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TARYBOS DIREKTYVA
1984 m. rugséjo 17 d.

dél valstybiy nariy jstatymy, susijusiy su elektrine medicinine jranga, naudojama medicinoje arba
veterinarijoje, suderinimo

(84/539/EEB)

EUROPOS BENDRIJU TARYBA,

atsizvelgdama j Europos ekonominés bendrijos steigimo sutartj,
ypac j jos 100 straipsni,

atsizvelgdama | Komisijos pasitilyma (')

atsizvelgdama | Europos Parlamento nuomong (%),

atsizvelgdama | Ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto
nuomong (°),

kadangi elektriné medicininé jranga, naudojama medicinoje
arba veterinarijoje, visose valstybése narése turi atitikti grieZtus
ir aiskiai apibréZtus saugos, taikomos tiek tos jrangos naudoto-
jams, tiek ja gydomiems asmenims, reikalavimus;

kadangi kai kurios valstybés narés tokiam saugos lygiui uZztik-
rinti reikalauja laikytis privalomyjy specifikacijy, susijusiy tiek
su techninémis saugos taisyklémis, tiek su tikrinimo tvarka;
kadangi Sios specifikacijos jvairiose valstybése narése skiriasi;

kadangi Sios kliatys, trukdancios sukurti bendrgja rinkg ir jai
veikti, gali bati sumazintos ar net visiskai panaikintos, jeigu
visos valstybés narés priimty vienodas specifikacijas, kuriomis
buty papildyti arba pakeisti jose galiojantys teisés aktai;

kadangi visy pirma Bendrijos lygiu reikéty suderinti vieng
tokios jrangos rasj; kadangi tinkamiausias derinimo bitidas yra
taikyti Europos elektrotechnikos standartizacijos komiteto (Ce-
nelec) nustatytus standartus;

kadangi gamintojo atsakomybe uZ tai, kad jranga atitinka
darniuosius standartus, rodo atitikties Zenklas arba deklaracija;

() OLC 33,1975 2 12, p. 5.
() OLC 76,1975 3 14, p. 37.
() OL C 233, 1975 11 17, p. 39.

kadangi dél techninés pazangos bitina direktyvose nustatytas
technines specifikacijas nedelsiant pritaikyti elektrinei medicini-
nei jrangai; kadangi tam, kad bity lengviau igyvendinti reika-
laujamas priemones, reikéty numatyti tvarka, jtvirtinancig glau-
dy valstybiy nariy ir Komisijos bendradarbiavimg Direktyvy dél
techniniy klii¢iy panaikinimo prekiaujant elektrine medicinine
jranga komitete;

kadangi net ir ta elektriné medicininé jranga, kuri atitinka Sios
direktyvos reikalavimus, gali bati pavojinga visuomenés saugu-
mui ir sveikatai; kadangi dél to turi bati nustatyta tvarka, kaip
isvengti tokios rizikos,

PRIEME SIA DIREKTYVA:

1 straipsnis

Si direktyva taikoma II priede isvardytai elektrinei medicininei
jrangai (toliau — jranga), kuri pagal savo pobudj yra skirta
naudoti medicinoje arba veterinarijoje.

2 straipsnis

1. Valstybés narés, remdamosi su gamyba susijusia sauga,
negali atsisakyti, drausti arba riboti Sios direktyvos 1 straipsnyje
nurodytos jrangos pardavimo, laisvo judéjimo ar naudojimo
pagal paskirtj, jeigu ji atitinka $ios direktyvos reikalavimus.

[ priede iSdéstyti tokiai jrangai privalomi techniniai reikalavi-
mai.
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2. Kad jranga atitinka $ios direktyvos reikalavimus, gaminto-
jas arba importuotojas, pastarojo atsakomybe, patvirtina pazy-
médami juos Zenklu, kuris atitinka III priede pateiktg pavyzdi,
arba deklaracija, kuri atitinka IV priede pateiktg pavyzdi.

3 straipsnis

Valstybés narés garantuoja, kad uZ paslaugas, teikiamas Sios
direktyvos reikalavimus atitinkan¢ia jranga, bus kompensuo-
jama tomis paciomis salygomis kaip ir uZ paslaugas, teikiamas
naudojant jrangg, kuri atitinka kriterijus, privalomus pagal jy
teritorijoje galiojancias nuostatas dél teiséto jrangos taikymo ir
jai keliamy minimaliy reikalavimy.

4 straipsnis

Remiantis 6 straipsnyje nustatyta tvarka, patvirtinami:

— I priedo daliniai pakeitimai, batini atitinkamai standarty
organizacijai derinant darniuosius standartus su technikos
pazanga,

— I priedo daliniai pakeitimai, pageidautini derinant su techni-
kos pazanga, kai atitinkama standarty organizacija néra
atitinkamai i§ dalies pakeitusi darniojo standarto.

Antruoju atveju apie dalinius pakeitimus pranesama kompeten-
tingai standarty organizacijai.

5 straipsnis

1. Isteigiamas Direktyvy dél techniniy klit¢iy panaikinimo
prekiaujant elektrine medicinine jranga derinimo su technikos
pazanga komitetas (toliau — Komitetas); ji sudaro valstybiy
nariy atstovai, o jam pirmininkauja Komisijos atstovas.

2. Komitetas parengia savo darbo tvarkos taisykles.

6 straipsnis

1. Kai daroma nuoroda j $iuo straipsniu nustatyta tvarka,
Komiteto pirmininkas savo iniciatyva arba valstybés narés
atstovo prasymu perduoda klausimg Komitetui.

2. Komisijos atstovas pateikia Komitetui priemoniy, kuriy
turi bhiti imtasi, projekta. Komitetas savo nuomong dél projek-

to pareiskia per tokj laika, kurj nustato pirmininkas, atsizvelg-
damas | klausimo skubuma. Nuomoné patvirtinama 45 balsy
dauguma, balsus skaiciuojant pagal Sutarties 148 straipsnio
2 dalj. Pirmininkas nebalsuoja.

3. a) Komisija patvirtina siilomas priemones, jeigu jos atitinka
Komiteto nuomong;

b) jeigu siilomos priemonés neatitinka Komiteto nuomonés
arba nuomoné nepareiskiama, Komisija nedelsdama pa-
teikia Tarybai pasitilyma dél priemoniy, kuriy turi bati
imtasi. Taryba sprendzia kvalifikuota balsy dauguma;

c) jeigu Taryba per tris ménesius nuo tos dienos, kai
pasitilymas buvo jai perduotas, nepriima jokio sprendi-
mo, pasitlytas priemones patvirtina Komisija.

7 straipsnis

1. Jeigu valstybé naré, remdamasi pakankamais jrodymais,
nustato, kad vienas ar daugiau jtaisy, nors ir atitinkantys Sios
direktyvos reikalavimus, kelia pavojy saugai, ji gali laikinai
uzdrausti savo teritorijoje tokio jtaiso arba jtaisy pardavima,
laisva judéjima arba naudojima, arba leisti tai daryti taikant
specialias sglygas. Apie tai ji nedelsdama pranesa kitoms vals-
tybéms naréms ir Komisijai, nurodydama tokio savo sprendimo
prieZastis.

2. Komisija per $eias savaites, pasitarusi su atitinkamomis
valstybémis narémis, nedelsdama pateikia savo nuomong ir
imasi atitinkamy veiksmy.

3. Jeigu, Komisijos nuomone, $iai direktyvai batini tam tikri
techniniai pakeitimai, Komisija arba Taryba priima tokius pa-
keitimus 6 straipsnyje nustatyta tvarka. Tokiu atveju apsaugos
priemones nustaciusi valstybé naré turi teise jas taikyti tol, kol
tokie pakeitimai jsigalios.

8 straipsnis

1. Valstybés narés imasi visy reikiamy priemoniy uZtikrinti,
kad 2 straipsnyje minimus atitikties Zenklus ir deklaracija
gamintojas arba importuotojas pateikty tik laikydamasis Sioje
direktyvoje nurodyty salygy.
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2. Valstybés narés imasi visy bitiny priemoniy uztikrinti 2. Valstybés narés pateikia Komisijai Sios direktyvos taikymo
tinkama tokios jrangos gamybos prieziiira. srityje priimty nacionalinés teisés nuostaty tekstus.
9 straipsnis 11 straipsnis

Valstybés narés imasi visy bitiny priemoniy, kad bty uzkirs-
tas kelias naudoti ant jrangos tokius Zenklus arba Zymenis,
kurie gali bati supainioti su IIl priede aprasytu EEB Zenklu.

Si direktyva skirta valstybéms naréms.

10 straipsnis Priimta Briuselyje, 1984 m. rugséjo 17 d.

1. Valstybés narés patvirtina .priemopes,wkuri.os, isigaliojusios Tarybos vardu
per 24 ménesius nuo prane§imo apie $ig direktyva dienos, o
igyvendina $ig direktyva, ir apie tai nedelsdamos pranesa Ko- Pirmininkas
misijai (). P. BARRY

(') Apie 3ig direktyva valstybéms naréms buvo pranesta 1984 m.
rugséjo 26 d.
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I PRIEDAS

Techniniai reikalavimai, kuriuos turi atitikti 1 straipsnyje nurodyta jranga:

Europos elektrotechnikos standartizacijos komiteto standartizacijos (Cenelec) suderinimo dokumentas HD 395-1:
Bendrieji reikalavimai (1979 m. redakcija — dokumentas remiasi Tarptautinés elektrotechnikos komisijos IEC Nr. 601-
1); Sis standartas taikomas, atsizvelgiant i Siuos dalinius pakeitimus:

II priedo 2.2.1.1 punkte nurodytai jrangai taikomi HD 395-1 reikalavimai i3 dalies kei¢iami taip:
14.6 (b) papunktis: jranga yra bent BF tipo;
19.3 papunktis: papildoma srové ligoniams:

normaliomis salygomis — 1 mA

pakitus bent vienai sglygai — 5 mA
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1.1.

1.2.

II PRIEDAS
1 STRAIPSNYJE NURODYTOS IRANGOS SARASAS

DIAGNOSTINE JRANGA

(isskyrus jranga, skirta defibriliatoriy iskrovos apsaugai)

Iranga informacijai apie Zmogy ar gyviing gauti nenaudojant iSorinio Saltinio.

. Iranga biopotencialams gauti.

1. Diagnostiné arba stebéjimo jranga ir atitinkami priedai, skirti Zmoniy ar gyviny elektriniam aktyvumui arba
elektrinéms savybéms tirti ar stebéti:

— elektroencefalografai ir elektrokortikografai,
— elektromiografai,
— elektroretinografai,

— elektronistagmografai.

2. Iranga ir atitinkami priedai.

. Iranga kitiems parametrams gauti.

1. Iranga ir atitinkami priedai infraraudoniesiems spinduliams, kuriuos skleidzia gyvi organizmai, tirti diagnosti-
niais tikslais:

— termoskaneriai,
— termografai,
— radiaciniai termometrai.
2. Iranga ir atitinkami priedai Zmoniy ar gyviny akustiniam aktyvumui arba jautrumui tirti:
— elektroniniai stetoskopai,
— fonokardioskopai ir fonokardiografai, kurie néra skirti Sirdies ir kraujagysliy intervencijai,
— audiometrai,
— audiofonai.
3. Iranga ir atitinkami priedai:
— balistokardiografai,

— elektroniniai termometrai, skirti tik Sirdies ir kraujagysliy intervencijai.

Iranga informacijai apie Zmogy ar gyviing gauti, naudojant iSorinj Saltinj.

. Iranga, jungiama prie elektroninio Saltinio.

[ranga ir atitinkami priedai, kuriais tekanti elektros srové tiesiogiai veikia Zmogaus ar gyvino organizma:
— jranga odos atsparumui matuoti,

— jranga, skirta plauciy arba kraujagysliy pasiprieinimo reografijai.
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1.2.2. [ranga, jungiama prie kito Saltinio
1. Iranga oftalmologinei diagnostikai ir atitinkami priedai:

— jranga akies apZiGiréjimui, i$matavimui ir jos atvaizdo gavimui: oftalmometrai, refraktomometrai, tonomet-
rai, fotometrai, retinoskopai, akies ragenos mikroskopai,

— oftalmologiné diagnostiné jranga, susidedanti i§ pirmiau nurodyty oftalmologiniy jrenginiy ir bitiny
papildomy priedy: stovy, atramy, kedziy.

2. Iranga ir atitinkami priedai, kurie naudojami siekiant geriau matyti monokuliariniu ar binokuliariniu badu
isdidinta organg ir apzitréti ji chirurginiy procediiry metu (iSskyrus auksto daznio srovés chirurging jranga):

— chirurginiai mikroskopai,
— kolposkopai,
— otoskopai,
— dermatoskopai.
3. Iranga ir atitinkami priedai, skirti tiriamy ar gydomy viety ap3vietimui:
— $viesos Saltinis, tvirtinamas ant kaktos,
— apgvietimui skirti ant kaktos tvirtinami veidrodéliai,
— fluorescencinés rankinés lempos,

— lemputés burnos ertmei.

2. TERAPINE [RANGA

2.1.  Specifiné terapiné jranga.
2.1.1. Iranga, naudojanti elektros energijg.

1. Iranga ir atitinkami priedai, kurie jelektrina arba jonizuoja org, skleidzia garus arba tkanas; jelektrinimas arba
jonizacija vyksta:

— naudojant auksta jtampg;
— jkaitintiems metalams i$spinduliuojant elektronus.
2.1.2. [ranga, naudojanti kitos riisies energijg.

1. Iranga ir atitinkami priedai tam tikriems mechaniniams efektams gauti medicinoje:
— vibratoriai,
— jranga masazui padidinto spaudimo vandens srove,
— jranga iSoriniam Sirdies masazui.

2. Iranga ir atitinkami priedai, skleidZiantys karsta ora arba garus, kurie naudojami medicinos terapijoje:

— inhaliaciné jranga, kurioje kietos ar skystos medZiagos garuoja jas kaitinant arba veikiant mechaniniu
bidu,

— kar$to oro vonios.

Siame punkte nurodytai jrangai nepriklauso ultragarso jranga.
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

Elektriné chirurginé jranga.
[ranga, naudojanti elektros energijg.

1. Jranga ir atitinkami priedai, naudojantys zemojo daznio elektros energija, gaminancig prideginimams elektra
reikalinga karstj:

— fjranga elektrokauterizacijai,

— elektriniy medicinos prietaisy, skirty elektrokauterizacijai, sudétinés dalys.
[ranga, naudojanti kitos riiSies energijg.
1. Iranga ir atitinkami priedai oftalmologiniams terapiniams tikslams:
— fjranga akiai gydyti;
— akies magnetai.
2. Iranga ir atitinkami priedai.
3. Iranga ir atitinkami priedai tam tikriems mechaniniams efektams gauti medicinoje:
— danty gydymui arba chirurgijai skirta grezimo, pjovimo ir lifavimo jranga;
— fjranga seiléms iSsiurbti.
Iranga, sustiprinanti arba pakeicianti tam tikras kano funkcijas

(isskyrus implantuotus Sirdies stimuliatorius ir kitus implantuotus jrenginius).

. Iranga, kitais biidais sustiprinanti arba pakeicianti kiino funkcijas.

1. [ranga ir atitinkami priedai, skirti sustiprinti arba pakeisti tam tikras kino funkcijas:
— dirbtinés galiinés,
— pagalbinés priemonés paralyZiuotiesiems,
— dirbtiniai kalbos padargai.

2. Iranga ir atitinkami priedai, skirti suaktyvinti Zmogaus jusles:

— pagalbinés priemonés akliesiems.

KITA JRANGA

[ranga ir priedai, skirti pacientui pasodinti ar paguldyti ir naudojami chirurgijoje arba gydant dantis:
— operaciniai stalai,

— operacinés kédés,

— operaciniai instrumentai,

— kédés danty kabinetams,

— instrumentai dantims gydyti.
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III PRIEDAS

ATITIKTIES ZENKLO, KUR] GAMINTOJAS UZDEDA ANT PRODUKTO, PAVYZDYS

jranga pagaminta 198..

84/539/EEC atitinka Direktyva 84/539/EEB
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IV PRIEDAS

ATITIKTIES DEKLARACIJOS PAVYZDYS

Taikoma 1984 m. rugs¢jo 17 d. Tarybos direktyva 84/539/EEB

Gamintojo PAVAGINIITIAS .........iiiit ittt e e

GAMUNTOJO AATESAS ... oe et e e e e e

[rangos Pavadifiimas ............oooiiiiiiii

Riigies Nr., modelio Nr. arba identifikavimo kodas ....... ..o

Serffos INL. ..o

Pagaminimo IMIETAL ... ..o

AS, toliau pasiraes, pareiskiu, kad pirmiau nurodyta jranga atitinka Direktyva 84/539/EEB.

(pareigos)

(Pildo ir pasiraso asmuo, atsakingas uZ Sioje deklaracijoje nurodyta jmong)



