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A BIZOTTSAG 207/2012/EU RENDELETE
(2012. madrcius 9.)

az orvostechnikai eszk6zok elektronikus haszndlati utasitdsarol

(EGT-vonatkozisii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurépai Unié miikodésérsl szol6 szerzbdésre,

tekintettel az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkozokre vonat-
kozé tagdllami jogszabdlyok kozelitésérdl szélo, 1990. janius
20-i 90/385/EGK tandcsi irdnyelvre (1) és kiilonosen annak
9. cikke (10) bekezdésére,

tekintettel az orvostechnikai eszkozokrdl sz6l6, 1993. jinius
14-i 93[42[EGK tandcsi irdnyelvre (3) és kilonosen annak
11. cikke (14) bekezdésére,

mivel:

(1)  Egyes orvostechnikai eszk6zokre vonatkozdan a haszna-
lati utasitdis nyomtatott forma helyett elektronikus
formaban torténd biztositdsa hasznos lehet a szakmai
felhasznéloknak. Ez mérsékelheti a kornyezeti terhelést,
és novelheti az orvostechnikai eszkozok ipardnak
versenyképességét a koltségek csokkentése révén, egytttal
megtartva vagy novelve a biztonsdgi szintet.

(2) A haszndlati utasitidsoknak a nyomtatott forma helyett
elektronikus formaban torténd biztositdsit bizonyos,
meghatérozott feltételek mellett haszndlt orvostechnikai
eszkozokre és tartozékokra kell korldtozni. Mindenesetre
biztonsdgi és hatékonysagi okokbdl a felhaszndloknak
mindig lehetdségik kell, hogy legyen arra, hogy kérésre
hozzaférhessenek a haszndlati utasitds nyomtatott forma-
jahoz.

(3) A lehetséges kockdzatok lehet§ legnagyobb mértékd
csokkentése érdekében az elektronikus formdji haszndlati
utasitds biztositdsinak indokoltsdgdt a gydrtonak kockd-
zatfelmérés ald kell vetnie.

(4)  Annak biztositdsa érdekében, hogy a felhaszndl6k hozza-
férhessenek a haszndlati utasitdsokhoz, megfelel§ tdjékoz-
tatdst kell nydjtani szdmukra a haszndlati utasitdsok
elektronikus dton torténd hozzaférésérdl, valamint bizto-
sitani kell szdmukra a nyomtatott formdji haszndlati
utasitds elkérésének jogat.

(5) Az elektronikus formdji haszndlati utasitdsokhoz valé
korldtlan hozziférés biztositdsa, valamint a frissitésekrdl
és a termékekkel kapcsolatos figyelmeztetésekrsl szol6
informécidcsere megkonnyitése érdekében az elektro-
nikus formdji haszndlati utasitdsnak egy internetes
oldalon keresztiil is elérhetének kell lennie.

(6)  Fiiggetleniil attdl, hogy a tagdllamok jogszabdlyai milyen
nyelvi kotelezettségeket tdmasztanak a gyartéval szem-
ben, annak a gyarténak, aki elektronikus formaban
biztosit haszndlati utasitdst, internetes oldaldn fel kell
tintetnie, hogy a hasznélati utasitds mely unidés nyel-
veken érhetd el.

() HL L 189., 1990.7.20., 17. o.
() HL L 169., 1993.7.12,, 1. o.

(7) A 93/42]EGK irdnyelv IX. melléklete szerint az I
osztdlyba sorolt orvostechnikai eszkozok kivételével az
ebben a rendeletben meghatdrozott kotelezettségek telje-
sitését egy kijelolt szervezetnek felil kell vizsgdlnia egy
specidlis mintavételi modszeren alapulé megfelelGségérté-
kelési eljards sordn.

(8)  Minthogy a természetes személyek magdnélete tiszte-
letben tartdséhoz valé jogdnak védelmét a gyartoknak
és a kijelolt szervezeteknek egyardnt biztositaniuk kell,
helyénvalé arrél gondoskodni, hogy az orvostechnikai
eszkozok haszndlati utasitdsit tartalmazé internetes
oldalak megfeleljenek a személyes adatok feldolgozasa
vonatkozdsiban az egyének védelmérsl és az ilyen
adatok szabad dramldsarél szoélo, 1995. oktéber 24-i
95/46[EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv (3) kove-
telményeinek.

(9) A biztonsdgossdg és egységesség biztositdsa érdekében e
rendeletnek ki kell terjednie a nyomtatott forméban
rendelkezésre dll6 haszndlati utasitds kiegészitésére szol-
gdld, elektronikus formdban elérhet haszndlati utasitd-
sokra a tartalmukkal és internetes oldalaikkal kapcsolatos
korlatozott kovetelmények tekintetében.

(100  Annak érdekében, hogy konnyebb legyen az Gj rend-
szerre torténé zokkendmentes dtmenet és hogy minden
tizemeltet6nek és tagdllamnak legyen ideje az atdlldsra,
indokolt e rendeletet halasztott hatdllyal biztositani.

(11) Az e rendeletben eldirt intézkedések osszhangban vannak
a 90/385/EGK irdnyelv 6. cikkének (2) bekezdésével
létrehozott bizottsdg véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

E rendelet meghatdrozza azokat a feltételeket, amelyek alapjdn a
90/385/EGK iranyelv 1. mellékletének 15. pontjiban, valamint a
93/42[EGK irdnyelv I. mellékletének 13. pontjdban emlitett
orvostechnikai eszk6zok haszndlati utasitdsit nyomtatott
forma helyett elektronikus formdban is biztositani lehet.

A rendelet meghatiroz tovdbbd bizonyos kovetelményeket,
amelyek a nyomtatott formaban teljes terjedelemben rendelke-
zésre 4ll6 haszndlati utasitds kiegészitésére szolgdld, elektronikus
formdban elérhet6 haszndlati utasitds tartalmdra és internetes
oldalaira vonatkoznak.

2. cikk

E rendelet alkalmazdsdban:

a) ,haszndlati utasitds” a gyarté dltal biztositott tdjékoztatds,
amelyben ismerteti a felhaszndldoval az eszkozt, annak
biztonsdgos és szakszerd haszndlatat, varhaté teljesitményét
és valamennyi Ovintézkedést, amelyet be kell tartani a

() HL L 281., 1995.11.23., 31. o.
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90/385/EGK irdnyelv 1. melléklete 15. pontjanak, valamint a
93/42[EGK irdnyelv I. melléklete 13. pontjanak erre vonat-
koz6 részei szerint;

b) ,elektronikus formdju haszndlati utasitds”: haszndlati utasitds,
amelyet elektronikus formaban maga az eszkoz jelenit meg,
és az eszkozhoz mellékelve a gydrt dltal biztositott hordoz-
haté elektronikus adathordozén szerepel, illetve internetes
oldalon elérhetS haszndlati utasitds;

¢) ,szakmai felhaszndlok™: azok a személyek, akik az orvostech-
nikai eszkozoket munkdjuk sordn, illetve hivatdsos egészség-
tigyi tevékenység keretében haszndljdk;

d) ,rogzitett beépitett orvostechnikai eszk6zok™ azok az
eszkozok és tartozékaik, amelyeket egy egészségiigyi 1étesit-
mény egy meghatdrozott helyére kivannak beépiteni,
erGsiteni vagy barmely mds moédon rogziteni tgy, hogy
azokat errdl a helyrél elmozditani, illetve levélasztani szer-
szam vagy késziilék haszndlata nélkil ne lehessen, és
amelyeket nem kifejezetten mobil egészségiigyi létesitmé-
nyekben valé haszndlatra szannak.

3. cikk

(1) A (2) bekezdésben megallapitott feltételek szerint a gydr-
tonak lehetdsége van a haszndlati utasitds nyomtatott forma
helyett elektronikus formdban torténd biztositdsra, amennyiben
az utasitds az aldbbi eszkozok barmelyikére vonatkozik:

a) a 90/385/EGK irdnyelv dltal szabalyozott aktiv beiiltethet§
orvostechnikai eszkézok és tartozékaik, amelyeket kizarélag
meghatdrozott aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszk6zok
beiiltetésére vagy tervezésére szdnnak;

b) a 93/42/EGK irdnyelv altal szabdlyozott beiiltethet§ orvos-
technikai eszkozok ¢és tartozékaik, amelyeket kizdrdlag
meghatdrozott beiiltethet§ orvostechnikai eszk6zok betilteté-
sére szannak;

¢) a 93/42/EGK irdnyelv dltal szabdlyozott rogzitett beépitett
orvostechnikai eszkozok;

d) a 90/385/EGK és a 93/42[EGK irdnyelv dltal szabdlyozott, a
haszndlati utasitdst vizudlisan megjelenitG beépitett rend-
szerrel elldtott orvostechnikai eszkozok és tartozékaik;

e) a 93/42/EGK irdnyelv dltal szabalyozott 6nall6 szoftver.

(2) Az (1) bekezdésben felsorolt orvostechnikai eszkozokre
vonatkozdan a gyartoknak lehetéségiik van a hasznalati utasitds
nyomtatott forma helyett elektronikus formdban torténé bizto-
sitdsdra az alabbi feltételek szerint:

a) az eszkozoket és a tartozékokat kizdrdlag szakmai felhasz-
naloknak széntik;

b) nem valészintsithetS, hogy azokat mds személyek haszndl-
jak.

4. cikk

(1) A 3. cikkben emlitett eszkozgyartoknak, amelyek nyom-
tatott forma helyett elektronikus formdban biztositjdk a haszna-
lati utasitdst, dokumentdlt kockazatfelmérést kell végezniiik,
amelynek legaldbb a kovetkezd elemekre kell kiterjednie:

a) az érintett felhaszndlok ismeretei és tapasztalata, kiillonos
tekintettel az eszkoz haszndlatdra és a felhaszndlok szitkség-
leteire;

b) a kornyezet jellemz6i, amelyben az eszkozt haszndlni fogjdk;

¢) az érintett felhaszndl6 ismeretei és tapasztalata a hasznélati
utasitds elektronikus formdban torténé megjelenitéséhez
sziikséges hardverre és szoftverre vonatkozodan;

d) a felhaszndl6é hozzédférése az ésszertien elérelathatd, a hasz-
nalatkor szitkséges elektronikus forrdsokhoz;

e) ovintézkedések megtétele annak érdekében, hogy az elektro-
nikus adatok és tartalmak illetéktelen beavatkozasoktdl valé
védelme biztositott legyen;

f) biztonsdgi és biztonsdgi madsolati rendszerek arra az esetre,
ha a hardver vagy a szoftver meghibasodna, kiilonosen ha az
elektronikus formdji haszndlati utasitdst magéba az eszkozbe
épitették be;

2r 2

g) nyomtatott formdjd haszndlati utasitdst el6ird, el6relathatéan
stirg@s orvosi beavatkozdst igényl§ helyzetek;

h) az abbdl ad6dé hatdsok, hogy az adott oldal vagy maga az
internet dtmenetileg nem elérhetd, vagy az egészségiigyi léte-
sitmény hozzaférése dtmenetileg nem biztositott, valamint az
ilyen jellegti helyzetek megoldasara rendelkezésre all6 bizton-
sagi intézkedések;

i) az id@szak értékelése, amelyen beliil a nyomtatott formdji
hasznélati utasitdst a felhaszndlé kérésére rendelkezésre kell
bocsétani.

(2) Az elektronikus formdju hasznélati utasitds biztositdsra
vonatkozd kockazatfelmérést naprakésszé kell tenni a forga-
lomba hozatalt kovet§ tapasztalatokra vald tekintettel.

5. cikk

A 3. cikkben emlitett eszkozgydrtknak lehetéségiik van a hasz-
nalati utasitds nyomtatott forma helyett elektronikus formdban
torténd biztositdsdra az aldbbi feltételek szerint:

1. a 4. cikkben emlitett kockazatfelmérésnek bizonyitania kell,
hogy a haszndlati utasitds nyomtatott formdban torténd
biztositdsaval fenntarthatd, illetve javithaté a nyomtatott
formaban rendelkezésre all6 haszndlati utasitds biztositd-
saval elért biztonsdgi szint;

2. biztositaniuk kell az elektronikus formdji haszndlati
utasitdst minden tagdllamban, amelyben a termék elérhetd
vagy tizemben van, kivéve, ha a 4. cikkben emlitett kockd-
zatfelmérés nem tartja masképp indokoltnak;
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3. rendelkezniiik kell egy olyan rendszerrel, amellyel tobblet-
koltség nélkiil biztosithaté a nyomtatott forméji hasznalati
utasitds a felhaszndl6 szdmdra a 4. cikkben emlitett kockd-
zatfelmérésben meghatdrozott id@szakon és a felhaszndlo
kérésének beérkezésétdl szdmitott legkésdbb hét naptdri
napon beliil, illetve az eszkéz kézbesitésekor, amennyiben
ezt a megrendeléskor gy kérték;

4. biztositaniuk kell — az eszkozon vagy egy tdjékoztatd
fuzetben feltiintetve — az el6reldthatéan siirgSs orvosi
beavatkozast igénylé helyzetekre vonatkozé tdjékoztatdst,
illetve a hasznalati utasitdst vizudlisan megjelenitG beépitett
rendszerrel ellatott eszkozok esetében az eszkdz beindita-
sdra vonatkozé informdciot;

5. biztositaniuk kell az elektronikus formdja hasznalati
utasitds megfelel§ tervezését és mikodését, valamint az
ezt aldtdmaszt6 ellenSrzés és hitelesités sordn nyert bizo-
nyitékokat;

6. a hasznalati utasitdst vizudlisan megjelenit6 beépitett rend-
szerrel elldtott eszkozok esetében biztositaniuk kell, hogy a
haszndlati utasitis ne akadilyozza az eszkoz biztonsdgos
haszndlatat, kilonos tekintettel az életfunkciokat figyeld
és életben tarté funkcidkra;

7. biztositaniuk kell a katalégusukban vagy mds megfelelS
informdcids segédeszkoz segitségével a haszndlati utasitds
megjelenitéséhez sziikséges, a szoftver- és hardverkovetel-
ményekre vonatkozo6 tdjékoztatast;

8. rendelkezniiik kell egy olyan rendszerrel, amely egyértel-
men jelzi, hogy a haszndlati utasitist mikor vizsgaltdk
feliil utoljdra, és amely az adott eszkoz minden egyes
felhaszndlojat értesiti arr6l, hogy a feliilvizsgalat biztonsagi
okokbdl volt-e sziikséges;

9. a meghatdrozott szavatossdgi idejli eszkozok esetében — a
beiiltethet§ eszkozok kivételével — a gyartoknak biztosita-
niuk kell a felhaszndlok szdmdra a haszndlati utasitishoz
valo elektronikus tton torténé hozzaférést a legutoljira
gyartott eszkoz szavatossdgi idejének lejarta utdn még
legaldbb két évig;

10. a meghatdrozott szavatossigi id6vel nem rendelkezd
eszkozok és a beiiltethet§ eszkozok esetében biztositaniuk
kell a felhaszndlok szdmdra a haszndlati utasitishoz vald
elektronikus tton torténd hozzaférést a legutoljra gyartott
eszkoz gydrtdsatdl szdmitott 15 éven dt.

6. cikk

(I) A gyartéknak egyértelmden meg kell jelolniiik, hogy az
eszkoz hasznélati utasitdsdt nyomtatott forma helyett elektro-
nikus Gton bocsétjdk a felhasznalé rendelkezésére.

Ezt a tdjékoztatdst az egyes egységek csomagoldsin vagy adott
esetben a kereskedelmi csomagoldson is fel kell tiintetni. A
rogzitett beépitett orvostechnikai eszk6zok esetében ezt a tdjé-
koztatdst magdn az eszkozon is fel kell tintetni.

(2) A gyartéknak tdjékoztatdst kell nydjtaniuk a haszndlati
utasitds elektronikus tton torténé hozzaférésének modjarol.

Ezt a tdjékoztatast az (1) bekezdés mdsodik albekezdésében
leirtak szerint, vagy ha ez nem kivitelezhetd, az egyes eszko-
z6khoz mellékelt nyomtatott dokumentum formdjaban kell
biztositani.

(3) A hasznalati utasitds elektronikus Gton torténd hozzafé-
résérél szolo tdjékoztatdsnak az aldbbiakat kell tartalmaznia:

a) a haszndlati utasitds megtekintéséhez sziikséges minden
informacio;

b) egy egyedi, kozvetlen hozziférést biztosité hivatkozds, vala-
mint minden olyan informdci6, amelyre a felhaszndlénak
szitksége lehet az adott hasznélati utasitds azonositdsihoz
és eléréséhez;

) a gyartd relevans elérési adatai;

d) az 5. cikknek megfeleléen hol, milyen médon és mennyi
id6n beliil kérheti és juthat hozzd a felhaszndlé a nyomtatott
formajt hasznalati utasitishoz koltségtobblet nélkiil.

(4)  Ha a hasznalati utasitds egy része a pacienshez szdl, ezt a
részt nem elektronikus formdban kell biztositani.

(5) Az elektronikus formdji haszndlati utasitdst teljes
egészében szoveg formdjéban kell biztositani, amely tartal-
mazhat szimbolumokat és dbrdkat, valamint legaldbb azokat
az informdciokat, mint a nyomtatott formdja hasznalati utasitds.
Video- és audiofdjlokat is lehet mellékelni a szoveghez.

7. cikk

(1)  Amennyiben a gyart6 az elektronikus forméja hasznélati
utasitdst az eszkozhoz mellékelve egy elektronikus adathor-
dozén biztositja, vagy az eszkoz a hasznélati utasitdst vizudlisan
megjelenitS beépitett rendszerrel rendelkezik, az elektronikus
formdji haszndlati utasitdst egy internetes oldalon keresztiil is
elérhet6vé kell tenni a felhaszndlé szdmadra.

(2)  Minden internetes oldalnak, amely egy eszkoz elektro-
nikus formdji hasznélati utasitdsdt tartalmazza a nyomtatott
forma helyett, a kovetkezd kovetelményeknek kell megfelelnie:

a) a haszndlati utasitdst ingyenesen elérhet§ szoftverrel olvas-
hat6, dltaldnosan elterjedt formdtumban kell biztositani;

b) védettnek kell lennie a hardveres és szoftveres behatoldsokkal
szemben;

¢) oly médon kell hozzaférhet6vé tenni, hogy a lehetd legki-
sebbre csokkenjenek a szerverledlldsok és a megjelenitési
problémak;

d) meg kell adnia, hogy a gyarté mely uniés nyelveken bizto-
sitja a hasznélati utasitdst;

e) meg kell felelnie a 95/46/EGK irdnyelv kovetelményeinek;
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f) a 6. cikk (2) bekezdésének megfelelGen megjelenitett inter-
netes oldalnak éllandéan és kozvetleniil elérhet6nek kell
lennie az 5. cikk 9. és 10. pontjdban meghatdrozott id8szak-
ban;

g) az elektronikus formdban rendelkezésre all6 hasznalati
utasitds minden korabbi verzijinak és megjelenési idépont-
janak elérhetének kell lennie az internetes oldalon.

8. cikk

A 93[42[EGK irdnyelv IX. melléklete szerint az I. osztilyba
sorolt orvostechnikai eszkozok kivételével az e rendelet
4-7. cikkében meghatdrozott kotelezettségek teljesitését egy
kijelolt szervezetnek feliil kell vizsgalnia a 90/385/EGK irdnyelv
9. cikkében vagy a 93/42/EGK irdnyelv 11. cikkében emlitett
megfelelgségértékelési eljards sordn. A feliilvizsgélatnak egy, a
termék osztdlydhoz és osszetettségéhez igazitott specidlis minta-
vételi modszeren kell alapulnia.

9. cikk

A nyomtatott formdban rendelkezésre all6, teljes terjedelm
hasznalati utasitds kiegészitésére szolgdl6 elektronikus formédban
elérhetd haszndlati utasitdsnak tartalmilag meg kell felelnie a
nyomtatott formdju haszndlati utasitdsnak.

Abban az esetben, amikor a haszndlati utasitds egy internetes
oldalon keresztiil érhetd el, ennek az internetes oldalnak meg
kell felelnie a 7. cikk (2) bekezdése b), €) és g) pontjdban
meghatdrozott kévetelményeknek.

10. cikk
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését

kovetS huszadik napon 1ép hatélyba.

Ez a rendelet 2013. mdrcius 1-jétdl alkalmazando.

Ez a rendelet teljes egészében kotelez8 és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2012. mdrcius 9-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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