
Ez a tájékoztató a beültethető orvostechnikai eszközök 
gyártóinak szól, és az orvostechnikai eszközökről szóló, 
2017. április 5-i (EU) 2017/745 európai parlamenti és 
tanácsi rendelet 18. cikkének alkalmazására vonatkozik. 
További információk és az implantátumkísérő kártya 
tervezésének konkrét példái az MDCG 2019 8 V2 számú 
iránymutatásban találhatók.

Háttér-információk: 

Az orvostechnikai eszközökről szóló új (EU) 2017/745 
rendelet (MDR) megerősített jogi rendszert hoz létre 
az orvostechnikai eszközök tekintetében, amely az 
átláthatóságot és a betegek információkhoz való 
hozzáférését helyezi előtérbe. E célok szem előtt 
tartásával a rendelet új követelményt fogalmaz meg 
a beültethető orvostechnikai eszközök gyártói számára 
az „implantátumkísérő kártya” (IC) biztosításával 
kapcsolatban, lehetővé téve a betegek számára a 
beültetett eszközzel kapcsolatos minden lényeges 
információhoz való egyszerű hozzáférést.
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Európai 
Bizottság

Egészség

Tájékoztató a beültethető orvostechnikai 
eszközök gyártói számára 

A beteg számára a beültetett  
eszköz azonosításának lehetővé 
tétele és a biztonsággal 
kapcsolatos információkhoz  
való hozzáférés biztosítása  
(pl. az EUDAMED-adatbázis honlapján); 

A betegek számára azon lehetőség 
megteremtése, hogy bizonyos 
helyzetekben – például a biztonsági 
ellenőrzések során – különleges 
bánásmódot igénylő személyként 
azonosítsák magukat, és tájékoztassák a 
sürgősségi klinikai személyzetet vagy az 
elsődleges beavatkozókat az egyes betegek 
különleges ellátásáról/igényeiről.    

Tudnivalók  
az implantátumkísérő  
kártyáról

   Az implantátumkísérő kártya célja

Fig 1: Sample Implant Card
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Az implantátumkísérő kártya számos célt szolgál. Ide sorolandók a következők:

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_mdcg_2019_8_implant_guidance_card_en.pdf
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1. ábra:  Implantátumkísérő kártya (minta)

85.6 mm

 Kézzel írott szöveg       

54 mm
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Előlap – Nem méretarányos
(kézzel írott szöveg előre nyomtatott szövegre)

Hátlap – Nem méretarányos
(üres – sorozatban nyomtatott tartalom fejlesztésben)

Gyártósoron nyomtatott tartalom  Előre nyomtatott szöveg (a szállítótól)

  

�Implantátumkísérő kártyát igénylő 
orvostechnikai eszközök:

A beültethető orvostechnikai eszközöknek az orvostechnikai 
eszközökről szóló rendelet szerint tanúsított gyártói az 
eszközzel együtt, az implantátumkísérő kártyán kötelesek 
megadni a szükséges információkat, kivéve, ha az eszköz az 
orvostechnikai eszközökről szóló rendelet 18. cikkének 
(3) bekezdése értelmében mentességet élvez.

Az alábbi implantátumok mentesülnek az implantátumkísérő 
kártyára vonatkozó kötelezettségek alól: varróanyagok, kapcsok, 
fogászati tömőanyagok, fogszabályzók, fogászati koronák, 
csavarok, ékek, lemezek, huzalok, peckek, csipeszek és kötőelemek. 

A gyártókra vonatkozó követelmények

Az MDR 18. cikke (1) bekezdésének a) pontja értelmében a 
gyártóknak a következő szükséges információkat kell megadniuk 
az IC-n (lehetőleg magán a kártyán vagy alternatív megoldásként 
a klinikai orvos által elhelyezett matrica formájában): 

 1 	 az eszköz neve; 

 2 	 az eszköz típusa; 

 3 	 egyedi eszközazonosító (UDI) – az UDI-t automatikus 
azonosítás és adatrögzítés (AIDC) formátumban (pl. lineáris 
vagy 2D vonalkódok), míg az UDI eszközazonosítót (UDI-DI) 
olvasható formátumban kell megadni; 

 4 	 sorozatszám vagy adott esetben a gyártási tétel száma;

 5 	 az orvostechnikai eszköz gyártójának neve és címe; 

 6 	 az orvostechnikai eszköz gyártójának honlapja.

Ezenkívül a gyártónak úgy kell megterveznie az IC-t, hogy az 
a következő üres mezőket tartalmazza, amelyek kitöltése a 
beültetést végző egészségügyi intézmény vagy egészségügyi 
szolgáltató feladata: 

 1 	 a beteg neve vagy betegazonosító; 

 2 	 a beültetés ideje;

3 	 a beültetést végző egészségügyi intézmény neve és címe. 

Méretre vonatkozó követelmények:

Az IC külső méreteinek meg kell egyezniük egy 2,88–3,48 mm 
sugarú hitelkártya, ATM-kártya vagy személyazonosító igazolvány 
méreteivel (85,6 mm × 53,98 mm).

	

Az IC-vel kapcsolatos további példákért és információkért lásd az MDCG 2019-8 V2, dokumentum I. mellékletét.
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_mdcg_2019_8_implant_guidance_card_en.pdf
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A könnyen olvashatóságot célzó 
követelmények:

Az IC-n feltüntetett szövegnek és az egészségügyi intézmény 
vagy az egészségügyi szolgáltató által kitöltendő IC-utasítások 
szövegének olvashatónak és legalább 2 milliméter magasnak 
kell lennie. A „szöveg” bármilyen számot, betűt vagy szimbólumot 
tartalmaz, beleértve a szimbólumban szereplő betűket és 
számokat is. 

Az információkat úgy kell megadni, hogy laikusok számára is 
könnyen értelmezhetők legyenek, és minden olyan eszközt meg 
kell ragadni, amely lehetővé teszi az információkhoz az érintett 
tagállam által meghatározott nyelve(ke)n való gyors hozzáférést.

  
Szimbólumok használata

Az IC nemzeti verzióinak elkerülése érdekében szimbólumok 
használata ajánlott. 

Az IC-n feltüntetett szimbólumok magyarázatát az egészségügyi 
szolgáltató számára az IC kitöltésére vonatkozóan 
adott utasításokban vagy az IC hátoldalán kell megadni, ha 
erre elegendő hely áll rendelkezésre. Az IC-n való használatra 
ajánlott szimbólumok listáját lásd a következő dokumentumban:  
MDCG 2019-8 V2.

  �

Nyelvhasználat  
a tagállamokban

Az IC-n feltüntetendő információkat az érintett tagállam által 
megkövetelt nyelv(ek)en kell megadni.

Az IC-n szereplő mezők szimbólumainak szinte teljes listája 
ellenére jelenleg nincs elérhető szimbólum a kötelezően kitöltendő 
„Device Type” (Eszköz típusa) mezőhöz. A szimbólum hiánya és e 
mező rendeltetése szükségessé teszi az eszköz típusára vonatkozó 
információk megadását az érintett tagállam által elfogadott/
megkövetelt nyelven. 

Az adott információknak a szükséges nyelveken való megadása 
többféle módon lehetséges: pl. az információkat különböző 
nyelveken az IC-re nyomtatják, vagy az IC-hez matricákat 
mellékelnek, és például az egészségügyi szakember kiválasztja 
a megfelelőt.

   

�Az implantátumkísérő 
kártyához tartozó, 
egészségügyi szakembereknek 
szánt tájékoztató füzet 
használata

Az eszközgyártóknak az IC-vel együtt meg kell adniuk az 
egészségügyi szakember számára az IC kitöltésének módját és 
a használt szimbólumok magyarázatát. Ezt az információt az 
érintett tagállam által megkövetelt nyelv(ek)en kell megadni. 
Ennélfogva az IC-vel és a beültethető eszközzel együtt biztosított, a 
vonatkozó információkat tartalmazó tájékoztató füzet az ajánlott 
megoldás. 

Az IC-n feltüntetett információk frissítése

Az IC-n feltüntetett információkat – amennyiben és amikor 
szükséges – frissíteni kell. Az információk frissítését elérhetővé 
kell tenni a beteg számára egy honlapon keresztül, amelyet fel 
kell tüntetni az IC-n.

  
Beültethető rendszerek

Ha egy beültethető eszköz olyan beültethető alkatrészeket 
tartalmaz, amelyek helyettesíthetők más (vagy ugyanolyan) 
alkatrészekkel, a gyártóknak – például egy későbbi felülvizsgálat 
esetére – fontolóra kell venniük egy rendszer-IC használatát. 
Példáért lásd az MDCG 2019-8 V2 dokumentum I. mellékletét.

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
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Gyakori kérdések

1.	 A 90/385/EGK irányelv vagy a 93/42/EK irányelv 
alapján már forgalomba hozott eszközökre vissza-
menőleg kell-e IC-t mellékelni?

Nem. A 18. cikkben meghatározott követelmények csak az 
(EU) 2017/745 rendelet alapján forgalomba hozott eszközökre 
vonatkoznak.

2.	 A betegek tájékoztatása céljából milyen informá-
ciókat kell a beültethető eszközök gyártóinak az 
eszközzel együtt megadnia?  

Az IC-re vonatkozó információkon (a 18. cikk (1) bekezdésének 
a) pontja) kívül a gyártónak az eszközzel együtt a következő 
információkat is meg kell adnia (a 18. cikk (1) bekezdésének  
b)–d) pontja). A gyártó ezt bármely olyan eszközzel megteheti, 
amely lehetővé teszi az ilyen információkhoz való gyors hoz-
záférést az érintett tagállam által meghatározott nyelv(ek)en: 

•	 minden figyelmeztetés és olyan óvintézkedés vagy intézkedés, 
amelyet a betegeknek vagy az egészségügyi szakembereknek 
az előrelátható külső behatásokkal, orvosi vizsgálatokkal vagy 
környezeti körülményekkel való kölcsönhatás tekintetében meg 
kell hozniuk; 

•	 az eszköz várható élettartamára és a szükséges nyomon köve-
tésre vonatkozó összes információ; 

•	 bármely egyéb, az eszköz beteg általi biztonságos használa-
tát biztosító információ, ideértve azon anyagok minőségi és 
mennyiségi információit is, amelyek hatásának a betegek ki 
lehetnek téve.

3.	 Szükségük van-e a beültethető orvostechnikai eszkö-
zök gyártóinak egy olyan honlapra, amelyen keresz-
tül megoszthatják az eszközre vonatkozóan előírt 
információkat az implantátumot kapó betegekkel?

Igen. A gyártó honlapját a 18. cikk (1) bekezdésének a) pontjával 
összhangban fel kell tüntetni az IC-n.

4.	 Az általános adatvédelmi rendelet szerint fennáll-e 
a magánélet védelmével kapcsolatos aggály a beteg 
személyazonosságával kapcsolatban?

A 18. cikk (2) bekezdése szerint csak az egészségügyi intézmény/
szolgáltató által a betegnek átadott fizikai implantátumkísérő 
kártyán kell feltüntetni a beteg személyazonosságát. Az ápolás 
helyén kell megadni a beteg nevét, és ezután a beteg megkapja 
az implantátumkísérő kártyát.

5.	 Lehet-e az IC-n feltüntetett UDI hordozó géppel 
olvasható?

Az UDI olyan numerikus vagy alfanumerikus karakterek sorozata, 
amelyet egy az egész világon elfogadott eszközazonosító és 
kódolási szabvány segítségével hoznak létre. Az UDI segítségével 
egyértelműen azonosítani lehet egy adott, piaci forgalomban 
lévő eszközt. Az UDI az eszközazonosítóból (UDI-DI) és a gyártási 
azonosítóból (UDI-PI) áll. Az UDI hordozót (az UDI megjelenítése) 
automatikus azonosítás és adatrögzítés (AIDC) formátumban 
(pl. lineáris vagy 2D vonalkódok), míg az UDI eszközazonosítót 
olvasható formátumban kell feltüntetni az IC-n.

6.	 Az UDI-DI és UDI-PI azonosítót is fel kell tüntetni 
az IC-n?

Igen. Az UDI-DI és UDI-PI azonosítónak egyaránt szerepelnie kell 
az implantátumkísérő kártyán.

A harmadik egészségügyi program keretében finanszírozva
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