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Tudnivalok

Ez a tdjékoztato a beliltetheté orvostechnikai eszk6zék u nlva O

gyartoinak szol, és az orvostechnikai eszkdzékrél szolo, . 4 I S 4
2017. dprilis 5-i (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és aZ Implantatumklsero
tandcsi rendelet 18. cikkének alkalmazdsdra vonatkozik. ’ Y4

Tovdbbi informdciok és az implantatumkiséré kartya kartyar0l

tervezésének konkrét példdi az MDCG 2019 8 V2 szamu
iranymutatdsban taldlhatdk.

Hattér-informaciok:

Az orvostechnikai eszkozokrél szolo Uj (EU) 2017/745
rendelet (MDR) meger6sitett jogi rendszert hoz létre
az orvostechnikai eszkozok tekintetében, amely az

Atlathatosagot és a betegek informaciokhoz valo Py M

hozzaféréseét helyezi elétérbe. E célok szem eldtt M

tartasaval a rendelet Uj kdvetelményt fogalmaz meg W

a belltethet6 orvostechnikai eszkdzok gyartdi szamara LHC Pf‘Ofessional =g

az ,implantatumkiséré kartya” (IC) biztositasaval h“ps//www\

kapcsolatban, lehet6vé téve a betegek szamara a — 'ge”encmed.com/pat,'emimplammf
o

belltetett eszkdzzel kapcsolatos minden lényeges
informaciéhoz valé egyszer(i hozzaférést.

Az implantatumkiseré kartya célja

Az implantatumkiséré kartya szamos célt szolgal. Ide sorolanddk a kévetkezdk:

A betegek szamara azon lehet6ség
megteremtése, hogy bizonyos
helyzetekben - példaul a biztonsagi
ellenérzések soran - kiilénleges
banasmadot igényl6é személyként
azonositsak magukat, és tajékoztassak a
slirgésségi klinikai személyzetet vagy az
elsédleges beavatkozdkat az egyes betegek
kiilonleges ellatasarol/igényeirdl.

A beteg szamara a beiiltetett

eszkoz azonositasanak lehetévé

tétele és a biztonsaggal

kapcsolatos informaciokhoz

valé hozzaférés biztositasa

(pl. az EUDAMED-adatbazis honlapjan);

Egészség



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

orvostechnikai eszkdzok:

A beiiltethetd orvostechnikai eszkdzoknek az orvostechnikai
eszkdzokrél szold rendelet szerint tanusitott gyartéi az
eszkozzel eqyitt, az implantatumkisérd kartyan kotelesek
megadni a sziikséges informaciokat, kivéve, ha az eszkéz az
orvostechnikai eszkoz6krdl sz6l6 rendelet 18. cikkének
(3) bekezdése értelmében mentességet élvez.

Az alabbi implantatumok mentesiilnek az implantatumkiséré
kartyara vonatkozd kételezettségek alél: varrdanyagok, kapcsok,
fogaszati tomd&anyagok, fogszabalyzdk, fogaszati koronak,
csavarok, ekek, lemezek, huzalok, peckek, csipeszek és kotéelemek.

A gyartokra vonatkozé kovetelmények

Az MDR 18. cikke (1) bekezdésének a) pontja értelmeben a
gyartoknak a kdvetkez6 szikseges informaciokat kell megadniuk
az |C-n (lehetéleg magan a kartyan vagy alternativ megoldasként
a klinikai orvos altal elhelyezett matrica formajaban):

o az eszkdz neve;
e az eszkoz tipusa;

o egyedi eszkdzazonosité (UDI) - az UDI-t automatikus
azonositas és adatrogzités (AIDC) formatumban (pl. linearis
vagy 2D vonalkddok), mig az UDI eszkézazonositét (UDI-DI)
olvashaté formatumban kell megadni;
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7 Implantatumkisérd kartyat igénylé

o sorozatszam vagy adott esetben a gyartasi tétel szama;
e az orvostechnikai eszkoz gyartéjanak neve és cime;

o az orvostechnikai eszk6z gyartdjanak honlapja.

Ezenkival a gyarténak Ugy kell megterveznie az IC-t, hogy az
a kovetkezé Ures mezéket tartalmazza, amelyek kitoltése a
beliltetést végzé egészséqguayi intézmény vaagy egészséguagyi
szolgaltato feladata:

‘ a beteg neve vagy betegazonosito;
‘ a beiiltetés ideje;

. a beliltetést végz6 egészségiigyi intézmény neve és cime.

Méretre vonatkozé kovetelmények:

Az IC kiils6 méreteinek meg kell egyeznitk egy 2,88-3,48 mm
sugaru hitelkartya, ATM-kartya vagy szemeélyazonositd igazolvany
meéreteivel (85,6 mm x 53,98 mm).
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Az |C-vel kapcsolatos tovabbi példakért és informaciokért lasd az MDCG 2019-8 V2, dokumentum |. mellékletét.
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A konnyen olvashatésagot célzo
kovetelmények:

Az IC-n feltlntetett szovegnek és az egészséqugyi intézmeény
vagy az egészséguayi szolgaltaté altal kitoltendé 1C-utasitasok
szovegének olvashaténak és legalabb 2 milliméter magasnak
kell lennie. A ,szdveg” barmilyen szamot, bet(it vagy szimboélumot
tartalmaz, beleértve a szimbdlumban szereplé betliket és
szamokat is.

Az informaciokat Ugy kell megadni, hogy laikusok szamara is
konnyen értelmezhetdk legyenek, és minden olyan eszkdzt meg
kell ragadni, amely lehetévé teszi az informacidkhoz az érintett
tagallam altal meghatarozott nyelve(ke)n vald gyors hozzaférést.

@ Szimbolumok hasznalata

Az IC nemzeti verzidinak elkeriilése érdekében szimbdlumok
hasznalata ajanlott.

Az |Cn feltiintetett szimbolumok magyarazatat az eqgészségiigyi
szolgaltaté szamara az IC kitdltésére vonatkozéan
adott utasitdsokban vagy az IC hatoldalan kell megadni, ha
erre elegendd hely all rendelkezésre. Az IG-n vald hasznalatra
ajanlott szimbdlumok listajat lasd a kévetkezé dokumentumban:
MDCG 2019-8 V2.

@r\@ Nyelvhasznalat

a tagallamokban

Az IC-n feltintetendd informacidkat az érintett tagallam altal
megkdvetelt nyelv(ek)en kell megadni.

Az 1C-n szereplé mezék szimbdlumainak szinte teljes listaja
ellenére jelenleg nincs elérhetd szimbdlum a kételezéen kitoltendd
,Device Type” (Eszkoz tipusa) mez6éhoz. A szimbolum hidnya és e
mez6 rendeltetése szikségesseé teszi az eszkoz tipusara vonatkozo
informaciok megadasat az érintett tagallam altal elfogadott/
megkovetelt nyelven.

Az adott informacioknak a szikséges nyelveken valé megadasa
tobbféle modon lehetséges: pl. az informaciokat kilénbdzé
nyelveken az IC-re nyomtatjak, vagy az |C-hez matricakat
mellékelnek, és példaul az egészségligyi szakember kivalasztja
a megfelelét.

Az implantatumkisérd
kartyahoz tartozo,
egeszsequgyi szakembereknek
szant tajékoztato fuzet
hasznalata

Az eszkozgyartoknak az 1C-vel egyiitt meqg kell adniuk az
egészséqugyi szakember szamara az IC kitoltésének maodjat és
a hasznalt szimboélumok magyarazatat. Ezt az informaciét az
érintett tagallam altal megkdvetelt nyelv(ek)en kell megadni.
Ennélfogva az IC-vel és a belltethetd eszkdzzel eqgyditt biztositott, a
vonatkozo informaciokat tartalmazd tajékoztato fizet az ajanlott
megoldas.

Az IC-n feltiintetett informaciok frissitése

Az IC-n feltUntetett informaciokat — amennyiben és amikor
szlkséges — frissiteni kell. Az informaciok frissitését elerhetéve
kell tenni a beteg szamara egy honlapon keresztil, amelyet fel
kell tiintetni az 1C-n.

Cj'/ Beulltethetd rendszerek

Ha egy beUlltetheté eszkdz olyan belltethetd alkatrészeket
tartalmaz, amelyek helyettesitheték mas (vagy ugyanolyan)
alkatrészekkel, a gyartéknak — példaul egy késébbi fellilvizsgalat
esetére — fontolodra kell vennitik egy rendszer-IC hasznalatat.
Példaért lasd az MDCG 2019-8 V2 dokumentum |. mellékletét.
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? Gyakori kerdesek

1. A 90/385/EGK irdnyelv vagy a 93/42/EK iranyelv
alapjan mér forgalomba hozott eszkézdkre vissza-
menéleg kell-e IC-t mellékelni?

Nem. A 18. cikkben meghatarozott kdvetelmeények csak az
(EU) 2017/745 rendelet alapjan forgalomba hozott eszkzokre
vonatkoznak.

2. A betegek tdjékoztatdsa céljabél milyen informa-
ciokat kell a beiiltetheté eszkozék gyartdinak az
eszkézzel egyiitt megadnia?

Az IC-re vonatkoz¢ informaciokon (a 18. cikk (1) bekezdésének
a) pontja) kivil a gyarténak az eszkdzzel egyltt a kovetkez6
informaciokat is meg kell adnia (a 18. cikk (1) bekezdésének
b)-d) pontja). A gyartd ezt barmely olyan eszkdzzel megteheti,
amely lehetévé teszi az ilyen informacidkhoz vald gyors hoz-
zaférést az érintett tagallam altal meghatarozott nyelv(ek)en:

- minden figyelmeztetés és olyan dvintézkedeés vagy intézkedeés,
amelyet a betegeknek vagy az egészseéqguigyi szakembereknek
az elérelathato kulsd behatasokkal, orvosi vizsgalatokkal vagy
kornyezeti kérilmenyekkel vald kolcsdnhatas tekintetében meg
kell hozniuk;

- az eszkdz varhaté élettartamara és a szikséges nyomon kove-
tésre vonatkozo 6sszes informacio;

- barmely egyéb, az eszkoz beteg altali biztonsagos hasznala-
tat biztositd informacio, ideértve azon anyagok minéségi és
mennyiségi informacioit is, amelyek hatasanak a betegek ki
lehetnek téve.

01/27/2021

© Eurdpai Unié, [2021] Az Ujrafelhasznalas a forras megjeldlésével megengedett.
Az Eurdpai Bizottsag dokumentumainak tovabbi felhasznalasat a 2011/833/EU hatdrozat szabalyozza

(HL L 330.,2011.12.14,, 39. 0.).

A harmadik egészségligyi program keretében finanszirozva

3. Sziikségiik van-e a beiiltethetd orvostechnikai eszké-
z6k gyartéinak egy olyan honlapra, amelyen keresz-
tiil megoszthatjak az eszkézre vonatkozéan eléirt
informdcidkat az implantdtumot kapo betegekkel?

Igen. A gyartd honlapjat a 18. cikk (1) bekezdésének a) pontjaval
0sszhangban fel kell tintetni az IG-n.

4. Az dltalanos adatvédelmi rendelet szerint fenndll-e
a magdnélet védelmével kapcsolatos aggdly a beteg
személyazonossdgdval kapcsolatban?

A 18. cikk (2) bekezdése szerint csak az egészséguayi intézmeny/
szolgaltaté altal a betegnek atadott fizikai implantatumkiséré
kartyan kell feltiintetni a beteg szemeélyazonossagat. Az apolas
helyén kell megadni a beteg neveét, és ezutan a beteg megkapja
az implantatumkiséré kartyat.

5. Lehet-e az IC-n feltiintetett UDI hordozo géppel
olvashaté?

Az UDI olyan numerikus vagy alfanumerikus karakterek sorozata,
amelyet egy az egész vilagon elfogadott eszkdzazonositd és
kddolasi szabvany segitségével hoznak létre. Az UDI segitségével
egyértelmden azonositani lehet egy adott, piaci forgalomban
lévo eszkdzt. Az UDI az eszkozazonositébol (UDI-DI) és a gyartasi
azonositébdl (UDI-PI) all. Az UDI hordozot (az UDI megjelenitése)
automatikus azonositas és adatrogzités (AIDC) formatumban
(pl. linearis vagy 2D vonalkddok), mig az UDI eszkdzazonositot
olvashato formatumban kell feltintetni az IC-n.

6. Az UDI-DI és UDI-PI azonositét is fel kell tiintetni
az IC-n?

Igen. Az UDI-DI és UDI-PI azonositénak egyarant szerepelnie kell
az implantatumkiséré kartyan.

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