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KOMISIJOS REGLAMENTAS (ES) Nr. 207/2012
2012 m. kovo 9 d.

dél medicinos prietaisy elektroniniy naudojimo instrukcijy

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama | 1990 m. birzelio 20 d. Tarybos direktyva dél
valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanciy aktyviuosius
implantuojamus medicinos prietaisus, suderinimo ('), ypac i
jos 9 straipsnio 10 dalj,

atsizvelgdama | 1993 m. birZelio 14 d. Tarybos direktyva
93/42[EEB dél medicinos prietaisy (%), ypac { jos 11 straipsnio
14 dali

kadangi:

(1)  profesionaliems naudotojams gali bati naudingos ne
popierinés, o elektroninés tam tikry medicinos prietaisy
naudojimo instrukcijos; Taip galima sumazinti nastg
aplinkai ir, mazinant i8laidas bei iSlaikant arba padidinant
saugos lygi, padidinti medicinos prietaisy pramonés
konkurencingumg;

(2)  taciau elektroninés, o ne popierinés, naudojimosi instruk-
cijos turéty bati pateikiamos tik su tam tikrais medicinos
prietaisais ir priedais, skirtais naudoti ypatingomis saly-
gomis. Bet kuriuo atveju, dél saugos ir veiksmingumo,
naudotojai visada turéty turéti galimybe paprase gauti
popierines instrukcijas;

(3)  kad rizika bty kuo labiau sumaZinta, gamintojas turéty
atlikti specialy rizikos vertinima, kad nustatyty, ar dera
pateikti elektronines naudojimo instrukcijas;

(4)  kad naudotojai galéty naudotis tokiomis instrukcijomis,
reikéty pateikti atitinkamg informacija apie prieigg prie
elektroniniy instrukcijy ir apie teise praSyti popieriniy
instrukcijy;

(5)  kad elektroninémis instrukcijomis biity galima naudotis
neribotai, biity paprasciau jas atnaujinti ir teikti perspé-
jimus apie gaminius, elektroninés instrukcijos turéty buti
pateiktos ir Ziniatinklio svetainéje;

(6)  nepaisydami valstybiy nariy teisés aktais nustatyty jparei-
gojimy vartotinos kalbos atzvilgiu gamintojai, rengiantys
elektronines naudojimo instrukcijas, savo Ziniatinklio
svetaingje turéty nurodyti, kokiomis Europos Sajungos
kalbomis tos instrukcijos yra parengtos;
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(7)  per atitikties vertinimo procedirs, atliekamg remiantis
ypatingu méginiy émimo metodu, paskelbtoji istaiga
turéty perzitiréti, ar tebevykdomi $iame reglamente nusta-
tyti jpareigojimai, i§skyrus susijusiuosius su I klasés medi-
cinos prietaisais, apibréztais Direktyvos 93[42[EEB IX
priede;

(8)  kadangi tiek gamintojai, tiek paskelbtosios jstaigos turéty
uztikrinti, kad nebity paZeistos fiziniy asmeny teisés |
privatuma tvarkant asmens duomenis, Ziniatinklio svetai-
nés, kuriose pateikiamos medicinos prietaisy naudojimo
instrukcijos, turéty atitikti 1995 m. spalio 24 d. Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos (95/46/EB) dél asmeny
apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy
duomeny judéjimo (}) reikalavimus;

(9)  siekiant uZztikrinti saugg ir nuoseklumg, elektroninéms
naudojimo instrukcijoms, kurios pateikiamos papildomai
su iSsamiomis popierinémis naudojimo instrukcijomis,
turéty bati taikomas Sis reglamentas dél mazesniy jy
turiniui ir svetainéms keliamy reikalavimy;

(10)  kad visi dalyviai ir valstybés narés galéty lengviau pereiti
prie naujos sistemos ir turéty laiko prie jos prisitaikyti,
reikéty nustatyti, kad $io reglamento taikymas yra atide-
damas;

(11)  $iame reglamente nustatytos priemonés atitinka Direk-
tyvos 90/385/EEB 6 straipsnio 2 dalimi jsteigto komiteto
nuomone,

PRIEME S| REGLAMENTA;:

1 straipsnis

Siame reglamente nustatomos salygos, kuriomis Direktyvos
90/385[EEB 1 priedo 15 punkte ir Direktyvos 93/42/EEB I
priedo 13 punkte nurodyty medicinos prietaisy naudojimo inst-
rukcijos gali biiti pateikiamos elektronine, o ne popierine forma.

Jame taip pat nustatomi tam tikri reikalavimai, taikomi elektro-
ninéms naudojimo instrukcijoms, kurios pateikiamos papil-
domai su iSsamiomis popierinémis naudojimo instrukcijomis,
jy turinio ir Ziniatinklio svetainiy atzvilgiu.

2 straipsnis

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

a) naudojimo instrukcijos— gamintojo teikiama informacija
prietaiso naudotojui apie jo saugy ir tinkama naudojima,
apie tikétinus veikimo badus, ir apie tai, kokiy atsargumo
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priemoniy, iSvardyty atitinkamose Direktyvos 90/385/EEB 1
priedo 15 punkto ir Direktyvos 93/42[EEB I priedo 13
punkto dalyse, reikia imtis;

b) elektroninés naudojimo instrukcijos— naudojimo instrukcijos,
kurias elektroniniu pavidalu galima skaityti prietaiso ekrane,
kurios yra gamintojo kartu su prietaisu pateiktoje nesioja-
moje elektroninéje laikmenoje arba kurias galima rasti Zinia-
tinklio svetaingje;

¢) profesionaliis naudotojai- asmenys, naudojantys medicinos
prietaisa darbe ir vykdydami profesionalig sveikatos prie-
Zitiros veiklg;

d) stacionarieji medicinos prietaisai- medicinos prietaisai ir jy
priedai, skirti jrengti, jtvirtinti arba kitaip pritvirtinti tam
tikroje sveikatos priezitiros jstaigos vietoje, kad be specialiy
jrankiy ar aparaty jy nebity galima i§ tos vietos patraukti
arba iSmontuoti, ir neskirti specialiai naudoti mobiliuosiuose
sveikatos priezitiros jrenginiuose.

3 straipsnis

1. Pagal 2 dalyje nurodytas salygas gamintojai vietoj popie-
riniy naudojimo instrukeijy gali pateikti elektronines naudojimo
instrukcijas, jeigu jos skirtos bet kuriam i§ toliau nurodyty prie-
taisy:

a) aktyviesiems implantuojamiems medicinos prietaisams ir jy
priedams, kuriems taikoma Direktyva 90/385/EEB, skirtiems
tik tam tikram aktyviasjam implantuojamam prietaisui
implantuoti arba programuoti;

b) implantuojamiems medicinos prietaisams ir jy priedams,
kuriems taikoma Direktyva 93/42[EEB, skirtiems tik tam
tikram implantuojamam prietaisui implantuoti;

¢) stacionariesiems medicinos prietaisams, kuriems taikoma
Direktyva 93/42/EEB;

d) medicinos prietaisams ir jy priedams, kuriems taikomos
direktyvos 90/385/EEB ir 93/42[EEB ir kuriuose yra jmon-
tuotas naudojimo instrukcijoms rodyti skirtas ekranas;

¢) autonominei programinei jrangai, kuriai taikoma Direktyva
93/42/EEB.

2. Medicinos prietaisams, i§vardytiems 1 dalyje, gamintojai
vietoj popieriniy naudojimo instrukeijy gali pateikti elektronines
naudojimo instrukcijas tokiomis salygomis:

a) jeigu prietaisai ir priedai skirti tik profesionaliems naudoto-
jams;

b) jeigu pagristai galima manyti, kad jais nesinaudos kiti
asmenys.

4 straipsnis

1. 3 straipsnyje nurodyty prietaisy gamintojai, kurie vietoj
popieriniy naudojimo instrukcijy pateikia elektronines naudo-
jimo instrukcijas, atlieka dokumentais pagrista rizikos vertinimg,
kuriame vertinami bent $ie aspektai:

a) tiksliniy naudotojy Zinios ir patirtis naudojant prietaisg ir
naudotojo reikmiy atzvilgiu;

=

aplinkos, kurioje prietaisas bus naudojamas, savybés;

¢) tiksliniy naudotojy Zinios ir patirtis naudojant aparating ir
programing jrangg, skirta elektroninéms naudojimo instruk-
cijoms rodyti ekrane;

R

naudotojo prieiga prie elektroniniy istekliy, kuriy, kaip
galima pagristai manyti, reikés naudojimo metu;

¢) apsaugos priemongs, skirtos uztikrinti, kad elektroniniai
duomenys ir turinys blity apsaugoti nuo neteiséto manipu-
liavimo;

f) saugos ir atsarginiai mechanizmai sugedus aparatinei ar
programinei jrangai, visy pirma, jeigu elektroninés naudo-
jimo instrukcijos yra jmontuotos prietaise;

g) numatomos kritinés padétys, kuriy atveju reikalingos popie-
rinés naudojimo instrukcijos;

=

poveikis, kuris gali bati padarytas, jei laikinai neveiks tam
tikra Ziniatinklio svetainé ar internetas arba jeigu sveikatos
priezitiros jstaigoje neveiks prieiga prie jy, taip pat saugos
priemonés, kuriy reikia imtis tokiu atveju;

i) laikotarpio, per kurj naudotojo prasymu pateikiamos popie-
rinés naudojimo instrukcijos, vertinimas.

2. Elektroniniy naudojimo instrukcijy teikimo rizikos verti-
nimas atnaujinamas atsizvelgiant i patirtj po pateikimo rinkai.

5 straipsnis

3 straipsnyje nurodyty prietaisy gamintojai vietoj popieriniy
naudojimo instrukcijy gali pateikti elektronines naudojimo inst-
rukcijas tokiomis salygomis:

1) atlikus 4 straipsnyje nurodyta rizikos vertinima yra aisku,
kad pateikus elektronines naudojimo instrukcijas saugos
lygis islieka toks pat, kaip pateikiant popierines naudojimo
instrukcijas, arba pageréja;

2) elektronines naudojimo instrukcijas jie pateikia visose vals-
tybése narése, kuriose produktg galima jsigyti arba kuriose
jis yra eksploatuojamas, i$skyrus atvejus, kai tai tinkamai
pagrista 4 straipsnyje nurodytame rizikos vertinime;
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3) jie turi sistema, pagal kuria gali be papildomy islaidy
naudotojui pateikti popierines naudojimo instrukcijas per
ta patj laikotarpj, kaip nustatytasis 4 straipsnyje nurody-
tame rizikos vertinime, bet ne véliau kaip per septynias
kalendorines dienas po naudotojo praS§ymo gavimo arba
pristatant prietaisa, jei to prasyta uZsakant;

4) ant prietaiso arba informaciniame lapelyje jie pateikia infor-
macijg apie numatomas kritines padétis ir (jei tai prietaisai,
kuriuose yra imontuotas naudojimo instrukcijoms rodyti
skirtas ekranas) informacija, kaip prietaisg paleisti;

5) jie uztikrina, kad elektroninés naudojimo instrukcijos yra
tinkamai sukurtos ir deramai veikia, ir pateikia atitinkama
tikrinimo ir vertinimo jrodyma;

6) jie uztikrina, kad medicinos prietaisuose su jmontuotu
naudojimo instrukcijoms rodyti skirtu ekranu, rodomos
instrukcijos nekliudyty saugiai naudotis prietaisu, visy
pirma stebint ir palaikant gyvybines funkcijas;

7) savo kataloge arba kitame atitinkamam prietaisui skirtame
informacijos apie jj dokumente jie pateikia informacija apie
programinés ir aparatinés jrangos reikalavimus, kuriy reikia
naudojimo instrukcijoms rodyti ekrane;

8) jie turi sistemg, skirtg aiskiai nurodyti, kad naudojimo inst-
rukcijos buvo perzitrétos ir apie tai praneSa kiekvienam
prietaiso naudotojui, jeigu perziaréti reikéjo dél saugos prie-
Zasciy;

9) prietaisy, kuriy galiojimo laikas yra nustatytas, iSskyrus
implantuojamus prietaisus, elektroninémis naudojimo inst-
rukcijomis jie leidzia naudotojams naudotis ne trumpiau
kaip dvejus metus po paskutinio pagaminto prietaiso galio-
jimo laiko pabaigos;

10) prietaisy, kuriy galiojimo laikas nenustatytas, ir implantuo-
jamy prietaisy elektroninémis naudojimo instrukcijomis jie
leidzia naudotojams naudotis penkiolika mety po pasku-
tinio prietaiso pagaminimo datos.

6 straipsnis

1.  Gamintojai aiskiai nurodo, kad tiekiamos elektroninés, o
ne popierinés prietaiso naudojimo instrukcijos.

Tokia informacija pateikiama ant kiekvieno vieneto pakuotés
arba, jei reikia, ant prekinés pakuotés. Jei tai stacionarieji medi-
cinos prietaisai, tokia informacija pateikiama ir ant paties prie-
taiso.

2. Gamintojai pateikia informacija apie tai, kur rasti elektro-
nines naudojimo instrukcijas.

Tokia informacija pateikiama laikantis 1 dalies antros pastraipos
nuostaty arba, jei to padaryti nejmanoma, — popieriniame su
kiekvienu prietaisu pateikiamame dokumente.

3. Su informacija apie prieiga prie elektroniniy naudojimo
instrukcijy nurodoma:

a) informacija apie tai, kaip matyti naudojimo instrukcijas;

b) unikali nuoroda, suteikianti tiesiogine prieigg, ir bet kokia
kita informacija, kurios reikia naudotojui norint rasti atitin-
kamas naudojimo instrukcijas ir jomis naudotis;

¢) gamintojo kontaktiniai duomenys;

d) informacija apie tai, kur, kaip ir per kiek laiko galima prasyti
ir be papildomy islaidy gauti popierines naudojimo instruk-
cijas, laikantis 5 straipsnio nuostaty.

4. Jeigu kuri nors instrukcijy dalis skirta pacientui, ta dalis
nepateikiama elektroniniu badu.

5. Elektroninés naudojimo instrukcijos yra tekstas, kuriame
gali biti simboliy ir grafiky ir kuriame pateikiama bent ta pati
informacija, kaip popierinése instrukcijose. Gali bati pateikiamas
ne tik tekstas, bet ir vaizdo bei garso jrasai.

7 straipsnis

1. Jeigu gamintojai elektronines naudojimo instrukcijas
pateikia elektroningje laikmenoje kartu su prietaisu arba jeigu
paciame prietaise yra jmontuotas naudojimo instrukcijoms
rodyti skirtas ekranas, tokios elektroninés naudojimo instruk-
cijos naudotojams yra prieinamos ir Ziniatinklio svetaingje.

2. Bet kuri Ziniatinklio svetainé, kurioje yra elektroninés, o
ne popierinés prietaiso naudojimo instrukcijos, atitinka tokius
reikalavimus:

a) naudojimo instrukcijos pateikiamos dazniausiai naudojamu
formatu, kurj galima skaityti nemokama programine jranga;

b) ji yra apsaugota, jei aparatiné ir programiné jranga sugesty;

¢) ji veikia taip, kad serverio prastovos laikas bty kuo trum-
pesnis ir atvaizdavimo klaidy bty kuo maziau;

d) joje nurodoma, kokiomis Sgjungos kalbomis gamintojas
teikia elektronines naudojimo instrukcijas;

e) ji atitinka Direktyvos 95/46/EB reikalavimus;
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f) pagal 6 straipsnio 2 dalj rodomas internetinis adresas yra
pastovus ir tiesiogiai prieinamas 5 straipsnio 9 ir 10 punk-
tuose nustatytais laikotarpiais;

g) Ziniatinklio svetainéje galima rasti visas ankstesnes elektro-
niniy instrukcijy versijas ir jy paskelbimo data.

8 straipsnis

Per atitikties vertinimo procediirg, nurodyta Tarybos direktyvos
90/385/EEB 9 straipsnyje arba Tarybos direktyvos 93/42/EEB
11 straipsnyje, paskelbtoji jstaiga perZitiri, ar tebevykdomi $io
reglamento 4-7 straipsniuose nustatyti jpareigojimai, i§skyrus
susijusiuosius su I klasés medicinos prietaisais, apibréZtais Direk-
tyvos 93[/42[/EEB IX priede. Perzitra atlickama remiantis
ypatingu meéginiy émimo metodu, pritaikytu prie produkto
klasés ir sudétingumo.

9 straipsnis

Elektroninés naudojimo instrukcijos, kurios pateikiamos papil-
domai su iSsamiomis popierinémis naudojimo instrukcijomis,
dera su popieriniy instrukcijy turiniu.

Jeigu tokios instrukcijos pateikiamos Ziniatinklio svetaingje,
tokia svetainé atitinka 7 straipsnio 2 dalies b, e ir g punktuose
nustatytus reikalavimus.

10 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta dieng po jo paskelbimo

Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2013 m. kovo 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2012 m. kovo 9 d.

Komisijos vardu
Pirmininkas
José Manuel BARROSO
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