S anatmeta I ® MU 730-04 5. kiadds 2024.04.26. 7. melléklet

Az implantatumkiséro kartya Kitoltési atmutatdoja

Az (EU) 2017/745 rendelet (MDR) eldirasa alapjan a human implantologiai termékeket gyartok
szamara eloiras, hogy a beiiltethetd III. és IL.b osztilyba sorolt implantatumokhoz
implantdtumkisérd kartyat (Implant Card, IC) biztositson.

Az implantatumkisérd kartya egy olyan szabvanyos méreti ¢s adattartalmtl kartya, melyet a gyartod
koteles az eloirt termékekhez biztositani €s amelyet az egészségiigyi intézmény ad at a paciens
szamara abbdl a c€lbodl, hogy a beteg és késObbiekben a pacienst ellatd tovabbi szakszemélyzet
szdmara a beiiltetett eszkdz azonositdsat lehetévé tegye ¢és a biztonsaggal kapcsolatos
informaciokhoz vald hozzaférést biztositsa.

Az (EU) 2017/745 rendelet altal meghatarozott termékkorok kivételével, a beiiltethetd I11. és I1.b
osztalyba sorolt implantaitumok csomagolasnak részét képezd plasztikkartya adatai a paciens
gyogyitasara felhaszndlt implantatum adatait tartalmazza, amely a nyomonkovetés alapfeltétele,
valamint a miitétet végzo szakintézmény és a beiiltetés koriilményeinek legfontosabb adatait. A
termékspecifikus adatokat a gyartd elére nyomtatott formaban rogziti a plasztikkartyan. A kartya
hatoldalan 1évé iires mezoket azonban a felhaszndld helynek kotelessége a relevans adatokkal
kitolteni. A kézzel kitoltott adatokat is tartalmazo kartyat a paciensnek at kell adnia az intézetnek és

crer

Az implantatumkisérd kartydk felépitése, elrendezése, mérete minden esetben egyforma, a
termékspecifikus adatok valtozoak, melyrdl a gyarté gondoskodik.

Minta implantatumkartya eldlapja (/. dbra), melyen a termékspecifikus adatokat a gyarté nyomtatja
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Az implantatumkértya szabvanyos hatlapjan (2. dbra) a *-al jelzett sorokat a felhasznalod
intézménynek kell kitdltenie a miitét specifikus adataival. Ennek értelmében a kartyara fel kell
vezetni a megfeleld sorba a paciens nevét vagy azonositojat, a mitét daitumat (napjat): év-ho-nap
formaban, valamint az implantaciot végzo egészségiigyi intézmény/szolgaltatd neve €s cime,
ellatast végzo orvos nevét.
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Az implantatum kisérd kartyan alkalmazott nemzetkdzi piktogramok magyarazata:

Piktogram

Forras

Jelentés

Magyarazat

MD

ISO 15223-1,5.7.7

Medical Device,
Orvostechnikai eszkoz

Minden olyan miiszert, eszkdzt, késziiléket jelent,
amely a beteg vagy sériilt emberek gyogyitasara
szolgéal, tehat valamilyen orvosi céllal rendelkezik.

LOT

ISO 15223-1,5.1.5
ISO 7000-2492

Tételszam (LOT)

Gyartasi  tételszam, azon  orvostechnikai
eszkozoket jeloli, amelyeket adott idében, azonos
eljarassal gyartottunk, igy tulajdonsagaik is
megegyeznek.

UDI

ISO 15223-1,5.7.10

Unique Device Identifier
Egyedi eszkdzazonositd

Egy orvostechnikai eszk6zh6z rendelt egyedi
numerikus vagy alfanumerikus kod, mely lehetdvé
teszi a forgalomban 1évé eszkozok egyértelmil
azonositasat, és megkonnyiti a
nyomonkdvethetdségiiket.

il

ISO 15223-1,5.1.1
ISO 7000-3082

Gyarto

A gyart6 nevét, cimét, valamint elérhetdségét jelzi.

2

ISO 15223-1,5.7.3
IEC 60417-5664

Betegazonositd

A paciens nevét vagy azonositojat jelzi.

&l

ISO 15223-1,5.7.6
IEC 60417-5662

A belitetés datuma

A mitét, vagyis az implantacio datumat (napjat)
jelzi: év-ho-nap.
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Egészségligyi  intézmény/szolgaltatd,  amely
’ + }28 ;(5)(2)?3_1’ 373 Egészségiigyi megadja az implantaciot végzo egészségligyi
PI PF 044 intézmény/szolgaltato intézmény/szolgaltatd nevét és cimét, valamint az

ellatast végzo orvos nevét.

ISO 15223-1,5.7.4
ISO 7000-3705

Paciens informacios
weboldal

Megadja annak a weboldalnak az elérhetdségét,
ahol a beteg tovabbi informaciokat talal az
orvostechnikai eszkozrol.

Rovid

itések magyarazata

MDR Medical Device Regulation (EU) 2017/745

ISO
IEC

Implant Card
Medical Device

LOT vagy batch

Unique Device Identifier

International Organization for Standardization

International Electrotechnical Commission

PI PF Public Information Public Facilities

Referencia:

(EU) 2017/745 az orvostechnikai eszkdzokrol
sz016 Eurépai Parlament és a Tanacs rendelte

Implantatumkisérd kartya
Orvostechnikai eszkoz

Gyartasi tételszam

Egyedi eszkdzazonosito

Nemzetkozi Szabvanyiigyi Szervezet
Nemzetkozi Elektrotechnikai Bizottsag

Kozépiileteken elhelyezett kozosségi informacio

(EU) 2017/745 MDR rendelet (Medical Device Regulation) II. fejezet, 18. cikk - A beiiltetett

eszkozzel rendelkezd betegek rendelkezésére bocsatandd implantdtumkisérd kartya és

informacidok

MDCG 2019-8 v2 Guidance document Implant Card relating to the application of Article 18
Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5 April 2017 on

medical devices

MDCG 2021-11 Guidance on Implant Card — ‘Device types’
health.ec.ecuropa.eu/system/files/2021-11/md implany-cards factsheet hu 0.pdf

www.team-nb.org/wp-content/uploads/2021/07/Team-NB-PositionPaper-ImplantCard-

202107020.pdf



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/HU/TXT/?qid=1582104218612&uri=CELEX:32017R0745
https://health.ec.europa.eu/system/files/2020-09/md_mdcg_2019_8_implant_guidance_card_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-06/md_2021-11_en_0.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2021-11/md_implany-cards_factsheet_hu_0.pdf
http://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2021/07/Team-NB-PositionPaper-ImplantCard-202107020.pdf
http://www.team-nb.org/wp-content/uploads/2021/07/Team-NB-PositionPaper-ImplantCard-202107020.pdf

