
Tento prehľad je určený výrobcom implantovateľných 
zdravotníckych pomôcok a týka sa uplatňovania člán-
ku 18 nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (EÚ) 
2017/745 z 5. apríla 2017 o zdravotníckych pomôckach. 
Ďalšie informácie a konkrétne príklady koncepcie karty 
implantátu obsahuje usmerňovací dokument MDCG 
2019 8 V2.

Súvislosti: 

Novým nariadením (EÚ) 2017/745 o zdravotníc-
kych pomôckach (NZP) sa zavádza prísnejší právny 
systém pre zdravotnícke pomôcky, ktorý presadzuje 
transparentnosť a prístup pacienta k informáciám. 
Preto sa v nariadení stanovuje nová požiadavka na 
výrobcov implantovateľných zdravotníckych pomôcok, 
aby poskytovali „kartu implantátu“, ktorá umožní 
pacientom jednoduchý prístup ku všetkým relevantným 
informáciám týkajúcim sa pomôcky, ktorá im bola 
implantovaná.
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Prehľad pre výrobcov implantovateľných 
zdravotníckych pomôcok 

Umožňujú pacientovi identifikovať 
implantovanú pomôcku 
a mať prístup k informáciám 
o jej bezpečnosti (napríklad 
prostredníctvom webového sídla 
Európskej databázy zdravotníckych 
pomôcok EUDAMED). 

Umožňujú pacientom identifikovať 
sa ako osoby vyžadujúce si 
osobitnú starostlivosť  
v určitých situáciách, napríklad pri 
bezpečnostných kontrolách, a upozorňujú 
pohotovostný zdravotnícky personál alebo 
špecialistov prvého zásahu na osobitnú 
starostlivosť o konkrétnych pacientov  
a ich osobitné potreby.

Čo potrebujete vedieť  
o kartách implantátov

   Účel karty implantátu

Fig 1: Sample Implant Card

85.6 mm

Handwritten text

54 mm

International Implant Card 

https://www.genericmed.com/patientimplantinfo 

John Smith
27/05/2021
ABC Healthcare Center123 Medical Parkway, Cork, IrelandDr. H.C. Professional

PM-5503 Pacer Advanced UDI-DI: (01)01865494261654
SN79856214
Genericmed 500 Genericmed Place, Minneapolis, MN 55123 USA 

www.genericmed.com Front – Not to scale (handwritten text on pre-printed content) Back – Not to scale  (blank – serial printed content in production)   Content printed on manufacturing line Pre-printed text (from supplier)

Karty implantátov slúžia na viaceré účely. Napríklad:
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Obrázok 1: Ukážka karty implantátu

85.6 mm

 Rukou písaný text    

54 mm

International Implant Card 

https://www.genericmed.com/patientimplantinfo 

John Smith

27/05/2021

ABC Healthcare Center

123 Medical Parkway, Cork, Ireland
Dr. H.C. Professional

PM-5503 Pacer Advanced 

UDI-DI: (01)01865494261654

SN79856214
Genericmed 
500 Genericmed Place, Minneapolis, MN 55123 USA 
www.genericmed.com 

Predná strana – nezodpovedá skutočnej veľkosti    
(rukou písaný text na predtlačenom obsahu)

Zadná strana – nezodpovedá skutočnej veľkosti   
(nevypisuje sa ručne – obsah sériovo tlačený vo výrobe)   

Obsah tlačený na výrobnej linke     Predtlačený text (od dodávateľa)

  

 Zdravotnícke pomôcky, ktoré 
si vyžadujú kartu implantátu

Výrobcovia implantovateľných zdravotníckych pomô-
cok certifikovaných podľa NZP by mali požadované informácie 
poskytnúť na karte implantátu dodávanej s pomôckou, ak sa 
na pomôcku nevzťahuje výnimka z článku 18 ods. 3 
nariadenia NZP.

Od povinností týkajúcich sa karty implantátu sú oslobodené 
tieto implantáty: šijací materiál, svorky, zubné výplne, strojčeky 
na zuby, zubné korunky, skrutky, kliny, platničky, drôty, kolíky a 
čapy, spony a prípojky. 

Požiadavky na výrobcov

Podľa článku 18 ods. 1 písm. a) NZP by mali výrobcovia na karte 
implantátu (najlepšie na karte samotnej, alebo ako alternatívu na 
nálepke, ktorú nalepí lekár) uvádzať tieto nevyhnutné informácie:

 1  názov pomôcky; 

 2  typ pomôcky; 

 3  unikátna identifikácia pomôcky (UDI), pričom UDI by mala 
byť vo formáte automatickej identifikácie a zberu údajov 
(ďalej len „AIDC“), napríklad ako lineárny alebo dvojrozmerný 
čiarový kód, pričom identifikátor pomôcky UDI (UDI-DI) by 
mal byť v ľudským okom čitateľnom formáte; 

 4  sériové číslo, prípadne číslo distribučnej alebo výrobnej šarže;

 5  meno/názov a adresa výrobcu zdravotníckej pomôcky; 

 6  webové sídlo výrobcu zdravotníckej pomôcky.

Okrem toho by mal výrobca navrhnúť kartu implantátu tak, aby 
obsahovala voľné polia, do ktorých implantujúce zdravotnícke 
zariadenie alebo poskytovateľ zdravotnej starostlivosti doplnia 
tieto informácie: 

 1  meno pacienta alebo jeho identifikačné číslo; 

 2  dátum implantácie;

3  názov a adresa zdravotníckeho zariadenia, ktoré implantáciu 
vykonalo. 

Požiadavky na veľkosť

Vonkajšie rozmery karty implantátu by mali byť rovnaké ako 
rozmery kreditnej karty, bankomatovej karty alebo preukazu 
totožnosti (85,6 mm × 53,98 mm) so zaoblením 2,88 – 3,48 mm.

 

 Ďalšie príklady karty implantátu a informácie o nej sú k dispozícii na adrese MDCG 2019-8 V2, príloha 1.

 2

 1

4

5

6

3

 1

 2

 3

https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_mdcg_2019_8_implant_guidance_card_en.pdf
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Požiadavky na jednoduché čítanie

Text na karte implantátu, ako aj v návode na vyplnenie karty 
zdravotníckym zariadením alebo poskytovateľom zdravotnej 
starostlivosti musí byť čitateľný, s minimálnou výškou písmen 2 
milimetre. Pojem „text“ zahŕňa každé číslo, písmeno alebo symbol 
vrátane písmen a čísel v rámci symbolu. 

Informácie musia byť napísané tak, aby boli jednoducho pocho-
piteľné pre laikov, a poskytované formou, ktorá umožňuje rýchly 
prístup k informáciám, v jazyku, resp. jazykoch určených príslušným 
členským štátom.

  
Používanie symbolov

Aby sa predchádzalo vnútroštátnym verziám karty implantátu, 
odporúča sa používanie symbolov. 

Vysvetlenie symbolov na karte implantátu by malo byť uvedené v 
návode na vyplnenie karty poskytovateľom zdravotníckej 
starostlivosti alebo na zadnej strane karty, ak je tam dosť 
miesta. Zoznam symbolov, ktorých použitie na karte implantátu 
sa odporúča, je k dispozícii na adrese MDCG 2019-8 V2.

   

Použitie jazyka  
v členskom štáte

Informácie poskytované na karte implantátu by mali byť v jazyku, 
resp. jazykoch požadovaných príslušným členským štátom.

Napriek takmer úplnému zoznamu symbolov pre jednotlivé polia 
na karte implantátu v súčasnosti nie je k dispozícii žiadny symbol 
pre požadované pole „Typ pomôcky“. Pre chýbajúci symbol a z 
hľadiska významu tohto poľa je nevyhnutné poskytnúť informácie 
o type pomôcky v jazyku, resp. jazykoch požadovaných príslušným 
členským štátom. 

Existuje niekoľko spôsobov, ako poskytnúť informácie v potrebných 
jazykoch, napríklad informácia je už vytlačená na karte implantátu 
v rôznych jazykoch, alebo sú ku karte priložené viaceré nálepky 
a zdravotnícky pracovník vyberie tú správnu.

    

Použitie letáku ku karte 
implantátu zdravotníckymi 
pracovníkmi

Výrobcovia pomôcky by mali spolu s kartou implantátu 
poskytnúť zdravotníckym pracovníkom pokyny, ako vyplniť kartu 
implantátu, a vysvetliť im použité symboly. Tieto informácie 
by mali byť poskytnuté v jazyku, resp. jazykoch požadovaných 
príslušným členským štátom. Preto je odporúčaným riešením 
poskytnutie letáka obsahujúceho príslušné informácie spolu s 
kartou implantátu i so samotnou implantovateľnou pomôckou. 

Aktualizácie informácií karty implantátu:

Informácie uvádzané na karte implantátu by sa mali podľa potreby 
aktualizovať. Aktualizácie informácií by mali byť pacientovi k 
dispozícii na webovom sídle, ktoré by malo byť uvedené na karte 
implantátu.

  
Implantovateľné systémy

Ak implantovateľná pomôcka obsahuje implantovateľné kom-
ponenty, ktoré sa dajú nahradiť inými (alebo rovnakými) kompo-
nentmi, napríklad v prípade neskoršej revízie, výrobcovia by mali 
zvážiť použitie systému kariet implantátu. Príklad je k dispozícii 
na adrese MDCG 2019-8 V2, príloha I.

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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Najčastejšie otázky

1. Musia sa karty implantátov poskytovať spätne aj 
pri pomôckach, ktoré už boli uvedené na trh podľa 
smernice 90/385/EHS alebo smernice 93/42/ES?

Nie. Požiadavky uvedené v článku 18 sa uplatňujú iba na pomôcky 
uvedené na trh podľa nariadenia (EÚ) 2017/745.

2. Aké informácie pre pacientov sú výrobcovia implan-
tovateľných pomôcok povinní dodať s pomôckou?

Okrem informácií o samotnej karte implantátu [článok 18 ods. 
1 písm. a)] musí výrobca spolu s pomôckou poskytnúť všetky 
uvedené informácie [článok 18 ods. 1 písm. b) až d)]. Výrobca tak 
môže urobiť ľubovoľným spôsobom, ktorý umožní rýchly prístup 
k takýmto informáciám v jazyku, resp. jazykoch príslušného 
členského štátu.

• všetky upozornenia, preventívne opatrenia alebo opatrenia, 
ktoré príslušný pacient alebo zdravotnícky pracovník musia 
prijať, vzhľadom na vzájomnú interferenciu s logicky predví-
dateľnými vonkajšími vplyvmi, lekárskymi vyšetreniami alebo 
s podmienkami životného prostredia;

• akékoľvek informácie o očakávanej životnosti pomôcky a 
akékoľvek nevyhnutné následné opatrenia;

• všetky ostatné informácie na zaistenie bezpečného používania 
pomôcky zo strany pacienta vrátane kvalitatívnych a kvanti-
tatívnych informácií o materiáloch a látkach, ktorých účinkom 
môžu byť pacienti vystavení.

3. Musia mať výrobcovia implantovateľných zdra-
votníckych pomôcok webové stránky, na ktorých 
môžu poskytovať požadované informácie o pomôcke 
pacientom dostávajúcim implantát?

Áno. Webové stránky výrobcu musia byť uvedené na karte 
implantátu v súlade s článkom 18 ods. 1 písm. a).

4. Sú namieste obavy o súkromie v zmysle všeobec-
ného nariadenia o ochrane údajov (GDPR), pokiaľ 
ide o identitu pacienta?

Podľa článku 18 ods. 2 by sa identita pacienta mala uvádzať iba 
na samotnej karte implantátu, ktorú pacientovi odovzdá zdra-
votnícke zariadenie alebo poskytovateľ zdravotnej starostlivosti. 
Pacientovo meno sa vyplní na mieste poskytovania starostlivosti 
a karta implantátu sa mu hneď potom odovzdá.

5. Dá sa nosič UDI na karte implantátu čítať strojom?

UDI je sled numerických alebo alfanumerických znakov, ktorý je 
vytvorený na základe medzinárodne akceptovanej identifikácie 
pomôcky a noriem kódovania. Umožňuje jednoznačnú identifiká-
ciu konkrétnej pomôcky na trhu. UDI pozostáva z identifikátora 
pomôcky (UDI-DI) a identifikátora výroby (UDI-PI). Nosič UDI 
(ktorý predstavuje UDI) sa uvádza na karte implantátu vo formáte 
automatickej identifikácie a zberu údajov (AIDC), napríklad ako 
lineárny alebo dvojrozmerný čiarový kód, a karta implantátu 
musí obsahovať UDI-DI vo formáte čitateľnom ľudským okom.

6. Musí karta implantátu obsahovať identifikátor 
pomôcky aj identifikátor výroby?

Áno. Identifikátor pomôcky aj identifikátor výroby musia byť na 
karte implantátu.

Financované v rámci tretieho programu v oblasti zdravia
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