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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 207/2012,

annettu 9 piivind maaliskuuta 2012,

lidkinnallisten laitteiden sihkoisisti kiyttoohjeista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon aktiivisia implantoitavia lddkinnallisid laitteita
koskevan jdsenvaltioiden lainsdddannon lihentdmisestd 20 pai-
vind kesikuuta 1990 annetun neuvoston  direktiivin
90/385/ETY (') ja erityisesti sen 9 artiklan 10 kohdan,

ottaa huomioon lddkinnallisistd laitteista 14 piivand kesikuuta
1993 annetun neuvoston direktiivin 93/42/ETY (?) ja erityisesti
sen 11 artiklan 14 kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Sihkoisessdi muodossa toimitettavat kayttdohjeet voivat
joidenkin ladkinnillisten laitteiden osalta olla paperiver-
siota hyodyllisemmat ammattikayttdjille. Sahkoiset kayt-
toohjeet voivat pienentdd ymparistoon kohdistuvaa kuor-
mitusta ja parantaa lddkintilaiteteollisuuden kilpailuky-
kya, silld ne vahentdvit kustannuksia siilyttden kuitenkin
turvallisuuden tason tai parantaen siti.

(2)  Mahdollisuus toimittaa kdyttdohjeet paperiversion sijasta
sihkoisessi muodossa olisi kuitenkin rajattava tiettyihin
ladkinnallisiin laitteisiin ja lisdlaitteisiin, jotka on tarkoi-
tettu kdytettaviksi tietyissd olosuhteissa. Turvallisuuteen ja
tehokkuuteen liittyvistd syistd kéyttdjilld olisi kuitenkin
oltava aina mahdollisuus saada kiyttoohjeet pyydettdessd
paperiversiona.

(3)  Mahdollisten riskien minimoimiseksi valmistajan olisi
tehtdvd erityinen riskinarviointi, jossa tarkastellaan sité,
olisiko tarkoituksenmukaista toimittaa kayttdohjeet sah-
koisessd muodossa.

(4)  Jotta varmistetaan, ettd kdyttoohjeet ovat kiyttdjien saa-
tavilla, olisi annettava asianmukaista tietoa sihkoisten
kidyttoohjeiden saatavuudesta ja oikeudesta pyytdd kaytto-
ohjeet paperiversiona.

(5)  Sdhkoisten kdyttdohjeiden rajoittamattoman saatavuuden
varmistamiseksi sekd paivityksistd ja tuotteita koskevista
ilmoituksista tiedottamisen helpottamiseksi sdhkoisten
kéyttoohjeiden olisi oltava saatavilla my6s verkkosivustol-
la.

(6)  Jasenvaltioiden valmistajille asettamista lakisddteisistd kie-
lellisistd  velvoitteista riippumatta niiden valmistajien,
jotka toimittavat kdyttoohjeet sahkoisessd muodossa, olisi
ilmoitettava verkkosivuillaan ne Euroopan unionin viral-
liset kielet, joilla kyseiset kdyttdohjeet ovat saatavilla.
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(7)  Lukuun ottamatta I luokan lddkinnillisid laitteita, siten
kuin ne on madiritetty direktiivin 93[42[ETY liitteessd
IX, ilmoitetun laitoksen olisi arvioitava tdssd asetuksessa
sdddettyjen velvoitteiden tdyttyminen tiettyyn otantame-
netelmdin perustuvassa vaatimustenmukaisuuden arvi-
oinnissa sovellettavan menettelyn aikana.

(8)  Koska valmistajien ja ilmoitettujen laitosten olisi varmis-
tettava, ettd luonnollisten henkildiden oikeutta yksityisyy-
teen suojellaan henkilotietoja kasiteltdessd, on tarkoituk-
senmukaista edellytts, ettd lddkinnallisten laitteiden kayt-
toohjeita sisaltavit verkkosivustot tayttavat yksildiden
suojelusta henkil6tietojen kasittelyssd ja ndiden tietojen
vapaasta likkkuvuudesta 24 piivind lokakuuta 1995 an-
netun Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin
95/46/EY (%) vaatimukset.

(9)  Turvallisuuden ja johdonmukaisuuden varmistamiseksi
timdn asetuksen soveltamisalan olisi katettava tdydellis-
ten paperiversiona toimitettavien kayttoohjeiden lisaksi
toimitettavat sahkoiset kdyttoohjeet niiden sisdltod ja
verkkosivustoja koskevien rajoitettujen vaatimusten osal-
ta.

(10)  On aiheellista sdatdad timdn asetuksen soveltamisen lyk-
kddmisestd, jotta helpotetaan sujuvaa siirtymistd uuteen
jarjestelméddn ja jotta kaikilla toimijoilla ja jasenvaltioilla
on riittdvésti aikaa mukautua siihen.

(11)  Tassd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat direktiivin
90/385/ETY 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti perustetun
komitean lausunnon mukaiset,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Tissd asetuksessa vahvistetaan edellytykset, joiden mukaisesti
direktiivin 90/385/ETY liitteessd I olevassa 15 kohdassa ja di-
rektiivin 93/42/ETY liitteessd I olevassa 13 kohdassa tarkoitet-
tujen ldakinnillisten laitteiden kédyttoohjeet voidaan toimittaa
paperiversion sijasta sihkoisessd muodossa.

Asetuksessa vahvistetaan lisdksi tietyt vaatimukset, jotka koske-
vat tdydellisten paperiversiona toimitettavia kayttoohjeita tdy-
dentdvien sihkoisessdé muodossa toimitettavien kayttoohjeiden
sisdltod ja verkkosivustoja.

2 artikla
Tassd asetuksessa tarkoitetaan:

a) ’kayttoohjeilla valmistajan toimittamia, laitteen kayttdjille
tarkoitettuja tietoja laitteen turvallisesta ja asianmukaisesta

() EYVL L 281, 23.11.1995, s. 31.
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kaytostd, sen ennakoitavasta suorituskyvystd ja kaikista to-
teutettavista varotoimista direktiivin 90/385/ETY liitteessd I
olevan 15 kohdan ja direktiivin 93/42/ETY liitteessé I olevan
13 kohdan asianmukaisissa osissa esitetyn mukaisesti;

=z

'sahkoisilld kayttoohjeilla’ kdyttoohjeita, jotka nakyvit sih-
koisesti laitteessa tai jotka sisiltyvit valmistajan laitteen mu-
kana toimittamaan kannettavaan sihkoiseen tallennusvalinee-
seen tai jotka ovat saatavilla verkkosivuilla;

¢) ‘ammattikdyttdjilld henkiloitd, jotka kayttavat ladkinnallistd
laitetta tyGssddn ja ammattimaisen terveydenhuollon puitteis-
sa;

=

’kiintedsti asennettavilla laakinnallisilla laitteilla’ laitteita ja
niiden lisalaitteita, jotka on tarkoitettu asennettavaksi, kytket-
taviksi tai muulla tavoin kiinnitettdviksi tiettyyn paikkaan
terveydenhuoltolaitoksessa siten, ettei niitd voi siirtdd tistd
paikasta tai irrottaa ilman tyokaluja tai koneita, ja joita ei
ole nimenomaisesti tarkoitettu kaytettdviksi liikkuvassa ter-
veydenhuoltoyksikossa.

3 artikla

1. Valmistajat voivat 2 kohdassa sdddetyin edellytyksin toi-
mittaa paperiversion sijasta sihkoiset kdyttoohjeet, jos kaytto-
ohjeet koskevat jotakin seuraavista laitteista:

a) direktiivin 90/385/ETY mukaiset aktiiviset implantoitavat
ladkinnalliset laitteet ja niiden lisélaitteet, jotka on tarkoitettu
kidytettavaksi ainoastaan madritetyn aktiivisen implantoitavan
ladkinnallisen laitteen implantointiin tai ohjelmointiin;

g

direktiivin 93/42/ETY mukaiset implantoitavat lidkinnalliset
laitteet ja niiden lisélaitteet, jotka on tarkoitettu kdytettdvaksi
ainoastaan mddritetyn implantoitavan lddkinnillisen laitteen
implantointiin tai ohjelmointiin;

¢) direktiivin 93/42/ETY mukaiset kiintedsti asennettavat ladkin-
nalliset laitteet;

=

direktiivien 90/385/ETY ja 93/42/ETY mukaiset ladkinnalliset
laitteet ja niiden lisdlaitteet, joissa on sisddnrakennettu jdrjes-
telma kayttoohjeiden esittimiseen laitteen naytossi;

e) direktiivin 93/42/ETY mukaiset itsendiset ohjelmistot.

2. Valmistajat voivat toimittaa paperiversion sijasta sahkoiset
kdyttoohjeet 1 kohdassa lueteltuja laitteita varten seuraavin edel-
lytyksin:

a) laitteet ja niiden lisélaitteet on tarkoitettu ainoastaan ammat-
tikayttajille;

b) muiden henkildiden ei voida kohtuudella ennakoida kaytta-
vén laitetta.

4 artikla

1. Edelld 3 artiklassa tarkoitettujen laitteiden valmistajien,
jotka toimittavat paperiversion sijasta sihkoiset kayttdohjeet,
on toteutettava dokumentoitu riskinarviointi, jossa on tarkastel-
tava ainakin seuraavia seikkoja:

a) aiottujen kayttdjien tiedot ja kokemus erityisesti laitteen kayt-
tamisestd sekd kiyttdjien tarpeet;

=

laitteen aiotun kdyttdympériston ominaispiirteet;

¢) aiotun kiyttdjin tiedot ja kokemus laitteistosta ja ohjelmis-
tosta, joita tarvitaan sihkoisten kayttoohjeiden esittdmiseen
laitteen ndytossd;

=

kdyttdjan mahdollisuus hyodyntad laitteen kayttoon tarvitta-
via kohtuudella ennakoitavia tietotekniikkaresursseja;

e) sdhkoisten tietojen ja sisdltdjen asiattomalta kiytoltd suojaa-
vien turvatoimien tehokkuus;

f) laitteisto- tai ohjelmistovian sattuessa laukeavat turva- ja var-
mistusmekanismit, etenkin jos sahkoiset kdyttoohjeet on yh-
distetty laitteeseen;

g) ennakoitavissa olevat ladkinnilliset hatitilanteet, joita varten
tietojen on oltava kdytettdvissd paperiversiona;

h) mitd seurauksia on siitd, jos tietylld verkkosivustolla tai in-
ternetissd yleensd on tilapiisid kdyttokatkoksia tai jos niiden
kéytto terveydenhuoltolaitoksessa on tilapdisesti estynyt, seka
ndissd tilanteissa kdytettdvissd olevat turvatoimet;

i) kuinka kauan aikaa arvioidaan kuluvan kdyttoohjeiden toi-
mitukseen paperiversiota pyytaneelle kayttijille.

2. Sahkoisesti toimitettavia kayttoohjeita koskeva riskinarvi-
ointi on ajantasaistettava markkinoille saattamisen jalkeen saa-
dun kokemuksen perusteella.

5 artikla

Edelld 3 artiklassa tarkoitettujen laitteiden valmistajat voivat toi-
mittaa paperiversion sijasta sihkoiset kédyttoohjeet seuraavin

edellytyksin:

1) Tdmidn asetuksen 4 artiklassa tarkoitetusta riskinarvioin-
nista on ilmettdvd, ettd sihkoisten kdyttoohjeiden ansiosta
turvallisuustaso siilyy tai paranee verrattuna paperiversiona
toimitettaviin kdyttoohjeisiin.

2) Valmistajien on toimitettava sihkoiset kdyttoohjeet kaikkiin
jasenvaltioihin, joissa tuote on saatavilla tai kdytossi, ellei
4 artiklassa tarkoitetun riskinarvioinnin perustella ole oike-
utettua toimia toisin.
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3) Valmistajilla on oltava kaytossd jarjestelmd, jonka avulla
kiyttoohjeet voidaan toimittaa kdyttdjalle tulostettuna pape-
riversiona ilman lisakustannuksia 4 artiklassa tarkoitetussa
riskinarvioinnissa asetetun ajan kuluessa ja viimeistddn seit-
semantend kalenteripdivind kdyttdjin pyynnon vastaanotta-
misesta tai laitteen toimittamisesta, jos paperiversio on pyy-
detty laitetta tilattaessa.

=

Valmistajien on toimitettava laitteessa tai erillisessd lehti-
sessd tiedot ennakoitavista ladkinnallisistd hatitilanteista ja
laitteen kéynnistimistd koskevat tiedot niiden laitteiden
osalta, joissa on sisddnrakennettu jarjestelma kayttoohjeiden
esittimiseen laitteen naytoss.

1
~

Valmistajien on varmistettava, ettd sihkoiset kdyttoohjeet
on suunniteltu oikeaoppisesti ja ettd ne toimivat asianmu-
kaisella tavalla, ja toimitettava ndytt6d niiden verifioinnista
ja validoinnista.

=)
~

Niiden lddkinnillisten laitteiden osalta, joissa on sisddnra-
kennettu jdrjestelmd kayttoohjeiden esittimiseen laitteen
ndytossd, valmistajien on varmistettava, ettd kdyttoohjeiden
esittdminen laitteen ndytossd ei vaaranna laitteen kiyttotur-
vallisuutta erityisesti elintoimintoja tarkkailevien tai elintoi-
mintoja tukevien toimintojen osalta.

~
~

Valmistajien on esitettivd tuoteluettelossaan tai muussa asi-
anmukaisessa laitetta koskevassa tukiaineistossa kaytto-
ohjeiden esittimiseen tarvittavaa ohjelmistoa ja laitteistoa
koskevat vaatimukset.

o)
=

Valmistajilla on oltava kdytossddn jdrjestelmd, jonka avulla
voidaan ilmoittaa selkeasti, ettd kdyttoohjeista on laadittu
uusi versio, ja jonka avulla jokaiselle laitteen kayttijalle
voidaan tiedottaa siitd, onko uusi versio laadittu turvalli-
suussyista.

=

Silloin, kun laitteen kéyttoidn paittyminen on mddritetty
(implantoitavia laitteita lukuun ottamatta), valmistajien on
pidettava sihkoiset kayttoohjeet kiyttdjien saatavilla vahin-
tddn kahden vuoden ajan sen jilkeen, kun viimeisen val-
mistetun laitteen kéyttoikd on pdittynyt.

10

=

Silloin, kun laitteen kdyttoidn paittymistd ei ole madritetty,
sekd implantoitavien laitteiden osalta valmistajien on pidet-
tavd sihkoiset kayttoohjeet kayttdjien saatavilla vdhintddn
viidentoista vuoden ajan siitd, kun viimeinen laite on val-
mistettu..

6 artikla

1.  Valmistajien on ilmoitettava selkedsti, ettd laitteen kiytto-
ohje toimitetaan paperiversion sijasta sihkoisessd muodossa.

Tamd tieto on oltava jokaisen laitteen pakkauksessa tai tarvitta-
essa myyntipakkauksessa. Kiintedsti asennettavissa ladkinnalli-
sissd laitteissa tdma tieto on merkittdvd myos laitteeseen.

2. Valmistajien on annettava tiedot siitd, miten kayttdjit voi-
vat tutustua sdhkoisiin kayttoohjeisiin.

Kyseiset tiedot on ilmoitettava 1 kohdan toisessa alakohdassa
maédritetyn mukaisesti, tai jos se ei ole helposti toteutettavissa,
tieto on esitettdvd jokaisen laitteen mukana toimitettavassa pa-
periasiakirjassa.

3. Sihkoisten kdyttdohjeiden kiyttimistd koskevissa tiedoissa
on ilmoitettava

a) tiedot, jotka tarvitaan kayttoohjeiden saamiseksi esiin;

b) yksilollinen viite, jonka avulla padsee suoraan kdyttoohjeisiin,
sekd kaikki muut tiedot, joiden avulla kayttdjat voivat tun-
nistaa oikeat kayttoohjeet ja tutustua niihin;

¢) valmistajan yhteystiedot;

d) tieto siitd, mistd ja miten kayttoohjeiden paperiversion voi
pyytad ja mikd on sen toimitusaika ja ettd siitd ei 5 artiklan
mukaisesti veloiteta erikseen.

4. Jos osa kayttoohjeista on tarkoitettu annettavaksi potilaal-
le, kyseistd osaa ei saa toimittaa sihkoisend.

5. Sahkoisten kdyttoohjeiden on oltava saatavilla kokonai-
suudessaan tekstind, joka voi sisdltdd kuvia ja grafiikkaa, ja niissa
on oltava vihintddn samat tiedot kuin paperiversiona toimitet-
tavissa kdyttoohjeissa. Tekstin lisiksi voidaan toimittaa myos
video- ja dinitiedostoja.

7 artikla

1. Jos valmistajat toimittavat sihkoiset kdyttoohjeet sihkoi-
selld tallennusvilineelld, joka toimitetaan laitteen kanssa, tai jos
laitteessa on sisddnrakennettu jarjestelmd, jonka avulla kaytto-
ohjeet esitetddn laitteen ndytossd, sihkoiset kdyttdohjeet on toi-
mitettava kéyttdjien saataville my6s verkkosivustolle.

2. Verkkosivuston, joka sisiltdd laitteiden kayttoohjeita sih-
koisessd muodossa paperiversion sijasta, on taytettivd seuraavat
vaatimukset:

a) kayttoohjeet on toimitettava laajalti kiytetyssd tallennusmuo-
dossa, jota voidaan lukea ilmaisohjelmistolla;

b) kayttoohjeet on suojattava laitteistoon ja ohjelmistoon koh-
distuvalta luvattomalta kaytolts;

) kdyttoohjeet on esitettdvd siten, ettd palvelinkatkosten ja
ndyttovirheiden vaikutus on mahdollisimman vahainen;

d) verkkosivustolla on mainittava ne Euroopan unionin viralli-
set kielet, joilla sahkoiset kdyttoohjeet ovat saatavilla;

¢) verkkosivuston on oltava direktiivin 95/46/EY vaatimusten
mukainen;
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f) 6 artiklan 2 kohdan mukaisesti esitetyn internetosoitteen on
oltava kiinted ja suora 5 artiklan 9 ja 10 kohdassa vahvis-
tettuina ajanjaksoina;

g) kaikkien sihkoisesti toimitettujen kdyttdohjeiden aiempien
versioiden ja niiden julkaisupdivimairien on oltava saatavilla
verkkosivustolla.

8 artikla

Imoitetun laitoksen on arvioitava timin asetuksen 4-7 artik-
lassa asetettujen velvoitteiden tdyttyminen direktiivin 93/42[ETY
liitteessd IX médriteltyjd [ luokan ladkinnallisid laitteita lukuun
ottamatta direktiivin 90/385/ETY 9 artiklassa tai direktiivin
93/42/ETY 11 artiklassa tarkoitetussa vaatimustenmukaisuuden
arvioinnissa sovellettavassa menettelyssd. Arvioinnin on perus-
tuttava erityiseen otantamenetelmiin, jota on mukautettu tuot-
teen luokituksen ja monimutkaisuuden perusteella.

9 artikla

Taydellisten paperiversiona toimitettavien kdyttoohjeiden lisaksi
toimitettavien sdhkoisten kdyttoohjeiden on oltava yhdenmukai-
sia paperiversiona toimitettavien kayttdohjeiden sisillon kanssa.

Verkkosivuston kautta toimitettavien kayttoohjeiden osalta verk-
kosivuston on tdytettdvd 7 artiklan 2 kohdan b, e ja g alakoh-
dassa asetetut vaatimukset.

10 artikla

Tama asetus tulee voimaan kahdentenakymmenenteni paivind
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessi.

Sitd sovelletaan 1 pdivistd maaliskuuta 2013.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 9 pdivind maaliskuuta 2012.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja
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