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Nasil isliyor?
Bu bilgi notu, implant kartlarina iliskin gereklilikleri, Ortonom Medikal ‘in bu gereklilikleri
nasil karsiladigini ve Ureticilerin, saglik profesyonellerinin ve hastalarin sorumluluklarini

aciklamaktadir.

implant Kart Nedir?

EU/MDR, implant Kartinin cihazla birlikte gdnderilmesini ve hastaya verilmesini zorunlu
kilmaktadir. implant Karti, hastalarin implant Brosiiriinii edinebilmeleri ve cihazla ilgili ek
bilgileri gorintuleyebilmeleri icin elFU web sitesine bir baglanti iceren, cihaza 6zgu bilgileri

barindirmaktadir.

implant Kart

A. Saglhik kurumu veya saglik hizmeti saglayicisi agagidaki bilgileri doldurur:
1. Hastanin adi veya hasta kimlik numarasi.

2. Saglik kurumunun veya saglik hizmeti saglayicisinin adi ve adresi.

3. implantasyon tarihi.

B. Etikette asagidaki bilgiler yer almaktadir:
4.1. Cihaz ad.

4.2. Cihaz tiirii (kabul edilen dilde belirtilir).
4.3. Benzersiz cihaz tanimlayicisi (UDI).

4.3.1 UDI-DI: Cihaz Tanimlama Numarasi.
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4.4. REF numarasi

4.5. LOT numarasi

4.6. Tibbi cihaz Ureticisinin adi ve adresi.
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KULLANIM TALIMATI

n implant Kartini doldururken hastanin konustugu dili kullanin.

0,

astanin adini ve soyadini (veya hasta kimlik numarasini) girin.

e implantasyon tarihini girin.

o implantasyonu gergeklestiren saglik kurumunun / hizmet saglayicisinin
adini ve adresini girin.



e Steril ambalajdan veri matrisi kodunu iceren hasta etiketlerinden birini ¢ikarin ve
belirlenen alana yapistirin.

e Hasta implant Karti tamamen doldurulduktan sonra hastaya teslim edilmelidir. Hasta
implant Kartinin amaci ve icinde yer alan bilgiler, hastalara anladiklari bir dilde
aciklanmahdir.

Kullanilan Sembollerin Agiklamalari
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Benzersiz cihaz tanimlayicisi (UDI)

Hasta implant Kartinin Eksiksiz Bir Sekilde Nasil Doldurulacagina Dair Ornekler

Karti doldurmaniza yardimci olmasi amaciyla, aciklamali asagidaki 6rnekleri inceleyin. Bu
ornekler, hasta implant kartini hastaya teslim etmeden Once igeriginin eksiksizligini ve
dogrulugunu kontrol etmenize yardimci olacaktir.

Tamamen doldurulmus bir hasta implant kartinda sunlar yer alir:

> hastanin tam adi veya hasta kimlik numarasi

> implantasyon tarihi

> implantasyonu gergeklestiren saglk kurulusunun tam adi ve adresi

Ornegin, eksik doldurulmus bir hasta implant kartinda sunlar yer alir:

> okunaksiz ve eksik bilgiler

> yaygin olarak kullanilmayan kisaltmalar

> implantasyonu gergeklestiren saglk kurulusunun eksik adi ve adresi
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Saglik uzmani, hastaya Ortonom Medikal elFU web sitesini ziyaret etmesini ve cihaza 6zgi
Hasta implant Brosiiriinii gériintiileyip indirmesini énerir. implant cihazina iliskin bilgiler,

hastalar tarafindan elFU web sitesi https://ortonom.com.tr/ardirected-010 adresindeki

klasoriinden erisilebilir.


https://ortonom.com.tr/qrdirected-010

