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KOMISJONI OTSUS,
20. aprill 2004,

standardi EN 1970:2000 “Reguleeritavad voodid puuetega inimestele — nduded ja katsemeetodid” viidete
avaldamise kohta kooskolas ndukogu direktiiviga 93/42/[EMU

(teatavaks tehtud numbri K(2004) 1290 all)
(EMPs kohaldatav tekst)

(2004/376/EU)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse ndukogu 14. juuni 1993. aasta direktiivi
93/42/EMU meditsiinitehnikat kisitlevate lilkmesriikide digusak-
tide dhtlustamise kohta, (') viimati muudetud direktiiviga
98/79(EU, (2

vottes arvesse tehniliste standardite ja normide kohta kiiva teabe
ning infoiihiskonna teenuste eeskirjade esitamise korda sitestava
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. juuni 1998. aasta direktiivi
98/34/EU (%) (muudetud direktiiviga 98/48/EU (%) artikli 5 koha-
selt loodud alalise komitee arvamust

ning arvestades jargmist:

(1)  Direktiivi 93/42/EMU artiklis 2 nihakse ette, et meditsiini-
tehnikat voib turule viia ja kasutusele votta iiksnes sel
juhul, kui selle tavapdrane kasutamine ei ohusta inimeste
tervist.

(2)  Direktiivi 93/42/EMU artikli 5 alusel loetakse meditsiini-
tehnika vastavaks selle direktiivi artiklis 3 nimetatud p&hi-
listele ohutusnduetele, kui nad on vastavad nende suhtes
kohaldatavatele riigisisestele standarditele, millega voetakse
ile thtlustatud standardid, mille viited on avaldatud
Euroopa Liidu Teatajas.

(3)  Liikmesriigid peavad avaldama Euroopa Liidu Teatajas aval-
datud viidetele vastavate iihtlustatud standardite iilevotmi-
seks vastu voetud siseriiklike standardite viited.

(4)  Saksamaa esitas ametliku vastuviite Euroopa Standardiko-
mitee (CEN) poolt aastal 2000 vastu voetud tihtlustatud
standardi EN 1970:2000 “Reguleeritavad voodid puuetega
inimestele — nduded ja katsemeetodid” kohta, mille
viitenumber  avaldati  Euroopa  Uhenduste  Teatajas
14. novembril 2001, (°) pdhjendusega, et see standard ei
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vasta tiielikult direktiivi 93/42/EMU nouetele ja seda eriti
elektriseadmete osas, mis voib moningatel juhtudel teki-
tada ohtlikke olukordi, pdhjustades tdsiseid vigastusi voi
surmaga ldppevaid dnnetusi.

(5)  Tuginedes konsultatsioonide kdigus riikide ametiasutustelt
saadud teabele, ei leitud tdendeid, mis oleks kinnitanud
haiglavoodite tuleohtlikkust teistes liikmesriikides.

(6)  Hiljutine Prantsusmaal avaldatud ettekanne niitab haigla-
vooditega seotud dnnestuste arvu, kuid dnnetuste pdhjuste
iiksikasju ei ole mairatletud.

(7)  Seega ei ole tdestatud, et ildjuhul iihtlustatud standard EN
1970:2000 ei vasta direktiivi 93/42/EMU olulistele ndue-
tele. Siiski on seoses standardiga EN 1970:2000 oluline
juhtida tahelepanu standardi EN60601-2-38 “Erinduded
elektriliselt juhitavate haiglavoodite kasutamisturvalisuse-
le” olemasolule,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Euroopa Standardikomitee (CEN) poolt 21. juunil 2000 vastu
voetud standardi EN 1970:2000 “Reguleeritavad voodid puuetega
inimestele — nouded ja katsemeetodid” viidet, mis esimest korda
avaldati Euroopa Uhenduste Teatajas 14. novembril 2001, ei
kustutata Euroopa Uhenduste Teatajas avaldatud standardite
loetelust. Seetottu voib sellele standardile vastavuse korral ka
edaspidi eeldada vastavust direktiivi 93/42/EMU sitetele
tingimusel, et jargitakse artikli 2 ndudmisi.

Artikkel 2

Selgitav diend, nagu on kirjeldatud lisas viitega standardile
EN1970, avaldatakse Euroopa Liidu Teatajas.
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Artikkel 3

Kiesolev otsus on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 20. aprill 2004

Komisjoni nimel
komisjoni liige

Erkki LIIKANEN
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LISA

Mirkus Euroopa Liidu Teatajale direktiivi 93/42/EMU kohta:

Komisjoni selgitav diend standardi EN1970 — “Reguleeritavad voodid puuetega inimestele —nduded ja katsemeetodid”
kohta — avaldatud EUT C 319 14. novembril 2001

Euroopa standardi EN1970 “Voodid puuetega inimestele” elektriohutusega seotud eritingimused on hélmatud
normatiivviitega standardile EN60601-1 “Elektriline meditsiinitehnika — 1. osa — Uldised ohutusnduded”.

Oluline on siiski viidata standardi EN60601-2-38 “Erinduded elektriliste haiglavoodite ohutusele” 2. osale ja jirgida
neid elektriohutuse erindudeid, kui rakendatakse standardit EN1970, et vastata direktiivi 93/42/EMU p&hinduetele
meditsiinitehnika kohta.

Kisitledes standardiga EN1970 holmatud voodite elektriohutuse vajadusi, tunnistati, et selle standardi
reguleerimisalasse kuuluvad voodid kasutamiseks nii haiglakeskkonnas kui ka viljaspool haiglat.

Euroopa Standardikomitee (CEN) | Euroopa Elektrotehnika Standardikomitee (CENELEC) on saanud ettepaneku ette
valmistada standardi EN1970 parandus, mis sisaldaks neid tdpsustusi.



