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Tdmd tietokooste on tarkoitettu implantoitavien lddkin-
ndllisten laitteiden valmistajille, ja se koskee lddkinndil- 1 H
lisistd laitteista 5. huhtikuuta 2017 annetun Euroopan Impl‘anttlko rtlt
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 18
artiklan soveltamista. Lisdtietoja implanttikorteista ja
esimerkkejé korttimalleista on esitetty ohjeasiakirjassa
MDCG 2019 8 V2.

Tausta:

Uudella laakinnallisista laitteista annetulla asetuk-

sella (EU) 2017/745, jaliempana 'MD-asetus’, otetaan ? i

kayttoon laakinnallisia laitteita koskeva vahvistettu ’L m
oikeusjarjestelma, jossa asetetaan etusijalle avoimuus ,-Ef M
ja potilaiden tiedonsaanti. Naita tavoitteita silmalla W
pitaen asetuksessa saadetaan uudesta implantoita- Medicq| Parkwaq Cork

vien laakinnallisten laitteiden valmistajia koskevasta W
vaatimuksesta. Sen nojalla valmistajien on toimitet- https-//w\
tava potilaalle implanttikortti, josta potilas saa T —— W""-Qenericmeci.com/mﬁem,.

helposti kaikki tarvittavat tiedot hanelle implantoidusta "Plantinfo
laitteesta.

Implanttikortin tarkoitus

Implanttikortit palvelevat seuraavia tarkoituksia:

O

Potilas voi osoittaa
tarvitsevansa erityishuomiota
tietyissa tilanteissa,
esimerkiksi turvatarkastusten
vhteydessa, ja ilmoittaa paivystys- tai
ensihoitohenkiléstélle mahdollisista
erityistarpeistaan.

Potilas voi tunnistaa implantoidun
laitteen ja saada turvallisuutta
koskevaa tietoa (esim. Eudamed-
tietokannan verkkosivuston kautta).

Terveys



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

7 Implanttikorttia edellyttavat
laakinnalliset laitteet:

MD-asetuksen mukaisesti sertifioitujen implantoitavien laa-
kinndllisten laitteiden valmistajien on toimitettava kunkin
laitteen mukana vaaditut tiedot sisaltava implanttikortti, ellei
laite ole vapautettu MD-asetuksen 18 artiklan 3 kohdan
nojalla tdstd vaatimuksesta.

Implanttikorttia ei tarvitse toimittaa seuraavien implanttien
mukana: ompeleet, hakaset, hampaiden tayteaineet, hammas-
raudat, hammaskruunut, ruuvit, kiilat, levyt, metallilangat, pinnit,
puristimet ja liittimet.

Valmistajia koskevat vaatimukset

MD-asetuksen 18 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaan val-
mistajien on toimitettava implanttikortissa seuraavat tarvittavat
tiedot (mieluiten painettuna korttiin tai vaihtoehtoisesti tarroina,
jotka hoitohenkildsto kiinnittaa korttiin):

o laitteen nimi
e laitteen tyyppi

o UDI-tunniste (yksildllinen laitetunniste) — UDI-tunnisteen on
oltava muodossa, joka tukee automaattista tunnistusta ja
tiedonkeruuta (AIDC), esim. lineaarisena tai 2D-viivakoodina,
ja UDI-DI-tunnisteen (valmistaja- ja laitekohtaisen UDI-
laitetunnisteen) on oltava ihmisen luettavassa muodossa

Kuva 1: Implanttikortin malli
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o sarjanumero tai tarvittaessa erdn numero
e laakinnallisen laitteen valmistajan nimi ja osoite

e ladkinndllisen laitteen valmistajan verkkosivuston osoite.

Lisaksi valmistajan olisi suunniteltava implanttikortti siten, etta
se sisaltaa seuraavat tyhjat kentat, jotka implantoivan terveyden-
huollon toimintayksikdn tai terveydenhuoltopalvelujen tarjoajan
on taytettava:

’ potilaan nimi tai potilastunnus

implantoinnin paivamaara

implantoinnin suorittaneen terveydenhuollon toimintayksikon
nimi ja osoite.

Kokovaatimukset:

Implanttikortin tulisi olla ulkomitoiltaan luottokortin, pankkiauto-
maattikortin tai henkilokortin kokoinen (85,6 mm x 53,98 mm),
ja sen kulmien pydristyksen sateen tulisi olla 2,88-3,48 mm.

en Pacemaker / bg neiicmerikbp / cs Kardiostimulator / da Pacemaker / \
de Schrittmacher / el Bnpatodétng / es Marcapasos / et Stidamestimulaator /
fi sydamentahdistin / fr Stimulateru cardiaque / hr Pejsmejker /

hu Pacemaker / it Stimolatore cardiaco / is Gangradur / It Sirdies
stimuliatorius / Iv Elektrokardiostimulators / nl Pacemaker / no pacemaker /
pl Rozrusznik serca / pt-pt Marcapasso/ ro pacemaker / sk kardiostimulator /
sl Sréni spodbujevalnik / sv Pacemaker

Pacer Advanced e

PM-5503

UDI-DI: (01)01865494261654 i

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

[ Tuotantovaiheessa painettu sisalté

i
[SN] sN79856214 TRl
Genericmed :
M 500 Genericmed Place, Minneapolis, MN 55123 USA @
\ www.genericmed.com ’ /

dooos &

Kaantopuoli — Ei mittakaavassa
(tyhja - sisalto painettu tuotantovaiheessa)

[l Valmiiksi painettu teksti (toimittajalta)

Ks. lisdtietoja ja esimerkkeja implanttikorteista ohjeasiakirjan MDCG 2019-8 V2 liitteesta 1.

2
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Helppolukuisuutta koskevat vaatimukset:

Implanttikorttiin painetun tekstin seka ohjeiden, joiden perusteella
terveydenhuollon toimintayksikkd tai terveydenhuoltopalvelujen
tarjoaja tayttaa implanttikortin tyhjat kentat, on oltava luettavissa
jakirjainten on oltava vahintadn 2 millimetrin korkuisia. 'Tekstilla’
tarkoitetaan kaikkia numeroita, kirjaimia ja symboleita, myés
symboleiden sisaltamia kirjaimia ja numeroita.

Tiedot on kirjoitettava siten, etta maallikot voivat helposti ymmar-
taa ne. Tiedot on toimitettava tavalla, jonka ansiosta ne ovat
nopeasti saatavilla, ja ne on esitettdva asianomaisen jasenvaltion
maarittelemilla kielilla.

@ Symbolien kaytto

Erilaisten kansallisten versioiden valttamiseksi implanttikortissa
on suositeltavaa kdyttad symboleja.

Implanttikortissa kaytetyt symbolit on selitettava terveyden-
huoltopalvelujen tarjoajalle annettavissa implanttikortin
tayttoohjeissa tai implanttikortin kaantépuolella, jos tila sen
sallii. Luettelo implanttikortissa suositeltavista symboleista on
esitetty ohjeasiakirjassa MDCG 2019-8 V2.

@b Kielen valinta

Implanttikortin tiedot on kirjoitettava asianomaisen jasenvaltion
vaatimilla kielilla.

Implanttikortin kenttia koskeva symboliluettelo on hyvin kattava,
mutta vaadittua "Laitetyyppi’-kenttaa varten ei ole talla hetkella
saatavilla symbolia. Symbolin puuttuminen ja taman kentan
tarkoitus edellyttavat, etta laitetyyppia koskevat tiedot annetaan
asianomaisen jasenvaltion hyvaksymilla/vaatimilla kielilla.

Naiden tietojen antamiseen tarvittavilla kielilla on useita mah-
dollisuuksia. Tiedot voidaan esimerkiksi painaa implanttikorttiin
eri kielilla tai implanttikortin mukana voidaan toimittaa tarroja,
joista terveydenhuollon ammattihenkilo valitsee oikean.

Implanttikorttia koskeva
esite terveydenhuollon
ammattihenkiloille

Laitevalmistajien on toimitettava implanttikortin ohessa ter-
veydenhuollon ammattihenkildille tarkoitetut ohjeet implanttikortin
tayttamiseen ja kaytettyjen symbolien selite. Nama tiedot on
toimitettava asianomaisen jasenvaltion vaatimilla kielilla. Tasta
syysta suositeltava ratkaisu on toimittaa implanttikortin ja
implantoitavan laitteen ohessa tarvittavat tiedot sisaltava esite.

Implanttikortin tietojen paivittaminen:

Implanttikortin tiedot on tarvittaessa paivitettava. Paivitetyt tiedot
on asetettava potilaan saataville verkkosivustolle, jonka osoite
on mainittava implanttikortissa.

Cj'{ Implantoitavat jarjestelmat

Jos implantoitava laite sisdltaa implantoitavia komponentteja,
jotka voidaan korvata muilla (tai samoilla) komponenteilla esimer-
kiksi my6hemmin tehtavan tarkistuksen yhteydessa, valmistajan
olisi harkittava jarjestelmaa koskevan implanttikortin kayttoa.
Esimerkki tallaisesta implanttikortista on esitetty ohjeasiakirjan
MDCG 2019-8 V2 liitteessa |.


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

?| Usein kysyttya

1. Onko direktiivin 90/385/ETY tai direktiivin 93/42/
EY mukaisesti markkinoille jo saatetuista laitteista
toimitettava implanttikortti?

Ei. 18 artiklan vaatimuksia sovelletaan ainoastaan asetuksen
(EU) 2017/745 nojalla markkinoille saatettuihin laitteisiin.

2. Mitdi tietoja implantoitavien laitteiden valmistajien
on toimitettava potilaalle laitteen mukana?

Implanttikortissa olevien tietojen (18 artiklan 1 kohdan a ala-
kohta) lisaksi valmistajan on toimitettava laitteen mukana
seuraavat tiedot (18 artiklan 1 kohdan b-d alakohta). Valmistajan
on toimitettava tiedot tavalla, jonka ansiosta ne ovat nopeasti
saatavilla, ja ne on esitettava asianomaisen jasenvaltion maa-
rittelemnilla kielilla.

- varoitukset, varotoimenpiteet ja toimenpiteet, jotka potilaan
tai terveydenhuollon ammattihenkilén on toteutettava koh-
tuudella ennakoitaviin ulkoisiin vaikutuksiin, laaketieteellisiin
tutkimuksiin tai ymparistoolosuhteisiin littyvan interferenssin
osalta

- tiedot laitteen odotettavissa olevasta kayttoiasta ja tarvitta-
vasta seurannasta

- muut tiedot, joilla varmistetaan, etta potilas voi kayttaa laitetta
turvallisesti, mukaan lukien maaralliset ja laadulliset tiedot
materiaaleista ja aineista, joille potilas voi altistua.

3. Onko implantoitavien lddkinndllisten laitteiden
valmistajalla oltava verkkosivusto, jonka kautta
valmistaja voi tarjota vaadittavat laitetiedot
implantin saaville potilaille?

Kylla. Valmistajan verkkosivuston osoite on ilmoitettava implant-
tikortissa 18 artiklan 1 kohdan a alakohdan mukaisesti.

01/27/2021

© Euroopan unioni, [2021] Uudelleenkaytté on sallittua, kunhan ldhde mainitaan.
Euroopan komission asiakirjojen uudelleenkaytdsta sdadetaan paatoksessa 2011/833/EU

(EUVL L 330, 14.12.2011, s. 39).

Rahoitettu EU:n kolmannesta terveysalan ohjelmasta

4. Liittyyké implanttikorttiin yleisestd tietosuoja-ase-
tuksesta johtuvia potilaan henkildtietojen suojaa
koskevia ongelmia?

Direktiivin 18 artiklan 2 kohdan mukaan potilaan henkilollisyys
on merkittava ainoastaan fyysiseen implanttikorttiin, jonka
terveydenhuollon yksikkd tai palveluntarjoaja antaa potilaalle.
Potilaan nimi taytetdan korttiin hoitopaikassa ja implanttikortti
annetaan sen jalkeen potilaalle.

5. Voiko implanttikortin UDI-tietoviiline olla koneel-
lisesti luettavissa?

UDI-tunniste on numero- tai kirjainsarja, joka perustuu maail-
manlaajuisesti hyvaksyttyihin laitteiden tunnistus- ja koodauss-
tandardeihin. Sen avulla tietty markkinoilla oleva laite voidaan
tunnistaa yksiselitteisesti. UDI-tunniste koostuu laitetunnisteesta
(UDI-DI) ja tuotannontunnisteesta (UDI-PI). UDI-tietovaline (UDI-
tunnisteen luettavissa oleva muoto) on merkittava implant-
tikorttiin muodossa, joka tukee automaattista tunnistusta ja
tiedonkeruuta (AIDC), esim. lineaarisena tai 2D-viivakoodina,
ja UDI-DI-tunniste téytyy ilmoittaa implanttikortissa ihmisen
luettavassa muodossa.

6. Onko implanttikortissa ilmoitettava sekéd UDI-DI-
ettd UDI-PI-tunniste?

Kylla. Seka UDI-DI- etta UDI-PI-tunniste on merkittava
implanttikorttiin.

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