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RICHTLINIE DES RATES
~ vom 17. September 1984

zur Angleichung der Rechtsvorschriften der Mitgliedstaaten iiber die in der Humanmedizin
und der Veterinirmedizin eingesetzten elektrischen Gerite

DER RAT DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag -zur Griindung der Euro-
paischen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 100,

auf Vorschlag der Kommission (1),

nach Stellungnahme des Europaischen Parlaments (2),

nach Stellungnahme des Wirtschafts- und- Sozialaus-
schusses (3),

in Erwagung nachstehender Griinde:

In jedem Mitgliedstaat mufl sowohl bei der Benutzung
von elektrischen Geriten fiir die Human- und Veteri-
niarmedizin als auch bei der Behandlung mit diesen
Geriten ein hohes, genau definiertes Sicherheitsniveau
erreicht werden.

In mehreren Mitgliedstaaten wird dieses Sicherheitsziel
durch zwingende Vorschriften in bezug auf die techni-
sche Sicherheit und die Kontrollverfahren angestrebt.
Diese Vorschriften unterscheiden sich jedoch von einem
Mitgliedstaat zum anderen.

Die Hemmnisse fiir die Errichtung und das reibungslose
Funktionieren des Gemeinsamen Marktes lassen sich
verringern, ja sogar beseitigen, wenn alle Mitgliedstaa-
ten in Erginzung oder anstelle ihrer derzeitigen Rechts-
vorschriften gleiche Vorschriften erlassen.

Es ist deshalb zweckmifig, als erste Phase die Vor-
schriften fiir einen Teil der betreffenden Gerite auf
Gemeinschaftsebene zu harmonisieren. Das geeignétste
Vorgehen besteht hierbei in der Bezugnahme auf die
vom Europiischen Komitee fiir elektrotechnische Nor-
men (CENELEC) erarbeiteten Normen.

() ABL Nr. C 33 vom 12. 2. 1975,S. 5.
(2) ABL Nr. C 76 vom 14. 3. 1975,'S. 37.
(3) ABL Nr. C 233 vom 17. 11. 1975, S. 39.

(84/539/EWGY)

Zur Gewihrleistung der Ubereinstimmung der Gerite
mit den harmonisierten Normen iibernimmt der Her-
steller die Verantwortung durch Kennzeichnung oder
Abgabe einer Ubereinstimmungserklirung.

Der technische Fortschritt macht eine rasche Anpassung
der in den Richtlinien betreffend elektromedizinische
Gerite enthaltenen technischen Vorschriften erforder-
lich. Um die Durchfiithrung der hierfiir erforderlichen
Mafinahmen zu erleichtern, muf ein Verfahren geschaf-
fen werden, das eine enge Zusammenarbeit zwischen
Mitgliedstaaten und Kommission im Rahmen des ,,Aus-
schusses fiir die Anpassung der Richtlinien iiber die
Beseitigung der technischen Handelshemmnisse an den
technischen Fortschritt bei elektromedizinischen Gera-
ten“ vorsieht. '

Es konnte sich erweisen, daf$ in den Verkehr gebrachte
elektromedizinische Gerite die Sicherheit oder die
Volksgesundheit gefihrden, obgleich sie den Vorschrif-
ten dieser Richtlinie entsprechen. Infolgedessen sollte
ein Verfahren vorgesehen werden, um dieser Gefahr zu
begegnen —

HAT FOLGENDE RICHTLINIE ERLASSEN:

Artikel 1

Diese Richtlinie betrifft die in Anhang II aufgefithrten
elektrischen Gerite — im folgenden ,Gerite* ge-
nannt —, die ihrer Art nach dazu bestimmt sind, bei der
Ausiibung der Humanmedizin und der Veterinirmedi-
zin eingesetzt zu werden.

Artikel 2

(1) Die Mitgliedstaaten diirfen nicht aus Griinden, die
die Sicherheit der Bauart betreffen, den Verkauf, den
freien Verkehr oder die bestimmungsgemifle Benutzung
der in Artikel 1 genannten Gerite verweigern, verbieten
oder beschrinken, wenn sie den Vorschriften dieser
Richtlinie entsprechen.

~

Die technischen Vorschriften, denen die Gerite entspre-
chen miissen, sind in Anhang I enthalten.
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(2) Die Ubereinstimmung der Gerite mit den Vor-
schriften dieser Richtlinie ist vom Hersteller oder vom
Importeur unter dessen Verantwortung durch Anbrin-
gung eines Zeichens nach dem Muster des Anhangs III
oder durch Ausstellung einer Ubereinstimmungserkli-
rung nach dem Muster des Anhangs IV zu bestatigen.

Artikel 3

Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir; daff die Erstattung
der Leistungen, die mit Hilfe der Gerite erbracht wer-
den, die den Vorschriften dieser Richtlinie entsprechen,
unter den gleichen Bedingungen erfolgt wie die Erstat-
tung der Leistungen, die mit Hilfe der Geriate erbracht
werden, die den Kriterien der einzelstaatlichen Bestim-
mungen Uber die zulissigen Anwendungen und die
Mindestanforderungen an die Ausriistung entsprechen.

A\
Artikel 4
Nach dem Verfahren des Artikels 6 werden Anderungen

in Anhang I beschlossen:

— die gegebenenfalls infolge der Anpassung der har-
monisierten Normen an den technischen Fortschritt
durch die betreffende Normenorganisation erforder-
lich werden;

— die sich infogle einer Anpassung an den technischen

Fortschritt in Fillen als wiinschenswert erweisen, in.

denen die harmonisierte Norm von der betreffenden
Normenorganisation nicht entsprechend geindert
wurde.

Im zweiten Fall werden die Anderungen der zustindigen
Normenorganisation mitgeteilt.

Artikel 5

(1) Es wird ein Ausschuf fiir die Anpassung der Richt-
linien zur Beseitigung der technischen Handelshemmnis-
se an den technischen Fortschritt bei elektromedizini-
schen Geriten — im folgenden ,Ausschuf$“ genannt —
eingesetzt, der sich aus Vertretern der Mitgliedstaaten
zusammensetzt und in dem ein Vertreter der Kommis-
sion den Vorsitz fiihrt.

(2) Der Ausschuf§ gibt sich eine Géschéiftsordnung.

Artikel 6

(1) Wird auf das in diesem Artikel festgelegte Verfah-
ren Bezug genommen, so befafit der Vorsitzende den
Ausschuf$ von sich aus oder auf Antrag des Vertreters
eines Mitgliedstaats.

(2) Der Vertreter der Kommission unterbreitet dem
Ausschuff einen Entwurf der zu treffenden MafSnahmen.
Der Ausschuf§ nimmt zu diesem Entwurf innerhalb einer
Frist Stellung, die der Vorsitzende nach der Dringlich-
keit der betreffenden Frage bestimmen kann. Die Stel-
lungnahme kommt mit einer Mehrheit von 45 Stimmen
zustande, wobei ‘die Stimmen der Mitgliedstaaten nach
Artikel 148 Absatz 2 des Vertrags gewogen werden. Der
Vorsitzende nimmt an der Abstimmung nicht teil.

(3) a) Die Kommission trifft die in Aussicht genomme-
nen MafSnahmen, wenn sie der Stellungnahme
des Ausschusses entsprechen.

b) Entsprechen die in Aussicht genommenen Maf-
nahmen nicht der Stellungnahme des Ausschus-
ses oder ist keine Stellungnahme ergangen, so
schligt die Kommission dem Rat unverziiglich
die zu treffenden Mafinahmen vor. Der Rat
beschliefSt mit qualifizierter Mehrheit.

c) Hat der Rat nach Ablauf einer Frist von drei
Monaten nach Ubermittlung des Vorschlags
nicht entschieden, so werden die vorgeschlage-
nen Mafinahmen von der Kommission getrof-
fen. '

Artikel 7

(1) Stellt ein Mitgliedstaat anhand einer eingehenden
Begriindung fest, dafl ein Gerit oder mehrere Gerite
trotz Ubereinstimmung mit den Vorschriften dieser

‘Richtlinie die Sicherheit gefihrden, so kann er den

Verkauf, den freien Verkehr oder die Benutzung dieses

~ Gerits bzw. dieser Gerite innerhalb seines Hoheitsge-

biets vorldufig untersagen oder besonderen Auflagen
unterwerfen. Er unterrichtet hiervon unverziiglich die
anderen Mitgliedstaaten und die Kommission unter
Angabe der Griinde fiir diese Entscheidung.

(2) Die Kommission konsultiert binnen sechs Wochen
die betreffenden Mitgliedstaaten; sie gibt unverziiglich
ihre Stellungnahme -ab und trifft die geeigneten Maf3-
nahmen. I

(3) Ist die Kommission der Ansicht, daff technische

. Anpassungen der Richtlinie erforderlich sind, so werden

diese Anpassungen entweder von der Kommission oder
vom Rat nach dem in Artikel 6 vorgesehenen Verfahren
beschlossen; in diesem Fall kann der Mitgliedstaat, der
Schutzmafinahmen getroffen hat, diese bis zum Inkraft-
treten dieser Anpassungen beibehalten.

Artikel 8

(1) Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Mafl-
nahmen, damit das Zeichen und die Ubereinstimmungs-
erklirungen im Sinne des Artikels 2 vom Hersteller oder
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Importeur nur unter den in der Richtlinie vorgesehenen
Voraussetzungen angebracht bzw. ausgestellt werden.

(2) Die Mitgliedstaaten treffen alle Vorkehrungen, um
eine befriedigende Kontrolle der Geriteherstellung zu
gewibhrleisten.

Artikel 9

Die Mitgliedstaaten treffen die erforderlichen Mafinah-
men, um zu verhindern, daf auf den Geriten Zeichen
oder Aufschriften angebracht werden, die mit dem
EWG-Zeichen in Anhang III verwechselt werden kén-
nen.

Artikel 10

(1) Die Mitgliedstaaten setzen die erforderlichen Vor-
schriften in Kraft, um dieser Richtlinie binnen 24 Mo-

~.
1

naten nach ihrer Bekanntgabe (1) nachzukommen, und
setzen die. Kommission unverziiglich davon in Kennt-
nis.

(2) Die Mitgliedstaaten sorgen dafiir, daff der Kommis-

sion die innerstaatlichen Rechtsvorschriften mitgeteilt
werden, die sie auf dem unter diese Richtlinie fallenden
Gebiet erlassen.

Artikel 11

_Diese Richtlinie ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Briissel am 17. September 1984.

Im Namen des Rates
Der Président

P. BARRY

(1) Diese Richtlinie ist den Mitgliedstaaten am 26. September
1984 bekanntgegeben worden.
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ANHANG I

Die in Artikel 1 genannten Gerite miissen folgenden technischen Vorschriften entsprechen:
Harfnonisierungsdokumcnt des Europiischen Komitees fiir elektrotechnische Normung (CENELEC)

HD 395—1: Allgemeine Erfordernisse (Ausgabe 1979 — Dokument auf der Grundlage der Veroffent-
lichung IEC Nr. 601—1 der Internationalen Elektrotechnischen Kommission); diese Norm gilt
vorbehaltlich folgerider Anderungen: '

Fiir die Gerite nach Nummer 2.2.1.1 des Anhangs II sind die Erfordernisse der NORM HD 395—1 wie
folgt zu dndern: ) :
Unterabsatz 14.6 (b): Die Gerite miissen mindestens vom Typ BF sein.
Unterabsatz 19.3: Patienten-Hilfsstrom:

normale Betriebsbedingung — 1 mA '

einfache Uberlastbedingung — S mA
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ANHANG 1II

VERZEICHNIS DER IN ARTIKEL 1 GENANNTEN GERATE

1. DIAGNOSTIKGERATE

(ausgenommen Gerite mit Schutzvorrichtung gegen Entladung der Defibrillatoren)

1.1. Von einer Fremdquelle unabhingige Gerite zur Vermittlung von Daten von Lebewesen

1.1.1. Gerite zur Feststellung von Bio-Potentialwerten

1. Gerite und Zubehér fiirr Diagnose oder Uberwachung zur Prifung oder Uberwachung elektrischer.
Vorginge oder elektrischer Charakteristika bei Lebewesen:

— Elektroenzephalographen und Elektrokortikographen,
— Elektromyographen, .
— Elektroretinographen,

— Elektronystagmographen;

2. Gerite und Zubehor.

/

1.1.2. Gerdte zur Vermittlung anderer Parameter

1. Gerite und Zubehor zur Untersuchung der Infrarotstrahlung lebender Organismen fiir diagnostische
Zwecke:

'— Wairmeabtaster,
— Thermographen,

— Strahlungsthermometer;

2. Gerite und Zubehor zur Untersuchung akustischer Vorginge oder der Sensitivitit von Lebewesen:
— Elektronenstethoskope,

— Phonokardioskope und Phonokardiographen nur dann, wenn sie nicht fiir Eingriffe am Herzen
oder im Gefaflsystem vorgesehen sind,

— Audiometer,
— Audiophone; \
3. Gerite und Zubehor:

— Ballistokardiographen,

— Elektronenthermometer nur dann, wenn sie fiir Eingriffe am Herzen oder im Gefifisystem
vorgesehen sind.

1.2, Von einer Fremdquelle abhingige Gerite zur Vermittlung von Daten von Lebewesen

1.2.1. Gerite, bei denen elektrischer Strom benutzt wird

Gerite und Zubehor, bei denen elektrische Stréme unmittelbar auf dem lebenden Organismus zur
Anwendung kommen: .

— Gerite zum Messen des Hautwiderstandes

— Gerite zur Lungen- oder Gefaf-Impedanzrheographie
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1.2.2. Gerdte, bei denen eine andere Energiequelle benutzt wird

1. Gerite und Zubehor fir die ophthalmglogische Diagnose:

— Gerite zur Ausleuchtung des Auges: Spaltlampen, Augenspiegel, Spektrallichtquellen, Ophthal-
moskope;

s

— Gerite zur Beobachtung, Darstellung und zum Messen des Auges: Ophthalmometer, Refrakto-
meter, Tonometer, Photometer, Retinoskope, Cornea-Mikroskope;

— ophthalmologische Diagnoseeinheiten bestehend aus den genannten ophthalmologischen Geri-
ten, kombiniert mit den notwendigen Hilfsgeriten: Stinder, Saulen, Stiihle;

2. Gerite und Zubehér, die dazu bestimmt sind, die Sichtbarkeit durch monokulare oder binokulare
Vergroflerung fiir diagnostische Zwecke zu verbessern, und die zur Beobachtung chirurgischer
Eingriffe verwendet werden (ausgenommen Hochfrequenzgerite fiir chirurgische Zwecke):

~— Chirurgie-Mikroskope,
— Kolposkope,
— Otoskope,

— Dermatoskope;

3. Gerite und Zubehér fiir die lokale Ausleuchtung zu untersuchender oder zu behandelnder
Flachen: '

— Kopflampen,
— beleuchtete Kopfspiegel,

— Leuchtstoff-Handlampen,

— Mundlampen.
2. THERAPEUTISCHE GERATE
2.1. Spezifische therapeutische Gerite
2.1.1. Gerite, bei denen elektrische Energie angewendet wird

1. Gerite und Zubehor, die elektrisch geladene oder ionisierte Luft, Diampfe oder Nebel erzeugen,
wobei die Ladung oder Ionisation erzielt wird: :

— durch Hochspannung,

— durch Elektronenemission aus. erhitztem Metall. -

2.1.2. Geridte, bei denen andere Energien angewendet werden

1. Gerite und Zubehér, die bestimmte mechanische Effekte in der Medizin erzeugen:
— Vibratoren,
— Gerite fir Wasserstrahlmassage,

— Gerite fiir externe Herzmassage;

2. Gerite und Zubehér, die HeifSluft, Dampf oder Dunst fiir therapeutische Zwecke erzeugen:

— Geriite, in denen feste oder fliissige Stoffe durch Erhitzen oder mechanisch zum Zwecke der
Inhalation verdampft werden,

— Heiffluftbader.

Unter diese Nummer fallen nicht die Ultraschallgerite.
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2.2 Elektrochiru’rgische Gerite
2.2.1. Gerdte, bei denen elektrische Energie angewendet wird
1. Gerite und Zubehor, die elektrische Niederfrequenzenergie zur Erzeugung von Wirme fiir die
Elektrokauterisation verwenden:
— Geriite zur Elektrokaute_risétion
— Teile von kombinierten elektromedizinischen Geriten zur Elektrokauterisation.
2.2.2. Gerdte, bei denen andere Energien verwendet werden
1. Gerite und Zubehor, die fiir therapeutische Zwecke in der Ophthalmologie benutzt werden:
— Gerite zur Augenbehandlung,
— Augenmagnete.
2. Gerite und Zubehor
'3. Gerite und Zubehér, die bestimmte mechanische Effekte in der Medizin erzeugen:
— Bohrer, Sagen, Schleifgerite fiir Zahnbehandlung oder fiir die Chirurgie,
— Gerite mit Wasserantrieb.
2.3. Gerite zur Unterstiitzung oder Ersetzung von Korperfunktionen
(ausgenommen implantierte Herzschrittmacher und andere implantierte Vorrichtungen)
2.3.1. Gerdte zur Unterstiitzung oder Ersetzung durch. andére Mittel
1. Gerite und Zubehér zur Unterstiitzung oder Ersetzung bestimmter Korperfunktionen:
— kiinstliche Gliedmaﬁén,
— Hilfen fiir Gelahmte,
— kiinstliche Sprechgerite;
2. Gerite und Zubehor zur Unterstﬁtzung der menschlichen Sinnesorgane;
— Hilfsgerite fiir Blinde.
3. ANDERE GERATE

Gerite und Zubehor zur Patientenlagerung und -bewegung fiir chirurgische oder zahnmedizinische
Zwecke:

— Operationstische,

— Operationsstiihle,

— Operationseinheiten,

— Stithle fiir Zahnbehandlungen,

— Zahnbehandlungseinheiten.
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ANHANG 111

MUSTER EINES VOM HERSTELLER ANZUBRINGENDEN UBEREINSTIMMUNGSZEICHENS

Im Jahre 198. hergestelltes Gerat

84/539/EWG , Entspricht der Richtlinie 84/539/EWG
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ANHANG IV

MUSTER EINER UBEREINSTIMMUNGSERKLARUNG

GemifS der Richtlinie 84/539/EWG des Rates vom 17. September 1984

.........................................................................

Bezeichnung des Materials ... ... ... it i et e e e e,
- Typ Nr., Modell Nr. bzw. Referenz Nr. ........ .. ... ... ... i,

Nummer In der Serie ..ottt e e e e e e e

Der Unterzeichnete erklirt, dafl das vorstehend bezeichnete Material den Bestimmungen der Richtlinie
84/539/EWG entspricht. ’

Ausgefertigt in . ......... .. ... ... T I S I e

(Stellung)

(Von einem Verantwortlichen des in der Erklirung genannten Unternehmens auszufillen und zu-
unterzeichnen.)




