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19.11.1984 UREDNI VESTNIK EVROPSKYCH SPOLECENSTVI L 300/179

SMERNICE RADY
ze dne 17. zifi 1984

o sblizovéani pravnich pfedpist ¢lenskych stitu tykajicich se zdravotnickych elektrickych p¥istrojii
pouzivanych v lékafstvi a veterindfstvi

(84/539/EHS)

RADA EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského hospodafského
spolecenstvi, a zejména na ¢lanek 100 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise (),
s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu (),

s ohledem na stanovisko Hospoddfského a socidlntho vy-

boru (%),

vzhledem k tomu, Ze v kazdém <¢lenském staté musi byt
u  zdravotnickych  elektrickych — pfistroji  pouzivanych
v lékafstvi nebo veterindfstvi dosazeno vysokého a jasné defi-
novaného stupné bezpecnosti jak pro uzivatele téchto pristroj,
tak pro pacienty 1é¢ené pomoci téchto piistroji;

vzhledem k tomu, Ze nékolik ¢lenskych stitt usilovalo o to,
aby byl tento stupeil bezpecnosti zaji§tén povinnymi specifika-
cemi tykajicimi se jak technickych bezpe¢nostnich predpist, tak
kontrolnich postupti; Ze se tyto specifikace v jednotlivych
¢lenskych statech lisf;

vzhledem k tomu, Ze tyto piekdzky vytvafeni a fungovani
spole¢ného trhu lze omezit nebo dokonce odstranit, pokud
vSechny c¢lenské staty piijmou tytéz specifikace, kterymi doplni
nebo nahradi své soucasné pravni piedpisy;

vzhledem k tomu, Ze je Gcelné v prvni etapé harmonizovat na
trovni Spolecenstvi jednu oblast téchto piistroji; Ze nejvhod-
ngjsi zptisob harmonizace spo¢ivd v odkazu na normy vy-
pracované  Evropskym  vyborem  pro  normalizaci
v elektrotechnice (CENELEC);

vzhledem k tomu, Ze mda-li byt zajisténa shoda pfistroji
s harmonizovanymi normami, musi vyrobce potvrdit svou
odpovédnost znackou shody nebo prohldsenim o shodg;

() UR vést. C 33, 12.2.1975, s. 5.
() UFE vést. C 76, 14.3.1975, s. 37.
() Uk vést. C 233, 17.11.1975, s. 39.

vzhledem k tomu, Ze technicky pokrok vyzaduje rychlé pfi-
zpusobovani technickych specifikaci stanovenych ve smérnicich
tykajicich se zdravotnickych elektrickych piistroji; ze s cilem
usnadnit provadéni nezbytnych opatfeni by mél byt stanoven
postup uzké spoluprace mezi ¢lenskymi stity a Komisi v rdmci
Vyboru pro pfizpsobeni smérnic pro odstranéni technickych
piekazek obchodu v oblasti zdravotnickych elektrickych pii-
strojii technickému pokroku;

vzhledem k tomu, Ze zdravotnické elektrické pfistroje mohou
ohrozit vefejnou bezpecnost a vefejné zdravi, prestoze vyhovuji
pozadavkiim této smérnice; Ze by mély byt stanoveny postupy,
jak tomuto riziku zamezit,

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Tato smérnice se vztahuje na zdravotnické elektrické pristroje
uvedené v pifloze II (ddle jen ,pfistroje”), které jsou svym
charakterem urceny pro pouziti v lékafstvi nebo veterindfstvi.

Cldnek 2

1. Clenské stity nesméji z dvodu spojenych s bezpecnosti
konstrukce odmitnout, zakdzat nebo omezit prodej, volny
pohyb nebo pouziti v souladu s uréenym tucelem pfistroji
podle ¢lanku 1 této smérnice, pokud vyhovuji pozadavkim
této smérnice.

Priloha I obsahuje technické pozadavky, které musi piistroje
spliiovat.
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2. Shoda piistroji s pozadavky této smérnice musi byt
potvrzena vyrobcem nebo dovozcem, pfiemz za toto po-
tvrzeni odpovida dovozce, a to pfipojenim znacky podle vzoru
uvedeného v pifloze Il nebo prohldsenim podle vzoru uvede-
ného v piiloze IV.

Clanek 3

Clenské stity zajisti, aby byly sluzby poskytované s pouzitim
piistrojti, které spliiuji pozadavky této smérnice, hrazeny za
stejnych podminek, jako sluzby poskytované s pouzitim pfi-
strojii, které spliuji kritéria pro povolend pouziti a minimaln{
pozadavky stanovené v predpisech platnych na jejich Gzemi.

Cldnek 4

Postupem podle ¢lanku 6 se pfijimaji:

— jakékoli zmény piilohy I, které si vyzddd prizptsobeni
harmonizovanych norem technickému pokroku provedené
piislusnou normaliza¢ni organizaci,

— jakékoli zmény piilohy I v piipadech, kdy je to Zadouci pro
pfizptsobeni technickému pokroku a pfislusnd normali-
zalni organizace neprovedla odpovidajici zmény harmoni-
zované normy.

V poslednim piipadé musi byt zmény ozndmeny piislusné
normaliza¢ni organizaci.

Clanek 5

1. Zfizuje se Vybor pro pfizpisobeni smérnic pro odstra-
néni technickych prekdzek obchodu v oblasti zdravotnickych
elektrickych pfistroji technickému pokroku (dédle jen ,vybor®)
slozeny ze zastupcti clenskych stitli, kterému piedsedd za-
stupce Komise.

2. Vybor vypracuje sviij jednaci rad.

Clanek 6

1. Odkazuje-li se na postup stanoveny v tomto ¢lanku,
piednese véc vyboru jeho piedseda, a to bud z vlastniho
podnétu, nebo na zadost zdstupce ¢lenského statu.

2. Zastupce Komise piedlozi vyboru ndvrh opatieni, kterd
maji byt pfijata. Vybor zaujme stanovisko k ndvrhu ve lhité,
kterou mtze predseda stanovit podle naléhavosti véci. Stano-
visko se pfijimd vétsinou 45 hlasti, pfiemz hlasim ¢lenskych
statd je piidélena védha podle ¢l. 148 odst. 2 Smlouvy. Piedseda
nehlasuje.

3. a) Komise pfijme zamyslend opatfeni, jsou-li v souladu se
stanoviskem vyboru.

b) Pokud zamyslend opatfeni nejsou v souladu se stano-
viskem vyboru nebo pokud vybor zddné stanovisko
nezaujme, predlozi Komise Radé neprodlené ndvrh opa-
tieni, kterd maji byt pfijata. Rada se usnese kvalifikova-
nou vétsinou.

¢) Pokud se Rada neusnese ve lhité tif mésicti ode dne, kdy
ji byl navrh pfeddn, pfijme navrhovand opatfeni Komise.

Clanek 7

1. Jestlize clensky stit dospéje na zdkladé ndlezitého od-
tvodnéni k ndzoru, Ze jeden nebo vice pfistroji ohroZuje
bezpecnost, prestoze spliuje (spliuji) pozadavky této smérnice,
muze docasné zakdzat prodej, volny pohyb nebo pouzivini
tohoto piistroje (pfistrojii) na svém uzemi, nebo je muze
podrobit zvldstnim podminkdm. Uvédomi o tom neprodlené
ostatni ¢lenské stity a Komisi a uvede davody svého rozhod-
nuti.

2. Komise se béhem Sesti tydnd poradi s clenskymi stdty,
kterych se véc tykd, a poté neprodlené zaujme stanovisko
a pfijme vhodnd opatfeni.

3. Jestlize se Komise domniva, Ze je nezbytné ve smérnici
provést technické tpravy, pfijme tyto Gpravy bud Komise, nebo
Rada postupem podle ¢lanku 6. V takovém piipadé clensky
stat, ktery ochrannd opatfeni pfijal, miize ponechat tato opa-
tfeni v platnosti do doby, kdy dané tpravy vstoupi v platnost.

Clanek 8

1. Clenské stity pfijmou veskerd vhodnd opatieni, aby
znacky shody a prohldseni o shodé podle ¢lanku 2 byly
vyrobcem nebo dovozcem vyddny pouze za podminek stano-
venych v této smérnici.
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2. Clenské stity ucini nezbytnd opatfeni k tomu, aby za-
jistily pfiméfeny dohled nad vyrobou téchto piistroji.

Cldnek 9

Clenské stity pfijmou veskerd opatfeni nezbytnd, aby zabranily
pouziti znacek nebo oznaleni, které mohou byt zaménény se
znackou EHS uvedenou v piiloze III, na piistrojich.

Cldnek 10

1. Clenské stity uvedou v Gcinnost opatieni nezbytnd pro
dosazeni souladu s touto smérnici do dvaceti CtyF mésici od
oznameni této smérnice a neprodlené o nich uvédomi Ko-
misi ().

(") Tato smérnice byla ozndmena ¢lenskym stittm dne 26. zaii 1984.

2. Clenské stéty sdéli Komisi znéni ustanoveni vnitrostatnich
pravnich pfedpist, které piijmou v oblasti pusobnosti této
smérnice.

Cldnek 11

Tato smérnice je urcena clenskym statam.

V Bruselu dne 17. zafi 1984.

Za Radu
predseda
P. BARRY
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PRILOHA 1

Piistroje podle ¢linku 1 musi spliiovat nésledujici technické pozadavky:

Harmoniza¢ni dokument Evropského vyboru pro normalizaci v elektrotechnice (CENELEC) HD 395-1: Vseobecné
pozadavky (vyddni 1979 — dokument vychdzi z normy Mezindrodni elektrotechnické komise IEC 601-1); tato norma
je pouzitelnd s témito zménami:

V piipadé piistrojii podle piilohy II bodu 2.2.1.1 se pozadavky dokumentu HD 395-1 méni takto:
Ustanoveni 14.6 b): Pristroj musi byt alesponi typu BF;
Ustanoven{ 19.3: Pomocny proud pacientem:

Bézné podminky — 1 mA

Stav jedné zdvady — 5 mA.
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PRILOHA 1I
SEZNAM PRISTROJU PODLE CLANKU 1

1. DIAGNOSTICKE PRISTROJE

(kromé pristrojd, které musi mit ochranu proti defibrilacnimu vyboji)

1.1 Piistroje pro ziskdvani informaci o Zivé bytosti bez vnéjsiho piisobeni
1.1.1 Pristroje pro stanoveni biopotencidlil

1. Diagnostické a monitorovaci piistroje a odpovidajici piislusenstvi pro zkoumdni nebo sledovani
elektrické aktivity nebo elektrickych charakteristik Zivych bytosti:

— elektroencefalografy a elektrokortikografy,
— elektromyografy,
— elektroretinografy,

— elektronystagmografy.

2. Pristroje a odpovidajici piislusenstvi.

1.1.2 Pristroje pro zjistovdni jinych parametrii

1. Piistroje a odpovidajici piislusenstvi pro zkoumdni infracerveného zdfeni vyzafovaného Zivymi orga-
nismy urcené k diagnostickym dceltm:

— termokamery,
— termografy,
— radia¢ni teploméry.
2. Piistroje a odpovidajici piislusenstvi pro zkoumdni akustické aktivity nebo citlivosti Zivych bytosti:
— elektronické stetoskopy,
— fonokardioskopy a fonokardiografy, pokud nejsou uréeny pro kardiovaskuldrni zdkroky,
— audiometry,
— audiofony.
3. Piistroje a odpovidajici piislugenstvi:
— balistokardiografy,

— elektronické teploméry, pokud jsou urceny pro kardiovaskuldrni zdkroky.

1.2 Pfistroje pro ziskavani informaci o Zivé bytosti za plisobeni vnéjsiho zdroje.

1.21 Pristroje pouzivajici elektronicky zdroj
Pristroje a odpovidajici piislusenstvi, které piimo zavadéji elektrické proudy do Zivych organismi:
— pfistroje pro méfeni elektrického odporu kize,

— piistroje pro pulmondrni nebo vaskuldrni impedancni reografii.
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1.2.2

Pristroje pouzivajici jiny zdroj

Piistroje a odpovidajici prislusenstvi pro oftalmologickou diagnostiku:
— pfistroje pro osvétleni oka: $térbinové lampy, o¢ni zrcitka, spektrdlni svételné zdroje, oftalmoskopy,

— piistroje pro pozorovdni, zobrazovini a méfeni oka: oftalmometry, refraktometry, tonometry,
fotometry, retinoskopy, kornedlni mikroskopy,

— oftalmologické diagnostické jednotky sklddajici se z vySe uvedenych oftalmologickych pfistroji
a nezbytnych pomocnych zafizeni: podstavce, stojany, kfesla.

Piistroje a odpovidajici piislusenstvi pro lepsi zviditelnéni monokularnim nebo binokuldrnim zvétSenim

urCené pro diagnostické tcely a pro pozorovani chirurgickych zdkrokd (kromé vysokofrekvenénich
chirurgickych pristroja):

— chirurgické mikroskopy,
— kolposkopy,
— otoskopy,

— dermatoskopy.

Piistroje a odpovidajici piislusenstvi urcené pro lokdlni osvétleni vySetfovanych nebo osetfovanych
ploch:

— Celni lampy,
— &eln{ zrcdtka s osvétlenim,
— rucni lampy se zdfivkami,

— dastni lampy.

TERAPEUTICKE PRISTROJE

Zvlastni terapeutické piistroje

Piistroje vyuZivajici elektrickou energii

1.

Piistroje a odpovidajici prisluSenstvi vytvafejici elektricky nabity nebo ionizovany vzduch, pary nebo
aerosol, pfiemz se ndboje nebo ionizace dosahuje:

— vysokym napétim,

— elektronovou emisi ze zhavého kovu.

Pristroje vyuzivajici jiné formy energie

1.

Piistroje a odpovidajici piislusenstvi, které pfi zdravotnickém pouziti vyvoldvaji urcité mechanické
ucinky:

— vibrétory,
— pfistroje pro maséz tlakovou vodou,
— piistroje pro zevni srde¢ni masédz.

Pristroje a odpovidajici prislusenstvi vytvérejici horky vzduch, vodni paru nebo péry pro terapeutické
zdravotnické acely:

— piistroje, v nichz se teplem nebo mechanicky odpatuje pevny nebo kapalny materidl pro inhala¢ni
ucely,

— horkovzdusné ldzné.

Do této skupiny nepatii ultrazvukové piistroje.
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2.2
221

222

23

Chirurgické elektrické pfistroje

Pristroje vyuzivajici elektrickou energii

1.

Pristroje a odpovidajici pislusenstvi vyuzivajici nizkofrekvencni elektrickou energii k vyvinu tepla pro
elektrokauterizaci:

— piistroje pro elektrokauterizaci,

— &sti kombinovanych zdravotnickych elektrickych piistrojii urcenych pro elektrokauterizaci.

Piistroje vyuzivajici jiné formy energie

1.

Pristroje a odpovidajici piisluenstvi pro oftalmologické terapeutické tcely:

— piistroje pro osetfeni oka,

— o¢ni magnety.

Piistroje a odpovidajici piislusenstvi.

Piistroje a odpovidajici piislusenstvi, které pii zdravotnickém pouziti vyvoldvaji urcité mechanické
Gcinky:

— stomatologické nebo chirurgické vrtdky/vrtacky, pily a lestici pistroje,

— piistroje na vodni pohon.

Pfistroje pro podporu nebo nihradu télesnych funkci

(kromé implantabilnich kardiostimuldtort a jinych implantabilnich prostredkd).

Pristroje pro jejich podporu nebo ndhradu jinymi prostiedky

1.

Pristroje a odpovidajici piislusenstvi urcené pro podporu nebo nahradu urcitych télesnych funkci:
— umélé koncetiny,
— pomticky pro ochrnuté pacienty,

— piistroje pro ndhradu funkce feci.

2. Piistroje a odpovidajici piislusenstvi pro podporu lidskych smysla:

— pomticky pro nevidomé.

DALSI PRISTROJE

Pristroje a prisluenstvi pro manipulaci s pacientem a jeho polohovani urcené pro chirurgické nebo
stomatologické tcely:

operacni stoly,
operacni kfesla,
operacni jednotky,
stomatologicka kiesla,

stomatologické jednotky.
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PRILOHA 11

VZOR ZNACKY SHODY, KTEROU PRIPOJUJE VYROBCE

8.. pkistroj vyrobeny v roce 198...

84/539/EHS je v souladu se smérnicf 84/539/EHS
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PRILOHA IV

VZOR PROHLASENI O SHODE

Podle smérnice Rady 84/539/EHS ze dne 17. zafi 1984

JIENO VITODCE .ottt et et et

AdIESa VYTODCE ...t

INAZEV PIISIIOJE ...t e

Cislo typu, modelu nebo referenEnf EISI0 ... ...\ uuuiiie et e

VIrobnt CISlo .....ooii

Ji, nize podepsany (podepsand), timto prohladuji, Ze vySe specifikovany pfstroj spliuje poZadavky smérnice
84/539/EHS.

(funkce)

(Vyplni a podepiSe osoba odpovédnd za podnik uvedeny v prohldseni)



