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l. Purpose

The purpose of the instructions is to provide the explanation for patients of information and symbols
used on the Implant Card.

. Information to be added by the health institution

The Implant Card shall be filled out by the implanting healthcare institution or healthcare provider in
the following points:

Name of the patient or patient ID;
Date of implantation;

3. Name and address of the healthcare institution which performed the implantation.
Physician’s name.

The following pictures provide an example for individual Grena Biomed Ltd. device Implant Card —
front (left picture) and back (right picture) and the arrangement of numbered fields with all the
required information (for explanation see table 1). Fields at the front shall be filled out by the
implanting healthcare institution/healthcare provider and at the back by the manufacturer.
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Figure 1 An example of Grena Biomed Ltd. device Implant Card

To avoid national versions of the Implant Card, the use of symbols for representing the type of provided
information is advisable. The exception is the required field “Device Type” for which there is currently
no symbol available. The following table contains all the symbols for fields on the Implant Card with
their explanation.
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Table 1 List of symbols recommended for use on the Implant Card with their explanations

Symbol/field Symbol (if available) Symbol/field explanation
number

1 ® Patient Name or patient ID

2 Date of implantation

3 . + Name and Address of the implanting healthcare

] institution/provider.

M Physician’s name

4 - Information website for patients
[ ==

5 I Name and Address of the manufacturer

6 Device Type

7 Device Name
MD

8 Lot Number/Batch Code
LOT

9 U DI DI Unique Device Identifier-Device Identifier (UDI-DI) as HRI— Human

- readable interpretation format

10 Unique Device ldentifier (UDI) as AIDC — Automatic identification
U DI and data capture format (e.g. linear or 2D-Barcodes)

11 MR safe
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l. Llen

Lenta Ha UHCTPYKUUNTE € OAa NpeaocCTtaBAT obsAcHeHWe 3a nauyneHTuTe OTHOCHO MH(I)OpMaLI,MFITa n

CMMBOJINTE, U3MNON3BaAHM BbPXY KapTaTa 3a MMNAaHT.

. UHPopmaumna 3a gobaBAHe OT 3apaBHATA UHCTUTYLMA

Kaptata 3a umnaaHTt TpAab6sa Aa 6bae nombAHeHa OT 34paBHOTO 3aBedeHME WU MeAUUMHCKUA

cneynannct, u3sbpwna MMNNaHTUPAHETO, NO CheJHUTE TOYKU:

Mme Ha naymeHTa nam naeHTMPUKaLMOHEH HOMEpP HA NALMNEHT];

[aTta Ha umnnaHTUpaHe;
3. Umewn agpec Ha 34paBHaTa MHCTUTYLUA, N3BbpLUNIA UMNNIAHTUPAHETO.

Mme Ha nekapA

Cneapaliure CHUMKM NPeaoCcTaBAT NpuUmMep 3a uHAMBMAyaaHa KapTta 3a UMMNAAHT Ha YCTPOMCTBO OT
Grena Biomed Ltd. — npeaHa (nABa CHMMKA) 1 3a4Ha (AACHA CHUMKA) YacT, KaKTO U Pa3no/I0KEHMETO
Ha HOMepupaHWTe NoJjieTa C BCMYKaTa Heobxoguma nHdopmauma (3a obsacHeHWe BUXK Tabauua 1).
Monetata otnpea Tpabsa Aa 6bAAT NONbAHEHN OT 34PaBHOTO 3aBeAeHMe/MegUUNHCKUA CNeLnancT,

N3BBPWUA UMNNIAHTUPAHETO, a TE3U O0T3a4 — OT NPOUN3BOAUTENA.
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®uezypa 1 Mpumep 3a Kapma 3a umnaaHm Ha ycmpolicmeo om Grena Biomed Ltd.

3a pa ce nsberHe Cb34aBaHeTO Ha HAUMOHANHW Bepcum Ha KapTaTa 3a MMNAAQHT, ce npenopbyBa
M3MNON3BAHETO HAa CMMBOJIX 3a NpeacCTaBAHE Ha TUIMNa NpeaoCTtaBeHa VIHd)OpMaLI,I/I‘r'I. U3KknoveHne npasu
3a4b/IKUTENHOTO NMoJsie "Tun Ha YCTpOf/‘ICTBOTO", 3a KOETO B MOMEHTA He CbllecTByBa Ha/M4eH CUMBOJ.
Cneppauata Ta6nv1u,a CbAbpXKa BCMYKM CMMBOJIM 33 MoaeTata Ha Kaptata 3a MMNAAQHT C TAXHOTO

obAcHeHune.



GRENA™

Grena Biomed Ltd.

KapTa 3a UMNNAHT Ha NayneHTa

IFU-IC

KapTta 3a umnnaHTt B cuna ot
NHCTpYKUMKM 3@ NnONbaABaHE HA BG

22.02.2024

Crpannua | Pesusus

4/44 01

Tabauya 1 CnucvK Ha npernopv4yaHume 3a ynompeba cumeoau Ha Kapmama 3a umnaaHm ¢ mexHume

0b6sCHeHUA
Homep Ha Cumson O6sacHeHMe Ha cumBos/none

cumsoa/none (ako e HannueH)

1 ® ? Nme Ha nauyeHTa nam naeHTMOMKaLuMoOHEH HOMEP Ha NauMeHTa

2 8 [aTta Ha umnnaHTMpaHe

3 . + Mme n agpec Ha 3apaBHaTa MHCTUTYUMA/NOCTAaBUMK, U3BBPLINA

] UMMNIAHTUPAHETO.

M Mme Ha nekaps

4 - YebcaltT ¢ MHbopmaums 3a NaLMEHTH
A

5 Nme 1 agpec Ha npoussoanTens

6 TWn Ha yCTPOMCTBOTO

7 M D Mme Ha ycTpoMCcTBOTO

8 LOT Homep Ha naptnaa/Koa Ha naptnaa

9 YHWKaneH naeHTMPUKaTop Ha ycTponcTsoTo-UaeHTudmKaTop Ha
UDI-D' yctpoiicteoto (UDI-DI) BbB dopmart, pasbupaem 3a xopa (HRI -

¢dbopmar 3a YeTeHe OT YOBEK)

10 YHUKaneH naeHtudurkatop Ha yctpoiictsoto (UDI) BbB dopmat

U DI AIDC — ABTOMATMYHO MAEHTUGULMPaAHE U CbbUpaHe Ha JdaHHU
(Hanpumep, NnHelHKM unn 2D-6apkogose)
11 besonacHo npu MP
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. Ucel

U&elem téchto pokyn( je poskytnout pacientlim vysvétleni informaci a symbold uvedenych na karté

implantatu.

. Informace, které ma pridat zdravotnické zarizeni

Karta implantdtu musi byt vyplnéna implantujici zdravotnickou zafizeni nebo poskytovatelem

zdravotni péce v nasledujicich bodech:

Jméno pacienta nebo identifikaéni Cislo pacienta;
Datum implantace;

3. Jméno a adresa zdravotnického zaftizeni, které provedlo implantaci.
Jméno lékare.

Nasledujici obrazky poskytuji pfiklad karty implantatu pro jednotlivé zafizeni spole¢nosti Grena Biomed
Ltd. — pfedni strana (levy obrazek) a zadni strana (pravy obrdazek) a rozlozeni ¢islovanych poli se vsemi
pozadovanymi informacemi (pro vysvétleni viz tabulka 1). Pole na predni strané maji byt vyplnéna

implantujici zdravotnickou instituci/poskytovatelem zdravotni péce a na zadni strané vyrobcem.
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Obrdzek 1 Priklad karty implantdtu zarizeni spole¢nosti Grena Biomed Ltd.

Aby se predeslo narodnim verzim Karty implantatu, doporucuje se pouZiti symboll pro reprezentaci
typu poskytovanych informaci. Vyjimkou je povinné pole ,Typ zafizeni“, pro které v soucasné dobé
neni k dispozici Zadny symbol. Nasledujici tabulka obsahuje vSechny symboly pro pole na Karté

implantatu s jejich vysvétlenim.
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Tabulka 1 Seznam symboli doporucenych k pouZiti na Karté implantdtu s jejich vysvétlenimi

Cislo
symbolu/pole

Symbol

(pokud je k dispozici)

Vysvétleni symbolu/pole

1

| e

Jméno pacienta nebo identifikacni Cislo pacienta

2 Datum implantace
3 . + Iméno a adresa implantujici zdravotnické instituce/poskytovatele.
Jméno lékare
(3]
4 - Webové stranky s informacemi pro pacienty
A
5 Jméno a adresa vyrobce
6 Typ zafizeni
7 Nazev zafizeni
MD
8 Cislo 3arze/Kod $arze
LOT
9 U DI DI Unikatni identifikator zafizeni-ldentifikator zatizeni (UDI-DI) ve
- formatu HRI — format Citelny pro ¢lovéka
10 Unikatni identifikator zafizeni (UDI) ve formatu AIDC — format pro
U DI automatickou identifikaci a sbér dat (napf¥. linedrni nebo 2D ¢arové
kody)
11 Pouzitelné v prostfedi MR
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I Formal

Formalet med instruktionerne er at give en forklaring til patienterne om information og symboler, der

anvendes pa implantatkortet.

Il. Information, der skal tilfgjes af sundhedsinstitutionen

Implantatkortet skal udfyldes af den sundhedsinstitution eller sundhedsudbyder, der foretager

implantationen, med fglgende punkter:

Navn pa patienten eller patient-ID;

Dato for implantation;

3. Navn og adresse pa sundhedsinstitutionen, der udfgrte implantationen.

Laegens navn.

De fplgende billeder giver et eksempel pa et individuelt Grena Biomed Ltd. enhedsimplantatkort -
forside (venstre billede) og bagside (hgjre billede) samt arrangementet af nummererede felter med al
den ngdvendige information (se tabel 1 for forklaring). Felterne pa forsiden skal udfyldes af den
sundhedsinstitution/sundhedsudbyder, der foretager implantationen, og pa bagsiden af producenten.
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Figur 1 Et eksempel pd Grena Biomed Ltd. enhedsimplantatkort

UDI-DI: |

For at undgd nationale versioner af implantatkortet anbefales det at anvende symboler til at
repraesentere typen af den leverede information. Undtagelsen er det obligatoriske felt "Enhedstype",
for hvilket der i gjeblikket ikke findes noget symbol. Den fglgende tabel indeholder alle symbolerne for
felter pa implantatkortet med deres forklaring.
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Tabel 1 Liste over symboler anbefalet til brug pd Implantatkortet med deres forklaringer

Nummer af Symbol Forklaring af symbol/felt
symbol/felt (hvis tilgaengeligt)

1 ® Patientnavn eller patient-ID

2 Dato for implantation

3 . + Navn og adresse pa den institution/udbyder, der foretager

] implantationen.

M Leegens navn

4 - Informationsside for patienter
[ =

5 I Navn og adresse pa producenten

6 Enhedstype

7 Enhedsnavn
MD

8 Lothummer/Partikode
LOT

9 U DI DI Unik Enhedsidentifikator-Enhedsidentifikator (UDI-DI) som HRI —

- Menneskelaselig fortolkning format

10 Unik Enhedsidentifikator (UDI) som AIDC - Automatisk

U DI identifikation og datafangst format (f.eks. lineaer eller 2D-
stregkoder)
11 MR-sikker
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I Zweck

Der Zweck der Anweisungen ist es, Patienten eine Erklarung der Informationen und Symbole, die auf

der Implantatkarte verwendet werden, zu liefern.

Il.  Von der Gesundheitseinrichtung hinzuzufiigende Informationen

Die Implantatkarte soll von der implantierenden Gesundheitseinrichtung oder dem
Gesundheitsdienstleister in den folgenden Punkten ausgefiillt werden:

Name des Patienten oder Patienten-ID;

Datum der Implantation;
3. Name und Adresse der Gesundheitseinrichtung, die die Implantation durchgefiihrt hat.

Name des Arztes.

Die folgenden Bilder zeigen ein Beispiel fiir eine individuelle Implantatkarte des Gerats von Grena
Biomed Ltd. — Vorderseite (linkes Bild) und Riickseite (rechtes Bild) sowie die Anordnung der
nummerierten Felder mit allen erforderlichen Informationen (siehe Tabelle 1 zur Erklarung). Die Felder
auf der Vorderseite sollen von der implantierenden  Gesundheitseinrichtung/dem
Gesundheitsdienstleister ausgefiillt werden und auf der Rickseite vom Hersteller.
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Abbildung 1 Ein Beispiel einer Implantatkarte des Gerdts von Grena Biomed Ltd.

Um nationale Versionen der Implantatkarte zu vermeiden, ist die Verwendung von Symbolen zur
Darstellung der Art der bereitgestellten Informationen ratsam. Die Ausnahme bildet das erforderliche
Feld , Geratetyp”, fir das derzeit kein Symbol verfligbar ist. Die folgende Tabelle enthilt alle Symbole
fiir Felder auf der Implantatkarte mit ihrer Erklarung.
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Tabelle 1 Liste der Symbole, deren Verwendung auf der Implantatkarte empfohlen wird, mit ihren Erklérungen

Nummer des
Symbols/Feldes

Symbol

(falls verfiigbar)

Erkldrung des Symbols/Feldes

1

m

Name des Patienten oder Patienten-ID

2 Datum der Implantation
3 . + Name und Adresse der implantierenden
] Gesundheitseinrichtung/des Anbieters.
M Name des Arztes
4 - Informationswebsite fir Patienten
[ mm
5 M Name und Adresse des Herstellers
6 Geratetyp
7 Geratename
MD
8 Chargennummer/Chargencode
LOT
9 U DI DI Eindeutige Geratekennung-Gerateidentifikator (UDI-DI) im HRI
- Format - menschenlesbare Interpretation
10 Eindeutige Geratekennung (UDI) im AIDC-Format - automatische
U DI Identifizierung und Datenerfassung (z.B. lineare oder 2D-
Barcodes)
11 MR-sicher
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. IKomadg

O oKOMOC TwV 0dNYLWV £lval va TIapEXOUV TNV £€nynaon yLa Toug aoBeveig oXeTIKA e TIC TTAnpodopieg
KoL Ta sUPBOoAa Ttou Xpnotomnolouvtal otnv Kapta Epdutebpatog.

Il. NAnpodopieg mou npénel va npooteBouv amno tov LatpLlko popia

H Kapta Epdutetpatog Ba mpEMEL va CUUTANPWVETOL artd TO LATPLKO (Spupa ) Tov mapoxéa uyelag
TIOU TIPOYLLATOTIOLEL TO EPPUTEUUA OTOUG TOPOKATW TOUELC:

‘Ovopa Tou acBevoulg 1 avayvwpeLoTIKOG aplBuog tou acBevoug;
Huepounvia epdutevong;

3. Ovopa kot SievBuveon tou LaTpLkoU GhopEa IOV TTPAYHATONOoINoE TNV eudUTEUON.
‘Ovopa Tou Latpou.

OL aKOAOUBEG €LKOVEC TTAPEXOUV Vol TIOPASELYHA yla TV KAPTO €UdUTEUONG TNC CGUOKEUNC TNG
etalpeioc Grena Biomed Ltd. - umpootivy (aplotepn £lkova) kal miow (Sgflad ewkova) odn kal t™
Slatagn twv aplBunuévwy mediwv pe OAeC TIC amaltoUpeveg MAnpodopieg (ylo e€nynon Seite tov
niivaka 1). Ta tedia otn prpootvr 0Yin Oa mpénet va cupunAnpwBolv arnod Tov atpikd dopa/mapdyo
UYELOVOULKAC TieplBaAng mou mpaypotomolel tnv eudutevon kot otnv miow oPn amd Ttov
KOTOOKEUAOTH).
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Ewova 1 Eva napadelyua kaptag EUQUTEVONC OUOKEUNC NG Grena Biomed Ltd.

Mo va anodeuxBouv eBvikeg ekddoeLs TG Kaptag EpduTEUHATWY, CUVIOTATAL N Xpron SUUBOAWY yLa
TNV QVamopAacTacn Tou TUTIOU TwV TtapexOUevwy Anpodoplwy. H efaipeon adopd to anattolevo
nedio "Tumog Tuokeung" yla To omoio Sev undapyet akopun Sltabéotpo cUUPBoA0. O MAPAKATW TVAKOC
nepAappavel 6Aa ta cUpBoAa yia ta nedia otnv Kapta Epduteupdtwy Le TN £€Rynon Toug.
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Mivakag 1 KataAoyog ouuBoAwy mou ouviotatat va xpnowuornotouvrat otnv Kapta EpeUtevong Ue Tig

génynoeic toug
AplOuoG Z0uBolo E€Aynon Tou cupBolou/niebiou

cupBolou/nediov (edv SatiBeta)

1 w (? ‘Ovopa AcBevoUlg 1 avayvwpLoTIKOG aplBpog a.oBevoug

2 8 Huepounvia epdutevong

3 ® = Ovopa kot AlevBuvon Tou LaTplKoU dopga/mapdyou Tou

] npaypartonoinoe tnv epdutevOn.

M ‘Ovopa Tou Latpoy

4 - lotooeAiba mAnpodopLwv yla aoBeveig
[ =

5 I ‘Ovopa kat AlevBuveon ToU KATAOKEVOOTH

6 TUTOG ZUCKEUNG

7 M D ‘Ovopa SUCKEUNG

8 L OT Ap1Buocg Naptidag/Kwdikog Maptidag

9 Movadikog AvVayvwpLoTIKOG Kwdwog JUOKEUNG-
U DI-D' AvayvwploTikoc Kwdikdg Yuokeung (UDI-DI) wg HRI — Mopdn

avayvwong and Tov avopwno

10 Movadikdg Avayvwplotikog Kwdikog Tuokeunc (UDI) wg AIDC

U DI — Mopd auTOMOTNG Oovayvwplong Kol  Kotaypodng
Sebopévwy (TLY. ypopuwol i 2A-MTapkovTeg)
11 Aodarég yia MR
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I.  Propdsito

El propdsito de las instrucciones es proporcionar a los pacientes una explicacion de la informacion y

los simbolos utilizados en la Tarjeta de Implante.

IIl.  Informacion que debe anadir la institucion de salud

La Tarjeta de Implante deberd ser llenada por la institucién de atencion sanitaria que realiza el implante

o el proveedor de atencidn sanitaria en los siguientes puntos:

Nombre del paciente o identificacion del paciente;

. Fecha de implantacion;
3. Nombre y direccidén de la institucion de atencidn sanitaria que realizé el implante.

Nombre del médico.

Las siguientes imagenes proporcionan un ejemplo de la Tarjeta de Implante individual para dispositivos
de Grena Biomed Ltd. — frente (imagen izquierda) y dorso (imagen derecha), y la disposicion de los
campos numerados con toda la informacidn requerida (para explicacion, consulte la tabla 1). Los
campos en el frente deberdn ser llenados por la institucién de atencién sanitaria que realiza el

implante/el proveedor de atencion sanitaria y en el dorso por el fabricante.
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Figura 1 Un ejemplo de la Tarjeta de Implante del dispositivo de Grena Biomed Ltd.

Para evitar versiones nacionales de la Tarjeta de Implante, se aconseja el uso de simbolos para
representar el tipo de informacion proporcionada. La excepcidn es el campo obligatorio “Tipo de
Dispositivo” para el cual actualmente no hay simbolo disponible. La siguiente tabla contiene todos los

simbolos para los campos en la Tarjeta de Implante con su explicacién.
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Tabla 1 Lista de simbolos recomendados para su uso en la Tarjeta de Implante con sus explicaciones

Numero de Simbolo Explicacion del simbolo/campo
simbolo/campo (si esta disponible)
1 w ? Nombre del paciente o ID del paciente
2 31 Fecha de implantacion
3 . + Nombre y direccion de la institucion/proveedor de atencién
] sanitaria que realiza el implante.
M Nombre del médico
4 - Sitio web de informacién para pacientes
A
5 Nombre y direccidn del fabricante
6 Tipo de dispositivo
7 Nombre del dispositivo
MD
8 Numero de Lote/Cdédigo de Lote
LOT
9 U DI DI Identificador Unico de Dispositivo-ldentificador de Dispositivo
- (UDI-DI) en formato de interpretacion legible por humanos (HRI)
10 Identificador Unico de Dispositivo (UDI) en formato AIDC —
U DI Formato de identificacién automatica y captura de datos (por
ejemplo, cédigos de barras lineales o bidimensionales)
11 M R Seguro para RM
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l. Eesmark

Juhiste eesmark on patsientidele selgitada informatsiooni ja simbolite kasutamist Implantaadikaardil.

Il.  Terviseasutuse poolt lisatav informatsioon

Implantaadikaart tdidetakse implanteeriva terviseasutuse voi tervishoiuteenuse osutaja poolt
jargmistes punktides:

1. Patsiendi nimi voi patsiendi ID;
Implanteerimise kuupaev;
Terviseasutuse nimi ja aadress, mis teostas implanteerimise.
Arsti nimi.

Jargmised pildid annavad individuaalse Grena Biomed Ltd. seadme implantaadikaardi naite - esikiilg
(vasak pilt) ja tagakiilg (parem pilt) ning nummerdatud valjade paigutus kdigi vajalike andmetega
(selgituste jaoks vt tabelit 1). Esikiilje valjad taidetakse implanteeriva terviseasutuse/tervishoiuteenuse
osutaja poolt ja tagakiilje vdljad tootja poolt.
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Joonis 1 Ndide Grena Biomed Ltd. seadme implantaadikaardist

Selleks, et valtida implantaadikaardi riigipOhiseid versioone, on soovitatav kasutada siimboleid
informatsiooni tidbi esindamiseks. Erandiks on kohustuslik vali ''Seadme tllp", mille jaoks hetkel
siimbolit pole saadaval. Jargmine tabel sisaldab kdiki simboleid implantaadikaardil esinevate valjade
jaoks koos nende selgitustega.
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Tabel 1 Soovitatavate siimbolite loetelu kasutamiseks implantaadikaardil koos nende selgitustega

Siimboli/vilja

Siimbol

Suiimboli/vilja selgitus

number (kui saadaval)

1 ® Patsiendi nimi voi patsiendi ID

2 Implanteerimise kuupaev

3 . + Implanteeriva tervishoiuasutuse/teenusepakkuja nimi ja aadress.
m Arsti nimi.

4 - Patsientide teabeveebileht
[ =

5 Tootja nimi ja aadress

6 Seadme tlilp

7 Seadme nimi
MD

8 Partii number/tootmispartii kood
LOT

9 U DI DI Unikaalne seadme tuvastusnumber-Seadme tuvastusnumber

- (UDI-DI) inimese loetavas tdlgendusvormingus

10 Unikaalne seadme tuvastusnumber (UDI) automaatseks

U DI tuvastamiseks ja andmete kogumiseks moeldud vormingus (nt
lineaar- voi 2D-vootkoodid)
11 MR-ohutu
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I Tarkoitus

Tarkoituksena ohjeiden on antaa potilaille selitys tiedoista ja symboleista, jotka on kaytetty

implanttikortissa.

Il. Information to be added by the health institution

Implanttikortti tulee tayttdaa implantin asentavassa terveydenhuollon laitoksessa tai terveydenhuollon

tarjoajassa seuraavissa kohdissa:

Potilaan nimi tai potilastunniste;

Implantoinnin paivamaara;
3. Terveydenhuollon laitoksen nimi ja osoite, jossa implantointi suoritettiin.

Ladkarin nimi.

Seuraavat kuvat tarjoavat esimerkin yksittdisestd Grena Biomed Ltd. laitteen implanttikortista -
etupuoli (vasen kuva) ja takapuoli (oikea kuva) ja numeroidut kentét, joissa on kaikki tarvittavat tiedot
(selitysta varten katso taulukko 1). Etupuolen kentdt tdytetddn implantointia suorittavassa
terveydenhuollon laitoksessa/terveydenhuollon tarjoajassa ja takapuolen valmistajan toimesta.
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Kuva 1 Esimerkki Grena Biomed Ltd. laitteen implanttikortista

UDI-DI: |

Kansallisten versioiden valttamiseksi on suositeltavaa kdyttdda symboleja esittamaan tarjottujen
tietojen tyyppid. Poikkeus on pakollinen kentta "Laite tyyppi", jolle ei talla hetkelld ole symbolia
saatavilla. Seuraava taulukko sisaltaa kaikki symbolit implanttikortin kentille niiden selityksineen.
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Taulukko 1 Symbolit, jotka suositellaan kéytettévéksi implanttikortilla, niiden selityksineen

Symbolin/kentin

Symboli

Symbolin/kentin selitys

numero (jos saatavilla)
1 ® Potilaan nimi tai potilastunniste
2 Implantoinnin paivamaara
3 . + Implanttia asentaneen terveydenhuollon laitoksen/tarjoajan
. nimi ja osoite.
M Laakarin nimi
4 - Tietosivusto potilaille
[ =
5 Valmistajan nimi ja osoite
6 Laite tyyppi
7 Laitteen nimi
MD
8 Erdanumero/Sarjakoodi
LOT
9 U DI DI Laitekohtainen yksilGiva tunniste-laitteen tunnistetiedot (UDI-
- DI) in HRI - ihmisen luettavassa muodossa
10 Laitekohtainen vyksiloivd tunniste (UDI) AIDC-muodossa -
UDI Automaattisen tunnistamisen ja tiedonkeruun muoto (esim.
viivakoodit tai 2D-viivakoodit)
11 MR-turvallinen
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I Objectif

Le but des instructions est de fournir I'explication aux patients des informations et des symboles

utilisés sur la carte d'implant.

Il. Informations a ajouter par l'institution de santé

La carte d'implant doit étre remplie par l'institution de santé ou le prestataire de soins implantant

selon les points suivants:

Nom du patient ou identifiant du patient;

Date d'implantation;
3. Nom et adresse de l'institution de santé qui a réalisé I'implantation.

Nom du médecin.

Les images suivantes fournissent un exemple de carte d'implant individuelle pour le dispositif de Grena
Biomed Ltd. - recto (image de gauche) et verso (image de droite) - ainsi que I'agencement des champs
numérotés avec toutes les informations requises (pour explication, voir tableau 1). Les champs a
I'avant doivent étre remplis par l'institution de santé ou le prestataire de soins implantant, et a I'arriere

par le fabricant.
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Figure 1 Un exemple de carte d'implant pour le dispositif de Grena Biomed Ltd.

Pour éviter les versions nationales de la carte d'implant, il est conseillé d'utiliser des symboles pour
représenter le type d'informations fournies. L'exception est le champ requis "Type de dispositif" pour
lequelil n'existe actuellement aucun symbole disponible. Le tableau suivant contient tous les symboles

pour les champs sur la carte d'implant avec leur explication.
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Tableau 1 Liste des symboles recommandés a utiliser sur la carte d'implant avec leurs explications

Numéro de
symbole/champ

Symbole
(si disponible)

Explication du symbole/champ

1

m

Nom ou numéro d'identification du patient

2 8’] Date d'implantation
3 . + Nom et adresse de l'institution de santé ou du prestataire qui a
] réalisé l'implantation.
M Nom du médecin
4 - Site web d'information pour les patients
A
5 M Nom et adresse du fabricant
6 Type de dispositif
7 Nom du dispositif
MD
8 Numéro de lot/Code de lot
LOT
9 U DI DI Identifiant de dispositif unique-ldentifiant de dispositif (UDI-DI)
- sous format lisible par I'numain (HRI)
10 Identifiant de dispositif unique (UDI) au format AIDC - format de
U DI capture automatique et de données (par exemple, codes-barres
linéaires ou 2D)
11 Compatible avec I'IRM
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l. Svrha

Svrha uputa je pruZiti objasSnjenje pacijentima o informacijama i simbolima koristenima na Kartici
implantata.

Il.  Informacije koje treba dodati zdravstvena ustanova

Kartica implantata treba biti ispunjena od strane zdravstvene ustanove koja provodi implantaciju ili
pruzatelja zdravstvenih usluga prema sljede¢im to¢kama:

Ime pacijenta ili identifikacijski broj pacijenta;
Datum implantacije;

3. Imeiadresa zdravstvene ustanove koja je izvrsila implantaciju.
Ime lijecnika.

Sljedece slike pruzaju primjer za pojedinaénu Karticu implantata uredaja tvrtke Grena Biomed Ltd. -
prednja (lijeva slika) i straznja (desna slika) strana te raspored numeriranih polja sa svim potrebnim
informacijama (za objasnjenje vidi tablicu 1). Polja na prednjoj strani trebaju ispuniti zdravstvena
ustanova koja provodi implantaciju/pruzatelj zdravstvenih usluga, a na straznjoj strani proizvodac.
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Slika 1. Primjer Kartice implantata uredaja tvrtke Grena Biomed Ltd.

Da bi se izbjegle nacionalne verzije Kartice implantata, preporucljivo je koristiti simbole za
predstavljanje vrsta pruzenih informacija. lIzuzetak je obavezno polje "Vrsta uredaja" za koje trenutno
nije dostupan simbol. Sljedeéa tablica sadrzi sve simbole za polja na Kartici implantata s njihovim
objasnjenjem.
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Tablica 1 Popis simbola preporucenih za upotrebu na Kartici implantata s njihovim objasnjenjima

Symbol/field Symbol (if available) Symbol/field explanation
number
1 T ? Ime pacijenta ili identifikacijski broj pacijenta
2 Datum implantacije
3 . + Ime i adresa zdravstvene ustanove/pruzatelja zdravstvenih usluga
] koja je izvrsila implantaciju.
M Ime lije¢nika
4 - Web stranica s informacijama za pacijente
[ =
5 I Ime i adresa proizvodaca
6 Vrsta uredaja
7 Naziv uredaja
MD
8 Broj serije/Kod serije
LOT
9 U DI DI Jedinstveni identifikator uredaja-ldentifikator uredaja (UDI-DI) u
- formatu HRI — interpretacija Citljiva ljudima
10 Jedinstveni identifikator uredaja (UDI) u formatu AIDC -
U DI Automatsko prepoznavanje i prikupljanje podataka (npr. linearni
ili 2D-bar kodovi)
11 Sigurno za MR




Implantatumkartya

oG
GRENA@ Utasitasok a Beteg

Grena Biomed Ltd.
Implantatumkartya kitoltéséhez

HU

IFU-IC

Ervényesség kezdete

22.02.2024
Oldal Revizié
23/44 01

. Cél

Az utasitasok célja a betegek szamara az Implantatumkartydn hasznalt informacidk és

magyardzatanak nyudjtasa.

Il. Az egészségiigyi intézmény altal hozzaadando informacidk

Az Implantatumkartyadt az implantatumot beliltet6 egészségligyi intézmény vagy egészséglgyi

szolgaltatd tolti ki az alabbi pontokban:

A beteg neve vagy betegazonositdja;
Az implantacio datuma;

3. Azimplantaciot végzb egészségiigyi intézmény neve és cime.

Az orvos neve.

szimbdlumok

A kovetkezd képek példat mutatnak az egyedi Grena Biomed Ltd. eszkdz Implantdtumkartydjara - az
elllsé (bal oldali kép) és a hatso (jobb oldali kép) oldalakon, valamint az 6sszes sziikséges informaciot
tartalmazo szamozott mez6k elrendezésével (a magyardzathoz lasd a tablazatot 1). Az eliils6 oldalon
|évé mezbket az implantald egészségligyi intézmény/egészségligyi szolgaltato tolti ki, mig a hatoldalon

a gyarto tolti ki.
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Abra 1 Eqgy példa a Grena Biomed Kft. eszkéz Implantdtumkdrtydjéra

A nemzeti valtozatok elkeriilése érdekében ajanlott az informacid tipusanak abrazoldsdra szolgald
szimbdlumok hasznalata az Implantatumkartyan. Kivétel a kotelezéen kitoltendé "Eszkoz tipusa" mez6,
amelyhez jelenleg nincs elérhetd szimbdélum. Az aldbbi tablazat tartalmazza az Implantatumkartydn

szerepl6 mez6k 0sszes szimbdlumat a magyarazatukkal.
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Tabldzat 1 A javasolt szimbdlumok listdja az Implantatumkdrtydan valo haszndlatra, magyardzatukkal

Symbol/field Symbol (if available) Symbol/field explanation
number
1 ® ? Beteg neve vagy betegazonositdja
2 31 Implantdcié ddtuma
3 . + Az implantaciot végzé egészségligyi intézmény/szolgaltatd neve és
] cime.
Az orvos neve
4 - Informdacids weboldal betegek szamdra
[ =
5 Gyartod neve és cime
6 Eszkoz tipusa
7 Eszk6z neve
MD
8 Sorozatszam/Tételszam
LOT
9 U DI DI Az egyedi eszkbzazonosito-eszkbzazonositéja (UDI-DI) az ember
- altal olvashato értelmezési formatumban (HRI)
10 Az egyedi eszkbdzazonositd (UDI) automatikus azonositasra és
U DI adatgydjtésre szolgalé formatumban (pl. linearis vagy 2D-
vonalkadok) (AIDC)
11 MR-biztonsagos
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I Scopo

Lo scopo delle istruzioni e di fornire ai pazienti la spiegazione delle informazioni e dei simboli utilizzati

sulla Carta dell'Impianto.

Il. Information to be added by the health institution

La Carta dell'Impianto deve essere compilata dall'istituzione sanitaria che effettua l'impianto o dal

fornitore di assistenza sanitaria nei seguenti punti:

Nome del paziente o ID del paziente;
Data dell'impianto;
3. Nome e indirizzo dell'istituzione sanitaria che ha eseguito l'impianto.

Nome del medico.

Le immagini seguenti forniscono un esempio di Carta dell'Impianto per il singolo dispositivo di Grena
Biomed Ltd. — fronte (immagine a sinistra) e retro (immagine a destra) e la disposizione dei campi
numerati con tutte le informazioni richieste (per spiegazioni, vedere la tabella 1). | campi sul fronte
devono essere compilati dall'istituzione sanitaria che effettua l'impianto/fornitore di assistenza

sanitaria e sul retro dal produttore.
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Figura 1 Un esempio di Carta dell'Impianto del dispositivo di Grena Biomed Ltd.

Per evitare versioni nazionali della Carta dell'Impianto, si consiglia I'uso di simboli per rappresentare il
tipo di informazioni fornite. L'eccezione & il campo obbligatorio "Tipo di Dispositivo" per il quale
attualmente non e disponibile alcun simbolo. La seguente tabella contiene tutti i simboli per i campi

sulla Carta dell'Impianto con la loro spiegazione.
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Tabella 1 Elenco dei simboli consigliati per I'uso sulla Carta dell'lmpianto con le relative spiegazioni

Numero del
simbolo/campo

Symbol (if available)

Spiegazione del simbolo/campo

1

|

Nome del paziente o ID del paziente

2 31 Data dell'impianto
3 . + Nome e Indirizzo dell'istituzione sanitaria/fornitore che ha
] effettuato l'impianto.
M Nome del medico
4 - Sito web di informazioni per i pazienti
A
5 Nome e indirizzo del produttore
6 Tipo di Dispositivo
7 Nome del Dispositivo
MD
8 Numero di Lotto/Codice del Lotto
LOT
9 U DI DI Identificatore Unico del Dispositivo-ldentificatore del Dispositivo
- (UDI-DI) in formato di interpretazione leggibile dall'uomo (HRI)
10 Identificatore Unico del Dispositivo (UDI) in formato AIDC -
U DI Formato di identificazione automatica e cattura dati (ad
esempio, codici a barre lineari o 2D)
11 Compatibilita RM
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l. Paskirtis

Instrukcijy tikslas yra pateikti pacientams paaiskinima apie informacijg ir simbolius, naudojamus ant

Jtaiso Kortelés.

Il. Informacija, kuria turi pridéti sveikatos prieZiliros jstaiga

Jtaiso Kortele turi uzpildyti jtaisg jdiegianti sveikatos priezitros jstaiga ar sveikatos priezitros teikéjas

Siuose punktuose:

Paciento vardas arba paciento ID;
Implantacijos data;
3. Sveikatos prieZilros jstaigos, kuri atliko implantacijg, pavadinimas ir adresas.

Gydytojo vardas

Tolesnése nuotraukose pateikiamas pavyzdys, kaip atrodo individualios Grena Biomed Ltd. jrenginio
Jtaiso Kortelé — priekis (kairéje nuotraukoje) ir nugarélé (deSinéje nuotraukoje), bei numeriuoti
laukeliai su visg reikiamg informacijg (paaiskinimui Zr. lentele 1). Laukelius ant kortelés priekio turi
uzpildyti jtaisg jdiegianti sveikatos prieZilros jstaiga/sveikatos prieZiuros teikéjas, o ant nugarélés —

gamintojas.
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Pav. 1 Pavyzdys, kaip atrodo Grena Biomed Ltd. jrenginio Jtaiso Kortelé.

Norint iSvengti nacionaliniy Jtaiso Kortelés versijy, patartina naudoti simbolius informacijos tipo
atvaizdavimui. ISimtis yra privalomas laukelis ,jrenginio tipas“, kuriam Siuo metu néra prieinamo
simbolio. Tolesnéje lenteléje pateikiami visi Jtaiso Korteléje naudojami simboliai su jy paaiskinimais.
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Lentelé 1 Rekomenduojamy naudoti ant Jtaiso Kortelés simboliy sqrasas su jy paaiskinimais.

Simbolio/laukelio

Simbolis (jei yra)

Simbolio/laukelio paaiskinimas

numeris
1 ® ? Paciento vardas arba paciento ID
2 Implantacijos data
3 . + Implantuojandios  sveikatos  prieZilros jstaigos/teikéjo
] pavadinimas ir adresas.
M Gydytojo vardas
4 - Informacinis svetainé pacientams
A
5 I Gamintojo pavadinimas ir adresas
6 Jrenginio tipas
7 Jrenginio pavadinimas
MD
8 Serijos numeris/Partijos kodas
LOT
9 U DI DI Unikalus Jrenginio Identifikatorius-Jrenginio Identifikatorius
- (UDI-DI) kaip HRI - Zmogaus skaitomas interpretacijos formatas
10 Unikalus Jrenginio Identifikatorius (UDI) kaip AIDC -
U DI Automatinio identifikavimo ir duomeny rinkimo formatas
(pvz., linijiniai arba 2D briksniniai kodai)
11 Saugu atlikti MR
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Merkis

Instrukciju mérkis ir sniegt pacientiem skaidrojumu par informaciju un simboliem, kas izmantoti

implantata kartite.

Veselibas iestades pievienojama informacija

Implantata kartiti aizpilda implantéjosa veselibas apriipes iestade vai veselibas apripes sniedzéjs Sados
punktos:

Pacienta vards vai pacienta identifikacijas numurs;
Implantacijas datums;

3. Veselibas apripes iestades, kas veica implantaciju, nosaukums un adrese.
Arsta vards.

Sekojosas bildes sniedz pieméru individualai Grena Biomed Ltd. ierices Implantata kartitei — priekSpusi
(kreisa bilde) un aizmuguri (laba bilde), ka armt numuréto lauku izkartojumu ar visu nepiecieSamo
informaciju (skaidrojumu skatit tabula 1). PriekSpusé esoSos laukus aizpilda implantéjosa veselibas
apripes iestade/veselibas apripes sniedzéjs, bet aizmuguré — razotajs.
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1. attéls Grena Biomed Ltd. ierices Implantata kartites piemérs

Lai izvairitos no implantata kartiSu nacionalajam versijam, ir ieteicams izmantot simbolus, lai attélotu
sniegtas informacijas veidu. Iznémumes ir obligatais lauks “lerices veids”, kuram paslaik nav pieejams
simbols. Zemak esosa tabula ietver visus implantata kartité izmantotos simbolus ar to skaidrojumiem.
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Tabula 1 leteicamo simbolu saraksts, ko izmantot implantata kartité, ar to skaidrojumiem

Simbola/lauka Simbols (ja pieejams) Simbola/lauka skaidrojums
numurs
1 w ? Pacienta vards vai pacienta identifikacijas numurs
2 Implantacijas datums
3 . + Implantéjosas veselibas apripes iestades/sniedzéja nosaukums
] l_m adrese.
Arsta vards
4 - Informacijas vietne pacientiem
[ ==
5 RaZotaja nosaukums un adrese
6 lerices veids
7 lerices nosaukums
MD
8 Partijas numurs/Seérijas kods
LOT
9 U DI DI Unikalais ierices identifikators-lerices identifikators (UDI-DI) ka
- HRI — cilvékam lasama interpretacijas formata
10 Unikalais ierices identifikators (UDI) ka AIDC — automatiskas
U DI identifikacijas un datu uztversanas formats (pieméram, linearie
vai 2D svitrkodi)
11 Dross lietosanai MR vidé




IFU-IC

Implantatiekaart Van kracht vanaf

oG
GRENA@ Instructies voor het invullen van NL 22.02.2024

Grena Biomed Ltd » . Pagina Revisie
de Patiént Implantatiekaart &
31/44 01

l. Doel

Het doel van de instructies is om patiénten uitleg te geven over de informatie en symbolen die gebruikt

worden op de Implantatiekaart.

Il. Tetoevoegen informatie door de zorginstelling

De Implantatiekaart dient te worden ingevuld door de implanterende zorginstelling of zorgverlener op

de volgende punten:

Naam van de patiént of patiént-ID;
. Datum van implantatie;
3. Naam en adres van de zorginstelling die de implantatie heeft uitgevoerd.

Naam van de arts.

De volgende afbeeldingen bieden een voorbeeld van een individuele Implantatiekaart van het
apparaat van Grena Biomed Ltd. — voorzijde (linker afbeelding) en achterzijde (rechter afbeelding) en
de indeling van genummerde velden met alle vereiste informatie (zie tabel 1 voor uitleg). Velden aan
de voorkant moeten worden ingevuld door de implanterende zorginstelling/zorgverlener en aan de

achterkant door de fabrikant.
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Figuur 1 Een voorbeeld van een Implantatiekaart van een apparaat van Grena Biomed Ltd.

Om nationale versies van de Implantatiekaart te voorkomen, wordt het gebruik van symbolen om het
type verstrekte informatie weer te geven aangeraden. De uitzondering is het verplichte veld
“Apparaattype” waarvoor momenteel geen symbool beschikbaar is. De volgende tabel bevat alle

symbolen voor velden op de Implantatiekaart met hun uitleg.
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Tabel 1 Lijst van aanbevolen symbolen voor gebruik op de Implantatiekaart met hun uitleg

Nummer van
symbool/veld

Symbool

(indien beschikbaar)

Uitleg van symbool/veld

1

m

Naam van de patiént of patiént-ID

2 Datum van implantatie
3 . + Naam en adres van de implanterende zorginstelling/aanbieder.
Naam van de arts
i
4 - Informatiewebsite voor patiénten
[ =
5 Naam en adres van de fabrikant
6 Apparaattype
7 Naam van het apparaat
MD
8 Lothummer/Batchcode
LOT
9 U DI DI Unieke Apparaat ldentifier-Apparaat Identifier (UDI-DI) in HRI-
- formaat — Menselijk leesbare interpretatie
10 Unieke Apparaat Identifier (UDI) in AIDC-formaat — Automatische
U DI identificatie en gegevensregistratie (bijvoorbeeld lineaire of 2D-
barcodes)
11 MR-veilig
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Cel

Celem instrukcji jest wyjasnienie pacjentom informacji i symboli uzywanych na Karcie Implantu.

Informacje uzupetniane przez instytucje opieki zdrowotnej

Karta Implantu jest wypetniana przez zaktad opieki zdrowotnej lub $wiadczeniodawce opieki
zdrowotnej, ktéry przeprowadzit implantacje w nastepujgcych punktach:

1. Imieinazwisko pacjenta lub identyfikator pacjenta;
Data implantacji;
Nazwa i adres zaktadu opieki zdrowotnej, ktéry dokonat implantacji.
Imie i nazwisko lekarza.

Ponizsze ilustracje przedstawiajg przyktad indywidualnej Karty Implantu wyrobu Grena Biomed Ltd. -
przéd (lewa ilustracja) i tyt (prawa ilustracja) oraz uktad ponumerowanych pél ze wszystkimi
wymaganymi informacjami (objasnienia znajdujg sie w tabeli 1). Pola z przodu powinny by¢ wypetnione
przez przeprowadzajgcy implantacje zaktad opieki zdrowotnej lub Swiadczeniodawce opieki
zdrowotnej, a z tytu przez producenta.
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Rysunek 1 Przyktad Karty Implantu wyrobu Grena Biomed Ltd.

Aby uniknac krajowych wersji Karty Implantu, zaleca sie stosowanie symboli reprezentujgcych rodzaj
dostarczanych informacji. Wyjatkiem jest wymagane pole "Typ wyrobu", dla ktérego obecnie nie ma
dostepnego symbolu. Ponizsza tabela zawiera wszystkie symbole pdl na Karcie Implantu wraz z ich
objasnieniami.
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Tabela 1 Lista symboli zalecanych do stosowania na Karcie Implantu wraz z ich objasnieniami

Numer
symbolu/pola

Symbol (jesli dostepny)

Objasnienie symbolu/pola

1

m

Imie i nazwisko lub numer identyfikacyjny pacjenta

2 3,] Data implantacji
3 ® + Nazwa i adres placowki opieki
] zdrowotnej/$wiadczeniodawcy dokonujgcego implantacji.
M Imie i nazwisko lekarza
4 - Strona internetowa z informacjami dla pacjenta
[ =
5 M Nazwa i adres producenta
6 Typ wyrobu
7 Nazwa urzadzenia
MD
8 Numer partii
LOT
9 U DI DI Niepowtarzalny kod identyfikacyjny-identyfikator wyrobu (UDI-DI)
- — powinien mie¢ format czytelny dla cztowieka (HRI)
10 Niepowtarzalny kod identyfikacyjny (UDI) — powinien mie¢ format
U DI automatyczne] identyfikacji | zbierania danych (AIDC), np. kod
liniowy lub kod kreskowy 2D
11 Bezpieczny do stosowania w  $rodowisku  rezonansu

magnetycznego
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I.  Propdsito

O objetivo desta instrucdo é explicar aos pacientes as informagdes e simbolos usados no Cartdo de
Implante.

Il. Informagdes complementadas pela instituicdo de cuidados de saude

Cartdo de Implante é preenchido pela instituicdo de saude ou pelo prestador de cuidados de saude
gue realizou a implantacdo nos seguintes pontos:

1. Nome completo do paciente ou identificador do paciente;
Data da implantacao;
Nome e endereco da instituicdo de saude que realizou a implantacdo.
Nome completo do médico.

As ilustrages abaixo mostram um exemplo de um Cartdo de Implante individual da Grena Biomed Ltd.
- frente (ilustragdo esquerda) e verso (ilustragao direita) e o layout dos campos numerados com todas
as informacg0Ges necessarias (as explicacées encontram-se na tabela 1). Os campos na frente devem ser
preenchidos pela instituicdo de saude ou pelo prestador de cuidados de saude que realizou a
implantagdo, e os do verso pelo fabricante.
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Figura 1 Exemplo de Cartdo de Implante do produto Grena Biomed Ltd.

Para evitar versdoes nacionais do Cartdo de Implante, recomenda-se o uso de simbolos que
representam o tipo de informacdo fornecida. A exce¢do é o campo obrigatério "Tipo de dispositivo",
para o qual atualmente nao existe um simbolo disponivel. A tabela abaixo contém todos os simbolos
dos campos no Cartdo de Implante, juntamente com suas explicagdes.
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Tabela 1 Lista de simbolos recomendados para uso no Cartéo de Implante, juntamente com suas explicagdes

Numero do
simbolo/campo

Simbolo (se disponivel)

Explica¢do do simbolo/campo

1

L

Nome completo ou nimero de identificacdo do paciente

2 3 Data da implantacdo
3 . + Nome e endereco da instituicdo/prestador de cuidados de salide
] gue realizou a implantacdo.
M Nome completo do médico
4 - Site de informagdes para pacientes
A
5 I Nome e enderego do fabricante
6 Tipo de dispositivo
7 Nome do dispositivo
MD
8 Numero do lote
LOT
9 U DI DI Identificador Unico de Dispositivo-ldentificador de Dispositivo
- (UDI-DI) no formato de interpretacdo legivel por humanos (HRI)
10 Identificador Unico de Dispositivo (UDI) no formato de
U DI identificacdo automdtica e captura de dados (AIDC) (por
exemplo, cddigos de barras lineares ou bidimensionais)
11 Seguro para RM
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I Scop

Scopul instructiunilor este de a oferi pacientilor explicatii referitoare la informatiile si simbolurile

utilizate pe Cardul de Implant.

Il. Informatii ce trebuie adaugate de institutia medicala

Cardul de Implant trebuie completat de institutia medicala sau de furnizorul de servicii medicale care

realizeaza implantul, in urmatoarele puncte:

Numele pacientului sau ID-ul pacientului;
Data implantarii;
3. Numele si adresa institutiei medicale care a efectuat implantarea.

Numele medicului.

Urmatoarele imagini ofera un exemplu pentru cardul de implant al dispozitivului individual Grena
Biomed Ltd. — fata (imaginea din stanga) si spate (imaginea din dreapta) si aranjamentul campurilor
numerotate cu toate informatiile necesare (pentru explicatii, consultati tabelul 1). Cdmpurile de pe
fata trebuie completate de institutia medicald/ furnizorul de servicii medicale care realizeaza

implantarea, iar pe spate de catre producator.
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Figura 1 Un exemplu de card de implant pentru dispozitivul Grena Biomed Ltd.

Pentru a evita versiunile nationale ale Cardului de Implant, este recomandabila utilizarea simbolurilor
pentru reprezentarea tipului de informatii furnizate. Exceptia o constituie campul obligatoriu , Tipul
dispozitivului” pentru care in prezent nu este disponibil niciun simbol. Tabelul urmator contine toate
simbolurile pentru campurile de pe Cardul de Implant impreuna cu explicatia lor.
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Tabelul 1 Lista simbolurilor recomandate pentru utilizare pe Cardul de Implant cu explicatiile acestora

Numarul
simbolului/cdmpului

Simbol (daca este
disponibil)

Explicatie a simbolului/campului

1

m?

Numele pacientului sau ID-ul pacientului

2 3 Data implantarii
3 . + Numele si adresa institutiei/dezvoltatorului medicale care
v implanteaza.
M Numele medicului.
4 - Website-ul cu informatii pentru pacienti
[ ==
5 Numele si adresa producatorului
6 Tipul dispozitivului
7 M D Numele dispozitivului
8 LOT Numarul de lot/codul de lot
9 Identificatorul  unic  al  dispozitivului-ldentificatorul
U DI_DI dispozitivului (UDI-DI) in formatul de interpretare citibil de
catre om (HRI)
10 Identificatorul unic al dispozitivului (UDI) in formatul de
U DI captare automata a identificarii si datelor (AIDC) (de
exemplu, coduri de bare liniare sau 2D)
11 Sigur Tn utilizarea la IRM
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l. Ciel

Cielom tychto pokynov je poskytnut pacientom vysvetlenie informécii a symbolov uvedenych na Karte

implantatu.

Il.  Informdcie, ktoré ma pridat zdravotnicka institucia

Kartu implantatu vyplni zdravotnicka institucia alebo poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktory

vykonal implantaciu, v nasledujicich bodoch:

Meno pacienta alebo identifika¢né ¢islo pacienta;
. Datum implantacie;
3. Meno a adresa zdravotnickeho zariadenia, ktoré vykonalo implantaciu.

Meno lekara.

Nasledujuce obrazky poskytuju priklad karty implantatu pre jednotlivé zariadenia od spolo¢nosti Grena
Biomed Ltd. — predna strana (lavy obrazok) a zadna strana (pravy obrdzok) a usporiadanie Cislovanych
poli s vSetkymi poZadovanymi informdaciami (vysvetlenie najdete v tabulke 1). Polia na prednej strane
vyplni zdravotnicka institlcia alebo poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktory vykonal implantaciu,

a na zadnej strane vyrobca.
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Obrazok 1 Priklad Karty implantdtu zariadenia spolo¢nosti Grena Biomed Ltd.

Na predchadzanie ndrodnym verzidm Karty implantatu sa odporuca pouzivat symboly na reprezentaciu
typu poskytnutych informacii. Vynimkou je poZadované pole , Typ zariadenia®“, pre ktoré momentalne
nie je k dispozicii Ziadny symbol. Nasledujuca tabulka obsahuje vSetky symboly pre polia na Karte

implantatu s ich vysvetlenim.
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Tabulka 1 Zoznam symbolov odportucanych na pouZitie na Karte implantdtu s ich vysvetlenim

Cislo
symbolu/pola

Symbol

(ak je k dispozicii)

Vysvetlenie symbolu/pola

1

e

Meno pacienta alebo identifika¢né ¢islo pacienta

2 Datum implantacie
3 . + Meno a adresa zdravotnickeho zariadenia/poskytovatela, ktory
] vykonal implantaciu.
M Meno lekara
4 - Webova stranka s informaciami pre pacientov
[ =
5 Meno a adresa vyrobcu
6 Typ zariadenia
7 Nazov zariadenia
MD
8 Cislo 3arze/Kod Sarze
LOT
9 U DI DI Unikatny identifikator zariadenia-ldentifikator zariadenia (UDI-DI)
- vo formate HRI — [udskou recou Citatelna interpretacia
10 Unikatny identifikdtor zariadenia (UDI) vo formate AIDC -
U DI Automaticka identifikacia a zber dat (napriklad linearne alebo 2D
Ciarové kody)
11 Bezpecné pre MRI
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Namen

Namen navodil je zagotoviti razlago informacij in simbolov, uporabljenih na Kartici vsadka, za paciente.

Informacije, ki jih doda zdravstvena ustanova

Kartico vsadka mora izpolniti zdravstvena ustanova ali zdravstveni izvajalec, ki izvaja vsaditev, in sicer
na naslednjih tockah:

1. Ime pacienta ali identifikacijska Stevilka pacienta;
Datum vsaditve;
Ime in naslov zdravstvene ustanove, ki je izvedla vsaditev.
Ime zdravnika.

Naslednje slike prikazujejo primer Kartice vsadka posamezne naprave podjetja Grena Biomed Ltd. —
spredaj (leva slika) in zadaj (desna slika) ter razporeditev osteviléenih polj z vsemi potrebnimi
informacijami (za razlago glej tabelo 1). Polja na sprednji strani mora izpolniti zdravstvena ustanova ali
zdravstveni izvajalec, ki izvaja vsaditev, polja na zadnji strani pa proizvajalec.
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Slika 1 Primer Kartice vsadka naprave podjetja Grena Biomed Ltd.

Da bi se izognili nacionalnim razlicicam Kartice vsadka, je priporocljiva uporaba simbolov za
predstavitev vrste zagotovljenih informacij. lzjema je obvezno polje "Vrsta naprave", za katero
trenutno ni na voljo simbola. Naslednja tabela vsebuje vse simbole za polja na Kartici vsadka z njihovo
razlago.
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Tabela 1 Seznam simbolov, priporocenih za uporabo na Kartici vsadka, z njihovimi razlagami

Stevilka
simbola/podroéja

Simbol
(e je na voljo)

Razlaga simbola/podroéja

1

m

Ime pacienta ali identifikacijska Stevilka pacienta

2 Datum vsaditve
3 . + Ime in naslov zdravstvene ustanove/ponudnika, ki izvaja
] vsaditev.
M Ime zdravnika
4 - Spletna stran z informacijami za paciente
A
5 Ime in naslov proizvajalca
6 Vrsta naprave
7 Ime naprave
MD
8 Stevilka serije/serijska $tevilka
LOT
9 U DI DI Enotni identifikator naprave-ldentifikator naprave (UDI-DI) v
- formatu, ki je berljiv za ¢loveka (HRI)
10 Enotni identifikator naprave (UDI) v formatu avtomatske
U DI identifikacije in zajema podatkov (AIDC), na primer linearni ali
2D ¢rtne kode
11 Varno za MR
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I.  Syfte

Syftet med instruktionerna ar att férse patienter med forklaringar av informationen och symbolerna

som anvands pa Implantatkortet.

Il. Information som ska ldggas till av vardinstitutet

Implantatkortet ska fyllas i av den implanterande vardinrattningen eller vardgivaren enligt féljande

punkter:

Patientens namn eller patient-ID;
Implantationsdatum;

3. Namn och adress till vardinrattningen som utfoérde implantationen.
Lakarens namn.

Foljande bilder ger ett exempel pa ett individuellt Implantatkort for en enhet fran Grena Biomed Ltd.
— framsida (vanster bild) och baksida (hoger bild) samt arrangemanget av numrerade félt med all
nodvandig information (for forklaring se tabell 1). Falten pa framsidan ska fyllas i av den implanterande
vardinrattningen/vardgivaren och pa baksidan av tillverkaren.
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Figur 1 Ett exempel pd ett Implantatkort fér en enhet frdn Grena Biomed Ltd.

For att undvika nationella versioner av Implantatkortet ar det rekommenderat att anvdanda symboler
for att representera typen av tillhandahallen information. Undantaget ar det obligatoriska faltet
"Enhetstyp" for vilket det for narvarande inte finns nagon symbol tillgdnglig. Féljande tabell innehaller
alla symboler for falt pa Implantatkortet med deras forklaring.
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Tabell 1 Lista 6ver symboler som rekommenderas fér anvdndning pd Implantatkortet med deras férklaringar

Nummer pa Symbol Forklaring av symbol/filt
symbol/filt (om tillganglig)

1 ® Patientens namn eller patient-ID

2 Implantationsdatum

3 . + Namn och adress till den implanterande

] vardinrattningen/vardgivaren.

M Lakarens namn

4 - Informationswebbplats for patienter
[ =

5 Namn och adress till tillverkaren

6 Enhetstyp

7 Enhetsnamn
MD

8 Lothummer/Partikod
LOT

9 U DI DI Unikt enhetsidentifierare-enhetens identifierare (UDI-DI) i HRI-

- format — tolkbart format for manniskor

10 Unikt enhetsidentifierare (UDI) i AIDC-format — format for

U DI automatisk identifiering och datainsamling (t.ex. linjara eller 2D-
streckkoder)
11 MR-saker




