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19.11.1984 URADNY VESTNIK EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV L 300/179

SMERNICA RADY
zo 17. septembra 1984

o aproximdcii pravnych predpisov ¢lenskych Stitov tykajiicich sa elektromedicinskeho zariadenia
pouzivaného v lekdrstve alebo veterinirnom lekdrstve

(84/539/EHS)

RADA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,

so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho hospodarskeho
spolocenstva a najmi na jej clanok 100,

so zretelom na ndvrh Komisie ('),
so zretelom na stanovisko Zhromazdenia (?),

so zretelom na stanovisko Hospodarskeho a socidlneho vybo-
ru (),

kedze v kazdom clenskom S$tdte elektrickomedicinske zariade-
nie pouzivané v lekdrstve alebo veterinirnom lekdrstve musi
splnat vysoky a jasne definovany stupeni bezpecnosti ako pre
uzivatelov takéhoto zariadenia tak aj pre tych, ktori dostavajii
liecbu prostrednictvom tohto zariadenia;

kedze niektoré clenské Stity sa snazili zaistit stupeni bezpec-
nosti povinnymi $pecifikdciami tykajtcimi sa technickych bez-
pecnostnych predpisov tak aj kontrolnych postupov; kedze
tieto 3pecifikdcie sa liia medzi ¢lenskymi stdtmi;

kedze sa mozu zredukovat alebo dokonca odstranit tieto pre-
kézky vytvoreniu a fungovaniu spoloéného trhu, ak sa prijmua
rovnaké $pecifikdcie vSetkymi clenskymi $taitmi okrem tych,
ktoré st alebo namiesto tych, ktoré st v ich existujiicich
pravnych predpisoch;

kedze je vhodné v prvej instancii zabezpecit harmoniziciu na
trovni spolocenstva jednej Casti daného zariadenia; kedZe naj-
primeranejSou formou harmonizicie je odkaz na normy zosta-
vené Eurbpskym vyborom pre elektrotechnickii normalizaciu
(Cenelec);

kedZe na Gcely zaistenia, aby zariadenie vyhovovalo zostlade-
nym normdm, vyrobca potvrdzuje svoju zodpovednost znac-
kou alebo vyhldsenim zhody;

() U.v.ES C 33,12.21975, s. 5.
() U.v.ES C 76, 14.3.1975, 5. 37.
() U.v.ES C 233, 17.11.1975, s. 39.

kedZe technicky pokrok vyzaduje urychlené prispdsobenie sa
technickym $pecifikdcidm stanovenym smernicami, ¢o sa tyka
elektromedicinskeho zariadenia; kedze na tcely ulahcenia vy-
konania pozadovanych opatreni by sa malo vytvorit ustanove-
nie pre postup stanovujici tizku spolupracu medzi clenskymi
Staitmi a Komisiou v rdmci Vyboru pre prispdsobenie smernic
tykajicich sa odstrdnenia technickych prekdzok obchodu
s elektromedicinskym zariadenim, technickému pokroku;

kedZe elektromedicinske zariadenie aj v pripade, ak vyhovuje
poziadavkdm tejto smernice, moZe ohrozovat bezpecnost
a zdravie verejnosti; kedZe preto by sa mal stanovit postup na
zamedzenie tomuto riziku,

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Clanok 1

Tdto smernica sa uplatiiuje na elektromedicinske zariadenie
uvedené v prilohe 1 (dalej len ,zariadenie®), ktoré je svojou
povahou urCené na pouzitie v lekdrstve alebo veterindrnom
lekérstve.

Cldnok 2

1. Clenské staty nesmu z dovodov bezpecnosti tykajticich sa
jeho vyroby odmietnut, zakdzat alebo obmedzit predaj, volny
pohyb alebo pouzivanie zariadenia uvedeného v ¢lanku 1 tejto
smernice na jeho ureny ucel tam, kde zariadenie vyhovuje
poziadavkdm tejto smernice.

Priloha I obsahuje technické poziadavky, ktorym musi zariade-
nie vyhovovat.



13)zv. 7

Uradny vestnik Eurépskej tinie 273

2. Zhoda zariadenia s poziadavkami tejto smernice musi byt
potvrdend vyrobcom alebo dovozcom na ziklade zodpoved-
nosti dovozcu pripojenim znacky, ktord vyhovuje vzoru uvede-
nému v prilohe II alebo vyhldsenim, ktoré vyhovuje vzoru
uvedenému v prilohe IV.

Cldnok 3

Clenské 3tdty zaistia, aby sluzby poskytované s pomocou za-
riadenia splnajice poziadavky tejto smernice boli uhrddzané za
rovnakych podmienok ako sluzby poskytované s pomocou
zariadenia splitajiceho kritérid pozadované na zaklade ustano-
veni platnych na ich tzemi pokial ide o schvélené pouzitia
a minimélne poziadavky na zariadenie.

Cldnok 4

Nasledovné sa prijme v stlade s postupom stanovenym
v ¢lanku 6:

— akékolvek zmeny a doplnenia prilohy I potrebné kvoli
prisposobeniu sa technickému pokroku harmonizovanych
noriem prislusnou organizéciou pre normy,

— akékolvek zmeny a doplnenia prilohy I, ktoré st ziaduce
kvoli prisposobeniu sa technickému pokroku tam, kde
prislusnd organizicia pre normy nevykonala zodpovedajiice
zmeny a doplnenia k harmonizovanej norme.

V druhom uvedenom pripade sa zmeny a doplnenia ozndmia
prislu$nej organizacii pre normy.

Cldnok 5

1.  Tymto sa zriaduje Vybor pre prisposobenie smernic
tykajacich sa odstrdnenia technickych prekdzok obchodu
s elektromedicinskym zariadenim, technickému pokroku (dalej
len ,vybor‘). Pozostiva zo zdstupcov Clenskych Stdtov
a predsedd mu zdstupca Komisie.

2. Vybor si zostavuje svoj vlastny rokovaci poriadok.

Cldnok 6

1. Tam, kde je uvedeny odkaz na postup stanoveny v tomto
¢lanku, zdlezitost je predlozend vyboru jeho predsedom na
zaklade jeho vlastného podnetu alebo na Ziadost zdstupcu
¢lenského statu.

2. Zastupca Komisie predlozi vyboru navrh opatreni, ktoré
sa maju prijat. Vybor poskytne svoje stanovisko k tomuto
navchu v rdmci casovej lehoty stanovenej predsedom
s ohladom na naliehavost zédlezitosti. Stanoviskd sa vydaji
vacSinou zo 45 hlasov, hlasy clenskych Stitov sa vazia tak,
ako je ustanovené v ¢lanku 148 ods. 2 zmluvy o zaloZeni ES.
Predseda nehlasuje.

3. a) Tam, kde st pldnované opatrenia v stlade so stanovis-
kom vyboru, Komisia ich prijme.

b) Tam, kde navrhované opatrenia nie st v stlade so stano-
viskom vyboru alebo ak nie je dorucené Ziadne stano-
visko, Komisia bez zbytotného odkladu predlozi Rade
navrh na opatrenia, ktoré sa maju prijat. Rada kond
kvalifikovanou vicsinou.

¢) Ak Rada nekond do troch mesiacov od predloZenia
navrhu, navrhované opatrenia prijme Komisia.

Clanok 7

1. Ak dlensky $tit rozhodne na zdklade zdovodneného
opravnenia, Ze jedno alebo viacero zariadeni, aj ked vyhovuje
poziadavkdm tejto smernice, predstavuje nebezpecenstvo pre
bezpecnost, mdze docasne zakdzat predaj, volny pohyb alebo
pouzivanie zariadenia alebo zariadeni na svojom tzemi alebo
podriadit ho osobitnym podmienkam. Okamzite o tom infor-
muje ostatné ¢lenské Staty a Komisiu uvadzajic dovody svojho
rozhodnutia.

2. Komisia sa o tom poradi s prislusnymi ¢lenskymi $tatmi
do siestich tyzdniov a potom vydd bez zbytoéného odkladu
svoje stanovisko a podnikne prislusné opatrenia.

3. Ak je Komisia toho ndzoru, Ze st potrebné technické
dpravy k smernici, takéto dpravy prijme Komisia alebo Rada
v stlade s postupom ustanovenym v ¢lanku 6. V tomto
pripade clensky stat, ktory prijal ochranné opatrenia, moze si
ich zachovat az do nadobudnutia Gicinnosti tprav.

Clanok 8

1. Clenské staty prijma vietky prislusné opatrenia na zaiste-
nie, aby vyrobca alebo dovozca vydal znacky a vyhldsenia
zhody uvedené v ¢lanku 2 iba za podmienok ustanovenych
Vv tejto smernici.
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2. Clenské 3tity vykonaji vsetky potrebné opatrenia na 2. Clenské $tity ozndmia Komisii texty ustanoveni vnfitro-
zaistenie primeraného dohladu nad vyrobou zariadenia. Stitneho prava, ktoré prijimaji v oblasti upravovanej touto
smernicou.
Clanok 9 .
Cldnok 11

Clenské $téty prijma vietky vhodné opatrenia, aby sa zabranilo
pouzitiu znaliek alebo oznaceni na zariadeni, ktoré by sa
mohli zamiefiat so znackou EHS opisanou v prilohe IIL

Tato smernica je urcend ¢lenskym Statom.

V Bruseli 17. septembra 1984

Cldnok 10
. Za Radu
1. Clenské 3tity prijmi opatrenia potrebné na zaistenie
stladu s touto smernicou do 24 mesiacov od jej ozndmenia predseda
a okamzite o tom informuji Komisiu (). P. BARRY

(') Tato smernica bola ozndmend clenskym Stitom 26. septembra
1984.
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PRILOHA I

Technické poziadavky, ktoré musi splitat zariadenie uvedené v ¢linku 1 si nasledovné:

Doklad o harmonizicii Eurdpskeho vyboru pre elektrotechnickii normalizdciu (Cenelec) HD 395-1: Vseobecné
poziadavky (vydanie 1979 — doklad na zdklade IEC ¢. 601-1 Medzindrodnej elektrotechnickej komisie); tito norma je
uplatnitelnd podla nasledovnych zmien a doplneni:

V pripade zariadenia uvedeného v 2.2.1.1 prilohy II, poziadavky HD 395-1 st zmenené a doplnené takto:
Podklauzula 14.6 b): Zariadenie je minimdlne typu BF;
Podklauzula 19.3 Pomocny prid o sa tyka pacienta:

Normdlny stav — 1 mA

Stav jedného nedostatku — 5 mA
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1.1

1.1.2.

1.2.

PRILOHA 1l

ZOZNAM ZARIADENIA UVEDENEHO V CLANKU 1

DIAGNOSTICKE ZARIADENIE

(okrem zariadenia podliehajiiceho ochrane pred vybitim defibrildtora)

Zariadenie na obstardvanie informaécii zo Zivého organizmu bez vplyvu vonkajsieho zdroja.
Zariadenie na obstardvanie biopotencidglov.

1. Zariadenie a zodpovedajiice prislusenstvo na diagnostické alebo monitorovacie ticely za dcelom Stadia
alebo sledovania elektrickej aktivity alebo elektrickych charakteristik cloveka:

— elektroencefalografy a elektrokortikografy,
— elektromyografy,
— elektroretinografy,

— elektronystagmografy.

2. Zariadenie a zodpovedajice prislusenstvo.

Zariadenie na obstardvanie inych parametrov.

1. Zariadenie a zodpovedajice prisluSenstvo na $tddium infracervenej radidcie produkovanej Zivymi
organizmami na diagnostické tucely:

— termosnimace,
— termografy,
— radia¢né termometre.
2. Zariadenie a zodpovedajiice prislusenstvo na $tddium akustickej aktivity alebo citlivosti Tudi:
— elektronické stetoskopy,
— fonokardioskopy a fonokardiografy iba, ak nie si uréené na kardiovaskuldrne zdkroky,
— audiometre,
— audiofény.
3. Zariadenie a zodpovedajice prislusenstvo:
— balistokardiografy,

— elektronické termometre urcené iba na kardiovaskuldrne zdkroky.

Zariadenie na obstardvanie informdcii zo Zivého organizmu (Cloveka) pod vplyvom vonkajsieho
zdroja.

Zariadenie pouZivajiice elektronicky zdroj.
Zariadenie a zodpovedajiice prislusenstvo, ktoré pouZivaji priamo elektricky prid na Zivé organizmy:
— zariadenie na meranie odporu koZe,

— zariadenie na pulmondlnu a vaskuldrnu reografiu impedancie (impedacnd pletyzmografia).
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1.2.2

Zariadenie pouzivajiice iny zdroj.

Zariadenie a zodpovedajiice prislusenstvo na oftalmologicka diagnostiku:

— zariadenie na osvetlenie oka: $trbinové lampy, o¢né zrkadld, spektrélne svetelné zdroje, oftalmosko-
Py,

— zariadenie na pozorovanie, zobrazenie a meranie oka: oftalmometre, refraktometre, tonometre,
fotometre, retinoskopy, rohovkové mikroskopy,

— oftalmologické diagnostické jednotky pozostévajice z oftalmologického zariadenia ako je uvedené
vyssie kombinovaného s potrebnymi pomocnymi zariadeniami: stojany, stipce, stolicky,

Zariadenie a zodpovedajice prislusenstvo ur¢ené na podporu viditelnosti pomocou monokuldrneho
alebo binokuldrneho rozsirenia na diagnostické dcely a ktoré sa md pouZit na pozorovanie pri
chirurgickych vykonoch (okrem chirurgického zariadenia s vysokou frekvenciou):

— chirurgické mikroskopy,
— kolposkopy,
— otoskopy,

— dermatoskopy.

Zariadenie a zodpovedajice prislusenstvo urcené na lokdlne osvetlenie ploch, ktoré sa maji vysetrovat
a liecit:

— hlavicové lampy,
— osvetlené hlavicové zrkadld
— svetielkujiice ru¢né lampy,

— dustne lampy.

TERAPEUTICKE ZARIADENIE

Osobitné terapeutické zariadenie.

Zariadenie pouzivajiice elektrickii energiu.

1.

Zariadenie a zodpovedajice prislusenstvo, ktoré vytvdra elektricky nabity alebo ionizovany vzduch,
vypary alebo hmlu; nabitie alebo ionizdcia sa moze dosiahnut:

— vysokym napitim,

— emisiou elektrénov z hordceho kovu.

Zariadenie pouzivajiice iné formy energie.

Zariadenie a zodpovedajiice prislusenstvo, ktoré vytvdra urcité mechanické efekty v lekarstve:
— vibrétory,
— zariadenie na masdz vodou pod tlakom

— zariadenie na mimotelovii kardidlnu maséz.

Zariadenie a zodpovedajice prislusenstvo, ktoré vytvdra hordci vzduch, paru alebo vypary na liecebné
terapeutické tcely:

— zariadenie, v ktorom sa vyparuje pevny alebo kvapalny materidl zohriatim alebo mechanickymi
prostriedkami za Gcelmi inhaldcie,

— kapele v horticom vzduchu.

Této cast nezahffia ultrazvukové zariadenie.
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2.2

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

Elektrochirurgické zariadenie.
Zariadenie pouZivajiice elektrickii energiu.

1. Zariadenie a zodpovedajiice prislusenstvo pouzivajiice elektrickd energiu nizkej frekvencie na vytvaranie
tepla pre elektrokauteriziciu (vypalovanie):

— zariadenie na elektrokauterizaciu,

— sticasti kombinovaného medicinskeho elektrického zariadenia na elektrokauterizdciu.
Zariadenie pouZivajiice iné formy energie.
1. Zariadenie a zodpovedajice prisludenstvo na oftalmologické terapeutické tcely:
— zariadenie na liecbu oka,
— ocné magnety.
2. Zariadenie a zodpovedajice prislusenstvo.
3. Zariadenie a zodpovedajice prislusenstvo, ktoré vytvara urcité mechanické efekty v lekdrstve:
— zariadenie na vftanie, pilenie a leStenie pre zubné lekdrstvo alebo chirurgiu,

— zariadenie na vodny pohon.

Zariadenie na podporu alebo ndhradu funkcii tela

(bez implantovanych kardidlnych stimuldtorov a inych implantovanych zariadeni).

Zariadenie na podporu alebo ndhradu inymi prostriedkami.

1. Zariadenie a zodpovedajiice prislusenstvo uréené na podporu alebo ndhradu uritych funkcif tela:
— umelé tdy,
— pomocky pre paralyzované osoby,
— umelé zariadenie na rozpravanie.

2. Zariadenie a zodpovedajiice prislusenstvo urcené na pomoc ludskym zmyslom:

— pomocky pre slepcov.

INE ZARIADENIE

Zariadenie a prisluSenstvo na manipuldciu a polohovanie pacienta na chirurgické alebo stomatologické
Ucely:

— operacné stoly,

— operacné stolicky,

— operacné jednotky,

— stomatologické stolicky,

— stomatologické jednotky.
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PRILOHA 11

VZOR ZNACKY O ZHODE PRIPOJENE] VYROBCOM

8.. zariadenie vyrobené v roku 198...

84/539[EHS v stilade so smernicou 84/539/EHS
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PRILOHA IV

VZOR VYHLASENIA ZHODY

Uplatnenie smernice Rady 84/539/EHS zo 17. septembra 1984

NAZOV VITODCU ..o
AdIESa VYTODCU ...ttt

INAZOV ZATTAdEIIA ... ..ttt

Ja, dolupodpisany tymto vyhlasujem, Ze zariadenie uvedené vyssie vyhovuje smernici 84/539/EHS.

[ e B TSN

(funkcia)

(Mé vyplnit a podpisat osoba zodpovednd za podnik uvedeny vo vyhldseni).



