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Tento prehlad je uréeny vyrobcom implantovatelnych Co potrebujete Vediet’

zdravotnickych pomécok a tyka sa uplatriovania ¢ldn-
ku 18 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) & o &

2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych poméckach. o kartaCh Implantatov
Dalsie informdcie a konkrétne priklady koncepcie karty

implantdtu obsahuje usmerriovaci dokument MDCG
20198 Vv2.

Suvislosti:

Novym nariadenim (EU) 2017/745 o zdravotnic-
kych pomdckach (NZP) sa zavadza prisnejsi pravny

[

systém pre zdravotnicke pomdcky, ktory presadzuje ,ﬁ' N
transparentnost a pristup pacienta k informaciam. Healthcare Center

Preto sa v nariadeni stanovuje nova poziadavka na m
vyrobcov implantovatelnych zdravotnickych pom6cok, W
aby poskytovali ,,kartu implantatu®, ktora umozni https-/\
pacientom jednoduchy pristup ku vsetkym relevantnym T —— /WWW-QEHericmed.com/pat.
informaciam tykajucim sa pomdcky, ktord im bola 'entimplantin,,
implantovana.

Ucel karty implantatu

Karty implantatov sluZia na viaceré Ucely. Napriklad:

UmoZiiuju pacientom identifikovat

UmoZiiuju pacientovi identifikovat sa ako osoby vyZadujuce si

implantovanu pomocku osobitnu starostlivost

a mat pristup k informaciam v urcitych situaciach, napriklad pri

o jej bezpecnosti (napriklad bezpecnostnych kontrolach, a upozorfiuju
prostrednictvom webového sidla pohotovostny zdravotnicky personal alebo
Europskej databazy zdravotnickych Specialistov prvého zasahu na osobitnu
pomo6cok EUDAMED). starostlivost o konkrétnych pacientov

a ich osobitné potreby.

Zdravie




7 Zdravotnicke pomdcky, ktoré

si vyzaduju kartu implantatu

Vyrobcovia implantovatelnych zdravotnickych pomé-
cok certifikovanych podla NZP by mali poZadované informacie
poskytnut na karte implantatu dodavanej s pomockou, ak sa
na pomdcku nevztahuje vynimka z €lanku 18 ods. 3
nariadenia NZP.

Od povinnosti tykajucich sa karty implantatu su oslobodené
tieto implantaty: Sijaci material, svorky, zubné vyplne, strojceky

na zuby;,

zubné korunky, skrutky, kliny, platnicky, dréty, koliky a

¢apy, spony a pripojky.

PoZiadavky na vyrobcov

Podla ¢lanku 18 ods. 1 pism. a) NZP by mali vyrobcovia na karte
implantatu (najlepsie na karte samotnej, alebo ako alternativu na

nalepke,

ktoru nalepf lekar) uvadzat tieto nevyhnutné informacie:

0 nazov pomdcky;

typ pomocky;

unikatna identifikacia pomécky (UDI), pricom UDI by mala

byt vo formate automatickej identifikacie a zberu udajov
(d'alej len ,AIDC*), napriklad ako linearny alebo dvojrozmerny
¢iarovy kdd, pri¢om identifikator pomdcky UDI (UDI-DI) by
mal byt v ludskym okom ¢&itatelnom formate;

Obrdzok 1: UkdzZka karty implantdtu
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o sériové Cislo, pripadne Eislo distribucnej alebo vyrobnej SarZe;

e meno/nazov a adresa vyrobcu zdravotnickej pomdcky;

o webové sidlo vyrobcu zdravotnickej pomdcky.

Okrem toho by mal vyrobca navrhnut kartu implantatu

tak, aby

obsahovala volné polia, do ktorych implantujuce zdravotnicke

zariadenie alebo poskytovatel zdravotnej starostlivost
tieto informacie:

meno pacienta alebo jeho identifika¢né Cislo;

datum implantacie;
vykonalo.

PoZiadavky na velkost

i doplnia

nazov a adresa zdravotnickeho zariadenia, ktoré implantaciu

Vonkajsie rozmery karty implantatu by mali byt rovnaké ako
rozmery kreditnej karty, bankomatovej karty alebo preukazu
totoZnosti (85,6 mm x 53,98 mm) so zaoblenim 2,88 — 3,48 mm.
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[l Predtlaceny text (od dodavatela)
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Dal3ie priklady karty implantatu a informacie o nej st k dispozicii na adrese MDCG 2019-8 V2, priloha 1.


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

PoZiadavky na jednoduché &itanie

Text na karte implantatu, ako aj v navode na vyplnenie karty
zdravotnickym zariadenim alebo poskytovatelom zdravotnej
starostlivosti musi byt ¢itatelny, s minimalnou vyskou pismen 2
milimetre. Pojem ,text" zahffa kaZzdé ¢islo, pismeno alebo symbol
vratane pismen a ¢isel v rdmci symbolu.

Informacie musia byt napisané tak, aby boli jednoducho pocho-
pitelné pre laikov, a poskytované formou, ktora umoZriuje rychly
pristup k informaciam, v jazyku, resp. jazykoch ur¢enych prislusnym
¢lenskym statom.

@ Pouzivanie symbolov

Aby sa predchddzalo vnutrostatnym verziam karty implantatu,
odportica sa pouzivanie symbolov.

Vysvetlenie symbolov na karte implantatu by malo byt uvedené v
navode na vyplnenie karty poskytovatelom zdravotnickej
starostlivosti alebo na zadnej strane karty, ak je tam dost
miesta. Zoznam symbolov, ktorych pouZitie na karte implantatu
sa odporuca, je k dispozicii na adrese MDCG 2019-8 V2.

@b PouZitie jazyka

v Clenskom sState

Informacie poskytované na karte implantatu by mali byt v jazyku,
resp. jazykoch poZadovanych prislusnym ¢lenskym statom.

Napriek takmer Uplnému zoznamu symbolov pre jednotlivé polia
na karte implantatu v sii¢asnosti nie je k dispozicii Ziadny symbol
pre poZadované pole ,Typ pomdcky“. Pre chybajuci symbol a z
hladiska vyznamu tohto pola je nevyhnutné poskytnut informacie
o0 type pomdcky v jazyku, resp. jazykoch poZadovanych prislusnym
¢lenskym Statom.

Existuje niekolko spdsobov, ako poskytnut informacie v potrebnych
jazykoch, napriklad informacia je uz vytlatena na karte implantatu
v roznych jazykoch, alebo su ku karte priloZzené viaceré nalepky
a zdravotnicky pracovnik vyberie tu spravnu.

Pouzitie letaku ku karte
implantatu zdravotnickymi
pracovnikmi

Vyrobcovia pomdcky by mali spolu s kartou implantatu
poskytnut zdravotnickym pracovnikom pokyny, ako vyplnit kartu
implantatu, a vysvetlit im pouZité symboly. Tieto informacie
by mali byt poskytnuté v jazyku, resp. jazykoch poZadovanych
prislusnym ¢lenskym Statom. Preto je odporuéanym rieSenim
poskytnutie letaka obsahujliceho prislusné informacie spolu s
kartou implantatu i so samotnou implantovatelnou pomdckou.

Aktualizacie informacii karty implantatu:

Informacie uvadzané na karte implantatu by sa mali podla potreby
aktualizovat. Aktualizacie informacii by mali byt pacientovi k
dispozicii na webovom sidle, ktoré by malo byt uvedené na karte
implantatu.

Cj'/ Implantovatelné systemy

Ak implantovatelna pomdcka obsahuje implantovatelné kom-
ponenty, ktoré sa daju nahradit inymi (alebo rovnakymi) kompo-
nentmi, napriklad v pripade neskorsej revizie, vyrobcovia by mali
zvazit pouZitie systému kariet implantatu. Priklad je k dispozicii
na adrese MDCG 2019-8 V2, priloha |.


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

? NajcastejSie otazky

1. Musia sa karty implantdtov poskytovat spéitne aj
pri poméckach, ktoré uZ boli uvedené na trh podl'a
smernice 90/385/EHS alebo smernice 93/42/ES?

Nie. PoZiadavky uvedené v ¢lanku 18 sa uplatfiuji iba na pomocky
uvedené na trh podla nariadenia (EU) 2017/745.

2. Aké informdcie pre pacientov sti vyrobcovia implan-
tovatel'nych pomécok povinni dodat’ s poméckou?

Okrem informacii o samotnej karte implantatu [¢lanok 18 ods.
1 pism. a)] musi vyrobca spolu s pomdckou poskytnut vsetky
uvedené informacie [¢lanok 18 ods. 1 pism. b) aZ d)]. Vyrobca tak
moZe urobit [ubovolnym spdsobom, ktory umozni rychly pristup
k takymto informaciam v jazyku, resp. jazykoch prislusného
¢lenského statu.

- vSetky upozornenia, preventivne opatrenia alebo opatrenia,
ktoré prislusny pacient alebo zdravotnicky pracovnik musia
prijat, vzhladom na vzajomnu interferenciu s logicky predvi-
datelnymi vonkajsimi vplyvmi, lekarskymi vySetreniami alebo
s podmienkami Zivotného prostredia;

- akeékolvek informacie o ofakavanej Zivotnosti pomocky a
akékolvek nevyhnutné nasledné opatrenia;

- vSetky ostatné informacie na zaistenie bezpeného pouZivania
pomdcky zo strany pacienta vratane kvalitativnych a kvanti-
tativnych informacii o materidloch a latkach, ktorych Gc¢inkom
moZu byt pacienti vystaveni.

01/27/2021

3. Musia mat’ vyrobcovia implantovatel’nych zdra-
votnickych pomécok webové stranky, na ktorych
méZu poskytovat poZadované informdcie o pomécke
pacientom dostavajicim implantdt?

Ano. Webové stranky vyrobcu musia byt uvedené na karte
implantatu v sulade s ¢lankom 18 ods. 1 pism. a).

4. Su namieste obavy o siikromie v zmysle vseobec-
ného nariadenia o ochrane udajov (GDPR), pokial’
ide o identitu pacienta?

Podla ¢lanku 18 ods. 2 by sa identita pacienta mala uvadzat iba
na samotnej karte implantatu, ktord pacientovi odovzda zdra-
votnicke zariadenie alebo poskytovatel zdravotnej starostlivosti.
Pacientovo meno sa vyplni na mieste poskytovania starostlivosti
a karta implantatu sa mu hned' potom odovzda.

5. Dd sa nosi& UDI na karte implantdtu &itat’ strojom?

UDI je sled numerickych alebo alfanumerickych znakov, ktory je
vytvoreny na zaklade medzinarodne akceptovanej identifikacie
pomdcky a noriem kdédovania. Umoznuje jednoznacnu identifika-
ciu konkrétnej pomacky na trhu. UDI pozostava z identifikatora
pomdcky (UDI-DI) a identifikatora vyroby (UDI-PI). Nosi¢ UDI
(ktory predstavuje UDI) sa uvadza na karte implantatu vo formate
automatickej identifikacie a zberu Udajov (AIDC), napriklad ako
linearny alebo dvojrozmerny Ciarovy kad, a karta implantatu
musi obsahovat UDI-DI vo formate ¢itatelnom ludskym okom.

6. Musi karta implantdtu obsahovat identifikdtor
pomécky aj identifikator vyroby?

Ano. Identifikator pomdcky aj identifikator vyroby musia byt na
karte implantatu.
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