

[bookmark: _q2l33ckwxdiq]FAQ: Облік імплантованих медичних виробів в ЕСОЗ
1. Загальні питання
1. Що таке облік імплантованих медичних виробів в ЕСОЗ?
2. Навіщо впроваджується нова можливість?
3. Які проблеми вирішує новий процес обліку?
4. Які можливості отримують лікарі?
5. Які переваги отримають пацієнти?
6. Чи залишається можливість вносити інформацію про медичні вироби у текстовому полі медичного запису?
2. Медичні вироби
7. Які медичні вироби (імпланти) підлягають обліку за оновленим процесом?
8. Як обліковуватимуться інші медичні вироби/імпланти, не передбачені довідником?
9. Чи залежить облік імплантованих виробів від їх джерела фінансування?
3. Користувачі
10. Хто може обліковувати імплантовані медичні вироби в ЕСОЗ?
4. Нові документи ЕСОЗ
11. Що таке Запис про медичний виріб?
12. Що таке Запис про імплантацію/експлантацію (асоціацію) медичного виробу пацієнту?
13. Які статуси може мати запис про імплантацію/експлантацію (асоціація) медичного виробу?
14. Що таке Запис про виявлену проблему?
5. Процеси
15. Як створити запис про наявність імплантованого медичного виробу у пацієнта?
16. Як створити запис про виконану процедуру імплантації медичного виробу?
17. Як обліковується вилучення імпланту?
18. Як обліковується заміна імпланта?
19. Як зареєструвати проблему з виробом?
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7. Скасування записів
21. Чи можна скасувати запис про медичних виріб, позначити «внесений помилково»?
Який правильний порядок?
8. Типові сценарії
22. Пацієнту встановлюють коронарний стент — які записи створюються?
23. Пацієнту замінюють ендопротез — які записи створюються?
24. Через два роки виявлено проблему з імплантом — що робить лікар?
25. Пацієнт прийшов із уже встановленим імплантом — що робити?
26. Імплант був внесений помилково — як виправити?
27. Медичний виріб відсутній у довіднику — що робити?

[bookmark: _svcc81afgd69]1. Загальні питання
1. [bookmark: _t6kh0w6smuu5]Що таке облік імплантованих медичних виробів в ЕСОЗ? 
Це нова функціональність ЕСОЗ для обліку імплантованих (асоційованих) медичних виробів пацієнту — зокрема коронарних стентів, інтраокулярних лінз, компонентів ендопротезів суглобів та інших виробів, які вживлюються в організм пацієнта або тривалий час використовуються пацієнтом під час лікування.
2. [bookmark: _p0rat5obt1r6]Навіщо впроваджується нова можливість? 
Мета впровадження — забезпечити збереження інформації про такі медичні вироби в електронній медичній історії пацієнта, підвищити безпеку лікування та створити прозорий механізм обліку медичних виробів, що фінансуються за кошти державного бюджету та інших джерел фінансування. 
Так інформація про імплантовані медичні вироби буде доступною при подальшому наданні медичної  допомоги.
3. [bookmark: _s68wtyfjkb6w]Які проблеми вирішує новий процес обліку? 
До впровадження функціональності інформація про використаний медичний виріб могла вноситися лише як довільний текстовий опис у межах Взаємодії (Процедури) — окремого стандартизованого процесу обліку імплантованих (асоційованих) медичних виробів та виявлених з ними проблем в ЕСОЗ не існувало. 
Тобто у лікаря не було можливості бачити зведені дані про медичні імпланти пацієнта. Нова можливість усуває ці обмеження, запроваджуючи стандартизовану фіксацію на центральному рівні ЕСОЗ.
4. [bookmark: _u5io53xmop5j]Які можливості отримують лікарі? 
Лікарі отримають можливість:
· обліковувати імплантацію/експлантацію медичного виробу пацієнту (асоціація імпланту);
· переглядати попередні втручання та зведену інформацію про встановлені імпланти;
· фіксувати виявлені проблеми з раніше імплантованим медичним виробом;
· фіксувати попередню імплантацію медичного виробу пацієнту та виявлені з ним проблеми зі слів пацієнта або з наданих ним документів;
· враховувати наявні імпланти під час планування подальшого лікування (наприклад, перевірити наявність металевого імпланта перед МРТ-дослідженням).
5. [bookmark: _uigpv3nhtkyd]Які переваги отримають пацієнти? 
Для пацієнтів це забезпечує повноцінне ведення медичної історії в ЕСОЗ та централізований доступ лікарів до інформації про встановлені вироби, що підвищує безпеку подальшого лікування. 
Чи змінюється існуючий порядок ведення медичних записів? 
Так, частково. Замість фіксації відомостей про медвиріб в текстовому полі процедури зʼявляється новий процес обліку імплантованих (асоційованих) медичних виробів пацієнту, а також фіксація виявлених з ним проблем.
6. [bookmark: _7rfv1ftlhfyw]Чи залишається можливість вносити інформацію про медичні вироби у текстовому полі медичного запису? 
Так. Можливість зазначити дані про медичні вироби в текстовому полі медзапису (взаємодії/процедури) залишається для медичних вироби, не передбачених переліком МОЗ.
[bookmark: _ruqc1ry5e0ep]2. Медичні вироби
7. [bookmark: _dqzeqidmoquw]Які медичні вироби (імпланти) підлягають обліку за оновленим процесом?
На першому етапі облік буде доступний для медичних імплантів, перелік яких затверджений Наказом МОЗ від 20 жовтня 2025 № 1598 (додаток 3), — облік таких виробів буде доступний незалежно від джерела фінансування. Перелік реалізується через окремий довідник ЕСОЗ.
Зокрема до таких імплантованих медичних виробів відносяться:
· інтраокулярні лінзи (IOLs);
· монофокальні та сферичні кришталики;
· коронарні стенти;
· дилятаційні катетери для імплантації стентів;
· компоненти ендопротезів суглобів.

8. [bookmark: _mv0vhjcwsakg]Як обліковуватимуться інші медичні вироби/імпланти, не передбачені довідником? 
Такі вироби і надалі обліковуються довільним текстовим описом у текстовому полі медичного запису (взаємодії/процедури) без створення запису про імплантацію/експлантацію медичного виробу пацієнту, оскільки у записі необхідно обов'язково вказати тип медичного виробу.
9. [bookmark: _1vjbgw71g2kl]Чи залежить облік імплантованих виробів від їх джерела фінансування?
Ні — облік за визначеним переліком МОЗ доступний незалежно від джерела фінансування. 
[bookmark: _ms4c4ebm0v5f]3. Користувачі
10. [bookmark: _wokba91x0435]Хто може обліковувати імплантовані медичні вироби в ЕСОЗ?
Нові функціональні можливості будуть доступні усім лікарям спеціалізованої та первинної медичної допомоги. Найбільш корисними вони стануть для лікарів, які проводять хірургічні втручання з визначеним переліком медичних виробів, а також для тих, хто працює з пацієнтами, яким таке втручання вже було попередньо проведено.
Повноваження лікарів спеціалізованої допомоги та ПМД (первинної ланки). Лікарі спеціалізованої медичної допомоги зможуть:
· створювати записи про імплантацію/експлантацію (асоціацію) медичного виробу з пацієнтом;
· переглядати вже внесені записи;
· фіксувати встановлення або вилучення імплантованих медичних виробів;
· реєструвати проблеми через «Запис про виявлену проблему»;
· обліковувати видачу медичного імпланту.
· вносити інформацію про попередньо встановлені (в минулому) імпланти «зі слів пацієнта» або «з наданих ним документів» — обліковувати попередньо встановлений імплант, вилучення виробу чи фіксувати виявлені проблеми з ним. 
[bookmark: _noc1wp4up2]4. Нові документи ЕСОЗ
11. [bookmark: _f1mllgq95t8y]Що таке Запис про медичний виріб?
Це функціональність, через яку лікар обліковує інформацію про сам медичний виріб одночасно з обліком запису про імплантацію/експлантацію (асоціацію) цього виробу з пацієнтом.
Поля запису:
	Поле
	Опис

	Тип медичного виробу 
	Посилання на тип медвиробу з Національного класифікатора медичних виробів

	Назва виробу
	Комплексна назва, що складається з власної назви виробу та типу цієї назви

	Статус виробу
	Статус запису про медвиріб у системі


12. [bookmark: _43hn9gf3ylud]Що таке Запис про імплантацію/експлантацію (асоціацію) медичного виробу пацієнту?
Це основний документ ЕСОЗ для обліку імплантованих медичних виробів. Саме через нього фіксується проведене втручання конкретного медичного виробу пацієнту (імплантація чи експлантація).
Параметри запису:
· медичний виріб (було встановлено пацієнту);
· анатомічна ділянка імплантації або прикріплення з уточнюючим текстовим коментарем;
· медична взаємодія (процедура), у межах якої відбулася подія;
· дата імплантації або вилучення;
· поточний статус виробу;
· джерело внесення інформації (наприклад, за результатом проведення процедури чи «зі слів пацієнта» або «з наданих ним документів»).

13. [bookmark: _e8dvfket9pot]Які статуси може мати запис про імплантацію/експлантацію (асоціація) медичного виробу?
Імплантований: виріб встановлено в організм пацієнта (наприклад, коронарний стент, інтраокулярна лінза, компонент ендопротеза). Фіксується під час проведення відповідної процедури.
Вилучений: виріб видалено з організму пацієнта. Використовується, коли раніше імплантований виріб було експлантовано — наприклад, у разі ускладнення або запланованої заміни.
Прикріплений: стосується виробів, які не імплантуються всередину організму, а прикріплюються до пацієнта.
Відкріплений: використовується, коли раніше прикріплений (а не імплантований) виріб більше не застосовується — його відʼєднано від пацієнта.
Внесений помилково: застосовується для анулювання запису, внесеного з помилкою. Наслідок — запис вважається скасованим; при цьому позначити виріб цим статусом можна лише після скасування повʼязаних сутностей у встановленому порядку.
14. [bookmark: _6po6nzxtfl0b]Що таке Запис про виявлену проблему?
Яку інформацію містить: запис фіксує проблеми або несправності, пов'язані з медичним виробом. Наприклад: несправність імпланта, потреба у заміні, інші проблеми.
Коли створюється: створюється лікарем, коли він виявляє проблему чи ускладнення з наявним асоційованим медичним виробом у пацієнта.
Навіщо потрібен: дозволяє забезпечити повноцінний супровід життєвого циклу медичного виробу та фіксувати важливу інформацію для подальшого лікування пацієнта.
[bookmark: _5pg9eetwzbi]5. Процеси
15. [bookmark: _qkmqcioljf7q]Як створити запис про наявність імплантованого медичного виробу у пацієнта?
a. Зазначте джерело внесення інформації (за результатом огляду лікаря чи «зі слів пацієнта» або «з наданих ним документів»)
b. Оберіть медичний виріб із довідника ЕСОЗ.
c. Заповніть необхідні для обліку параметри (тип, назва тощо).
d. Вкажіть дату встановлення (за можливості).
e. Вкажіть тип асоціації медичного виробу (імплантований чи прикріплений)
16. [bookmark: _x1dzbl21w9l9]Як створити запис про виконану процедуру імплантації медичного виробу?
a. Оберіть медичний виріб із довідника ЕСОЗ.
b. Заповніть необхідні для обліку параметри (тип, назва тощо).
c. Вкажіть дату встановлення.
d. Вкажіть тип асоціації медичного виробу (імплантований чи прикріплений)
e. Створіть запис про виконану процедуру імплантації
f. Вкажіть в процедурі посилання на медичний виріб, що був імплантований
g. Якщо для імплантації був використаний медичний виріб із запасів закладу, то створіть запис про видачу медичного виробу. В записі про видачу вкажіть  посилання на медичний виріб, що був імплантований.
17. [bookmark: _jcrsbrmtf6rf]Як обліковується вилучення імпланту?
a. Оберіть відповідний Запис про медичний виріб.
b. Вкажіть в процедурі посилання на медичний пристрій та дію, яка була виконана (за наявності)
c. Встановіть статус виробу (наприклад, «Вилучений» (для раніше імплантованого виробу) або «Відкріплений» (для раніше прикріпленого виробу)). 
18. [bookmark: _x0jfzg4gsd9t]Як обліковується заміна імпланта?
Заміна фактично складається з двох послідовних дій:
a. Вилучення попереднього виробу — оновлення статусу відповідного Запису про асоціацію (звʼязок) на «Вилучений»/«Відкріплений» у межах процедури вилучення.
b. Новий запис про медичний виріб і запис про його імплантацію — для нового виробу лікар повторно реєструє взаємодію та створює новий Запис про медичний виріб і новий Запис про імплантацію (асоціацію) зі статусом «Імплантований»/«Прикріплений».
Таким чином, заміна не редагує попередній запис, а створює новий цикл обліку для нового виробу, при цьому попередній запис залишається в історії зі статусом «Вилучений»/«Відкріплений». 
19. [bookmark: _fps9t17hyv5w]Як зареєструвати проблему з виробом?
Лікар створює Запис про виявлену проблему, фіксуючи виявлену несправність, потребу у заміні чи іншу проблему, пов'язану з наявним імплантованим медичним виробом пацієнта.
20. [bookmark: _n87m3iisd0qr] Як облікувати імплант, який був встановлений пацієнту багато років тому?
Інформація про імпланти, встановлені до запуску функціональності в ЕСОЗ, вноситься лікарем «зі слів пацієнта» або на основі наданих ним документів. 
При цьому можливий як облік попередньо встановленого імпланту, так і вилучення виробу чи фіксація виявлених з ним проблем. Пацієнтам рекомендовано заздалегідь підготувати виписки або паспорти наявних імплантатів для коректного внесення інформації.

[bookmark: _dxi299iw8xs4]7. Скасування записів
21. [bookmark: _9l3j7unfqsk0] Чи можна скасувати запис про медичних виріб, позначити «внесений помилково»?
Так, проте необхідно дотримуватися певної послідовності дій, щоб уникнути системного конфлікту при скасуванні записів. Не можна позначити виріб помилковим, поки є активними повʼязані з ним записи.
[bookmark: _4awlgv1plnk7]Який правильний порядок?
1. Спочатку скасовується Запис про виявлену проблему (якщо такий є).
2. Потім скасовується Запис про імплантацію/експлантацію.
3. Тільки після цього скасовується сам Запис про медичний виріб.
Водночас, наприклад, якщо запис про медичний виріб та запис про імплантацію/експлантацію були створені в межах однієї Взаємодії, ви можете позначити ці два записи помилковими одночасно.
[bookmark: _qmb6pkbcgik9]8. Типові сценарії
22. [bookmark: _iy3hb25suu3c] Пацієнту встановлюють коронарний стент — які записи створюються?
1. Реєстрація медичної взаємодії (процедури встановлення стента).
2. Запис про видачу медичного виробу (якщо стент видається закладом).
3. Запис про медичний виріб (стент обирається з довідника медичних виробів за наказом МОЗ №1598).
4. Запис про імплантацію виробу пацієнту зі статусом «Імплантований», із зазначенням дати, анатомічної ділянки та медичної взаємодії.
23. [bookmark: _kbfz3w1709sf] Пацієнту замінюють ендопротез — які записи створюються?
1. Реєстрація медичної взаємодії (процедури заміни).
2. Оновлення статусу наявного Запису про імплантацію попереднього  компонента ендопротеза на «Вилучений».
3. Новий цикл: запис про видачу нового компонента (за потреби), новий Запис про медичний виріб, новий Запис про імпланатцію зі статусом «Імплантований» для нового компонента.
24. [bookmark: _vvu39uuzkfg9] Через два роки виявлено проблему з імплантом — що робить лікар? 
Лікар створює Запис про виявлену проблему (Detected Issue) та фіксує характер проблеми. Це не скасовує сам Запис про імплантацію виробу (асоціацію) — виріб залишається зі статусом «Імплантований», доки не буде прийнято рішення про вилучення чи заміну.
25. [bookmark: _1msntsab0t9c] Пацієнт прийшов із уже встановленим імплантом — що робити? 
Лікар (спеціалізованої допомоги або первинної ланки) вносить інформацію про виріб «зі слів пацієнта» або на основі наданих ним документів відповідно до наданої документації — створює Запис про медичний виріб та Запис про імплантацію виробу на основі інформації пацієнта, на основі виписки, паспорта імпланта чи іншої документації, наданої пацієнтом.
26. [bookmark: _o9ex9yhagb81] Медичний виріб відсутній у довіднику — що робити? 
Опис виробу вноситься вручну під час створення Запису про медичний виріб. Якщо виріб не входить до затвердженого переліку МОЗ №1598, інформацію про нього можна й надалі фіксувати у текстовому полі медичного запису (взаємодії/процедури) без створення запису про медичний виріб.
 

Довідково. Відповідно до Порядку призначення медичних виробів та допоміжних засобів реабілітації, затвердженого наказом МОЗ України від 20.10.2025 № 1598:
асоційований медичний виріб — це медичний виріб, який підлягає повному або частковому імплантуванню в організм пацієнта або прикріпленню до пацієнта, у тому числі шляхом хірургічного втручання під час здійснення медичного обслуговування. 
Цим Порядком також передбачено ведення медичного запису про зв'язок асоційованого медичного виробу з пацієнтом, який фіксує встановлення (імплантацію/прикріплення) або припинення такого зв'язку (експлантацію/відкріплення). Саме цей запис у матеріалі надалі для зручності називається записом про імплантацію/експлантацію медичного виробу.

