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KOMISIJAS LEMUMS
(2004. gada 20. aprilis)

par atsauces uz standartu EN 1970:2000 “Reguléjamas gultas invalidiem — prasibas un testa metodes”
publicésanu saskana ar Padomes Direktivu 93/42/EEK

(pazinots ar dokumenta numuru C(2004) 1290)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

(2004/376/EK)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,
nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot véra Padomes Direktivu 93/42/EEK (1993. gada 14. janijs)
par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinasanu attieciba uz medicinas
iericém (1), kura grozijumi izdariti ar Direktivu 98/79/EK (3),

nemot véra tas pastavigas komitejas atzinumu, kura izveidota
saskana ar 5. pantu Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva
98/34/EK (1998. gada 22. junijs), kas nosaka informacijas snieg-
Sanas kartibu tehnisko standartu un noteikumu, un Informacijas
Sabiedribas pakalpojumu noteikumu sféra (3), un kas grozita ar
Direktivu 98/48/EK (¥),

ta ka:

(1)  Direktivas 93/42[EEK 2. pants paredz, ka medicinas ieri-
ces var laist tirgli un nodot lietosana tikai tad, ja, pareizi lie-
tojot, tas negativi neietekmé cilvéku drosibu.

(2)  Saskana ar Direktivas 93/42/EEK 5. pantu piepem, ka
medicinas ierices atbilst minétas direktivas 3. panta miné-
tajam pamatprasibam, ja tas atbilst tam piemérojamiem
valsts standartiem, kuros transponéti saskanotie standarti,
kuru atsauces numuri ir publicéti Eiropas Savienibas Oficia-
laja Vestnes.

(3)  Dalibvalstim japublicé to valsts standartu atsauces numu-
ri, kuros transponéti saskanotie standarti, kuru atsauces
numuri ir publicéti Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

(4)  Vacija ir oficiali iebildusi pret saskanoto standartu EN
1970:2000 “Reguléjamas gultas invalidiem — prasibas un
testa metodes”, kuru 2000. gada pienéma Eiropas Standar-
tizacijas komiteja (CEN) un kura atsauces numurs ir pub-
licéts Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest 2001. gada
14. novembri (°), pamatojoties uz to, ka tas kopuma
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neatbilst Direktivas 93/42/EEK prasibam, ipasi tam, kas
attiecas uz elektrodrosibu, un ka dazos gadijumos var
izveidoties bistama situacija, kas izraisa navi vai nopietnu
ievainojumu.

(5)  Pamatojoties uz informaciju, kas sanemta saistiba ar valstu
iestazu apspriedém, nav konkrétu noradijumu, ar kuriem
citas dalibvalstis varétu pamatot ugunsgréka risku slimnicu
gultas.

(6)  Nesen no Francijas sanemta informacija norada uz vaira-
kiem negadijumiem saistiba ar slimnicu gultam, bet preci-
zie iemesli nav noteikti.

(7)  Tatad nav pieradits, ka saskanotais standarts EN
1970:2000 kopuma neatbilst Direktivas 93/42/EEK
pamatprasibam. Tomér ir japievér§ uzmaniba tam, ka ir
standarts EN 60601-2-38 “Ipasas prasibas par elektriski
darbinamu  slimnicu gultu drosibu” saistiba ar EN
1970:2000,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Atsauci uz standartu EN 1970:2000 “Regulgjamas gultas
invalidiem - prasibas un testa metodes”, ko Eiropas
Standartizacijas komiteja (CEN) ir pienémusi 2000. gada 21. junija
un pirmoreiz publicgjusi Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnesi
2001. gada 14. novembri, nesvitro no Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest publicéto standartu saraksta. Standarts tatad vel arvien
pamato piepémumu par atbilstibu Direktivas 93/42/EEK
attiecigajiem noteikumiem, ja ir izpildits 2. panta paredzétais
noteikums.

2. pants

Paskaidrojumu, kas izklastits pielikuma, attieciba uz EN 1970
publicés Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.
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3. pants

Sis lémums ir adreséts dalibvalstim.

Brisel€, 2004. gada 20. aprili
Komisijas varda —
Komisijas loceklis

Erkki LIIKANEN
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PIELIKUMS

Pazinojums Oficialajam Véstnesim par Direktivu 93/42/EEK:

Komisijas pazinojums par EN 1970 “Reguléjamas gultas invalidiem — prasibas un testa metodes”, kas publicéts
OV C 319 2001. gada 14. novembrl

Atzits, ka Eiropas standartda EN 1970 “Reguléjamas gultas invalidiem — prasibas un testa metodes” uz Ipasiem
jautajumiem, kas attiecas uz elektrodrosibu, attiecas normativa atsauce uz EN 60601-1 “Medicinas elektriskais
aprikojums — 1. dala — Vispargjas drosibas prasibas”.

Tomeér svarigi minét arf saistito 2. dalas standartu EN 60601-2-38 “Ipasas prasibas par elektriski darbinamu slimnicu
gultu drodibu” un piemérot §is ipasas elektrodrosibas prasibas, izmantojot EN 1970, lai atbilstu pamatprasibam
Direktiva 93/42/EEK par medicinas iericém.

Apsverot vajadzibas péc to gultu elektrodrosibas, uz kuram attiecas EN 1970, ir arf atzits, ka 32 standarta darbibas
joma attiecas uz gultam, kas paredzétas lietoSanai slimnicas vai arpus tam.

CENJCENELEC ir uzaicinats sagatavot EN 1970 grozijumu, lai ieklautu Sos paskaidrojuma ietvertos jautajumus.



