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See teabeleht on méeldud siiratavate meditsiiniseadmete H

tootjatele ja selles kdsitletakse Euroopa Parlamendi ja Mlda te peate teadma
néukogu 5. aprilli 2017. aasta mddruse (EL) 2017/745, g 8 8

milles kdsitletakse meditsiiniseadmeid, artikli 18 kohal- Impl‘antaadl kaartIdESt?

damist. Lisateave ja konkreetsed ndited implantaadi
kaardi kujunduse kohta on esitatud juhenddokumendis
MDCG 2019 8 V2.

Taust.

Uue meditsiiniseadmeid kasitleva maarusega (EL)
2017/745 (edaspidi ,meditsiiniseadmete maarus*)

on meditsiiniseadmete jaoks kehtestatud t6husam ,-Ef N

digusststeem, milles on esikohal labipaistvus ja pat- m

sientide juurdepads teabele. Neid eesmarke silmas Medicq| Parkwq Cork

pidades on madrusega kehtestatud uus ndue, mille W

kohaselt peavad siiratavate meditsiiniseadmete https,-//\

tootjad esitama implantaadi kaardi, mis annab T —— WWW'ge”ericmed.com/patientimpl t
antinfo

patsientidele lihtsa juurdepadsu kogu asjakohasele
teabele neile siiratud seadme kohta.

Implantaadi kaardi otstarve

Implantaadi kaartidel on mitu otstarvet. Need:

O

Voimaldavad patsiendil Videntifitseerida end isikutena,
identifitseerida siiratud seadet kes vajavad teatud olukordades

ja paaseda juurde ohutusega (nt turvakontrolli kdigus)

seotud teabele (nt Euroopa erihoolt, ning teavitada erakorralise
meditsiiniseadmete andmepanga meditsiini todtajaid véi esmareageerijaid
(Eudamed) veebisaidi kaudu); konkreetse patsiendi erivajadustest.

Tervis



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

7 Meditsiiniseadmed, mille puhul
on ndutav implantaadi kaart

MDRIi kohaselt sertifitseeritud siirdatavate meditsiinisead-
mete tootjad peaksid esitama nutava teabe koos seadmega
vdljastataval implantaadi kaardil, vélja arvatud juhul, kui
MDRi artikli 18 loike 3 alusel see kohustus kdnealust
seadet ei puuduta.

Implantaadi kaardiga seotud kohustustest on vabastatud
jargmised implantaadid: émblusmaterjal, haavaklambrid, hamba
taidismaterjal, hambaklambrid, hambakroonid, kruvid, kiilud,
plaadid, traadid, vardad, klambrid ja Uhendused.

Nouded tootjatele

Meditsiiniseadmete maaruse artikli 18 16ike 1 punkti a koha-
selt peaksid tootjad esitama implantaadi kaardil (eelistatavalt
kaardil endal vdi teise vdimalusena kleebisel, mille paigaldab
meditsiinitdotaja) jargmise vajaliku teabe:

e seadme nimetus;

o seadme tiiiip;

o kordumatu identifitseerimistunnus (UDI) - UDI peaks olema
automaatse tuvastamise ja andmete kogumise (Automatic
Identification and Data Capture — AIDC) vormingus, nt
lineaarse voi 2D-v6o6tkoodina, ning seadme kordumatu
identifitseerimistunnus (UDI-DI) peaks olema inimloetaval
kujul;

Joonis 1. Implantaadi kaardi ndidis

i 85.6 mm |

4 _ O
GENERICMED International Implant Card

’ i-} John Smith

51 27/05/2021
+
. ra'[ ABC Healthcare Center

54 mm

123 Medical Parkway, Cork, Ireland
Dr. H.C. Professional

\ https://www.genericmed.com/patientimplantinfo Y.

Esikiilg — ei ole mGotkavas
(kasitsi kirjutatud tekst eeltrikitud sisul)

o seerianumber vdi vajaduse korral partii number;
e meditsiiniseadme tootja nimi ja aadress; ;

o meditsiiniseadme tootja veebisait.

Lisaks peaks tootja kujundama implantaadi kaardi nii, et see
sisaldaks jargmisi tuhje valju, mille peab taitma siirdav tervis-
hoiuasutus vai tervishoiuteenuse osutaja:

‘ patsiendi nimi véi isikukood;

‘ siirdamise kuupdev;

. siirdamise teinud tervishoiuasutuse nimi ja aadress.

Suurusnouded

Implantaadi kaardi valismdétmed peaksid olema sama suured
nagu krediitkaardil, deebetkaardil v6i ID-kaardil (85,6 mm x
53,58 mm) ning raadius 2,88-3,48 mm.
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Tagakiilg — ei ole motkavas
(tlhi — tootmisel seeriakaupa trikitud sisu)

B Kasitsi kirjutatud tekst B Tootmisliinil trikitud sisu [l Eeltrikitud tekst (parit tarnijalt)

Implantaadi kaardi lisandidised ja teave on esitatud dokumendi MDCG 2019-8 V2 | lisas.


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

Loetavusnouded

Implantaadi kaardil esitatud tekst ja tervishoiuasutusele voi
tervishoiuteenuse osutajale esitatavate implantaadi kaardi
taitmise juhtndoride tekst peavad olema loetavad ja vahemalt
2 millimeetrit kbrged. ,Tekst” — mis tahes number, taht vai simbol,
sealhulgas stmbolil olevad tahed ja numbrid.

Teave esitatakse tavakasutajale hdlpsasti arusaadavas sénas-
tuses ja mis tahes vahendi abil, mis voimaldab sellele teabele
kiiresti juurde padseda, ning asjaomase liikmesriigi kindlaks
madratud keel(t)es.

@ Sumbolite kasutamine

Implantaadi kaardi eri riikide versioonide valtimiseks on soovitatav
kasutada stmboleid.

Implantaadi kaardil olevate simbolite selgitus tuleks esitada
tervishoiuteenuse osutajale moeldud juhendis selle
kohta, kuidas implantaadi kaarti tdita, v6i implantaadi
kaardi tagakdljel, kui seal on selleks ruumi. Implantaadi kaardil
kasutamiseks soovitatavate stimbolite loetelu on esitatud doku-
mendis MDCG 2019-8 V2.

@b Keelekasutus liikmesriigis

Implantaadi kaardil esitatud teave peaks olema asjaomase
likmesriigi ndutud keel(t)es.

Hoolimata implantaadi kaardi valjadel esitatavate simbolite
peaaegu tdielikust loetelust puudub praegu stimbol ndutava vélja
,Seadme tidp*” jaoks. Stimboli puudumise téttu ja nimetatud valja
taitmiseks tuleb esitada teave seadme tllibi kohta asjaomase
likmesriigi poolt aktsepteeritavas/ndutavas keeles.

Selle teabe esitamiseks vajalikes keeltes on mitu vdimalust,
nt on teave juba eri keeltes implantaadi kaardile trikitud véi
koos implantaadi kaardiga esitatakse kleebised, mille hulgast
tervishoiutdotaja valib Gige.

Implantaadi kaardi
infolehe kasutus
tervishoiutootajate jaoks

Seadme tootjad peaksid koos implantaadi kaardiga esitama
tervishoiutddtajale juhtnodrid selle kohta, kuidas taita implantaadi
kaarti ja selgitada kasutatud siimboleid. See teave tuleks esitada
asjaomase liikkmesriigi poolt ndutava(te)s keel(t)es. Seeparast on
soovitatav lahendus asjakohast teavet sisaldav infoleht, mis
tuleb esitada koos implantaadi kaardi ja siiratava seadmega.

Implantaadi kaardil oleva teabe
ajakohastamine

Implantaadi kaardil olevat teavet tuleks vajaduse korral ajako-
hastada. Ajakohastatud teave tuleks patsiendile kattesaadavaks
teha veebisaidil, mis peaks olema margitud implantaadi kaardile.

Cj'{ Siiratavad ststeemid

Kui siiratav seade sisaldab siiratavaid komponente, mis voidakse
asendada muude (vdi samade) komponentidega, naiteks hilisemal
kontrollimisel, peaksid tootjad kaaluma implantaadiststeemi
kaardi kasutamist. Naidis on esitatud dokumendi MDCG 2019-8
V2 | lisas.
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1. Kas nende seadmete puhul, mis on juba turule lastud
direktiivi 90/385/EMU véi direktiivi 93/42/EU alusel,
tuleb implantaadi kaardid esitada tagantjérele?

Ei. Artikli 18 ndudeid kohaldatakse tiksnes maaruse (EL) 2017/745
alusel turule lastud seadmete suhtes.

2. Millise patsienditeabe peavad siiratavate seadmete
tootjad koos seadmetega viljastama?

Lisaks implantaadi kaardil endal olevale teabele (artikli 18 (6ike
1 punkt a) peab tootja esitama koos seadmega jargmise teabe
(artikli 18 I8ike 1 punktid b-d). Tootja voib seda teha mis tahes
vahendi abil, mis v8imaldab kiiret juurdepaasu sellele teabele,
ning asjaomase liikkmesriigi poolt kindlaks madratud keel(t)es.

- kdik hoiatused, ettevaatusabindud v6i meetmed, mida patsient
vOi tervishoiutodtaja peab vdotma seoses seadme talitluse
vastastikuse hairimisega eeldatavate valismdjude, arstlike
l[abivaatuste ja keskkonnatingimuste korral;

- kogu teave seadme eeldatava kasutusaja ja vajaliku jarelkont-
rolli kohta;

- mis tahes muu teave, et tagada patsiendi poolt seadme ohutu
kasutamine, sealhulgas kvalitatiivne ja kvantitatiivne teave
nende materjalide ja ainete kohta, millega patsiendid vdivad
kokku puutuda.

3. Kas siiratavate meditsiiniseadmete tootjatel peab
olema veebisait, mille kaudu nad saavad implan-
taadi saavatele patsientidele pakkuda seadme kohta
noutavat teavet?

Jah. Artikli 18 |8ike 1 punkti a kohaselt tuleb implantaadi kaardile
markida tootja veebisait.
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4. Kas patsiendi isikuandmetega seoses voib tekkida
eraelu puutumatuse probleeme vastavalt isikuand-
mete kaitse iildmédérusele?

Artikli 18 l6ike 2 kohaselt peaks patsiendi identifitseerimisandmeid
sisaldama tksnes fiidsiline implantaadi kaart, mille tervishoiuasu-
tus / tervishoiuteenuse osutaja annab patsiendile. Patsiendi nimi
margitakse kaardile raviasutuses ja seejarel antakse implantaadi
kaart patsiendile.

5. Kas implantaadi kaardil esitatav UDI kandja vaib
olla masinloetaval kujul?

UDI on rida numbreid vai tahtnumbriline margirida, mis on loo-
dud tlemaailmselt tunnustatud seadmete identifitseerimis- ja
kodeerimisstandardi kohaselt. See v8imaldab konkreetse turul
oleva seadme (hest identifitseerimist. UDI koosneb seadme
kordumatust identifitseerimistunnusest (UDI-DI) ja tootmise
kordumatust identifitseerimistunnusest (UDI-PI). UDI kandja
(UDI esitus) tuleb implantaadi kaardile markida automaatse
tuvastamise ja andmete kogumise (AIDC) vormingus, nt lineaarse
voi kahemddtmelise vootkoodina, ning UDI-DI peab implantaadi
kaardil olema inimloetaval kujul.

6. Kas implantaadi kaardil tuleb esitada nii UDI-DI kui
ka UDI-PI?

Jah. Implantaadi kaardil peavad olema nii UDI-DI kui ka UDI-PI.

https://ec.europa.eu/health/
md_newregulations/overview_et
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