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3198410539
15.2.1991. EIROPAS KOPIENU OFICIALAIS VESTNESIS L 300/179

PADOMES DIREKTIVA
(1984. gada 17. septembris)

par dalibvalstu tiesibu aktu tuvinaSanu attieciba uz elektriskajam medicinas iekartam, ko izmanto
medicina un veterinarija

(84/539/EEK)

EIROPAS KOPIENU PADOME,

nemot véra Eiropas Ekonomikas kopienas dibinasanas ligumu
un jo ipasi ta 100. pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu ('),

nemot véra Eiropas Parlamenta atzinumu (),

nemot véra Ekonomikas un socidlo lietu komitejas atzi-
numu (%),

ta ka katra dalibvalsti elektriskajam medicinas iekartam, ko
izmanto medicind un veterinarija, jaatbilst augstai un skaidri
definétai drosibas pakapei attieciba gan uz $adu iekartu izman-
totajiem, gan tiem, kurus arsté ar sadam iekartam;

ta ka dazas dalibvalstis ir centusas nodrosinat $o drosibas
limeni ar saistosam specifikacijam gan attieciba uz tehniskiem
drosibas noteikumiem, gan uz parbaudes procediram; ta ka sie
noteikumi dalibvalstis variéjas;

ta ka Sos skerslus kopgja tirgus izveidei un darbibai var
samazinat vai pat atcelt, ja visas dalibvalstis pienem vienadas
specifikacijas papildu speka esoSajiem normativajiem aktiem vai
to vieta;

ta ka ir velams, lai Kopienas limeni vispirms tiku saskanota
viena attiecigo iekartu dala; ta ka vispiemérotaka saskanoSanas
forma ir atsaukties uz Eiropas Elektrotehnikas standartizacijas
komitejas (Cenelec) noteiktajiem standartiem;

ta ka, lai nodrosinatu, ka iekartas atbilst saskanotajiem standar-
tiem, razotajs apliecina savu atbildibu ar atbilstibas zimi vai
deklaraciju;

() OV C 33,12.2.1975,, 5. Ipp.
() OV C 76, 14.3.1975., 37. Ipp.
() OV C 233, 17.11.1975,, 39. Ipp.

ta ka tehnikas attistiba lick nekavéjoties pielagot ar direktivam
noteiktas tehniskas specifikacijas attieciba uz elektriskajam me-
dicinas iekartam; ta ka, lai atvieglotu nepiecieSamo pasakumu
piemérosanu, japienem noteikumi ciesai dalibvalstu un Komisi-
jas sadarbibai Komiteja direktivu par tehnisko barjeru atcel$anu
tirdznieciba ar elektriskajam arstniecibas iekartam pieméro$anai
tehnikas attistibai;

ta ka, lai ari elektriskas medicinas iekartas atbilst $is direktivas
prasibam, tas tomér var apdraudét sabiedribas drosibu un
veselibu; ta ka tade] janosaka kartiba, ka izvairities no $ada
apdraud&uma,

IR PIENEMUSI SADU DIREKTIVU.

1. pants

Si direktiva attiecas uz II pielikuma nosauktajam elektriskajam
medicinas iekartam (Seit turpmak sauktas “iekartas”), kas ir
raditas izmantosanai medicina vai veterinarija.

2. pants

1. Dalibvalstis nedrikst, pamatojoties uz drosibas apsvéru-
miem attieciba uz razoSanu, atteikt, aizliegt vai ierobezot §is
direktivas 1. panta minéto iekartu tirdzniecibu, brivu apriti vai
izmantoSanu to paredzétajam mérkim, ja tas atbilst Saja direk-
tiva noteiktajam prasibam.

[ pielikums satur tehniskas prasibas, kam iekartam jaatbilst.
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2. lekartu atbilstiba $aja direktiva noteiktajam prasibam jaa-
pliecina razotajam vai importétajam pédéja uzraudziba, pievie-
nojot zimi, kas atbilst III pielikuma dotajam paraugam, vai ar
deklaraciju, kas atbilst IV pielikuma paraditajam paraugam.

3. pants

Dalibvalstis nodrosina, ka par sniegtiem pakalpojumiem, kur
iesaistita to iekartu izmantoSana, kas atbilst 3aja direktiva
noteiktajam prasibam, samaksa ar tadiem pasiem nosacijumiem
ka par pakalpojumiem, kas sniegti, izmantojot iekartas, kas
atbilst dalibvalstu teritorija spéka esosajiem noteikumiem attie-
ciba uz izmantosanas atlaujam un iekartam izvirzitajam mini-
malajam prasibam.

4. pants

Saskana ar 6. panta noteikto kartibu piepem:

— jebkurus I pielikuma grozijumus, kas kluvusi nepieciesami,
attiecigo standartu organizacijam piemérojot saskanotos
standartus tehnikas attistibai,

— jebkurus I pielikuma grozijumus, kas vélami, piemérojoties
tehnikas progresam, ja attiecigas standartu organizacijas nav
izdarjjusas atbilstigos grozijumus saskanotaja standarta.

Otra gadijuma par grozijumiem zino kompetentajai standartu
organizacijai.

5. pants

1.  Ar 3o tiek izveidota Komiteja direktivu par tehnisko
barjeru atcel§anu tirdznieciba ar elektriskajam medicinas iekar-
tam piemérosanai tehnikas attistibai (Seit turpmak “Komiteja”);
ta sastav no dalibvalstu parstavjiem, un tas priek$sedétajs ir
Komisijas parstavis.

2. Komiteja izstrada savu reglamentu.

6. pants

1. Ja japieméro $aja panta noteikta kartiba, jautagjumu izska-
tidanai Komiteja iesniedz tas priek$sédétajs pats pec savas
iniciativas vai péc dalibvalsts parstavja pieprasijuma.

2. Komisijas parstavis iesniedz Komitejai veicamo pasakumu
projektu. Komiteja sniedz atzinumu par projekta pasakumiem
termind, ko nosaka tas priekssedetajs, nemot vera jautdjuma
steidzamibu. Atzinumu sniedz ar 45 balsu vairakumu, dalib-
valstu balsis skaitot saskana ar Liguma 148. panta 2. punktu.
Prickssedétajs nebalso.

3. a) Ja piedavatie pasakumi saskan ar Komitejas atzinumu,
Komisija tos apstiprina.

b) Ja piedavatie pasakumi nesaskan ar Komitejas atzinumu
vai atzinums netiek sniegts, Komisija nekavéjoties Pado-
mei iesniedz priekslikumu par veicamajiem pasakumiem.
Padome sniedz atzinumu ar kvalificétu balsu vairakumu.

) Ja tris méneSu laika péc priekslikuma iesniegSanas Pa-
dome nav rikojusies, ierosinatos pasakumus apstiprina
Komisija.

7. pants

1. Ja dalibvalsts pietickami pamatoti nolemj, ka viena vai
vairakas iekartas, lai ari atbilst direktiva noteiktajam prasibam,
tomér apdraud drosibu, ta var uz laiku aizliegt iekartas vai
iekartu pardoSanu, brivu apriti vai izmantosanu tas teritorija
vai attiecinat uz tam Ipasus nosacijumus. Ta nekavéjoties par
to informé citas dalibvalstis un Komisiju, pazinojot sava le-
muma iemeslu.

2. Komisija sesu nedélu laika apspriezas ar dalibvalstim, péc
tam nekavgjoties sniedz atzinumu un veic attiecigos pasaku-
mus.

3. Ja Komisija atzist, ka direktiva japielago tehnikas attistibai,
$adu pielagosanu izdara Komisija vai Padome saskana ar 6. pan-
ta noteikto kartibu. Tada gadijuma dalibvalsts, kas veikusi
drosibas pasakumus, drikst tos turpinat, lidz stajas speka
pielagojumi.

8. pants

1. Dalibvalstis veic vajadzigos pasakumus, lai nodrosinatu,
ka atbilstibas zimes un deklaracijas, kas minétas 2. panta,
razotajs vai importétajs izsniedz tikai saskana ar $aja direktiva
noteiktajiem nosacijumiem.
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2. Dalibvalstis veic nepieciesamos pasakumus, lai nodrosi-
natu adekvatu iekartu razoSanas parraudzibu.

9. pants

Dalibvalstis veic nepiecieSamos pasakumus, lai novérstu tadu
zimju vai apziméjumu izmanto$anu uz iekartam, ko varétu
sajaukt ar EEK zimi, kas aprakstita I pielikuma.

10. pants

1. Dalibvalstis stajas spéka normativie un administrativie
akti, kas nepiecieSami, lai izpilditu 3is direktivas prasibas 24
meénesu laika péc tas izsludinasanas. Dalibvalstis par to neka-
vejoties zino Komisijai (').

() Si direktiva dalibvalstim tika pazinota 1984. gada 26. septembri.

2. Dalibvalstis iepazistina Komisiju ar saviem normativajiem
un administrativajiem aktiem, ko tas pienémusas joma, uz kuru
attiecas 31 direktiva.

11. pants

ST direktiva ir adreséta dalibvalstim.
Briselé, 1984. gada 17. septembri
Padomes varda —

priekssedetajs
P. BARRY
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I PIELIKUMS

Tehniskas prasibas, kuram 1. panta minétajam iekartam jaatbilst, ir:

Eiropas Elektrotehnikas standartizacijas komitejas (Cenelec) saskanoSanas dokuments HD 395-1: Visparigas prasibas
(1979. gada izdevums — dokuments pamatots uz Starptautiskas elektrotehnikas komisijas IEC Nr. 601-1); So standartu
pieméro saskana ar $adiem grozijumiem:

II pielikuma 2.2.1.1. punkta minéto iekartu gadijuma HR 395-1 prasibas groza $adi:
14.6 b) apakspunkts: iekartas ir vismaz BF tipa;
19.3 apakspunkts: pacienta paligstrava:

Normalos apstaklos — 1 mA

Atseviska bojajuma apstaklos — 5 mA
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II PIELIKUMS

1. PANTA MINETO IEKARTU SARAKSTS

1. DIAGNOSTIKAS IEKARTAS

(iznemot iekartas, uz kuram attiecas aizsardziba pret defibrilatora izladésanos)

1.1. lekartas informacijas vakSanai no dzivas butnes bez aréju faktoru ietekmes.
1.1.1. Iekartas biopotenciala vaksanai.

1. lekartas un atbilstigie piederumi diagnostikai un parraudzibai, lai pétitu vai novérotu dzivu bitnu elektrisko
aktivitati vai elektriskas ipasibas:

— elektroencefalografi un elektrokortikografi,
— elektromiografi,
— elektroretinografi,

— elektronistagmografi.
2. lekartas un atbilstigie piederumi.
1.1.2. lekartas citu parametru iegiiSanai.

1. lekartas un atbilstigie piederumi, lai pétitu infrasarkano starojumu, ko rada dzivi organismi, diagnostikas
mérkiem:

— termoskeneri,
— termografi,
— radiacijas termometri.
2. lekartas un atbilstigie piederumi, lai pétitu dzivu batnu akustisko radiaciju vai jutibu:
— elektroniskie stetoskopi,
— fonokardioskopi un fonokardiografi, tikai tad, ja nav paredzéts iejaukties sirds un asinsvadu sistéma,
— audiometri,
— dzirdes aparati.
3. lekartas un atbilstigie piederumi.
— ballistokardiografi,

— elektroniskie termometri, tikai tad, ja nav paredzéta iejaukSanas sirds un asinsvadu sistéma.

1.2. lekartas informacijas iegiSanai no dzivas biitnes, ko ietekmé aréjs faktors.
1.2.1. lekartas, kas izmanto elektronisku avotu.

lekartas un atbilstigie piederumi, kas izmanto tiesu elektrisko stravu uz dziviem organismiem:
— iekartas adas pretestibas noteiksanai,

— iekartas plausu un asinsvadu pretestibas reografijai.
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1.2.2. lekartas, kas izmanto citus avotus.
1. lekartas un atbilstigie piederumi oftalmologiskai diagnostikai:
— iekartas acs apgaismoSanai: lampas ar spraugu, acu spoguli, spektralas gaismas avoti, oftalmoskopi,

— iekartas skatiSanai, attélu radiSanai un acs mérisanai: oftalmometri, refraktometri, tonometri, fotometri,
retinoskopi, radzenes mikroskopi,

— oftalmologiskas diagnostikas agregati, kas sastav no oftalmologiskam ickartam, kas minétas ieprieks,
apvienojuma ar nepiecieSamajam paligiericém: statniem, stabiem, krésliem.

2. lekartas un atbilstigie piederumi, kas paredzéti, lai uzlabotu redzamibu ar monokularu vai binokularu
palielindjumu  diagnostikas mérkiem, un kas paredzéti, lai redzétu kirurgiskas procediras (izpemot augst-
frekvences kirurgiskas iekartas):

— kirurgiskie mikroskopi,
— kolposkopi,
— otoskopi,
— dermatoskopi.
3. lekartas un atbilstigie piederumi, kas paredzéti vietjai apskatama vai arstéjama apvidus apgaismosanai;
— griestu lampas,
— apgaismoti griestu spoguli,
— luminiscences rokas lampas,

— mutes lampas.

2. TERAPEITISKAS [EKARTAS

2.1. Konkrétas terapeitiskas iekartas.
2.1.1. lekartas, kas izmanto elektrisko energiju.

1. lekartas un attiecigi piederumi, kas rada elektriski 1adétu vai jonizétu gaisu, tvaikus vai izgarojumus;
uzladésanu vai jonizaciju var panakt ar:

— augstspriegumu,
— elektronu emisiju no karsta metala.
2.1.2. lekartas, kas izmanto citus energijas veidus.

1. lekartas un atbilstigie piederumi, kas rada noteiktu mehanisku efektu medicina:
— vibratori,
— iekartas spiediena masazai Gident,
— iekartas arpuskermena sirds masazai.

2. lekartas un atbilstigie piederumi, kas rada karstu gaisu, tvaikus vai izgarojumus arstnieciskiem mérkiem:
— iekartas, kur iztvaicé cietu vai slapju materialu karsgjot vai ar mehanisku iedarbibu, inhalacijai,

— karsta gaisa vannas.

St sadala neietver ultraskanas iekartas.
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

Elektriskas kirurgiskas iekartas.
Iekartas, kas izmanto elektrisko energiju.
1. Iekartas un atbilstigie piederumi, kas izmanot zemfrekvences elektrisko energiju, lai raditu karstumu elektro-
kauterizacijai:
— iekartas elektrokauterizacijai,
— kombinétas mediciniskas elektriskas iekartas dalas, kas paredzétas elektrokauterizacijai.
lekartas, kas izmanto citus energijas avotus.
1. lekartas un atbilstigie piederumi oftalmologiskas terapijas nolkiem:
— iekartas acu arstéSanai,
— acu magneti.
2. lekartas un atbilstigie piederumi.
3. lekartas un atbilstigie piederumi, kas rada noteiktus mehaniskus efektus arstnieciba:
— urbsanas, zageSanas un pulésanas iekartas zobarstniecibai vai kirurgijai,

— ar iideni darbinamas iekarta.

Iekartas kermena funkciju atviegloSanai vai aizstaSanai

(iznemot implantétus sirds stimulatorus un citas implantétas ierices).

. lekartas atbalstam vai aizstasanai ar citiem lidzekliem

1. lekartas un atbilstigie piederumi, kas paredzeti noteiktu kermena funkciju atviegloSanai vai aizstasanai:
— loceklu protézes,
— paliglidzekli paralizétajiem,
— maksligas runas ickartas.

2. lekartas un atbilstigie piederumi, kas paredzéti, lai palidzétu cilvéka jutekliem:

— paliglidzekli neredzigajiem.

CITAS IEKARTAS

Iekartas un atbilstigie piederumi pacienta apkopei un novietosanai kirurgiskiem vai stomatologiskiem nolikiem:
— operaciju galdi,

— operaciju krésli,

— operaciju bloki,

— zobarstniecibas krésli,

— zobarstniecibas bloki.



13/7. sgj. LV Eiropas Savienibas Oficialais Veéstnesis 279

III PIELIKUMS

RAZOTAJA PIEVIENOJAMAS ATBILSTIBAS ZIMES PARAUGS

8.. equipment manufactured in 198. .

84/539/EEC in conformity with Directive 84/539/EEC
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IV PIELIKUMS

ATBILSTIBAS DEKLARACIJAS PARAUGS

Pieméro Padomes 1984. gada 17. septembra Direktivu 84/539/EEK.

RaZotdja NOSAUKUIIS .........iiiitiii i e e

RAZOMAJa A0TESE .....ioiitiiit i e

TeKArtas MOSAUKUITIS L. ..ttt e e e

Tipa nr., Modela NI Val GESAUCES I, ...iiutiitti ittt et et ee et et et e et e et e e e et e e e e aeaaeae

SEITAS 1ML oottt e e

Tzlaiduma gads ...

Es, apaksa parakstijies, ar 3o pazinoju, ka iepriek§minéta iekarta atbilst Direktivai 84/539/EEK.

(Jaaizpilda un japaraksta personai, kas ir atbildiga par deklaracija minéto uzpémumu).



