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A presente ficha informativa destina-se aos fabricantes de

1)
f

O que é necessario

dispositivos médicos implantdveis e diz respeito a aplicagdo ~

do artigo 18.2 do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamen- Sabe r So b re OS cartoes
to Europeu e Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos 0

dispositivos médicos. Para mais informagdes e exemplos es- d e Im p lante

pecificos no que se refere ao formato dos cartées de implan-
te, consulte o documento de orientagdo MDCG 2019 8 V2.

Contexto:

0 novo Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos
dispositivos médicos (ou «<RDM») instaura, no atinente a

estes dispositivos, um sistema juridico reforcado, que da ,-Ef N
prioridade a transparéncia e ao acesso a informagées por W
parte dos doentes. A luz desses objetivos, o regulamento Medicq) Parkway ¢ ork

introduz um novo requisito, que exige que os fabricantes W
de dispositivos médicos implantaveis facultem um \

httos /Ay, )
«cartdao de implante» (Cl), que proporcione aos W-QEHencmed.com/paﬁemim I
doentes um facil acesso a todas as informacdes Plantino
pertinentes sobre o dispositivo neles implantado.

Finalidade de um cartdo de implante

Os cartdes de implante tém varias finalidades:

O Permitem que os doentes se

. identifiguem enquanto pessoas
Permitem que os doentes que carecem de cuidados
identifiquem o dispositivo especiais em determinadas
implantado e tenham acesso situacdes (durante controlos de seguranca,
a informac6es em matéria de por exemplo) e informam o pessoal clinico
seguranca (por exemplo, através do sitio de urgéncia ou os socorristas acerca
Web da base de dados EUDAMED), dos cuidados/necessidades especiais de

doentes especificos.



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

7 Dispositivos médicos que

Os fabricantes de dispositivos médicos implantaveis
certificados de acordo com o MDR devem fornecer as informaces
necessarias sobre um cartdo de implante a entregar com o
dispositivo, a menos que o dispositivo esteja isento por
forca do artigo 18.°, n.° 3, do MDR.

As obrigacoes relacionadas com o cartdo de implante nao se
aplicam em relacdo aos seguintes implantes: suturas, agrafos,
obturacdes dentarias, aparelhos ortodonticos, coroas dentarias,
parafusos, cunhas, placas, fios retos, pinos, clipes e conectores.

Requisitos aplicaveis aos fabricantes

Nos termos do artigo 18.2,n.2 1, alinea a), do MDR, os fabricantes
devem fornecer as sequintes informac8es necessarias no Cl (de
preferéncia no proprio cartdo ou, em alternativa, em autocolantes
colocados pelo médico).

0 Designacdo do dispositivo;
° Tipo de dispositivo;

e Identificacdo Unica dos dispositivos (UDI) — a UDI deve ser
fornecida num formato de identificacdo e recolha auto-
maticas de dados (AIDC, automatic identification and data
capture), como, por exemplo, através de um cédigo de
barras linear ou bidimensional (2D), e o identificador UDI do
dispositivo (UDI-DI) deve ser fornecido num formato para
leitura humana;

Figura 1: Exemplo de cartdo de implante
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exigem um cartdo de implante:

-

o Numero de série ou, se for caso disso, niimero de lote;
e Nome e endereco do fabricante do dispositivo médico;

o Sitio Web do fabricante do dispositivo médico.

Além disso, o fabricante deve conceber o Cl de forma que inclua
0s seguintes campos em branco, a preencher pela instituicdo de
cuidados de saude ou pelo prestador de cuidados de saude que
efetua a implantacao do dispositivo:

' Nome ou ID do doente;
‘ Data da implantacéo;

Nome e endereco da instituicdo de cuidados de satde que
realizou a implantacao.

Requisitos relacionados com as dimensodes:

As dimensdes externas do Cl devem ser idénticas as de um cartdo
de crédito, bancario ou de identidade (85,6 mm x 53,98 mm),
com um raio de 2,88-3,48 mm.

en Pacemaker / bg neiicmerikbp / ¢s 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

o

Pacer Advanced e

PM-5503

UDI-DI: (01)01865494261654 i

Dr. H.C. Professional . T
[SN] sN79856214 ® Hike
https://www.genericmed.com/patientimplantinfo M SG(Je(;]ng:nrgzime(LPlace, Minneapolis, MN 55123 USA @
I \ / \ www.genericmed.com ? /

Sbee &

Verso — Ndo a escala
(em branco - contetdo impresso em série durante a producéo)

Frente — Ndo a escala
(texto manuscrito em contelido pré-impresso)

[ Texto manuscrito [ Contetido impresso na linha de fabrico [l Texto pré-impresso (do fornecedor)

Para mais exemplos de Cl e informacdes adicionais, consulte o anexo | do documento MDCG 2019-8 V2.
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Requisitos relacionados com a facilidade
de leitura:

O texto fornecido no Cl e nas instrucdes de preenchimento do
Cl pela instituicdo de cuidados de salide ou pelo prestador de
cuidados de salide tem de ser legivel e deve ter uma altura de, no
minimo, 2 milimetros. Por «texto» entende-se quaisquer nuimeros,
letras ou simbolos, incluindo letras e nimeros que facam parte
de um simbolo.

A informacdo deve ser redigida por forma a ser prontamente
compreendida por um leigo, devendo ser facultada através de
meios que possibilitem o seu rapido acesso, na(s) lingua(s) deter-
minada(s) pelo Estado-Membro em questdo.

@ Utilizacao de simbolos

Para evitar versdes nacionais dos Cl, & aconselhavel o recurso
a simbolos.

Deve ser fornecida, nas instrucbes do prestador de cuidados de
salide sobre como preencher o Cl, ou no verso do Cl, se 0 espaco
assim o permitir, uma explicacao dos simbolos utilizados. O
documento MDCG 2019-8 V2 inclui uma lista dos simbolos que
devem ser utilizados no Cl.

@b Utilizacao de linguas

num Estado-Membro

As informacdes fornecidas no Cl devem ser redigidas na(s)
lingua(s) exigida(s) pelo Estado-Membro em questao.

Apesar de existir uma lista de simbolos bastante exaustiva para
0s campos constantes dos Cl, ndo existe atualmente qualquer
simbolo para o campo obrigatario «Tipo de dispositivo». A auséncia
de um simbolo e a finalidade deste campo levam a que seja
necessario fornecer informacdes sobre o tipo de dispositivo na
lingua aceite/exigida pelo Estado-Membro em questao.

Existem varias maneiras de prestar estas informacdes nas linguas
necessarias, que incluem, por exemplo, a impressdo das mesmas
no Cl nas varias linguas, ou o fornecimento de autocolantes em
conjunto com o Cl, devendo o profissional de saude aplicar o
autocolante adequado.

Utilizacao de um folheto
do cartao de implante para
0s profissionais de salde

Os fabricantes de dispositivos devem fornecer, em conjunto
com o Cl, instrucdes destinadas ao profissional de saude que
expliguem os simbolos utilizados e a forma como o cartdo deve
ser preenchido. Estas informacGes devem ser fornecidas na(s)
lingua(s) exigida(s) pelo Estado-Membro em questdo. Por esse
motivo, a solu¢@o recomendada consiste num folheto de que
constem as informagOes pertinentes, e que deve ser fornecido em
conjunto com o Cl e com o dispositivo implantavel.

Atualizacoes das informacoes dos Cl:

As informag@es dos Cl devem ser atualizadas sempre que neces-
sario. Tais atualizacdes devem ser disponibilizadas ao doente
através de um sitio Web, que deve ser indicado no Cl.

D'/ Sistemas implantaveis

Caso um dispositivo implantavel contenha componentes implan-
taveis passiveis de substituicdo por componentes alternativos
(ou idénticos), por exemplo, no ambito de uma revisao futura, os
fabricantes devem contemplar a utilizacdo de um Cl de sistema.
Para um exemplo do que precede, consulte o anexo | do documento
MDCG 2019-8 V2.
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?| Perguntas frequentes

1. E necessdrio fornecer retroativamente Cl para dis-
positivos ja colocados no mercado ao abrigo da
Diretiva 90/385/CE ou da Diretiva 93/42/CE?

N&o. Os requisitos do artigo 18.° sdo aplicaveis unicamente a
dispositivos colocados no mercado ao abrigo do Regulamento
(UE) 2017/745.

2. Que informacoes sobre os doentes sdo os fabricantes
de dispositivos implantdveis obrigados a fornecer
com o dispositivo?

Para além das informacdes sobre o préprio Cl [artigo 18.2,n° 1,
alinea a)], o fabricante deve fornecer as seguintes informacdes
(artigo 18.2,n.0 1, alineas b) a d)] juntamente com o dispositivo. O
fabricante pode fazé-lo por qualquer meio que permita o rapido
acesso a essas informagdes numa lingua ou linguas determinadas
pelo Estado-Membro em causa.

- Quaisquer adverténcias, precaucées ou medidas a tomar pelo
doente ou por um profissional de salide relativamente a inter-
feréncia reciproca com influéncias externas razoavelmente
previsiveis, exames meédicos ou condicbes ambientais;

- Informacdes sobre o periodo de vida Util esperado do dispositivo
e 0 acompanhamento necessario;

- Quaisquer outras informacdes que visem garantir uma utilizacdo
segura do dispositivo por parte do doente, incluindo informacdes
qualitativas e quantitativas sobre os materiais e as substancias
a que os doentes podem ser expostos.
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3. Os fabricantes de dispositivos médicos implantdveis
sio obrigados a dispor de um sitio Web através do
qual possam prestar as informacées necessdrias
sobre o dispositivo aos doentes com um dispositivo
implantado?

Sim. Em conformidade com o artigo 18.2, n.° 1, alinea a), o sitio
Web do fabricante deve ser indicado no Cl.

4. Existem, no que se refere a identidade do doente,
preocupacdes quanto a privacidade nos termos do
RGPD?

Em conformidade com o artigo 18.2, n.° 2, a identidade do doente
figurara apenas no cartao de implante fisico fornecido ao doente
pela instituicao/pelo prestador de cuidados de salde. O nome
do doente sera preenchido aquando da prestacdo de cuidados,
sendo o cartdo de implante sequidamente fornecido ao doente.

5. O suporte da UDI indicada no CI pode ser de leitura
automdtica?

A UDI é uma sequéncia de carateres numeéricos ou alfanuméricos
criada através de normas de identificacdo e codificacdo de dispo-
sitivos aceites a nivel mundial. Permite a identificacdo inequivoca
de um dispositivo especifico no mercado. A UDI é composta
pelo identificador do dispositivo (UDI-DI) e pelo identificador de
producao (UDI-PI). O suporte da UDI (a representacao da UDI)
deve ser incluida no Cl num formato de identificacdo e recolha
automaticas de dados (AIDC), como, por exemplo, através de
um cédigo de barras linear ou bidimensional (2D), e o Cl tem de
incluir o UDI-DI num formato para leitura humana.

6. O CI deve incluir tanto o UDI-DI como o UDI-PI?

Sim. O cartao de implante tem de conter tanto o UDI-DI como
o UDI-PI.

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