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15.2.1991 DZIENNIK URZEDOWY WSPOLNOT EUROPEJSKICH L 300/179

DYREKTYWA RADY
z dnia 17 wrze$nia 1984 r.

w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czlonkowskich odnoszacych si¢ do sprzetu
elektromedycznego stosowanego w medycynie lub weterynarii

(84/539/EWG)

RADA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc  Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote
Gospodarcza, w szczegdlnosci jego art. 100,

uwzgledniajgc wniosek Komisji (),

uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europejskiego (),
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (°),
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

w kazdym Panstwie Czlonkowskim sprzet elektromedyczny
stosowany w medycynie lub weterynarii musi osigga¢ wysoki i
Scisle okreslony poziom bezpieczenstwa, zaréwno dla oséb
postugujacych si¢ tym sprzgtem, jak i dla poddawanych jego
dziataniu;

niektére Pafistwa Czlonkowskie dazyly do zapewnienia takiego
stopnia bezpieczefistwa za pomocg obowigzkowych wymagan
dotyczgcych zaréwno bezpieczefistwa technicznego, jak i pro-
cedur kontrolnych; wymagania te sg rézne w poszczeg6lnych
Panistwach Czlonkowskich;

przeszkody w tworzeniu i funkcjonowaniu wspélnego rynku
moga by¢ zredukowane, a nawet zniesione, o ile przez wszy-
stkie Panstwa Czlonkowskie zostang przyjete jednakowe wy-
magania w uzupelnieniu do lub w miejsce obecnie obowiazu-
jacych przepisow;

zalecane jest przeprowadzenie w pierwszej kolejnosci harmoni-
zacji na poziomie wspolnotowym jednej sekcji wspomnianych
urzadzen; najwlasciwszg forma harmonizagcji jest odniesienie sig
do norm sporzadzonych przez Europejski Komitet Normaliza-
cyjny Elektrotechniki (CENELEC);

w celu zapewnienia zgodnosci urzadzen z normami zharmo-
nizowanymi, producent bierze na siebie odpowiedzialnos¢ po-

() Dz.U. C 33 z 12.2.1975, str. 5.
() Dz.U. C 76 z 14.3.1975, str. 37.
() Dz.U. C 233 z 17.11.1975, str. 39.

przez oznakowanie urzadzenia lub sporzadzenie deklaracji
zgodnosci;

postep techniczny wymaga szybkiego dostosowania specyfikacji
technicznych okreslonych przez dyrektywy dotyczace sprzetu
elektromedycznego; w celu ulatwienia wprowadzenia wymaga-
nych $rodkéw nalezy przyjal przepisy dotyczace procedury
ustanawiajgcej wzmocniong wspolprace miedzy Pafstwami
Czlonkowskimi a Komisjg w ramach Komitetu ds. dostosowa-
nia do postepu technicznego dyrektyw w sprawie usuniecia
barier technicznych w handlu sprzgtem elektromedycznym;

sprzet elektromedyczny, chociaz odpowiadajacy wymaganiom
niniejszej dyrektywy, moze zagrozi¢ bezpieczenstwu i zdrowiu
publicznemu; w zwiazku z tym nalezy ustanowi¢ procedure
majaca na celu zlikwidowanie tego typu ryzyka;

PRZYJMUJE NINIEJSZA DYREKTYWE:

Artykut 1

Niniejszg dyrektywe stosuje si¢ do sprzetu elektromedycznego
wyszczegdlnionego w zalaczniku II (zwanego dalej ,sprzetem”),
ze swej istoty wykorzystywanego w medycynie lub weterynarii.

Artykut 2

1. Panstwa Czlonkowskie nie moga, ze wzgledu na bezpie-
czefistwo zwiazane z budowa sprzetu, odméwié, zabroni¢ lub
ograniczaé sprzedazy, swobodnego przeptywu lub zgodnego z
przeznaczeniem uzycia sprzetu okre$lonego w art. 1 niniejszej
dyrektywy, o ile jest on zgodny z wymaganiami niniejszej
dyrektywy.

Zalgcznik 1 zawiera wymagania techniczne, ktore sprzet musi
spetnial.
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2. Zgodno$¢ sprzetu z wymaganiami niniejszej dyrektywy
jest potwierdzana przez producenta lub importera, przejmuja-
cego na siebie odpowiedzialno$¢, przez dolgczenie oznaczenia
zgodnego ze wzorem zawartym w zalgczniku III lub przez
deklaracje zgodna ze wzorem zawartym w zalaczniku IV.

Artykut 3

Pafistwa Czlonkowskie zapewniaja, ze zwrot kosztow za ustugi
wykonywane przy pomocy sprzetu spelniajgcego wymagania
niniejszej dyrektywy jest dokonywany na tych samych warun-
kach, co zwrot kosztéw za ustugi wykonywane przy pomocy
sprzetu spelniajgcego kryteria zgodne z przepisami obowigzu-
jacymi na ich terytorium, w zakresie dopuszczalnych form
zastosowania oraz minimalnych wymogéw dotyczacych sprze-
tu.

Artykut 4

Zgodnie z procedura ustanowiong w art. 6 przyjmuje si¢:

— wszelkie zmiany zalacznika I konieczne ze wzgledu na
dostosowanie norm zharmonizowanych do postepu tech-
nicznego przez wlaiciwg organizacje normalizacyjna,

— wszelkie zmiany zalacznika I pozadane ze wzgledu na
dostosowanie do postgpu technicznego, w przypadku gdy
wlasciwa organizacja normalizacyjna nie dokonala odpo-
wiednich zmian normy zharmonizowane;j.

W drugim przypadku zmiany s3 przekazywane do wiadomosci
wlaciwej organizacji normalizacyjnej.

Artykut 5

1. Niniejszym ustanawia si¢ Komitet ds. dostosowania do
postepu technicznego dyrektyw w sprawie usunigcia barier
technicznych w handlu sprzetem elektromedycznym (zwany
dalej ,Komitetem”). W sklad Komitetu wchodza przedstawiciele
Panstw Czlonkowskich, a przewodniczy mu przedstawiciel
Komisji.

2. Komitet uchwala swdj regulamin.

Artykut 6

1. W przypadku odwolania si¢ do procedury ustanowionej
w niniejszym artykule, przewodniczacy przekazuje sprawe do
Komitetu z wiasnej inicjatywy lub na wniosek przedstawiciela
Panistwa Czlonkowskiego.

2. Przedstawiciel Komisji przedklada Komitetowi projekt
srodkéw, jakie nalezy podja¢. Komitet wydaje opini¢ dotyczaca
projektu w terminie okreSlonym przez przewodniczacego, z
uwagi na stopien pilnoSci rozpatrywanej sprawy. Opinie wy-
dawane s3 wigkszoScig 45 gloséw, przy czym liczba glosow
poszczegblnych Panstw Czlonkowskich wazona jest zgodnie z
art. 148 ust. 2 Traktatu. Przewodniczacy nie bierze udzialu w
glosowaniu.

3. a) Komisja podejmuje przewidziane $rodki w przypadku
gdy s3 one zgodne z opinig Komitetu.

b) Jezeli przewidziane $rodki nie sa zgodne z opinig Komi-
tetu lub w przypadku braku opinii, Komisja niezwlocznie
przedklada Radzie wnioseck w sprawie $rodkéw, jakie
nalezy podjaé. Rada stanowi wigkszoscig kwalifikowana.

¢) Jezeli Rada nie podejmie decyzji w ciggu 3 miesigcy po
przekazaniu jej powyzszego wniosku, Komisja przyjmuje
proponowane $rodki.

Artykut 7

1. Jezeli Panstwo Czlonkowskie okresli na podstawie upo-
partego dowodami uzasadnienia, ze jedno lub wiecej urzadzen
pomimo spelniania wymagan niniejszej dyrektywy, stanowi
zagrozenie dla bezpieczenstwa, moze wprowadzi¢ tymczasowy
zakaz sprzedazy, swobodnego przeptywu lub uzywania urzg-
dzenia badZ urzadzeh na swoim terytorium lub uczyni¢ to
przedmiotem regulacji na warunkach specjalnych. Jednoczesnie
niezwlocznie informuje o tym pozostale Pafistwa Czlonkowskie
oraz Komisj¢, przedstawiajac uzasadnienie swojej decyzji.

2. Komisja, w terminie szeSciu tygodni, zasigga opinii za-
interesowanych Panstw Czlonkowskich, a nastepnie niezwlocz-
nie wydaje opini¢ i podejmuje whasciwe kroki.

3. Jezeli Komisja wyda opini¢, ze niezbedne s3 techniczne
dostosowania do niniejszej dyrektywy, dostosowania te sg
przyjmowane albo przez Komisj¢, albo przez Rade, zgodnie z
procedurg ustanowiona w art. 6. W takim przypadku Paristwo
Czlonkowskie, ktére przyjelo srodki ochronne, moze je utrzy-
maé do czasu wejscia w zycie tych dostosowan.

Artykut 8

1. Panstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie wihasciwe
srodki w celu zapewnienia, by oznaczenia i deklaracja zgod-
nosci okreslona w art. 2 byly wydawane przez producenta lub
importera jedynie na warunkach okreslonych w niniejszej
dyrektywie.
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2. Pafstwa Czlonkowskie podejmuja wszelkie niezbedne
kroki w celu zapewnienia odpowiedniego nadzoru produkgji
sprzetu.

Artykut 9

Panistwa Czlonkowskie podejmujg wszelkie wilasciwe Srodki w
celu zapobiezenia umieszczeniu na sprzecie znakéw lub ozna-
kowan, ktére moglyby zosta¢ pomylone z oznaczeniem EWG
przedstawionym w zalaczniku IIL

Artykut 10

1. Panstwa Czlonkowskie wprowadza w zycie Srodki ko-
nieczne do wykonania niniejszej dyrektywy w terminie 24
miesiecy od jej ogloszenia (') i niezwlocznie poinformujg o
tym Komisje.

(') Niniejsza dyrektywa zostala ogloszona Panstwom Czlonkowskim
dnia 26 wrze$nia 1984 r.

2. Panstwa Czlonkowskie przekaza Komisji teksty przepiséw
prawa krajowego, ktére przyjma w dziedzinie objgtej niniejszg
dyrektywa.

Artykut 11

Niniejsza dyrektywa skierowana jest do Panstw Czlonkowskich.
Sporzadzono w Brukseli, dnia 17 wrzesnia 1984 r.
W imieniu Rady

P. BARRY

Przewodniczgcy
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ZALACZNIK 1

Wymagania techniczne, jakie musi spelniaé sprzet, o ktérym mowa w art. 1, s3 nastepujace:

Dokument harmonizacyjny Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego Elektrotechniki (CENELEC) HD 395-1: Wymaga-
nia Ogélne (wydanie 1979 — dokument oparty na IEC nr 601-1 Miedzynarodowej Komisji Elektrotechnicznej), norma
ma zastosowanie, podlegajac nastgpujacych zmianom:

W przypadku sprzetu okreslonego w zalgczniku II pkt 2.2.1.1., do wymagan HD 395-1 wprowadza si¢ nastepujace
zmiany:

Podklauzula pkt 14.6  Sprzet musi by¢ co najmniej typu BF;
lit. b):
Prad pomocniczy  Podklauzula pkt 19.3:
jenta:
pagenta Normalne warunki obstugi — 1 mA,

Proste warunki przecigzenia — 5 mA.
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ZALACZNIK 11

WYKAZ SPRZETU OKRESLONEGO W ART. 1

1. SPRZET DIAGNOSTYCZNY

(z wylaczeniem sprzgtu podlegajacego ochronie przed wyladowaniem defibrylatora)

1.1. Sprzet przeznaczony do przekazywania informacji z organizméw zywych bez ingerencji Zrédel
zewnetrznych

1.1.1. Sprzet przeznaczony do ustalania wartosci biopotencjatow.

1.

Sprzet i wyposazenie uzywane do celéw diagnostyki lub monitorowania przy badaniu lub nadzorze
aktywnosci elektrycznej lub cech elektrycznych u istot Zywych:

— elektroencefalografy i elektrokortikografy,
— elektromiografy,
— elektroretinografy,

— elektronystagmografy.

. Sprzgt i wyposazenie medyczne

1.1.2. Sprzet i wyposazenie przeznaczone do ustalania innych parametréw

1.

Sprzet i wyposazenie przeznaczone do badania promieniowania podczerwonego wysylanego przez organizmy
zywe w celach diagnostycznych:

— sprzet do badania termicznego,
— termografy,

— termometry na promieniowanie.

. Sprzet i wyposazenie przeznaczone do badania aktywnosci akustycznej lub wrazliwosci u istot zywych:

— stetoskopy elektroniczne,

— fonokardioskopy i fonokardiografy tylko wtedy, gdy nie sa przeznaczone do dokonywania zabiegéw na
sercu lub w systemie naczyn krwiono$nych,

— audiometry,

— audiofony;

. Sprzet i wyposazenie:

— hbalistokardiografy,

— termometry elektroniczne tylko wtedy, gdy sa przeznaczone do zabiegéw na sercu lub w systemie naczyn
krwiono$nych.

1.2. Sprzet przeznaczony do przekazywania informacji od organizméw Zywych przy pomocy zZrédia
Zewnetrznego

1.2.1. Sprzet wykorzystujgcy Zrédlo elektroniczne

Sprzet i wyposazenie, ktére stosuja bezposrednio prad elektryczny na zywy organizm:

— sprzet do pomiaru odpornosci skory,

— reografy impedancji plucnej i naczyniowej.
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1.2.2. Sprzet wykorzystujgcy inne Zrédlo energii

1. Sprzet i wyposazenie uzywane do celéw diagnostyki okulistycznej:

— aparaty do o$wietlania oka: lampa szczelinowa, lusterka okulistyczne, zrédla $wiatta widmowego, oftal-
moskopy,

— aparaty do ogladu, przedstawienia i pomiaru oka: oftalmometry, refraktometry, tonometry, fotometry,
retinoskopy, mikroskopy rogdéwkowe,

— zespoly do diagnostyki okulistycznej zawierajace wyzej wymienione aparaty okulistyczne polaczone z
niezbednymi przyrzadami dodatkowymi: wsporniki, stojaki, stotki, krzesta.

2. Sprzet i wyposazenie przeznaczone do zwigkszenia widocznosci przez powigkszenie jednookularowe lub
dwuokularowe do celéw diagnostycznych oraz przy obserwacji procedur chirurgicznych (z wyjatkiem
aparatéw chirurgicznych o wysokiej czestotliwosci):

— mikroskopy chirurgiczne,
— kolposkopy,

— otoskopy,

— dermatoskopy;

3. Sprzet i wyposazenie przeznaczone do miejscowego o$wietlenia obszaru poddanego badaniu lub interwenciji:
— lampy czotowe (frontalne),
— o$wietlone lusterka czolowe (frontalne),
— reczne lampy fluorescencyjne,

— lampy do o$wietlania jamy ustnej.

2. SPRZET TERAPEUTYCZNY

2.1.  Specjalny sprzet terapeutyczny
2.1.1. Sprzgt stosujgcy energie elektryczng

1. Sprzet i wyposazenie wytwarzajace powietrze, pary lub mgly naladowane elektrycznie lub jonizowane, przy
czym naladowanie lub jonizacja moga by¢ wynikiem:

— wysokiego napigcia,
— emisji elektronéw z cieplego metalu.
2.1.2. Sprzgt, w ktdrym wykorzystywane sq inne formy energii

1. Sprzet i wyposazenie wytwarzajace niektore efekty mechaniczne w medycynie:
— wibratory,
— sprzet do masazu wodnego pod ci$nieniem,
— sprzet do zewnetrznego masazu serca.

2. Sprzet i wyposazenie wytwarzajace cieple powietrze, par¢ wodng lub pary do celéw terapeutycznych:

— sprzet, w ktorym substancje stale lub plynne s3 wyparowywane w sposéb ogrzewczy lub mechaniczny dla
inhalacjj,

— kapiele cieplego powietrza.

Sekgja ta nie obejmuje sprzetu opartego na ultradZwigkach.
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

Sprzet elektrochirurgiczny
Sprzet wykorzystujgcy energig elektryczng
1. 1Sp{zc;t i wyposazenie wykorzystujace energi¢ o niskiej czestotliwosci do wytwarzania ciepta do elektrokoagu-
acji:
— sprzet do elektrokoagulacji,
— czgsci faczonego sprzetu elektromedycznego przeznaczonego do elektrokoagulacii.
Sprzet wykorzystujgcy inne formy energii
1. Sprzet i wyposazenie wykorzystywane do celéw terapeutyki okulistycznej:
— aparaty do leczenia oczu,
— magnesy do oczu.
2. Sprzet i wyposazenie
3. Sprzet i wyposazenie wywolujace niektore efekty mechaniczne w medycynie:
— wiertla, pitki, krazki szlifierskie do zabiegéw dentystycznych lub chirurgicznych,

— sprzet z napedem wodnym.

Sprzet do wspomagania lub zastepowania czynnosci fizjologicznych

(z wyjatkiem wszczepionych stymulatoréw serca oraz innych wszczepionych urzadzen)

. Sprzet do wspomagania i zastgpowania przy pomocy innych Srodkow

1. Sprzet i wyposazenie do wspomagania lub zastepowania niektdrych czynnosci fizjologicznych:
— sztuczne konczyny,
— pomoce dla sparalizowanych,

— aparaty do sztucznej emisji glosu.

2. Sprzgt i wyposazenie do wspomagania organéw zmyshu:

— aparaty pomocnicze dla niewidomych.

INNY SPRZET

Sprzgt i wyposazenie przeznaczone do przesuwania i pozycjonowania pacjenta przy zabiegach chirurgicznych
lub dentystycznych:

— stoly operacyjne,

— fotele operacyjne,
— jednostki operacyjne,
— fotele dentystyczne,

— jednostki dentystyczne.
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ZALACZNIK I

WZOR ZNAKU ZGODNOSCI DOLACZANEGO PRZEZ PRODUCENTA

sprzet wyprodukowany w roku 198..

84/539/EEC zgodnie z dyrektywg 84/539/EWG
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ZALACZNIK IV

WZOR DEKLARACJI ZGODNOSCI

zastosowanie dyrektywy Rady 84/539/EWG z dnia 17 wrzesnia 1984 r.

NAZWa PrOQUCEIITA .. ...iit it

AdIES PrOQUCIIEA ...ttt

INGZWA SPIZELU ...t

Numer typu, numer modelu lub numer referencyjay ..............ooooiiiiiii

INUIMIET SELYINY L oinii e et e e s

ROK PrOdUKG ... e

Ja, nizej podpisany, o§wiadczam, ze powyzszy sprzet jest zgodny z dyrektywa 84/539/EWG.

(stanowisko)

(Deklaracja powinna by¢ wypelniona i podpisana przez osobg reprezentujaca wymienione w deklaracji przedsigbiorstwo)



