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Nota informacyjna dla producentow
wyrobow medycznych do implantag;ji
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Niniejsza nota informacyjna skierowana jest do produ- Co trzeba Wiedziec'

centow wyrobow medycznych do implantacji i dotyczy sto-
sowania art. 18 rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego H m

i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie o kartaCh I plantu
wyrobdéw medycznych. Wiecej informacji i konkretne przy-
ktady projektow kart implantéw znajdujq sie w wytycznych
MDCG 2019 8 V2.

Kontekst:

Nowe rozporzadzenie (UE) 2017/745 w sprawie wyro-
béw medycznych wprowadza udoskonalony system

prawny w dziedzinie wyrobow medycznych, w kto- ,-Ef N

rym priorytetowo traktuje sie przejrzystosc¢ i dostep s ecflﬂ"lCar'e Center

pacjentéw do informacji. Majac na uwadze te cele, Medicq) Parkwq Cork T,

rozporzadzeniem tym wprowadzono nowy wymag, Dr. He Pf‘ofess‘ional ~eland

zgodnie z ktérym producenci wyrobow medycznych do '"UJS://\M/V\

implantacji muszg wydawac ,,karte implantu”, ktéra — W-QEHericmed.COm/paﬁemim I
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daje pacjentom tatwy dostep do wszystkich istotnych
informacji dotyczacych wyrobu, ktéry im wszczepiono.

Cel karty implantu

Karty implantu stuzg réznym celom. Na przyktad:

O Umozliwiajg pacjentowi

udowodnienie, ze jest osoba
Umozliwiaja pacjentowi identyfikacje wymagajaca specjalnej opieki
wszczepionego wyrobu i uzyskanie w pewnych sytuacjach, np. podczas
dostepu do informacji dotyczacych kontroli bezpieczenstwa, oraz
bezpieczenstwa (np. ze strony poinformowanie ratowniczego personelu
internetowej bazy danych EUDAMED). klinicznego lub stuzb interwencyjnych

o0 specjalnej opiece/szczegélnych potrzebach
danego pacjenta.

Zdrowie



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

7 Wyroby medyczne wymagajace
karty implantu:

Producenci wyrobéw medycznych do implantacji certy-
fikowanych zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie wyrobéw
medycznych powinni podawac¢ wymagane informacje na karcie
implantu, ktéra ma by¢ dostarczona wraz z wyrobem, chyba ze
dany wyrab jest zwolniony z tego obowigzku na mocy art. 18
ust. 3 rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych.

Nastepujace implanty sg wytaczone z obowigzkdéw dotyczacych
karty implantu: szwy, klamry, wypetnienia dentystyczne, aparaty
ortodontyczne, korony zebowe, sruby, kliny, ptytki, druty, gwozdzie,
klamry i tgczniki.

Wymagania dla producentéw

Na podstawie art. 18 ust. 1 lit. a) rozporzadzenia w sprawie
wyrobow medycznych producenci powinni podawac na karcie
implantu nastepujace niezbedne informacje (najlepiej na same;j
karcie lub ewentualnie na naklejce umieszczanej przez lekarza):

0 nazwa wyrobu;
o typ urzadzenia;

e niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI) - kod
UDI powinien mie¢ format automatycznej identyfikacji i
zbierania danych (AIDC), np. kod liniowy lub kod kreskowy
2D, a identyfikator wyrobu UDI (UDI-DI) powinien mieé
format czytelny dla cztowieka;

Rysunek 1: Przyktadowa karta implantu
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Przéd — wymiary nie odzwierciedlajg rzeczywistosci

o numer seryjny lub, w stosownych przypadkach, numer partii;
e nazwa i adres producenta wyrobu medycznego;

o strona internetowa producenta wyrobu medycznego.

Ponadto producent powinien zaprojektowac karte implantu w taki
sposob, aby zawierata ona nastepujgce puste pola do wypet-
nienia przez wszczepiajacy zaktad lub swiadczeniodawce opieki
zdrowotnej:

. imie i nazwisko pacjenta lub numer identyfikacyjny pacjenta;
' data wszczepienia;

nazwa i adres zaktadu opieki zdrowotnej, ktory przeprowadzit
wszczepienie.

Wymogi dotyczace wielkosci:

Karta implantu powinna miec¢ takie same wymiary zewnetrzne
jak karta kredytowa, karta bankomatowa lub dowdd tozsamosci
(85,6 mm x 53,98 mm) i promien zaokraglenia naroznikow
2,88-3,48 mm.
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Wiecej przyktaddw i informacji dotyczacych karty implantu mozna znalez¢ w wytycznych MDCG 2019-8 V2, zatacznik 1.
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Wymogi dotyczace czytelnosci:

Tekst na karcie implantu oraz w instrukcjach wypetniania karty
implantu przez zaktad lub swiadczeniodawce opieki zdrowotnej
musi by¢ czytelny i mie¢ wielkos¢ co najmniej 2 milimetréw. Pod
pojeciem ,tekst” rozumie sie wszelkie cyfry, litery lub symbole,
w tym litery i cyfry zawarte w symbolu.

Informacje sg sformutowane w sposab przystepny dla laika oraz
podawane w dowolny sposéb umozliwiajacy szybki dostep do
nich w jezykach okreslonych przez dane panstwo cztonkowskie.

@ Stosowanie symboli

Aby unikna¢ koniecznosci wydawania krajowych wersji karty
implantu, zaleca sie stosowanie symboli.

Objasnienie symboli zastosowanych na karcie implantu nalezy
umiesci¢ w instrukcjach wypetniania karty implantu prze-
znaczonych dla $wiadczeniodawcy opieki zdrowotnej
lub na odwrocie karty implantu, jezeli jest na to miejsce. Wykaz
symboli zalecanych do stosowania na karcie implantu mozna
znalez¢ w wytycznych MDCG 2019-8 V2.

@ Jezyki uzywane w panstwie
9 cztonkowskim

Informacje na karcie implantu powinny by¢ sporzadzone w jezykach
wymaganych przez dane panstwo cztonkowskie.

Wykaz symboli do oznaczenia pél na karcie implantu jest niemal
kompletny, brakuje w nim jednak jeszcze symbolu do oznaczenia
obowigzkowego pola ,typ wyrobu”. Z tego powodu i ze wzgledu
na istotny charakter tego pola konieczne jest podanie informacji
na temat typu wyrobu w jezyku akceptowanym/wymaganym
przez dane panstwo cztonkowskie.

Istnieje kilka mozliwosci przekazywania tych informacji w odpo-
wiednich jezykach, np. informacje sg od razu wydrukowane na
karcie implantu w roznych jezykach lub wraz z kartg dostarczane sg
naklejki, a pracownik stuzby zdrowia wybiera naklejke z wtasciwg
wersja jezykowa,

Wykorzystanie ulotki karty
implantu, przeznaczonej
dla pracownikow stuzby
zdrowia

Wraz z kartg implantu producenci wyrobéw powinni dostarczac
instrukcje dla pracownikéw stuzby zdrowia dotyczace sposobu
wypetniania sktadnika karty implantu i zawierajgce objasnienia
uzytych symboli. Informacje te powinny by¢ sporzgdzone
w jezykach wymaganych przez dane panstwo cztonkowskie.
Dlatego tez zalecanym rozwiazaniem jest ulotka zawierajgca
istotne informacje, ktérg nalezy dostarczy¢ wraz z kartg implantu
i wyrobem do implantacji.

Aktualizacja informacji na karcie implantu:

Informacje na karcie implantu nalezy odpowiednio i terminowo
aktualizowac. Aktualizacje informacji powinny by¢ udostepniane
pacjentowi na stronie internetowej, ktdrej adres musi by¢ podany
na karcie implantu.

Cj'/ Systemy do implantacji

Jezeli wyrdb do implantacji zawiera komponenty do implantacji,
ktére mozna zastepowac innymi (lub tymi samymi) komponentami,
na przyktad w przypadku pézniejszej zmiany, producenci powinni
rozwazy¢ zastosowanie karty systemu do implantacji. Przyktad
mozna znalez¢ w wytycznych MDCG 2019-8 V2, zatacznik |.
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? Czesto zadawane pytania

1. Czy karty implantéw trzeba wydaé z mocq wsteczng
dla wyrobow juz wprowadzonych do obrotu na
podstawie dyrektywy 90/385/EWG lub dyrektywy
93/42/WE?

Nie. Wymogi art. 18 majg zastosowanie wytacznie do wyrobow
wprowadzonych do obrotu na podstawie rozporzadzenia (UE)
2017/745.

2. Jakie informacje dla pacjenta producenci wyrobow
do implantacji sq zobowiqzani dostarczaé wraz
z wyrobem?

Oprocz informacji na temat samej karty implantu (art. 18
ust. 1 lit. a)) producent musi poda¢ wraz z wyrobem ponizsze
informacje (art. 18 ust. 1 lit. b)—d)). Producent moze to zrobic¢
w dowaolny sposdb umozliwiajacy szybki dostep do tych informacji
w jezyku lub jezykach okreslonych przez zainteresowane panstwo
cztonkowskie:

- wszelkie ostrzezenia dla pacjenta lub pracownika stuzby zdro-
wia oraz wszelkie srodki ostroznosci lub inne srodki, ktére
powinni oni podjac¢ w zwigzku z racjonalnie przewidywalnymi
wzajemnymi zaktoceniami miedzy wyrobem a oddziatywa-
niami zewnetrznymi, badaniami medycznymi lub warunkami
srodowiska;

- wszelkie informacje o spodziewanym okresie uzywania wyrobu
oraz koniecznych dziataniach nastepczych;

- wszelkie inne informacje stuzgace zapewnieniu bezpiecznego
stosowania wyrobu przez pacjenta, w tym informacje jako-
sciowe i ilosciowe dotyczace materiatdw i substancji, na ktére
moga by¢ narazeni pacjenci.

01/27/2021

3. Czy producenci wyrobéw medycznych do implantacji
muszq posiadaé strone internetowgq, za posred-
nictwem ktdrej mogq przekazywaé wymagane
informacje o wyrobie przeznaczone dla pacjentow
otrzymujgcych implant?

Tak. Zgodnie z art. 18 ust. 1 lit. a) na karcie implantu nalezy podac
strone internetowa producenta.

4. Jesli chodzi o tozsamosé pacjenta — czy istniejq
obawy dotyczgce prywatnosci wynikajgce z RODO?

Zgodnie z art. 18 ust. 2 tozsamos¢ pacjenta powinna by¢ podana
jedynie na fizycznej karcie implantu dostarczanej pacjentowi przez
zaktad/swiadczeniodawce opieki zdrowotnej. Nazwisko pacjenta
wypetnia sie w miejscu opieki nad pacjentem, a nastepnie pacjent
otrzymuije karte implantu.

5. Czy nosnik UDI na karcie implantu moze nadawaé
sie do odczytu maszynowego?

Kod UDI jest serig znakow numerycznych lub alfanumerycznych
utworzong w oparciu o uznany na szczeblu globalnym standard
identyfikacji i kodowania wyrobu. Pozwala on na jednoznaczng
identyfikacje okreslonego wyrobu na rynku. Kod UDI sktada sie
z identyfikatora wyrobu (UDI-DI) i identyfikatora produkcji (UDI-PI).
Nosnik UDI (reprezentacja UDI) musi by¢ umieszczony na karcie
implantu w formacie automatycznej identyfikacji i zbierania
danych (AIDC), np. kodu liniowego lub kodu kreskowego 2D, a
karta implantu musi zawiera¢ UDI-DI w formacie czytelnym
dla cztowieka.

6. Czy na karcie implantu musi znajdowaé sie zaréwno
UDI-DI, jak i UDI-PI?

Tak. Zaréwno UDI-DI, jak i UDI-PI musza znajdowac sie na karcie
implantu.
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