NARIADENIE KOMISIE (EU) €. 207/2012
z 9. marca 2012
o elektronickom navode na pouZitie zdravotnickych pomdcok
(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na smernicu Rady 90/385/EHS z 20. juna 1990 o aproximacii pravnych predpisov ¢lenskych statov o aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych poméckach ( 1), a najma na jej ¢lanok 9 ods. 10,

so zretelom na smernicu Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993 o zdravotnickych poméckach ( 2 ), a najma na jej ¢lanok 11 ods.
14,

kedZe:

(1) V pripade niektorych zdravotnickych pomdcok méze byt poskytnutie ndvodu na poutzitie v elektronickej forme namiesto
papierovej prospesné pre profesionalnych pouzivatelov. Méze znizit environmentalne zatazenie a zlepsit
konkurencieschopnost odvetvia znizenim nakladov pri si¢asnom udrzani alebo zlepseni Urovne bezpec¢nosti.

(2) Takato moznost poskytnutia ndvodu na poufZitie v elektronickej forme namiesto papierovej by sa mala obmedzit na
urcité zdravotnicke pomdocky a prislusenstvo uréené na pouZzivanie v osobitnych podmienkach. V kazdom pripade by
pouzivatelia v zdujme bezpelnosti a efektivnosti mali mat vidy moZnost na poZiadanie ziskat uvedeny navod na pouzitie v
papierovej forme.

(3) S ciefom ¢o mozno najviac znizit potencialne rizika by mala byt vhodnost poskytnutia ndvodu na poutzitie v elektronickej
forme podrobena osobitnému posudeniu rizika vyrobcom.

(4) V zaujme zabezpecenia pristupu pouZivatelov k ndvodu na pouZzitie by sa mali poskytnat primerané informacie o
pristupe k uvedenému navodu na pouZitie v elektronickej forme, ako aj o prave vyZiadat si ndvod na pouZitie v papierovej
forme.

(5) Aby sa zabezpecil nepodmieneny pristup k navodu na pouZzitie v elektronickej forme a ulahdila sa komunikacia
aktualizacii a varovani v stvislosti s produktmi, mal by byt ndvod na poufZitie v elektronickej forme takisto pristupny na
internetovej stranke.

(6) Bez ohladu na jazykové povinnosti, ktoré s vyrobcom uloZené zakonmi ¢lenskych Statov, vyrobcovia, ktori poskytnu
navod na poufitie v elektronickej forme, by mali na svojej internetovej stranke uviest, v ktorych jazykoch Unie je uvedeny
navod k dispozicii.

(7) Pokial nejde o zdravotnicke pomécky triedy | vymedzené v prilohe IX k smernici 93/42/EHS, splnenie povinnosti
stanovenych v tomto nariadeni by mala preverit notifikovana osoba v ramci postupu platného pre posudzovanie zhody na
zaklade Specifickej metddy odberu vzoriek.

(8) KedZe ochrana prava na sukromie fyzickych oséb, pokial ide o spracovavanie osobnych Gdajov, by mala byt zabezpecena
tak zo strany vyrobcov, ako aj notifikovanych oséb, je vhodné stanovit, aby internetové stranky obsahujice navod na
pouZitie zdravotnickych pomécok spifiali poZiadavky smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 95/46/ES z 24. oktébra 1995
o ochrane fyzickych os6b pri spracovani osobnych tudajov a volnom pohybe tychto tdajov ( 3 ).

(9) Aby bola zabezpecena bezpetnost a konzistentnost, navod na pouZitie v elektronickej forme, ktory je poskytnuty navyse,
s ciefom doplnit ndvod na poufZitie v papierovej forme, by mal patrit do rozsahu pésobnosti tohto nariadenia, pokial ide o
obmedzené poZiadavky na jeho obsah a internetové stranky.

(1)U0.v.ESL189,20.7.1990, s. 17.
(2)U0.v. ESL169,12.7.1993,s. 1.
(3)U.v.ESL281,23.11.1995, s. 31.



(10) Je vhodné stanovit ¢asovy odklad pre uplatfiovanie tohto nariadenia s cielom ulahéit hladky prechod na novy systém a
poskytnut vietkym prevadzkovatefom a ¢lenskym Statom ¢as na prispdsobenie sa tomuto nariadeniu.

(11) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v stlade so stanoviskom vyboru ustanoveného ¢lankom 6 ods. 2 smernice
90/385/EHS,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clénok 1

V tomto nariadeni sa stanovuju podmienky, za ktorych je mozné poskytnut ndvod na poutzitie zdravotnickych pomécok
uvedenych v bode 15 prilohy 1 k smernici 90/385/EHS a v bode 13 prilohy | k smernici 93/42/EHS v elektronickej forme
namiesto papierovej formy.

Stanovuju sa v nom takisto urcité poZiadavky tykajlce sa ndvodu na poutZitie v elektronickej forme, ktoré su poskytnuté
navyse, s cieflom doplnit navod na poufZitie v papierovej forme, a to pokial ide o jeho obsah a internetové stranky.

Clénok 2

Na ucely tohto nariadenia sa uplatriuje toto vymedzenie pojmov:

a) ,navod na pouzitie” si informacie poskytnuté vyrobcom s ciefom oboznamit pouzivatela s pomdckou, s bezpe¢nym a
primeranym spésobom jej pouZivania, s jej otakavanym spravanim a s bezpe€nostnymi opatreniami, ktoré sa maju prijat,
ako je stanovené v prislusnych ¢astiach bodu 15 prilohy 1 k smernici 90/385/EHS a bodu 13 prilohy | k smernici 93/42/EHS;

b) ,ndvod na pouZitie v elektronickej forme” je ndvod na pouZitie zobrazeny v elektronickej forme poméckou, obsiahnuty v
prenosnom elektronickom pamatovom médiu dodavanom vyrobcom spolu s poméckou, alebo navod na poufZitie, ktory je k
dispozicii na internetovej stranke;

c) ,profesionalni pouzivatelia“ su osoby pouzivajluce zdravotnicku pomocku pocas svojej prace a pri vykondvani
profesiondlnej zdravotnej starostlivosti;

d) ,,pevné instalované zdravotnicke pomdcky” st pomdcky a ich prislusenstvo, ktoré maju byt nainstalované, upevnené
alebo inak zabezpedené na osobitnom mieste v zdravotnickom zariadeni, tak aby ich nebolo mozné presuvat z tohto miesta
alebo ich od neho oddelit bez pouZitia nastrojov alebo naradia a ktoré nie st osobitne uréené na pouZitie v mobilnom
zdravotnickom zariadeni.

Clénok 3

1. Za podmienok stanovenych v odseku 2 mézu vyrobcovia poskytnut navod na pouZzitie v elektronickej forme namiesto
papierovej formy v pripade, Ze sa uvedeny navod vztahuje na ktorukolvek z tychto zdravotnickych pomdcok:

a) aktivne implantovatelné zdravotnicke pomécky a ich prisludenstvo v pdsobnosti smernice 90/385/EHS uréené vyluéne na
implantdciu alebo naprogramovanie uréenej aktivnej implantovatelnej zdravotnickej pomdcky;

b) implantovatelné zdravotnicke pomdcky a ich prisluSenstvo v pdsobnosti smernice 93/42/EHS uréené vyluéne na
implantaciu urcenej implantovatelnej zdravotnickej pomocky;

c) pevne instalované zdravotnicke pomocky v pésobnosti smernice 93/42/EHS;

d) zdravotnicke pomécky a ich prislusenstvo v pdsobnosti smernic 90/385/EHS a 93/42/EHS so zabudovanym systémom,
ktory vizudlne zobrazuje navod na poutzitie;

e) samostatny softvér v pdsobnosti smernice 93/42/EHS.



2. Vyrobcovia mézu poskytnat ndvod na pouZitie v elektronickej forme namiesto papierovej v pripade pomécok uvedenych
v odseku 1 za tychto podmienok:

a) pombcky a prislusenstvo st vylucne urcené na pouzivanie profesionalnymi pouzivatelmi;
b) pouzivanie inymi osobami sa neda opodstatnene predvidat.

Clénok 4

1. Vyrobcovia pomocok uvedenych v ¢lanku 3, ktori poskytuju navod na pouZzitie v elektronickej forme namiesto papierove;j,
podnikni zdokumentované posudenie rizika, ktoré zahrnie aspon tieto prvky:

a) poznatky a skisenosti pouzivatelov, pre ktorych je pomdcka uréend, predovsetkym pokial ide o pouzivanie pomaocky a
potreby pouZivatela;

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

c) poznatky a skusenosti pouzivatelov hardvéru a softvéru potrebného na zobrazenie navodu na poutZitie v elektronickej
forme, pre ktorych je pomocka urcena;

d) pristup pouZivatela k primerane predvidatelnym elektronickym zdrojom potrebnym pocas pouZivania;

e) vykonanie bezpecnostnych opatreni na zabezpecenie toho, aby boli elektronické udaje a elektronicky obsah chranené
pred neopravnenym zdsahom;

f) bezpecnostné a zalohovacie mechanizmy pre pripad chyby hardvéru alebo softvéru, najma pokial je ndvod na pouZzitie v
elektronickej forme integralnou suc¢astou pomécky;

g) predvidatelné lekarske nudzové situacie vyZzadujuce poskytnutie informacii v papierovej forme;

h) dosah pripadnej docasnej nedostupnosti osobitnej internetovej stranky alebo internetu ako takého, alebo ich
nedostupnost v zdravotnickom zariadeni, spolu s dostupnymi bezpeénostnymi opatreniami na zvladnutie takejto situacie;

i) vyhodnotenie Casovej lehoty, v ktorej sa na poZiadanie poskytne pouZivatelovi navod na pouZitie v papierovej forme.

2. Posudenie rizika v suvislosti s poskytnutim ndvodu na poufzitie v elektronickej forme sa aktualizuje vzhladom na
skusenosti ziskané v obdobi po uvedeni na trh.

Clénok 5

Vyrobcovia pomdcok uvedenych v €ldanku 3 mézu poskytovat navod na poufZitie v elektronickej forme namiesto papierovej
za tychto podmienok:

1. v posudeni rizika uvedenom v ¢lanku 4 sa preukdze, Ze poskytnutim ndvodu na poufzitie v elektronickej forme sa udrzi
alebo zvysi Uroven bezpecénosti dosiahnutd pri poskytnuti ndvodu na pouZzitie v papierovej forme;

2. vyrobcovia poskytnu navod na poutzitie v elektronickej forme vo vsetkych ¢lenskych statoch, v ktorych bude produkt
dostupny alebo uvedeny do pouZivania. Ak tak neurobia, musia to riadne odévodnit v posudeni rizika uvedenom v ¢lanku 4;

3. vyrobcovia maju zavedeny systém poskytovania ndvodu na pouZitie v papierovej forme bez dodatocnych nakladov pre
pouZzivatela, v ramci Casovej lehoty stanovenej v posudeni rizika uvedenom v ¢lanku 4 a najneskor do siedmich
kalendarnych dni od prijatia Ziadosti zo strany pouzivatela alebo pri dodani pomdcky, ak su vyziadané pri objednavke;



4. vyrobcovia poskytnu na pomocke alebo na letaku informaciu o predvidatelnych lekarskych nudzovych situaciach a v
pripade pomocok so zabudovanym systémom, ktory vizudlne zobrazuje navod na poutzitie, informaciu o tom, ako pomocku
uviest do ¢innosti;

5. vyrobcovia zabezpecia vhodnu podobu a fungovanie navodu na poufZitie v elektronickej forme a na tento Gcel poskytnu
podklady pre verifikaciu a validaciu;

6. v pripade zdravotnickych pomdcok so zabudovanym systémom, ktory vizualne zobrazuje navod na pouZzitie, vyrobcovia
zabezpedia, Ze zobrazenie navodu na pouZzitie nezabraruje bezpeénému pouZzitiu pomacky, predovsetkym monitorovacim
funkciam alebo Zivot podporujucim funkciam;

7. vyrobcovia poskytni vo svojom katalégu alebo vinom vhodnom informaénom materidli o pomdcke informécie o
softvérovych a hardvérovych poziadavkach nevyhnutnych na zobrazenie navodu na pouZzitie;

8. vyrobcovia disponuju systémom, ktory im umozriuje informovat o akejkolvek revizii navodu na pouZzitie, a to kazdého
pouZzivatela pomaocky v pripade, Ze revizia bola nevyhnutna z bezpecnostnych dévodov;

9. v pripade pomécok s uréenym ddtumom pouZitelnosti s vynimkou implantovatelnych pomd&cok vyrobcovia zabezpecia
dostupnost navodu na pouZzitie pre pouzivatelov v elektronickej forme najmenej pocas 2 rokov od uplynutia datumu
pouZzitelnosti poslednej vyrobenej pomaocky;

10. v pripade pomdcok bez ur¢eného datumu pouzitelnosti a implantovatelnych pomécok vyrobcovia zabezpecia
dostupnost navodu na pouZitie pre pouzivatelov v elektronickej forme pocas obdobia 15 rokov po vyrobeni poslednej
pomacky.

Clénok 6

1. Vyrobcovia zretelne uvedu, Ze ndvod na pouZitie pomdcky je dodany v elektronickej forme namiesto papierove;.

Uvedené informacie sa uvddzaju na kusovom, prip. na spotrebitelskom obale. V pripade pevne inStalovanych
zdravotnickych pomdcok sa uvedené informacie uvadzaju aj na samotnej pomocke.

2. Vyrobcovia poskytnu informéacie o tom, ako sa dostat k ndvodu na poufzitie v elektronickej forme.

Uvedené informacie sa poskytuju, ako je stanovené v druhom pododseku odseku 1, ak to nie je mozné, v papierovej forme
v letaku dodanom spolu s kazdou poméckou.

3. Informécie o tom, ako sa dostat k navodu na poutZitie v elektronickej forme, obsahuju:

a) vsetky informacie potrebné na to, aby sa zobrazil ndvod na pouZzitie;

b) jediny odkaz umoziiujuci priamy pristup a vSetky informacie, ktoré pouZzivatel potrebuje na to, aby
identifikoval ndvod na poutitie a pristup k nemu;

c) kontaktné udaje prislusného vyrobcu;

d) udaj o tom, kde a ako rychlo je moZné vyziadat si a bez dodatoénych nakladov ziskat navod na pouzitie v papierovej
forme v sulade s ¢lankom 5.

4. Ak ma byt nejaka ¢ast navodu na pouZitie poskytnutd pacientovi, uvedend ¢ast sa neposkytne v elektronickej forme.

5. Navod na poutitie v elektronickej forme je plne k dispozicii ako text, ktory mdze obsahovat symboly a grafické prvky
aspofi s tymi istymi informaciami, aké obsahuje navod na pouZitie v papierovej forme. Video alebo audiosibory mézu byt
ponuknuté na doplnenie textu.



Clénok 7

1.V pripade, ak vyrobcovia poskytnd navod na pouZzitie v elektronickej forme na elektronickom paméatovom médiu spolu s
pomaockou, alebo ak samotna pomdcka ma zabudovany systém vizudlne zobrazujtci ndvod na pouZitie, navod na pouzitie v
elektronickej forme sa pouZzivatelom spristupni aj na internetovej stranke.

2. Internetova stranka obsahujuica navod na pouzitie pomocky poskytnuty v elektronickej forme namiesto papierovej
podoby musi byt v stlade s tymito poZiadavkami:

a) navod na pouZitie sa poskytne v bezne pouzivanom formate, ktory je mozné precitat pomocou volne dostupného
softvéru;

b) je chranend pred napadnutim hardvéru a softvéru;

c) poskytuje sa tak, aby bolo zlyhanie servera a chyby zobrazovania zredukované na minimum;

d) je na nej uvedené, v ktorych jazykoch Unie vyrobca poskytuje ndvod na poufitie v elektronickej forme;
e) je v sulade s poziadavkami smernice 95/46/ES;

f) internetova adresa zobrazend v sulade s ¢lankom 6 ods. 2 je nemenna a priamo dostupnd pocas obdobi stanovenych v
¢lanku 5 bodoch 9 a 10;

g) na internetovej stranke su dostupné vsetky predchddzajlce verzie navodu na pouZzitie vydané v elektronickej forme spolu
s dadtumom ich uverejnenia.

Clénok 8

S vynimkou zdravotnickych pomdcok triedy | definovanych v prilohe IX smernice 93/42/EHS splnenie povinnosti
stanovenych v ¢lankoch 4 aZz 7 tohto nariadenia preskima notifikovand osoba pocas postupu platného pre postdenie
zhody, ako sa uvadza v ¢lanku 9 smernice Rady 90/385/EHS alebo v ¢ldnku 11 smernice Rady 93/42/EHS. Preskimanie je
zaloZené na osobitnej metdde odberu vzoriek prisposobenej prislusnej triede a zloZitosti vyrobku.

Clénok 9

Navod na poutitie v elektronickej forme, ktory je poskytnuty navyse s ciefom doplnit ndvod na pouZzitie v papierovej forme,
je v sulade s obsahom navodu na pouZitie v papierovej forme.

V pripade, %e je takyto ndvod na pouZitie poskytnuty na internetovej stranke, tato internetova stranka spitia poziadavky
stanovené v ¢lanku 7 ods. 2 pism. b), e) a g).

Clénok 10

Toto nariadenie nadobtda G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
Uplatriuje sa od 1. marca 2013.

Toto nariadenie je zavazné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vsetkych ¢lenskych statoch.

V Bruseli 9. marca 2012

Za Komisiu
predseda
José Manuel BARROSO



