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Tento informativni prehled je urcen vyrobcim implanta-

1)
f

Co potfebujete védét

bilnich zdravotnickych prostredku a tykd se uplatriovani L : A
clanku 18 narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) o kartaCh S Informaceml
2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych pro- Q 4

stfedcich. Dalsi informace a konkrétni priklady ndvrhi 0 Implantatu

karet s informacemi o implantdtu naleznete v pokynech
Koordinacni skupiny pro zdravotnické prostredky MDCG
20198 v2.

Souvislosti:

Nové nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-

stfedcich zavadi posileny pravni systém pro zdravot- ,-5{' N

nické prosttedky, ktery klade dtiraz na transparentnost W

a pristup pacientt k informacim. S ohledem na tyto Medicq) Parkwaq Cork

cile zavadi uvedené nafizeni novy poZadavek, aby W

vyrobci implantabilnich zdravotnickych prostfedkd hﬂps.//w\

poskytli ,,kartu s informacemi o implantatu” je7 T —— WW'ge”ericmed.com/pat,'emimplam .
Info

pacientdim umozni snadny pfistup ke vsem relevantnim
informacim o prostredku, ktery jim byl implantovan.

Ucel karty s informacemi o implantatu

Karty s informacemi o implantatu slouZi k nékolika Uceldm. Mimo jiné:

O UmoZiiuji pacienttim, aby se

v uréitych situacich, napfiklad
UmoZiuji pacientovi identifikovat pFi bezpeénostnich kontrolach,
implantovany prostfedek a ziskat identifikovali jako osoby
pFistup k informacim tykajicim vyzadujici zvlastni péci, a informuji
se bezpetnosti (napf. prostfednictvim pracovniky oddéleni urgentniho pFijmu
internetové stranky databaze EUDAMED). nebo osoby poskytujici prvni pomoc

o0 zvlastni péci / zvlastnich potfebach,
které vyZaduji konkrétni pacienti.

Zdravi




Vyrobci implantabilnich zdravotnickych prostfedk certi-
fikovanych podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich by méli
poskytnout poZadované informace na karté s informacemi o
implantatu, kterd ma byt dodana spolu s danym prostfedkem,
pokud se na tento prostfedek nevztahuje vyjimka podle
€L. 18 odst. 3 naFizeni o zdravotnickych prostfedcich.

Povinnost poskytnout kartu s informacemi o implantatu se
nevztahuje na tyto implantaty: Sici materidly, svorky a skoby,
zubni vyplné, rovnatka, korunky, Srouby, klinky, desticky, draty,
Cepy, spony a konektory.

PoZadavky na vyrobce

Podle ¢l. 18 odst. 1 pism. a) nafizeni o zdravotnickych prostfedcich
by vyrobci méli na karté s informacemi o implantatu (nejlépe na
samotné karté nebo pripadné v podobé samolepicich stitkd, které
na kartu umisti klinicky lékar) uveést tyto nezbytné informace:

0 nazev prostfedku;

° typ prostredku;

e jedine¢na identifikace prostfedku (UDI) - UDI by méla byt ve
formatu automatické identifikace a zaznamenavani udajt
(AIDC), nap¥. linearni nebo 2D ¢arové kody, a identifikator
prostfedku v ramci UDI (UDI-DI) by mél byt ve formatu
Citelném pro Clovéka;

Obrdzek 1: Vzor karty s informacemi o implantdtu
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7 Zdravotnické prostfedky, které vyZaduiji
kartu s informacemi o implantatu:

o sériové Cislo nebo pfipadné &islo sarZe;
e nazev a adresa vyrobce zdravotnického prostredku;

o internetové stranky vyrobce zdravotnického prostfedku.

Kromé toho by mél vyrobce navrhnout kartu s informacemi o
implantatu tak, aby obsahovala nize uvedena prazdna pole, ktera
vyplni zdravotnické zafizeni nebo poskytovatel zdravotni péce
provadéjici implantaci:

‘ jméno nebo identifikacni €islo pacienta;
‘ datum implantace;

. nazev a adresa zdravotnického zaFizeni, které provedlo

implantaci.

PoZadavky na velikost:

Vnéjsi rozmeéry karty s informacemi o implantatu by mély byt stejné
jako rozmeéry kreditni karty, karty do bankomatu nebo prikazu
totoZnosti (85,6 mm x 53,98 mm) o tloustce 2,88-3,48 mm.
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[l Predtistény text (od dodavatele)

Dalsi priklady a pokyny tykajici se karty s informacemi o implantatu viz MDCG 2019-8 V2, priloha 1.


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_mdcg_2019_8_implant_guidance_card_en.pdf

PoZadavky na Citelnost:

Text uvedeny na karté s informacemi o implantatu a v pokynech pro
vyplnéni této karty zdravotnickym zafizenim nebo poskytovatelem
zdravotni péce musi byt Citelny a pismo musi mit velikost nejméné
2 milimetry. Pojmem ,text” se rozumi jakakoli &islice, pismeno
nebo symbol, veetné pismen a ¢islic uvnitf symbolu.

Informace musi byt napsany tak, aby byly snadno srozumitelné
laikovi, a musi byt poskytnuty jakymkoli zplisobem, ktery umoZiiuje
rychly pfistup k informacim v jazyce ur¢eném (jazycich urcenych)
danym ¢lenskym statem.

@ PouZiti symbold

Aby se zabranilo narodnim verzim karty s informacemi o implan-
tatu, doporutuje se pouZzivat symboly.

Vysveétleni symbold na karté s informacemi o implantatu by mélo
byt poskytnuto v letaku pro poskytovatele zdravotni pée s
instrukcemi o tom, jak kartu vyplnit, nebo na zadni strané
karty, pokud je k dispozici dostatek mista. Seznam symbol(
doporucenych pro pouZiti na karté s informacemi o implantatu
Viz MDCG 2019-8 V2.

7~ Jazykove verze podle
9 Clenskych statd

Informace poskytnuté na karté s informacemi o implantatu by
meély byt uvedeny v jazyce poZadovaném (jazycich poZadovanych)
danym ¢lenskym statem.

| kdyZ je seznam symbol( pro jednotliva pole na karté s informa-
cemi o implantatu témér Uplny, v soucasné dobé neni k dispozici
Zadny symbol pro povinné pole ,Typ prostfedku®. Z diivodu absence
takového symbolu a vyznamu tohoto pole je nezbytné poskytnout
informace o typu prostfedku v jazyce akceptovaném/poZadovaném
danym ¢lenskym statem.

Existuje nékolik moZnosti, jak tyto informace poskytnout v poZa-
dovanych jazycich, napt. informace jsou na karté s informacemi
o implantatu jiz vytistény v rlznych jazycich, nebo se spolu s
kartou dodavaji nalepovaci stitky a zdravotnicky pracovnik si
vybere ten spravny.

Pouziti pribalového letaku
ke karté s informacemi

0 implantatu pro
zdravotnicke pracovniky

Vyrobci prostfedkd by méli spolu s kartou s informacemi o
implantatu poskytnout zdravotnickému pracovnikovi pokyny,
jak tuto kartu vyplnit a jak vysvétlit pouzité symboly. Tyto infor-
mace by mély byt poskytnuty v jazyce pozadovaném (jazycich
poZadovanych) danym ¢lenskym statem. Z tohoto divodu se
doporuéuje poskytnout spolu s kartou s informacemi o implantatu
a implantabilnim prostfedkem také pfibalovy letak obsahujici
prislusné informace.

Aktualizace udaju na karté s informacemi
o implantatu:

Udaje na karté s informacemi o implantatu by mély byt v pfi-
slusnych pfipadech aktualizovany. Aktualizace téchto Udajd by
mély byt pacientovi zpfistupnény prostfednictvim internetovych
stranek, které by mély byt uvedeny na karté.

Cj'/ Implantabilni systemy

Pokud implantabilni prostfedek obsahuje implantabilni slozky,
které by mohly byt nahrazeny jinymi (nebo tymiz) sloZzkami,
napriklad v pfipadé pozdéjsi revize, méli by vyrobci zvazit pouZiti
systémovych karet s informacemi o implantatu. Priklad viz MDcG
2019-8 V priloha I.


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_mdcg_2019_8_implant_guidance_card_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_mdcg_2019_8_implant_guidance_card_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_mdcg_2019_8_implant_guidance_card_en.pdf

?| Casto kladené otazky

1. Musi byt karty s informacemi o implantdtu poskyt-
nuty zpétné pro prostFedky, které jiZ byly uvedeny
na trh podle smérnice 90/385/EHS nebo smérnice
93/42/ES?

Ne. PoZadavky ¢lanku 18 se vztahuiji pouze na prostfedky uvedené
na trh podle nafizeni (EU) 2017/745.

2. Které informace o pacientech jsou vyrobci implan-
tabilnich prostfedki povinni doddavat spolu s
prostFedkem?

Kromé informaci o samotné karté s informacemi o implan-
tatu (¢l. 18 odst. 1 pism. a)) musi vyrobce spolu s prostfedkem
poskytnout nize uvedené informace (¢l. 18 odst. 1 pism. b) az
d)). Vyrobce tak mdze ucinit jakymkoli zplisobem, ktery umozni
rychly pfistup k témto informacim v jazyce ur¢eném (jazycich
ur¢enych) dotéenym €lenskym statem:

- veskeré vystrahy, preventivni opatfeni nebo opatfeni, ktera
maji byt pfijata pacientem nebo zdravotnickym personalem
s ohledem na vzajemnou interferenci s divodné pfedvidatel-
nymi vnéjsimi vlivy, lékatskymi prohlidkami nebo podminkami
prostfedi;

- veskere informace o ocekavaneé Zivotnosti prostfedku a vsech
nezbytnych naslednych krocich;

- veskeré dalsi informace nezbytné k zajisténi bezpetného
pouzivani prostfedku pacientem, vetné kvalitativnich a kvan-
titativnich informaci o materialech a latkach, jimZ mohou byt
pacienti vystaveni.
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3. Jsou vyrobci implantabilnich zdravotnickych pro-
stFedkil povinni mit internetové stranky, pomoci
nichZ mohou poskytovat poZadované informace
o prostFedku pacientiim, kterym je aplikovén
implantat?

Ano. Internetové stranky vyrobce musi byt v souladu s ¢l. 18 odst.
1 pism. a) uvedeny na karté s informacemi o implantatu.

4. Existuji v souvislosti s totoZnosti pacienta néjaké
obavy ohledné ochrany soukromi podle obecného
naFizeni o ochrané osobnich udaji?

Podle ¢l. 18 odst. 2 by totoZnost pacienta méla byt uvedena pouze
na fyzické karté s informacemi o implantatu, kterou pacientovi
poskytne zdravotnické zafizeni / poskytovatel zdravotni péce.
Jméno pacienta se vyplni v daném zafizeni a pacient poté obdrzi
kartu s informacemi o implantatu.

5. MiiZe byt nosi¢ UDI na karté s informacemi o implan-
tdatu strojové Eitelny?

UDI je série Ciselnych nebo alfanumerickych znak(d vytvorena
prostfednictvim celosvétové uznavané normy pro identifikaci
a kodovani prostfedkd. Umoznuje jednoznacnou identifikaci
konkrétniho prostfedku na trhu. UDI se sklada z identifikatoru
prostfedku (UDI-DI) a identifikatoru vyroby (UDI-PI). Nosi¢ UDI
(zobrazeni UDI) musi byt na karté s informacemi o implantatu
uveden ve formatu automatické identifikace a zaznamenavani
udajt (AIDC), napf. linearni nebo 2D ¢arové kédy, a karta musi
obsahovat UDI-DI ve formatu ¢itelném pro ¢lovéka.

6. Musi karta s informacemi o implantatu obsahovat
identifikatory UDI-DI i UDI-PI?

Ano. Na karté s informacemi o implantatu musi byt uvedeny
identifikatory UDI-DI i UDI-PI.
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