
Detta faktablad vänder sig till tillverkare av implantat 
och handlar om tillämpningen av artikel 18 i Europapar-
lamentets och rådets förordning (EU) 2017/745 av den 
5 april 2017 om medicintekniska produkter. För ytterli-
gare information och specifika exempel på hur implan-
tatkort kan utformas, se vägledande dokument MDCG 
2019 8 V2.

Bakgrund: 

I förordning (EU) 2017/745 upprättas ett förstärkt 
rättsligt regelverk för medicintekniska produkter, där 
öppenhet och patienters tillgång till information ges 
hög prioritet. För att uppnå detta har ett nytt krav 
införts i förordningen på att tillverkare av implantat ska 
tillhandahålla ett implantatkort som ger patienterna 
enkel tillgång till all relevant information om deras 
implantat.
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Hälsa 

Faktablad för tillverkare  
av implantat 

De ger patienterna uppgifter 
om deras specifika implantat 
och hjälper dem få tillgång till 
säkerhetsrelaterad information  
(t.ex. genom onlinedatabasen Eudamed). 

De hjälper patienterna att 
kommunicera att de är 
personer med särskilda behov 
i olika situationer som exempelvis 
säkerhetskontroller, och ger akutsjukvårds- 
och blåljuspersonal information om 
patienternas specifika vårdbehov. 

Allt du behöver veta  
om implantatkort

   Implantatkortets syfte

Fig 1: Sample Implant Card
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Implantatkorten tjänar olika syften.

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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Figur 1:  Exempel på ett implantatkort
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Framsida (ej skalenlig)  
(handskriven text på ett förtryckt kort)

Baksida (ej skalenlig)
(tom – serietryckt innehåll från producenten)

Information som tryckts vid tillverkningen Förtryckt text (från leverantören)

  �

Medicintekniska produkter  
som kräver ett implantatkort

Tillverkare av implantat som har certifierats i enlighet med 
förordningen om medicintekniska produkter ska lämna den 
information som krävs på ett implantatkort som ska medfölja 
implantatet, om inte implantatet omfattas av undantagen 
i artikel 18.3 i samma förordning.

Följande implantat är undantagna från kravet på implantatkort: 
suturer, agraffer, tandfyllningar, tandställningar, tandkronor, skruvar, 
kilar, plattor, trådar, stift, clips och anslutningsdon. 

Krav på tillverkaren

I enlighet med artikel 18.1 a i förordningen om medicintekniska 
produkter ska tillverkare tillhandahålla följande information 
på implantatkortet (helst på själva kortet, annars i form av 
klistermärken som läkaren får sätta fast på kortet). 

 1 	 Produktnamn. 

 2 	 Produkttyp. 

 3 	 Unik produktidentifiering (UDI) – UDI ska anges i ett format 
för automatisk identifiering och datainsamling (AIDC), till 
exempel genom en streckkod eller en rutkod (tvådimensionell 
streckkod), och UDI-produktidentifieringen (UDI-DI) ska anges 
i ett människoläsbart format. 

 4 	 Serienummer eller, i tillämpliga fall, partinummer.

 5 	 Tillverkarens namn och adress. 

 6 	 Tillverkarens webbplats.

Dessutom ska tillverkaren utforma implantatkortet så att det 
rymmer följande tomma fält som ska fyllas i av den hälso- och 
sjukvårdsinrättning eller vårdgivare som utfört implantation: 

 1 	 Patientens namn eller patient-ID. 

 2 	 Datum för implantationen.

3 	 Namn på och adress till den hälso- och sjukvårdsinrättning 
där implantationen utfördes. 

Storlekskrav

Implantatkortet ska ha samma yttre mått som kreditkort, 
bankomatkort eller id-kort (dvs. 85,6 mm × 53,98 mm), med en 
tjocklek på 2,88–3,48 mm.

	

	 För ytterligare exempel på och information om implantatkort, se MDCG 2019-8 V2, bilaga I.
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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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Läsbarhetskrav

All text på implantatkortet, inklusive instruktionerna till hälso- och 
sjukvårdsinrättningen eller vårdgivaren, måste vara läslig och 
minst 2 mm hög. Med ”text” menas alla siffror, bokstäver och 
symboler, däribland bokstäver och siffror som ingår i en symbol. 

Informationen ska skrivas så att en lekman lätt kan förstå den och 
ska tillhandahållas på ett sätt som gör den snabbt tillgänglig för 
patienten, på det eller de språk som det berörda medlemslandet 
har fastställt.

  
Användning av symboler

För att undvika nationella versioner av implantatkorten bör sym-
boler användas. 

En förklaring av symbolerna på implantatkorten ska lämnas 
antingen i instruktionerna till vårdgivaren om hur implan-
tatkortet ska fyllas i eller på baksidan av kortet, om utrym-
met tillåter. För en lista med symboler som rekommenderas för 
användning på implantatkorten, se MDCG 2019-8 V2.

  

Språkval i medlemsländerna

Informationen på implantatkortet ska skrivas på det eller de språk 
som berört medlemsland har fastställt.

Trots att listan med symboler för de olika fälten på implantatkortet 
är nästan komplett, finns för närvarande ingen symbol för fältet 
”produkttyp”. För att detta fält ska fylla sitt syfte trots avsaknaden 
av symbol måste informationen om produkttyp lämnas på det 
eller de språk som berört medlemsland accepterar eller kräver. 

Det finns olika alternativ för att tillhandahålla informationen på 
de språk som krävs. Flera språkversioner kan exempelvis tryckas 
på implantatkortet, eller också kan klistermärken medfölja kortet 
så att vårdgivaren kan välja rätt språk och klistra fast texten.

   

�Användning av en folder 
som bifogas implantatkortet, 
avsedd för hälso- och  
sjukvårdspersonal

Tillverkaren av den medicintekniska produkten ska tillsam-
mans med implantatkortet tillhandahålla instruktioner för 
vårdgivaren om hur implantatkortet ska fyllas i och en förklaring 
av de symboler som används. Informationen ska lämnas på 
det eller de språk som berört medlemsland har fastställt. Den 
rekommenderade lösningen är därför att bifoga en folder 
med relevant information till implantatkortet och implantatet. 

Uppdateringar av informationen som hör till 
implantatkortet

Informationen som hör till implantatkortet ska uppdateras vid 
behov. Patienten ska få tillgång till uppdaterad information genom 
en webbplats, vars adress ska anges på implantatkortet.

  
Implantatsystem

Om ett implantat innehåller implanterbara komponenter som kan 
komma att bytas ut mot andra (eller identiska) komponenter, till 
exempel vid framtida justeringar, bör tillverkarna överväga att 
använda ett implantatkort för systemet. För ett exempel på ett 
sådant kort, se MDCG 2019-8 V2, bilaga 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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Vanliga frågor

1.	 Gäller kravet på implantatkort retroaktivt för Gäller 
kravet på implantatkort retroaktivt för implantat 
som redan har släppts ut på marknaden i enlighet 
med direktiv 90/385/EEG eller direktiv 93/42/EG?

Nej. Kraven i artikel 18 gäller enbart implantat som släppts ut på 
marknaden i enlighet med förordning (EU) 2017/745.

2.	 Vilken patientinformation måste tillverkare av 
implantat lämna tillsammans med implantatet?  

Förutom informationen på själva implantatkortet (artikel 18.1 a) 
måste tillverkaren lämna följande information (artikel 18.1 b–d) 
tillsammans med implantatet. Tillverkaren kan göra det på valfritt 
sätt så länge informationen är lätt åtkomlig på det eller de språk 
som det berörda medlemslandet har beslutat. 

•	 Alla varningar, försiktighetsåtgärder eller andra åtgärder som 
patienten eller hälso- och sjukvårdspersonal ska vidta med 
avseende på ömsesidig påverkan som rimligen kan förutses i 
samband med yttre faktorer, läkarundersökningar eller miljö-
förhållanden som rimligen kan förutses. 

•	 All information om produktens förväntade livslängd och om all 
nödvändig uppföljning. 

•	 All annan information för att säkerställa att patienten ska kunna 
använda produkten på ett säkert sätt, inklusive övergripande 
kvalitativa och kvantitativa uppgifter om de material och sub-
stanser som patienten kan exponeras för.

3.	 Måste tillverkare av implantat ha en webbplats för 
att lämna de nödvändiga uppgifterna om implantatet  
till patienter som får ett implantat?

Ja. Adressen till tillverkarens webbplats ska anges på implantat-
kortet, i enlighet med artikel 18.1 a.

4.	 Innebär det problem för skyddet av personuppgif-
ter enligt dataskyddsförordningen när patientens 
identitet anges?

I enlighet med artikel 18.2 är det bara det fysiska implantatkortet 
som patienten får av hälso- och sjukvårdsinrättningen eller vård-
givaren som ska märkas med patientens namn eller patient-ID. 
Det är först hos vårdgivaren som kortet märks med patientens 
namn innan det lämnas över till patienten.

5.	 Kan UDI-bäraren på implantatkortet vara 
maskinläsbar?

Den unika produktidentifieringen (UDI) är en serie numeriska 
eller alfanumeriska tecken som skapas genom en internationellt 
accepterad standard för produktidentifiering och produktkodning. 
Den gör det möjligt att entydigt identifiera en specifik produkt 
på marknaden. UDI består av UDI-produktidentifiering (UDI-DI) 
och en UDI-produktionsidentifiering (UDI-PI). På implantatkortet 
ska UDI-bäraren (dvs. presentationen av UDI:n) infogas i ett 
format för automatisk identifiering och datainsamling (AIDC), till 
exempel genom en streckkod eller en rutkod (tvådimensionell 
streckkod). UDI-produktidentifieringen (UDI-DI) måste anges i 
ett människoläsbart format.

6.	 Måste implantatkortet innehålla både UDI-DI och 
UDI-PI?

Ja. Både UDI-DI och UDI-PI måste finnas på implantatkortet.

Finansieras inom ramen för det tredje folkhälsoprogrammet.
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