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A TANACS IRANYELVE
(1984. szeptember 17.)

a humdn- és dllatorvos-tudomdnyban haszndlt elektromos orvosi késziilékekre vonatkozé tagdllami
jogszabilyok kozelitésérdl

(84/539/EGK)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Gazdasigi Kozosséget létrehozd szerzd-
désre és kilonosen annak 100. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatara (),

tekintettel az Eurépai Parlament véleményére (3),

tekintettel a Gazdasdgi és Szocidlis Bizottsdg véleményére (),

mivel a humdn- vagy dllatorvos-tudomdnyban hasznalt elektro-
mos orvosi késziilékeknek minden tagllamban magas foka és
pontosan meghatdrozott biztonsdgi kovetelményeknek kell
megfelelniiik mind az e berendezéseket haszndlok, mind az e
berendezésekkel kezelésben részesiilék vonatkozdsaban;

mivel tobb tagdllam mind a mdszaki biztonsdgi szabalyokra,
mind az ellen6rzési eljdrasokra vonatkozd kotelez8 el6irasokkal
igyekezett biztositani az ilyen foki biztonsdgot; mivel ezek az
el6irdsok tagdllamonként kiilonboznek;

mivel a kozos piac kialakitdsdnak és miikodésének akaddlyai
csokkenthet8k vagy akdr megsziintethetSk, ha a jelenlegi jog-
szabédlyok mellett vagy helyett az osszes tagallamban azonos
el6irasokat fogadnak el;

mivel tandcsos elsGsorban kozosségi szinten Osszehangolni a
kérdéses berendezések egy csoportjdt; mivel az Gsszehangolds
legmegfelelébb formdja az Eurdpai Elektrotechnikai Szabvdny-
iigyi Bizottsdg (Cenelec) altal megallapitott szabvanyokra val6
hivatkozds;

mivel annak érdekében, hogy biztositsik a berendezések har-
monizalt szabvanyoknak valé megfelel6ségét, a gydrté egy
megfelel@ségi jellel vagy nyilatkozattal elismeri a felelgsségét;

() HLC 33, 1975.2.12,, 5. 0.
() HLC 76.,1975.3.14., 37. o.
() HLC 233, 1975.11.17., 39. o.

mivel a miszaki fejl6dés megkivinja az ezen irdnyelvben
megallapitott, az elektromos orvosi késziilékekre vonatkoz
mszaki el8irdsok azonnali dtdolgozdsit; mivel a szitkséges
intézkedések végrehajtdsanak megkonnyitése érdekében rendel-
kezni kell egy olyan eljardsrdl, amely szoros egyiittmiikodést
alakit ki a tagdllamok és a Bizottsdg kozott az elektromos
orvosi késziilékek kereskedelme mdszaki akadalyainak eltdvoli-
tasar6l szolo irdnyelvek miszaki fejlGdéshez igazitdsaért felelds
bizottsagon beliil;

mivel bar az elektromos orvosi késziilékek megfelelnek az ezen
irdnyelvben el8irt kovetelményeknek, mégis veszélyeztethetik a
kozbiztonsagot és -egészségiigyet; mivel ezért eljardst kell meg-
allapitani ennek a kockazatnak az elharitésdra,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

Ezt az irdnyelvet a I mellékletben felsorolt elektromos orvosi
késziilékekre (a tovdbbiakban: ,berendezések”) kell alkalmazni,
amelyek jellegitknél fogva humdn- vagy dllatorvos-tudomanyi
rendeltetéstiek.

2. cikk

(1) A tagallamok nem tagadhatjdk meg, tilthatjdk meg, illet-
ve korlatozhatjdk az ezen irdnyelv 1. cikkében emlitett beren-
dezések eladdsdt, szabad mozgdsit vagy rendeltetésszerti hasz-
nalatat az e berendezések gydrtdsira vonatkozé biztonsdg alap-
jan, ha azok megfelelnek ezen irdnyelv kovetelményeinek.

Az L. melléklet tartalmazza azokat a miszaki kovetelményeket,
amelyeknek a berendezéseknek meg kell felelniiik.
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(2) A berendezések ezen irdnyelv kovetelményeinek vald
megfelel@ségét a gyarté vagy az importSr tandsitja az utobbi
felelGsségére, a III. mellékletben bemutatott mintdnak megfeleld
jel feltiintetésével vagy a IV. mellékletben bemutatott mintdnak
megfelel§ nyilatkozattal.

3. cikk

A tagillamok biztositjdk, hogy az ezen irdnyelv kovetelményei-
nek megfelel§ berendezésekkel végzett szolgdltatdsokat ugyano-
lyan feltételek alapjan téritsék meg, mint azokat a szolgdltata-
sokat, amelyeket olyan berendezések segitségével végeznek el,
amelyek megfelelnek a teriiletiikon hatdlyban 1év6 rendelkezé-
sekben el6irt, a berendezések engedélyezett alkalmazdsaira és
minimélis kovetelményeire vonatkozd kritériumoknak.

4. cikk

A 6. cikkben szabdlyozott eljardsnak megfelelGen kell elfogadni
az 1. melléklet médositdsait:

— amelyek azért vélnak szitkségessé, mert az illetékes szab-
vanyugyi testillet a mszaki fejlédéshez igazitotta a harmo-
nizalt szabvanyokat,

— amelyeket a mszaki fejlédéshez vald igazitds megkivan, ha
az illetékes szabvanyligyi testillet nem végezte el a harmoni-
zalt szabvany megfelel6 modositasait.

Az utébbi esetben a mddositasokrdl értesiteni kell az illetékes
szabvanyugyi testiiletet.

5. cikk

(1)  Megalakul az elektromos orvosi késziilékek kereskedelme
miiszaki akaddlyainak eltdvolitdsar6l szolo irdnyelvek miszaki
fejlédéshez igazitasaért felelds bizottsdg (a tovdbbiakban ,bi-
zottsdg”); a bizottsdg a tagdllamok képviselibdl all, elndke a
Bizottsdg képviselGje.

(2) A bizottsdg kidolgozza sajat eljardsi szabalyait.

6. cikk

(1)  Amennyiben utalds torténik az e cikkben megallapitott
eljarasra, az ugyet az elnok — sajit kezdeményezésére vagy
valamely tagdllam képviselGjének kérésére — a bizottsdg elé
terjeszti.

(2) A Bizottsdg képviselGje tervezetet nytjt be a bizottsig
szdmdra a meghozandé intézkedésekrsl. A bizottsdg, az elnok
altal az gy siirgGsségére tekintettel megéllapitott hatdridén
beliil, véleményt nyilvanit a tervezetrSl. A véleményt 45 szava-
zatos tobbséggel, az egyes tagorszagok szavazatainak a Szerzd-
dés 148. cikkének (2) bekezdése szerinti stlyozasdval hozzak
meg. Az elndk nem szavaz.

(3) a) Amennyiben a javasolt intézkedések megfelelnek a bi-
zottsdg véleményének, a Bizottsdg elfogadja azokat.

b) Amennyiben a javasolt intézkedések nem felelnek meg a
bizottsdg véleményének, vagy amennyiben nem sziiletett
vélemény, a Bizottsdg késedelem nélkil javaslatot nyuijt
be a Tandcsnak a szitkséges intézkedésekrsl. A Tandcs
mindsitett tobbséggel jar el.

¢) Amennyiben a javaslat benyujtdsit kovet6 hdrom hoéna-
pon belill a Tandcs nem intézkedett, a javasolt intézke-
déseket a Bizottsdg elfogadja.

7. cikk

(1) Ha egy tagdllam megalapozott indokolds alapjan megdl-
lapitja, hogy egy vagy tobb berendezés ugyan megfelel ezen
irdnyelv kovetelményeinek, mégis kockazatot jelent a bizton-
sagra, ideiglenesen megtilthatja a berendezés vagy berendezések
drusitdsat, szabad mozgdsat, illetve haszndlatat a teriiletén, vagy
kiilonleges feltételeket alkalmazhat. Az adott tagllam a dontés
indokainak kifejtésével azonnal tdjékoztatja err6l a tobbi tagdl-
lamot és a Bizottsdgot.

(2) A Bizottsdg hat héten belill egyeztet az érintett tagélla-
mokkal, ami utdn késedelem nélkiil véleményt alkot, és meg-
teszi a szitkséges lépéseket.

(3) Ha a Bizottsdg véleménye szerint sziikséges az irdnyelv
miszaki kiigazitdsa, e kiigazitdsokat a Bizottsdg vagy a Tandcs
fogadja el a 6. cikkben szabalyozott eljardsnak megfelelGen.
Ebben az esetben az a tagdllam, amelyik a biztonsdgi intézke-
déseket elfogadta, a kiigazitdsok hatdlybalépéséig fenntarthatja
azokat.

8. cikk

(1) A tagdllamok megteszik a megfelel§ intézkedéseket an-
nak biztositdsa érdekében, hogy a 2. cikkben emlitett jeleket és
a megfelel@ségi nyilatkozatot a gyartd vagy az importSr csak
az ezen irdnyelvben megallapitott feltételek szerint adja ki.
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(2) A tagdllamok megtesznek minden sziikséges intézkedést,
hogy biztositsak a berendezések gyartdsanak megfelel§ feliigye-
letét.

9. cikk

A tagdllamok megtesznek minden szitkséges intézkedést, hogy
megakadélyozzdk az olyan jelek vagy jelolések haszndlatit a
berendezéseken, amelyek oOsszetéveszthetSk a III. mellékletben
meghatdrozott EGK-jellel.

10. cikk

(1) A tagallamok hatélyba léptetik azokat az intézkedéseket,
amelyek szitkségesek ahhoz, hogy ennek az irdnyelvnek az
értesitéstdl szamitott 24 hénapon belill megfeleljenek, és errdl
haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizottsdgot ().

(") Errdl az irdnyelvrdl a tagallamok 1984. szeptember 26-dn kaptak
értesitést.

(2) A tagdllamok kozlik a Bizottsiggal nemzeti joguknak
azokat a rendelkezéseit, amelyeket az ezen irdnyelv éltal szaba-
lyozott teriileten fogadnak el.

11. cikk

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.
Kelt Briisszelben, 1984. szeptember 17-én.
a Tandcs részérdl

az elnok
P. BARRY
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I. MELLEKLET

Az 1. cikkben emlitett berendezéseknek a kovetkezd technikai kovetelményeknek kell megfelelniiik:

Az Eurépai Elektrotechnikai Szabvanyiigyi Bizottsig (Cenelec) HD 395-1 harmonizdciés dokumentuma: Altalinos
kovetelmények (1979-es kiadds — a Nemzetkozi Elektrotechnikai Bizottsdg IEC 601-1-e alapjdn); ez a szabvédny a
kovetkez8 moédositdsokkal alkalmazhaté:

A 1L melléklet 2.2.1.1 pontjdban emlitett berendezések esetén a HD 395-1 kovetelményei a kovetkezSképpen
modosulnak:

14.6. pont b) alpontja: A berendezések minimdlisan BF tipustak;
19.3. pont: Piciens-segéddram
Rendeltetésszert tizemdllapot — 1 mA

Egyetlenhiba-dllapot — 5 mA
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II. MELLEKLET

AZ 1. CIKKBEN EMLITETT BERENDEZESEK FELSOROLASA

1. DIAGNOSZTIKAI BERENDEZESEK

(kivéve azok a berendezésck, amelyek defibrilldtor-kisiilés elleni védelemmel vannak elldtva)

1.1. Berendezések, amelyekkel €l szervezetbdl nyerhetSk informdiciok kiils§ forrds hatdsa nélkiil
1.1.1. Berendezések a biopotencidl kimutatdsdra

1. Berendezések és megfelel§ tartozékok diagnosztikai és ellendrzési céllal, amellyel az él6 szervezet elektromos
aktivitdsdt vagy elektromos jellemzdit lehet tanulmdnyozni vagy ellendrizni:

— elektroencefalografok és elektrokortikografok,

elektromiogréfok,

— clektroretinografok,

elektronisztagmografok.
2. Berendezések és megfeleld tartozékok
1.1.2. Berendezések egyéb paraméterek kimutatdsdra

1. Berendezések és megfelels tartozékok az €16 szervezet éltal kibocsdtott infravords sugdrzds vizsgdlatdra
diagnosztikai céllal:

— termoszkennerek,
- termogréfok,
- sugdrzashdmérsk.

2. Berendezések és megfelel tartozékok az €16 szervezet akusztikus aktivitdsinak és érzékenységének tanulmd-
nyozdsdra:

elektronikus sztetoszkopok,

fonokardioszkopok és fonokardiografok, kivéve ha rendeltetésiik kardiovaszkuldris beavatkozds,

audiométerek,

audiofonok.

3. Berendezések és megfelel§ kiegészitdk:
- ballisztokardiogréfok,

— elektronikus h6mérék, ha rendeltetésiik kardiovaszkuldris beavatkozds.

1.2.  Berendezések, amelyekkel az é16 szervezetbdl nyerhetk informdcidk kiilsG forrds segitségével
1.2.1. Elektronikus forrdst haszndld berendezések

Berendezések és megfelel§ tartozékok, amelyek kozvetlen elektromos dramot haszndlnak az €18 szervezetben:
— bdrrezisztencia mérésére szolgilé berendezések,

— pulmondris és vaszkuldris impedancia-reografia elvégzésére szolgdl6 berendezések.
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1.2.2. Egyéb forrdst haszndld berendezések

1. Berendezések és megfelel§ tartozékok szemészeti diagnozishoz:
— berendezések a szem megvildgitdsdhoz: réslimpdk, szemtiikrok, spektrdlis fényforrdsok, oftalmoszkdpok,

— berendezések a szem megtekintéséhez, képalkotdsdhoz, méréséhez: oftalmométerek, refraktométerek, tono-
méterek, fotométerek, retinoszképok, corneamikroszképok,

— szemészeti diagnosztikai egységek, amelyek a fent emlitett szemészeti berendezésekbdl dllnak a sziikséges
kiegészit6 eszkozokkel kombindlva: dllvanyok, oszlopok, székek.

2. Berendezések és megfeleld tartozékok, amelyek segitik a lithatdsdgot egy- vagy kétszemes nagyitds segitségével
diagnosztikai célbdl, és amelyeket sebészeti beavatkozds megtekintésére hasznalnak (kivéve a nagyfrekvencids
sebészeti berendezéseket):

— sebészeti mikroszkopok,
- kolposzkopok,

— otoszkopok,
— dermatoszkdpok.
3. Berendezések és megfelel§ tartozékok, amelyet a vizsgdlt vagy kezelt teriilet helyi megvildgitdsira haszndlnak:
- fejlampik,
- megvildgitott fejtiikrok,
- kézi fénycsovek,

- szdjlampak.

2. TERAPIAS BERENDEZESEK

2.1. Specidlis terdpids berendezések
2.1.1. Elektromos energidt haszndld berendezések

1. Berendezések és megfelel§ tartozékok, amelyek elektromosan toltott vagy ionizalt levegdt, pardt vagy kodot
hoznak létre; a feltoltés vagy az ionizdlds elérhetd:

- nagyfesziltséggel,
— forré fémbdl torténd elektronkibocsatassal.
2.1.2. Egyéb energidt alkalmazé berendezések
1. Berendezések és megfeleld tartozékok, amelyek bizonyos mechanikai hatdst hoznak létre a gydgydszatban:
— vibrétorok,
— berendezések nagy nyomdst vizmasszazshoz,
— berendezések extrakorpordlis szivmasszashoz.

2. Berendezések és megfelel§ tartozékok, amelyek forr6 levegét, gézt vagy pdrat hoznak létre orvosi gyogydszati
célbol:

— berendezések, amelyekben inhaldci6s célbdl szilird vagy folyékony anyagot parologtatnak melegitéssel vagy
mechanikusan,

- hdlégfirdsk.

Ez a szakasz nem tartalmaz ultrahangos berendezéseket.
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

Elektromos sebészeti berendezések
Elektromos energidt haszndld berendezések

1. Berendezések és megfelel§ tartozékok, amelyek kisfrekvencidji elektromos energidt haszndlnak hé eldallitdsdra
elektrokauterizdcié céljabol:

— elektrokauterizacios berendezések,

— eclektrokauterizdciora hasznalt kombindlt elektromos orvosi késziilékek részei.
Egyéb energidt haszndld berendezések

1. Berendezések és megfelel§ tartozékok szemészeti terdpids célokra:
— berendezések a szem kezelésére,

- szemmadgnesek.
2. Berendezések és megfelel§ tartozékok.

3. Berendezések és megfelel§ tartozékok, amelyek bizonyos mechanikai hatdst hoznak 1étre a gyogydszatban:
— fard-, flirészel§ és csiszoloberendezések a fogdszatban vagy a sebészetben,

— vizmeghajtdst berendezések.

Testfunkcidk segitésére vagy helyettesitésére szolgilé berendezések

(kivéve a beiiltetett szivstimuldtorokat és egyéb beiiltetett berendezéseket).

. Segitésre vagy helyettesitésre egyéb mddon szolgdld berendezések

1. Berendezések és megfelel§ tartozékok, amelyek bizonyos testfunkcidk segitésére vagy helyettesitésére szolgdl-
nak:

- miivégtagok,
- segédeszkozok mozgdskorldtozottak szdmdra,
- gégemikrofonok.
2. Berendezések és megfelel§ tartozékok, amelyek az emberi érzékelést segitik:

— segédeszkozok vakok szdmara.

EGYEB BERENDEZESEK

Berendezésck és tartozékok, amelyek a beteg mozgatdsat és clhelyezését segitik sebészi vagy fogdszati célbol:

mfitSasztalok,

miitészékek,

miitSegységek,

fogészati székek,

— fogészati egységek.
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1I. MELLEKLET

A GYARTO ALTAL FELTUNTETETT MEGFELELOSEGI JEL MINTAJA

198..-ban gyértott berendezés

84/539[EGK megfelelSség a 84/539/EGK irdnyelvvel
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IV. MELLEKLET

MEGFELELOSEGI NYILATKOZAT MINTAJA

A Tandcs 1984. szeptember 17-i 84/539/EGK irdnyelvének alkalmazdsa

GYAITO NEVE ...

GYArtO CIMIE ..ot e e

BEIENAEZES NEVE ..\ttt e

Tipusszdm, modellszdm vagy hivatkozdsi szam ...

SOTOZALSZAITY ...\ttt ittt et et e et et e et e e e e e

GYAITAS €V ..ot

Alulirott kijelentem, hogy a fent meghatdrozott berendezés megfelel a 84/539/EGK irdnyelvnek.

(Beosztas)

(A nyilatkozatban megnevezett véllalkozasért felel6s személynek kell kitoltenie és aldirnia.)



