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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2021/2226
z0 14. decembra 2021,
ktorym sa stanovujii pravidli uplatiiovania nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/745, pokial ide o ndvod na pouZzitie zdravotnickych pomdcok v elektronickej podobe
EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na nariadenie Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2017745 z 5. aprﬂa 2017 o zdravotnickych pom()ckach
zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady
90/385/EHS a 93/42[EHS (), a najmd na jeho elénok 5 ods. 6,

kedze:

(1)

V pripade niektorych zdravotnickych pomocok moéze byt poskytnutie ndvodu na pouzitie v elektronickej podobe
namiesto papierovej podoby prospe$né. Moze sa tym zniZif environmentdlna zdfaz a ndklady zdravotnickej
pomocky pri sti¢asnom udrzani alebo zlepseni tirovne bezpecnosti.

V nariadeni Komisie (EU) ¢. 207/2012 () sa stanovujii podmienky, za ktorych je mozné poskytnit nivod na
pouzitie (pokyny na pouzivanie) zdravotnickych pomécok, na ktoré sa uplatiiuje smernica Rady 90/385/EHS ()
a smernica Rady 93/42/EHS (%), v elektronickej podobe namiesto papierovej podoby. Obe smernice Rady boli
zru$ené a nahradené nariadenim (EU) 2017(745. Pravidld tykajtice sa ndvodov na pouzitie v elektromckej podobe
by sa preto mali prisposobit novym poziadavkim nariadenia (EU) 2017/745 a technologickému vyvoju v tejto
oblasti.

Moznost poskytnutia nivodu na pouZitie v elektronickej podobe namiesto papierovej podoby by sa mala obmedzit
na urcité zdravotnicke pomocky a prislusenstvo urcené na pouzivanie podla osobitnych podmienok. V zdujme
bezpecnosti a efektivnosti by pouZivatelia mali mat vidy moznost na poziadanie ziskat dany ndvod na pouzitie
v papierovej podobe.

S cielom ¢&o najviac zniZit potencidlne rizikd by mala byt vhodnost poskytnutia ndvodu na pouZzitie v elektronickej
podobe namiesto papierovej podoby podrobend osobitnému postdeniu rizika zo strany vyrobcu.

S cielom zabezpecit nepodmieneny pristup k ndvodu na pouzitie v elektronickej podobe a ulah¢it oznamovanie
aktualizicii by tento ndvod mal byt dostupny na webovom sidle vyrobcu v dradnom(-ych) jazyku(-och) Unie
uréenom(-ych) ¢lenskym $titom, v ktorom sa pomdcka spristupiiuje pouzivatelovi alebo pacientovi.

Névod na pouzitie v elektronickej podobe, ktory sa poskytuje ako doplnok k ndvodu na pouZitie v papierovej
podobe, by mal v zdujme bezpecnosti a konzistentnosti patrit do rozsahu pdsobnosti tohto nariadenia, pokial ide
o obmedzené poziadavky na jeho obsah a webové sidla.

Moznostou poskytovania ndvodu na pouzitie v elektronickej podobe by nemali byt dotknuté povinnosti tykajtice sa
poskytovania kariet implantdtu v stlade s ¢lankom 18 narladema (EU) 2017/745.

U.v.EUL 117, 5.5.2017,s. 1.

Nariadenie Komisie (EU) ¢. 207/2012 z 9. marca 2012 o elektronickych pokynoch na pouzivanie zdravotnickych pomécok
(U.v.EUL 72,10.3.2012, 5. 28).

Smernica Rady 90/385/EHS z 20. jina 1990 o aproximdcii prévnych predpisov ¢lenskych Stitov o aktivnych implantovatelnych
zdravotnickych pomockach (U. v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17).

Smernica Rady ¢. 93/42/EHS zo 14. jina 1993 o zdravotnickych pomockach (U. v. ESL 169, 12.7.1993, . 1).
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(8)  KedZe ochranu priva na stkromie fyzickych osdb v stvislosti so spracivanim osobnych tdajov by mali
zabezpecovat vyrobcovia, ako aj notifikované osoby, je vhodné vyzadovat, aby webové sidla obsahu]uce ndvod na
poutitie zdravotnickej pomocky splitali poziadavky nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ().

(9) S cielom zabezpecit, aby sa pravidld tykajice sa nivodov na pouzitie v elektronickej podobe prispdsobili novym
poziadavkdm nariadenia (EU) 2017/745, nariadenie (EU) ¢. 207/ 2012 by sa preto malo zrusit. Nadalej by sa viak
malo uplatiiovat na pomécky uvedené na trh alebo do pouzivania pocas prechodného obdobia stanoveného
v clanku 120 ods. 3 nariadenia (EU) 2017/745.

(10) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sti v stilade so stanoviskom Vyboru pre zdravotnicke pomocky,
PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1

Tymto nariadenim sa stanovuji podmienky, za ktorych moézu V}'frobcovia poskytovat’ informdcie v ndvode na pouzitie
v zmysle ¢lanku 2 ods. 14 nariadenia (EU) 2017/745 a ktoré st podrobne oplsane v kapitole IIl bode 23.4 prilohy
Ik nariadeniu (EU) 2017/745 v elektronickej podobe, ako sa uvddza v bode 23.1 pism. f) kapitoly III prilohy I k nariadeniu
(EU) 2017/745.

Stanovuji sa v fiom aj urcité poziadavky na obsah a webové sidla stvisiace s ndvodmi na pouzitie, ktoré sa poskytuji
v elektronickej podobe spolu s ndvodmi na pouzitie v papierovej podobe.

Toto nariadenie sa nevztahuje na vyrobky uvedené v prilohe XVI k nariadeniu (EU) 2017/745.

Cldnok 2

Na tcely tohto nariadenia sa uplatriuje toto vymedzenie pojmov:

1. ,névod na pouzitie v elektronickej podobe“ ndvod na pouzitie zobrazeny v elektronickej podobe pomockou, obsiahnuty
v prenosnom elektronickom pamifovom médiu doddvanom vyrobcom spolu s pomodckou, alebo spristupneny
prostrednictvom softvéru alebo webového sidla;

2. ,profesiondlni pouzivatelia“ si osoby pouzivajice zdravotnicku pomocku pri vykone svojej prace v rdmci
profesiondlnej zdravotnej starostlivosti;

3. ,pevne inStalované zdravotnicke pomocky” st pomdcky a ich prislusenstvo, ktoré majii byt nainstalované, upevnené
alebo inak zabezpecené na osobitnom mieste v zdravotnickom zariadent, tak aby ich nebolo mozné prestivat z tohto
miesta alebo ich od neho oddelit bez poutzitia ndstrojov alebo ndradia, a ktoré nie st osobitne uréené na pouzitie
v mobilnom zdravotnickom zariadeni.

Cldnok 3
1. Vyrobcovia mdzu poskytnit navod na pouzitie v elektronickej podobe namiesto papierovej podoby v pripade, Ze sa
uvedeny navod vztahuje na ktortkolvek z tychto pomocok:

a) implantovatelné a aktivne implantovatelné zdravotnicke pomocky a ich prislusenstvo, na ktoré sa vztahuje nariadenie
(EU) 2017/745;

b) pevne instalované zdravotnicke pomécky a ich prislusenstvo, na ktoré sa vztahuje nariadenie 2017/745;

¢) zdravotnicke pomodcky a ich prislusenstvo, na ktoré sa vztahuje nariadenie (EU) 2017/745 a ktoré s vybavené
zabudovanym systémom, ktory vizudlne zobrazuje nivod na pouZitie.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane fyzickych osob pri spractvani osobnych
tidajov a o volnom pohybe takychto tGdajov, ktorym sa zrusuje smernica 95/46/ES (vieobecné nariadenie o ochrane Gdajov)
(U v.EUL 119, 4.5.2016, s. 1).
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2. Vyrobcovia moZu poskytniit ndvod na pouzitie v elektronickej podobe namiesto papierovej v pripade pomocok
uvedenych v odseku 1 za tychto podmienok:

a) pomocky a prislusenstvo st vylu¢ne uréené na pouzivanie profesiondlnymi pouzivatelmi a
b) pouzivanie inymi osobami sa nedd opodstatnene predvidat.

3.V pripade softvéru, na ktory sa vztahuje nariadenie (EU) 2017745, mdzu vyrobcovia poskytnit ndvod na pouzitie
v elektronickej (namiesto papierovej) podobe prostrednictvom samotného softvéru.

Clanok 4

1. Vyrobcovia pomocok uvedenych v Clanku 3 ods. 1 a 3, ktori pouzivatelom poskytuji ndvod na pouzitie
v elektronickej podobe namiesto papierovej podoby, vykonaji zdokumentované postidenie rizika, ktoré zahrnie aspon
tieto prvky:

a) poznatky a skisenosti pouzivatelov, pre ktorych je pomocka urcend, predovietkym pokial ide o pouzivanie pomocky
a potreby pouzivatela;

b) charakteristika prostredia, v ktorom sa bude pomocka pouzivat;

) poznatky a skiisenosti zamyslanych pouzivatelov, pokial ide o hardvér a softvér potrebny na zobrazenie ndvodu na
poutzitie v elektronickej podobe;

d) pristup pouzivatela k elektronickym zdrojom, v pripade ktorych mozno opodstatnene predvidat, Ze budd pocas
pouZivania potrebné;

€) vykonanie bezpe¢nostnych opatreni na zabezpecenie toho, aby boli elektronické tdaje a elektronicky obsah chranené
pred neoprdvnenym zasahovanim;

f) bezpetnostné a zdlohovacie mechanizmy pre pripad poruchy hardvéru alebo softvéru, najmi pokial je ndvod na
pouzitie v elektronickej podobe integralnou ¢astou pomocky;

g) predvidatelné nidzové zdravotné situdcie vyzadujice poskytnutie informécif v papierovej podobe;

h) dosah pripadnej do¢asnej nedostupnosti osobitného webového sidla alebo internetu ako takého, alebo ich nedostupnost
v zdravotnickom zariadeni, ako aj dostupné bezpecnostné opatrenia na zvladnutie takejto situdcie;

i) vyhodnotenie ¢asovej lehoty, v ktorej sa na poZiadanie pouzivatela poskytne ndvod na pouzitie v papierovej podobe;

j) postdenie kompatibility webového sidla pri zobrazovani nivodu na pouzitie v elektronickej podobe s roznymi
zariadeniami, ktoré by sa mohli pouzit na zobrazenie uvedeného nivodu;

k) riadenie roznych verzif ndvodu na pouzitie, ak je to uplatnitelné v silade s clinkom 5 ods. 8

2. Postdenie rizika v stvislosti s poskytnutim ndvodu na pouzitie v elektronickej podobe sa aktualizuje vzhladom na
skusenosti ziskané v obdobi po uvedeni na trh.

Cldnok 5

Vyrobcovia pomocok uvedenych v ¢lanku 3 ods. 1 a 3 moZu poskytovat ndvod na pouzitie v elektronickej podobe
namiesto papierovej podoby za tychto podmienok:

1. v postdeni rizika uvedenom v ¢lanku 4 sa preukdze, Ze poskytnutim nivodu na pouZitie v elektronickej podobe sa
udrzi alebo zvysi Groven bezpecnosti dosiahnutd pri poskytnuti ndvodu na pouzitie v papierovej podobe;

2. poskytnt navod na pouzitie v elektronickej podobe vo vsetkych ¢lenskych Statoch, v ktorych je vyrobok dostupny
alebo uvedeny do pouZivania, ak nie je v postdent rizika uvedenom v ¢ldnku 4 riadne odévodnend vynimka;

3. vyrobcovia musia mat zavedeny systém poskytovania ndvodu na pouZitie v papierovej podobe bez dodatocnych
nakladov pre pouzivatela, v ramci ¢asovej lehoty vymedzenej v postdent rizika uvedenom v ¢lanku 4 a najneskor do
siedmich kalenddrnych dni od prijatia Ziadosti zo strany pouZivatela alebo pri dodani pomocky, ak sa poziada pri
objednévke;
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4. vyrobcovia na pomocke alebo v pisomnej informdcii pre pouzivatelov poskytni informdcie o predvidatelnych
nidzovych zdravotnych situdcidch a v pripade pomdcok vybavenych zabudovanym systémom, ktory vizudlne
zobrazuje ndvod na pouzitie, informdcie o tom, ako pomédcku uviest do ¢innosti;

5. vyrobcovia zabezpecia vhodny dizajn a fungovanie ndvodu na pouzitie v elektronickej podobe a na tento Gcel
poskytnt podklady na overenie a validaciu;

6. v pripade zdravotnickych pomécok vybavenych zabudovanym systémom, ktory vizudlne zobrazuje ndvod na
pouzitie, vyrobcovia zabezpecia, Ze zobrazenie ndvodu na pouZitie nebrdni bezpe¢nému pouZzivaniu pomdcky,

predovietkym funkcidm na monitorovanie alebo podporu Zivotnych funkcif;

7. vo svojom katalégu alebo v inom vhodnom informa¢nom materiali o pomocke poskytnii informdcie o softvérovych
a hardvérovych poziadavkach nevyhnutnych na zobrazenie ndvodu na pouZitie;

8. maji zavedeny systém, ktory jasne informuje, Ze ndvod na pouzitie bol revidovany, a to kazdého pouzivatela
pomdcky v pripade, Ze revizia bola nevyhnutnd z bezpe¢nostnych doévodov;

9. v pripade pomocok s uréenym ddtumom exspirdcie s vynimkou implantovatelnych pomécok zabezpecia dostupnost
ndvodu na pouzitie v elektronickej podobe pre pouzivatelov pocas 10 rokov po uvedeni poslednej pomocky na trh
a najmenej pocas dvoch rokov od uplynutia datumu exspiracie poslednej vyrobenej pomocky;

10. v pripade pomocok bez uréeného ddtumu exspirdcie a v pripade implantovatelnych pomécok zabezpecia dostupnost
ndvodu na pouzitie v elektronickej podobe pre pouzivatelov najmenej pocas 15 rokov po uvedeni poslednej pomocky

na trh;

11. navod na poutzitie je dostupny na ich webovom sidle v tiradnom jazyku Unie uréenom ¢lenskym $titom, v ktorom sa
pomodcka spristupiiuje pouzivatelovi alebo pacientovi;

12. st zavedené Gcinné systémy a postupy na zabezpeCenie toho, aby pouZivatelia zariadeni, ktorf si stiahli ndvod na
pouzitie z webového sidla, mohli byt informovani o aktualizdcidch alebo ndpravnych opatreniach v stvislosti s tymto

ndvodom na pouZitie;

13. vSetky vydané historické elektronické verzie navodu na pouzitie su k dispozicii na webovom sidle.

Cldnok 6

1. Vyrobcovia zretelne uvedi na etikete, Ze ndvod na pouzitie pomocky st doddvané v elektronickej a nie papierovej
podobe.

Uvedend informdcia sa poskytuje na obale kazdej Casti, pripadne na spotrebitelskom obale. V pripade pevne instalovanych
zdravotnickych pomécok sa uvedend informdcia uvddza aj na samotnej pomocke.

V pripade softvéru sa informdcia poskytuje na mieste, odkial sa udeluje pristup k softvéru.
2. Vyrobcovia poskytnil informécie o tom, ako sa dostat k ndvodu na pouzivanie v elektronickej podobe.

Uvedené informdcie sa poskytujii tak, ako je stanovené v odseku 1 druhom pododseku alebo, ak to nie je mozné,
v papierovom dokumente dodanom spolu s kazdou pomdckou.

3. Informécie o tom, ako sa dostat k ndvodu na poutzitie v elektronickej podobe, obsahuji:

a) vSetky informdcie potrebné na to, aby sa zobrazil nivod na pouZzitie;

b) zdkladny UDI-DI afalebo UDI-DI pomdcky, ako sa uvddza v ¢ldnku 27 ods. 6 a ¢ldnku 27 ods. 1 pism. a) bode i)

nariadenia (EU) 2017/745, a akékolvek dalsie informdcie umozujiice identifikiciu pomocky vritane jej nazvu
a pripadne modelu;
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¢) prislusné kontaktné tdaje vyrobcu, napr. nazov vyrobcu, adresu, e-mailovi adresu alebo iné prostriedky online
komunikdcie a webové sidlo;

d) adaj o tom, kde a ako rychlo je mozné vyziadat si a bez dodato¢nych ndkladov ziskat nidvod na pouzitie v papierovej
podobe v stlade s ¢lankom 5 ods. 3

4. Ak v pripade pomocok a prislusenstva uvedenych v ¢lanku 3 ods. 1 pism. a) ma byt nejakd ¢ast ndvodu na pouzitie
poskytnutd pacientovi, uvedend ¢ast sa neposkytne v elektronickej podobe.

5. navod na pouzitie v elektronickej podobe je cely k dispozicii ako text, ktory moze obsahovat symboly a grafické
prvky aspori s tymi istymi informdciami, aké obsahuje ndvod na pouzitie v papierovej podobe. Na doplnenie textu sa
mozu poskytnit aj obrazové alebo zvukové stbory.

Cldnok 7

1. V pripade, Ze vyrobcovia poskytnd spolu s pomockou ndvod na pouzitie v elektronickej podobe na elektronickom
pamitovom médiu, alebo ak je samotnd pomocka vybavena zabudovanym systémom, ktory vizudlne zobrazuje ndvod na
pouZzitie, ndvod na pouzitie v elektronickej podobe sa pouzivatelom spristupni aj na webovom sidle.

2. Webové sidlo obsahujtice nivod na pouZzitie pomocky, ktory sa poskytuje v elektronickej podobe namiesto papierovej
podoby, musi spliat tieto poziadavky:

a) ndvod na pouzitie sa poskytuje v bezne pouZivanom formadte, ktory je mozné citat pomocou volne dostupného
softvéru;

b) webové sidlo je chranené pred neoprdvnenym pristupom a neopravnenym zdsahom do obsahu v stlade s ¢lankom 4
ods. 1 pism. e);

c) webové sidlo sa poskytuje tak, aby zlyhanie servera a chyby zobrazovania boli zredukované na minimum;
d) webové sidlo spliia poziadavky nariadenia (EU) 2016/679;

e) internetovd adresa zobrazend v sulade s clankom 6 ods. 2 je stabilnd a priamo dostupnd pocas obdobi stanovenych
v ¢lanku 5 ods. 9 a 10;

f) na webovom sidle st dostupné vsetky predchddzajice verzie ndvodu na pouzitie vydané v elektronickej podobe, ako sa
uvadza v ¢lanku 5 ods. 13, spolu s ditumom ich uverejnenia.

Cldnok 8

V relevantnych pripadoch notifikovand osoba pocas postupu uplatnitelného na posudzovanie zhody, ako sa uvddza
v ¢lanku 52 nariadenia (EU) 2017/745, preskiima plnenie povinnosti stanovenych v ¢lankoch 4 aZ 7 tohto nariadenia.

Cldnok 9

Névod na pouzitie v elektronickej podobe, ktory sa poskytuje navyse na doplnenie ndvodu na pouzitie v papierovej podobe,
je v stilade s obsahom navodu na pouzitie v papierovej podobe.

Ak sa takyto nivod na pouZitie poskytuje prostrednictvom webového sidla, toto webové sidlo musi spifat poziadavky
stanovené v ¢ldnku 7 ods. 2 pism. b), d), €) a f).

Cldnok 10

Nariadenie (EU) ¢. 207/2012 sa zrusuje.

Nadalej sa viak uplatiiuje na pomocky uvedené na trh alebo do pouzivania v siilade s ¢linkom 120 ods. 3 nariadenia (EU)
2017/745, ato do 26. mdja 2024.
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Odkazy na nariadenie (EU) &. 207/2012 sa povazujt za odkazy na toto nariadenie v stdlade s tabulkou zhody v prilohe.

Cldnok 11

Toto nariadenie nadobtida tc¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 14. decembra 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
Tabulka zhody
Nariadenie Komisie (EU) ¢. 207/2012 Toto nariadenie
Clanok 1 Clanok 1
Clanok 2 Clanok 2
¢lanok 3 ods. 1 ¢ldanok 3 ods. 1
¢lanok 3 ods. 2 ¢lanok 3 ods. 2

_ ¢lanok 3 ods. 3

Clanok 4 Clanok 4
Clanok 5 Clanok 5
Clanok 6 Clanok 6
Clanok 7 Clanok 7
Clanok 8 Clanok 8
Clanok 9 Clanok 9
- Clénok 10

Clanok 10 Clanok 11
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