1687
ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"Y
z dnia 6 lipca 2004 .

w sprawie wymagan technicznych i wymagan zwigzanych z bezpieczenstwem dla sprzetu
elektromedycznego stosowanego w medycynie weterynaryjnej?

Na podstawie art. 4 ust. 3 ustawy z dnia 20 kwiet-
nia 2004 r. o wyrobach stosowanych w medycynie we-
terynaryjnej (Dz. U. Nr 93, poz. 893) zarzadza sig, co
nastepuje:

8 1. Uznaje sie, ze sprzet elektromedyczny bedacy
wyrobem medycznym w rozumieniu ustawy z dnia
20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
Nr 93, poz. 896) zgodny z wymaganiami okreslonymi
w przepisach tej ustawy spetnia jednocze$nie wyma-
gania techniczne i wymagania zwigzane z bezpieczen-
stwem przewidziane dla sprzetu elektromedycznego
stosowanego w medycynie weterynaryjnej.

§ 2. 1. Sprzet elektromedyczny stosowany w me-
dycynie weterynaryjnej niebedacy wyrobem medycz-
nym w rozumieniu ustawy, o ktérej mowa w § 1, po-
winien spetnia¢ wymagania techniczne i wymagania
bezpieczenstwa okreslone w normach zharmonizowa-
nych z dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca
1993 r. dotyczacg wyrobow medycznych (Dz. Urz. WE
L 169 z 12.7.1993), ktérych przedmiotem sg ogdlne
wymagania bezpieczenstwa medycznych urzadzen
elektrycznych.

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzgdowe;j
— zdrowie, na podstawie 8§ 1 ust. 2 rozporzgdzenia Preze-
sa Rady Ministréow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 134, poz. 1439).

2 Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazajag postano-

wienia dyrektywy Rady 84/539/EWG z dnia 17 wrzes$nia
1984 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw Panstw Czton-
kowskich odnoszacych sie do sprzetu elektromedycznego
stosowanego w medycynie lub weterynarii (Dz. Urz. WE
L 300 z 19.11.1984, str. 179 i n.).
Dane dotyczace ogtoszenia aktu prawa Unii Europejskiej,
zamieszczone w niniejszym rozporzadzeniu, dotyczg ogto-
szenia tego aktu w Dzienniku Urzedowym Unii Europej-
skiej — wydanie specjalne.

2. Sprzet i jego wyposazenie wykorzystujacy ener-
gie elektryczna niskiej czestotliwosci do wytwarzania
ciepta w celu elektrokauteryzacji powinien spetniaé
wymagania okreslone w ust. 1 z nastepujacymi uzu-
petnieniami:

1) czesci aplikacyjne, oznaczajace czesci sprzetu elek-
tromedycznego, ktére dla spetnienia swojej funk-
c¢ji podczas normalnego uzywania:

a) wchodza w fizyczny kontakt z pacjentem lub

b) moga byé doprowadzone do kontaktu z pacjen-
tem

— powinny by¢ co najmniej typu BF, za ktory uzna-
je sie czesé aplikacyjna spetniajaca okreslone wy-
magania norm zharmonizowanych, o ktérych mo-
wa w ust. 1, zapewniajgcg ochrone przed poraze-
niem elektrycznym; czesci aplikacyjnych typu BF
nie stosuje sie bezposrednio na sercu;

2) dopuszczalny prad pomocniczy pacjenta, przez
ktory nalezy rozumieé¢ prad ptynacy miedzy cze-
$ciami aplikacyjnymi przez pacjenta podczas nor-
malnego uzywania, nieprzeznaczony do wytwo-
rzenia skutku fizjologicznego wynosi:

a) w stanie normalnym, oznaczajgcym stan sprze-
tu elektromedycznego, w ktéorym wszystkie
srodki wprowadzone dla ochrony przed zagro-
zeniem bezpieczenstwa sg nienaruszone —
1 mA,

b) w stanie pojedynczego uszkodzenia, oznaczaja-
cym stan, w ktérym jeden srodek ochrony przed
zagrozeniem bezpieczenstwa w sprzecie elek-
tromedycznym jest uszkodzony lub wystepuje
jeden zewnetrzny stan nienormalny — 5 mA.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogto-
szenia.

Minister Zdrowia: M. Czakariski



