ja kirjutab alla avalduses nimetatud ettevdtja eest vastutav isik.)



