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Implanttikortti

« Implanttikortista on sdadetty (EU) 2017/745 asetuksen 18 artiklassa.
« Valmistajien on toimitettava potilaalle implanttikortti

« Implanttikortista potilas saa helposti kaikki tarvittavat tiedot hanelle
Implantoidusta laitteesta

« Implanttikortin tiedot on tarvittaessa paivitettava

« Palvitettavat tiedot on asettava potilaan saataville verkkosivuille,
jonka mainittu implanttikortissa
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Implanttikortin tarkoitus

« Potilas voi tunnistaa implantoidun laitteensa ja saada turvallisuutta
koskevaa tietoa (Eudamed-tietokannan verkkosivuston kautta)

* Potilas voi osoittaa tarvitsevansa erityishuomiota tietyissa tilanteissa,
esimerkiksi
 turvatarkastusten yhteydessa
 Ilmoittaa paivystys- tai ensihoitohenkilostolle mahdollisista
erityistarpeistaan
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Mitka laitteet tarvitsevat implanttikortin?

» Asetuksen mukaisesti sertifioitujen implantoitavien laakinnallisten
laitteiden valmistajien on toimitettava kunkin laitteen mukana vaaditut
tiedot sisaltava implanttikortti

« Sertifioitujen laitteiden CE-merkinnan alla on 4 numeroa, joka kertoo
mika ilmoitettu laitos on antanut sertifikaatin

« Esim. rintaimplantti, polviproteesi

* [Imoitettu laitos on jonkin EU:n jdsenvaltion nimeama organisaatio, joka arvioi korkeamman riskin laitteiden lainsdadannon
asettamien velvoitteiden toteutumista ennen kuin ne saatetaan markkinoille

« Implanttikorttiin liittyvat vaatimukset eivat koske ompeleita, hakasia,
hampaiden tayteaineita, hammasrautoja, hammaskruunuja, ruuveja,
killoja, levyja, metallilankoja, pinneja, puristimia ja liittimia
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Terveydenhuollon rooli

 Terveydenhuoltoyksikoiden on taydennettava ja annettava potilaalle
valmistajan laatima, maaramuotoinen implanttikortti (719/2021, 368).

« Terveydenhuollon yksikdiden on turvatta potilaiden paasy valmistajan
laatimaan laitetta koskeviin tietoihin

 varoitukset, varotoimenpiteet ja toimenpiteet, jotka potilaan tal
terveydenhuollon ammattihenkilon on toteutettava kohtuudella
ennakoitaviin ulkoisiin vaikutuksiin, laaketieteellisiin tutkimuksiin tai
ymparistoolosuhteisiin liittyvan interferenssin osalta

 tiedot laitteen odotettavissa olevasta kayttdiasta ja tarvittavasta
seurannasta

* muut tiedot, joilla varmistetaan, etta potilas voi kayttaa laitetta
turvallisesti, mukaan lukien implantoitavien laitteiden osalta tiedot
materiaaleista ja aineista, joille potilas voi altistua

» Valmistajan toimitettava nama tiedot
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Implanttikortin sisalto

« Valmistajan toimittava kortissa:
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3.
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« Terveydenhuollon taytettava korttiin:

1. Potilaan nimi tai potilastunnus

2. Implantoinnin paivamaara

3. Implantoinnin suorittaneen
terveydenhuollon
toimintayksikon nimi ja osoite
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Vaatimus helppolukuisuudesta

Implanttikortin tekstien ja ohjeiden tulee olla helppolukuisia ja luettavissa
 Kirjainten oltava vahintdan 2 mm korkuisia

Tiedot oltava kortissa niin, ettd maallikot voivat helposti ymmartaa ne

Tiedot on oltava nopeasti saatavilla

Esitettava jasenvaltion maarittelemalla kielella
« Kansallinen kielivaatimus: suomi, ruotsi ja englanti
« Tiedot voidaan esimerkiksi
« painaa implanttikorttiin eri kielilla

« Implanttikortin mukana voidaan toimittaa tarroja, joista
terveydenhuollon ammattihenkilo valitsee oikean.
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Lisatietoa

« Implanttikortista l0ytyy lisatietoa:

« MDCG 2019-8 v2 Guidance document Implant Card relating to the
application of Article 18 Regulation (EU) 2017/745.

* Tietokooste implantoitavien laakinnallisten laitteiden valmistajille
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https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40321/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/40321/attachments/1/translations/en/renditions/native
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_topics-interest/docs/md_implany-cards_factsheet_fi.pdf
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