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Suppliment tal-Gazzetta tal-Gvern ta’ Malta, Nru. 17,078, 30 ta’ Marzu, 2001

.

Fagsima B

AL. 66 ta’ 1-2001

ATT TA’ L-2001 DWAR IS-SIGUREZZA TAL-PRODOTTI
' (ATT NRU. V TA’ L-2001) ‘

Regolamenti ta’ 1-2001 dwar Taghmir Mediku Attiv
li jista” jkun Impjantat

BIS-SAHHA tas-setghat moghtija lilu bl-artikoli 38 sa 40 ta’ [-Att
ta” 1-2001 dwar is-Sigurezza tal-Prodotti, il-Ministru ghas-Servizzi
Ekonomici, fuq il-parir ta’ I-Awtorita Maltija dwar 1-iStandards, ghamel
dawn ir-regolamenti li gejjin:-

1.1 It-titolu ta’ dawn ir-regolamenti hu Regolamentt ta’ 1-2001
dwar Taghmir Mediku Attiv li jista” jkun Impjantat.

1.2 Dawnir-regolamenti jidhlu fis-sehh fl-1 ta” April, 2001, liema
data tkun potifikata mill-Awtorita fil-Gazzetta.

1.2.1 Izdal-htiega ta’ regolament 6 ta’ dawn ir-regolamenti u 1-
marka CE ma jkunux obbligatorji gabel 1-1 ta’ Ottubru, 2001 fir-rigward
ta’:

}.2.1.1 hazniet ta’ taghmir mediku attiv li jistghu jkunu
impjantati li jkunu digd nhargu fis-sug qabel -1 ta” April, 2001;

1.2.1.2 taghmir mediku attiv li jista” jkun impjantat ordnat
gabel -1 ta’ April, 2001 u impurtat f"Malta sat-30 ta” Settembru,
2001.

122, lU-provvedimenti ta’ dawn ir-regolamenti m’ghandhomx
japplikaw ghal kuntratti maghmulin gabel I-1 ta’ April, 2001, 1i jkunu
jkopru l-provvista ta’ taghmir mediku attiv li jista” jkun impjantat lill-
Gvern ta’ Malta tul il-perjodu i jasal sa u jinkludi 1-31 ta’ Dicembru,
2002, kif ukoll dawk il-kuntratti li kienu gew terminati gabel -1 ta’
April, 2001 jew li, gabel I-1 ta’ April, 2001 kienu gew terminati jew
xoMi bi ftehim jew b’sentenza tal-qorti li saret res judicata, jew bl-
operat tal-ligi; fir-rigward ta’ dawk il-kuntratti ghandha tibga’ tapplika,
safejn tkun mehtieg, il-ligi applikabbli dak iz-zmien, inkluz iz-zmien
ta’ meta gew terminati, mtemma jew xolti.

fsen u dhol fis-
sehh.
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Skop. 2.1  Dawn ir-regolamenti ghandhom japplikaw ghat-taghmir
mediku attiv 1i jista” jkun impjantat.

Tifsirict. 3.1 Ghall-iskopijiet ta’ dawn ir-regelamenti, ghandhom
japplikaw dawn it-tifsiriet:

3.1.1 “taghmir mediku” tfisser kull strument, apparat,

taghmir, materjal je:w oggett iehor, kemm jekk uzati wahedhom

- kemm f’ghagda ma’ oggetti ohra, flimkien ma* kull xorta ta’

acCessorji jew software biex lkumu jistghu Jlffunzlonaw Sew,
mahsubin mill-manifattur biex jintuzaw ghall-bnedmin;

« fid-dijanjosi, pre,venzjonf, sorveljar, kura jew taffija ta’
mard jew korriment,

* fl-investigazzjoni, sostituzzjoni jew modifikazzjoni ta’ I-
anatomija jew ta’ xi process fizjologiku,

+ fil-kontroll tal-koncepiment,

ulima jasalx biex iwettaq l-azzjoni prinéipali mahsuba b’mezziw~

Jkun meghjun ﬁl funzwm tleghu minn mezzi ta’ de 1X-xorta;

3.1.2 “taghmir mediku attiv” tfisser kull taghmir mediku li
biex jiffunzjona jiddependi minn ghajn ta’ energija elettrika jew
Xi ghajn ta’ potenza barra minn dik iggenerata direttament. mill-
gisem uman jew mill-gravita;

3.1.3 “taghmir mediku attiv li jista’ jkun impjantat” tfisser
kull taghmir mediku attiv li hu mahsub biex jiddahhal kollu jew
bi¢ca minnu, b’'mod kirurgiku jew mediku, fil-gisem uman jew
b’intervent mediku go xi fetha naturali, u li jkun mahsub biex jibqa’
hemm gew wara dik il-procedura;

3.1.4 “taghmir mahdum apposta” tfisser kull taghmir
mediku attiv li jista” jkun impjantat specifikament mahdum skond
ir-ricetta miktuba ta’ specjalista mediku li taghti, fuq responsabbilta
tieghu, karatteristici ta” disinn spe¢ifici u tkun mahsuba biex tintuza
biss ghal pazjent wiehed li jigi msemmi;

3.1.5 “taghmir mahsub ghal investigazzjoni klinika” tfisser

~kull taghmir mediku attiv i jista’ jkun impjantat, mahsub biex

jintuza minn tabib specjalista meta jkun qed jaghmel
investigazzjonijiet f’ambjent kliniku adattat ghall-bniedem;
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3.1.6 “skop mahsub” tfisser I-uzu li taghmir mediku hu

mahsub ghalih u li hu adattat ghalih skond id-data moghtija mill-
‘manifattur fl-istruzzjonijiet;

3.1.7 d;hul fl-uzu” tfisser meta taghmir isir disponibbli
ghall-professjoni medika sabiex jibda jigi impjantat;

3.1.8 “tqgeghid fis-suq” tfisser meta xi taghmir ikun
disponibbli ghall-ewwel darba biex ikun jista” jinbiegh jew jinghata
b’xejn, barra minn xi taghmir mahsub ghal investigazzjoni klinika,
bi skop ta’ distribuzzjoni u/jew uzu fis-suq lokali, kemm jekk dan
ikun gdid kemm jekk irrangat ghalkoliox mill-gdid;

3.1.9 “manifattur” tfisser il-persuna naturali jew legali
responsabbli ghad-disinn, manifattura, ippakkjar u twahhil ta’
tikketti ma’ taghmir qabel ma dan jitqieghed fis-suq f’isimba, kemm
jekk dawk l-operazzjonijiet isiru minn dik il-persuna nnifisha kemm
jekk minn terza persuna f’isimha;

3.19.1 L-obbligita’ dawn ir-regolamenti li jorbtu hil-
manifatturi japplikaw ukoll ghall-persuna naturali jew legali
li timmonta, tippakkja, tipprqéesga.,l tirranga ghalkollox mill-
gdid ufjew twahhal it-tikketti ma’ prodott lest wiched jew
iktar u/jew li tassenjalhom l-iskop mahsub ghalihem bhala
taghmir biex hekk ikunu jistghu jitgieghdu fis-suq f’isem il-
persuna nnifisha;

3.1.9.2 Dan is-subregolament ma japplikax ghall-
persuna li, filwaqt li ma tkunx manifattur skond it-tifsira fI-
ewwel subparagrafu, timmonta jew tadatta taghmir li jkun
diga fis-suq ghall-iskop mahsub tieghu ghal xi pazjent
individwali;

3.1.10 “korp approvat” tfisser korp approvat biex jaghmel
ezami tat-tip CE kif imnizzel fid-Direttiva. L-ismijiet ta” korpi
approvati ta’ dik ix-xorta jigu ppublikati fl-Official Journal of the
European Communities;

3.1.11 “id-Direttiva” tfisser Direttiva tal-Kunsill
90/385/EEC! kif emendata b’Direttiva tal-Kunsill 93/68/EEC? u
Direttiva tal-Kunsill 93/42/EC? dwar it-tigrib tal-ligijiet ta” )-Istati
Membri dwar taghmir mediku attiv i jista’ jkun impjantat;

3.1.12 “Standard Armonizzat™ tfisser specifikazzjoni
teknika adottata mill-Kumitat Ewropew ghall-Istandardizzazzjoni
(CEN) jew mill-Kumitat Ewropew ghal Standardizzazzjoni

'Ol No. L189, 20-07-60, P17

*QJ No. L220, 30-08-93, P1
'0J No.L169,12-07-93,P1]
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Applikabilitd.

Elettroteknika (CENELEC) jew mill-Istitut Ewropew ghal
Standards ta” Telekomunikazzjoni (ETSI), bis-sahha ta’ inkarigu
mill-Kummissjoni Ewropea skond: id-Direttiva 98/34/EC* tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill li tistabbilixxi pro¢edura ghall-
provvediment ta’ mformazzpm fil- qasam ta’ standards u
regolamenti tekniéi kif emendata b’Direttiva 98/48/ECS tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill;

3.1.13 “Standard Nazzjonali li jittrasponi Standard
Armonizzat” tfisser Standard mahrug minn wiehed rmll membri
tal-CEN/CENELEC/ETSI. li- hu ddlkjarat u annotat bhala
teknikament ekwivalenti ghal Standard Armonizzat originarjament
mahrug minn-CEN/CENELEC/ETSI;

3.1.14 *“OI” tfisser Official Journal of the European
Communities; .

3.1.15 “Komunitd” tfisser il-Komunita Ewropea;

3.1.16 “Marka ‘CE” tfisser marka kif mutija fi Skeda 4 li
tinsab ma’ dawn ir-regolamenti;

3.1.17 rapprezentant awtorizzat lokali” tfisser kull persuna,
jew organizzazzjoni, stabbilita f"Malta li tkun mhatrct mill-
manifattur biex taghmilha minfloku fil-qadi ta’ ¢erti hidmiet
mehtiega b’dawn ir-regolamenti;

3.1.18 “persuna responsabbli” f’dak li ghandu x'jagsam
- taghmir mediku attiv li jista’ jkun impjantat tfisser:

(a) il-manifattur tieghu;

(b) ir-rapprezentant awtorizzat lokali tal-manifattur;
jew

(€) meta l-manifattur ma jkunx stabbilit f"Malta u ma
jkunx hatar rapprezentant awtorizzat lokah il-persuna li
tqieghed fis-suq dak it-taghmir mediku attiv i jista” jkun
impjantat.

4.1 Il-provvedimenti ta’ dawn ir-regolamenti japplikaw ghat-
taghmir mediku attiv kolfu li jista’ jkun impjantat kif ukoll dak
manifatturat ghas-suq lokali.

*OJ No. L204,21-07-98, P37
SOJ No. L217,05-08-98, P18



4.1.1 Hadd majista’ jimmanifattura, jimporta, jgieghed fis-
.suq jew idahhal fis-servizz xi taghmir mediku attiv i jista’ jkun
"impjantat 1 ma jikkonformax mal-provvedimenti' ta* dawn ir-
regolamenti.

4.2 Bla hsara ghar-regolament 4.3 hawn aktar ’I isfel, il-
provvedimenti ta’ dan 1-Ordni m’ghandhomx japplikaw ghal taghmir
mediku attiv li jista’ jkun impjantat mahsub eskluzivament ghall-
esportazzjoni.

4.3 Bla hsara ghar-regolament 9 hawn aktar '] isfel, regolament
4.2 hawn aktar gabel m’ghandux japplika jekk il-marka CE jew xi
skrizzjoni li tista’ tithawwad maghha titwahhal ma’ xi taghmir mediku
attiv li jista’ jkun impjantat.

5.1 Ghandhom jittichdu l-passi kollha mehtiega biex ikun zgurat
li t-taghmir imsemmi fir-regolamenti 3.1.3 u 3.1.4 ta’ dawn ir-
regolamenti jkun jista’ jitgieghed fis-suq u jibda jintuza biss jekk ma
jipperikolax is-sigurta'u s-sahha tal-pazjenti, ta’ min juzah u, meta jkun
japplika, ta’ persuni ohra meta jkun impjantat kif ghandu jkun u wzat
skond l-iskopijiet mahsubin ghalih.

5.2 TIt-taghmir mediku attiv 1i jista’ jkun impjantat li hemm
referenza ghalih fir-regolamenti 3.1.3, 3.1.4 u 3.1.5 ta’ dawn ir-
regolamenti, minn issa 'l quddiem imsejjah “taghmir”, ghandu jagbel
mal-htigiet essenzjali mnizzlin fi Skeda 1,}i ghandhom japplikaw ghalih,
filwaqt Hi jitgies x"inhu l-iskop mahsub tat-taghmir involut.

5.3 M’ghandux jigi mfixkel it-tgeghid fis-suq jew id-dhul fl-uzu
ta’ taghmir li jikkonforma mal-provvedimenti ta’ dawn ir-regolamenti
u i jkollu I-marka CE kif hemm fir-regolament 9, Ii juru li kien is-
soggett ta’ evalwazzjoni tal-konformita tieghu skond ir-regolament 8
ta’ dawn ir-regolamenti.

54 M’ghandu jigi ostakolat b’ebda mod:

* taghmir mahsub ghal investigazzjonijiet klinici Ii
jinghaddu lil tobba specjalisti ghal dak I-iskop jekk ikun jissodisfa
l-kondizzjonijiet imnizzlin fir-regolament 8.5 u 8.11u fi Skeda 2.
ta’ dan 1-Ordni,

* taghmir mahdum apposta li jitgieghed fis-suq u jibda
jintuza jekk jissodisfa l-kendizzjonijiet stipulati fi Skeda 2 ta’ dawn

ir-regolamenti u jkun akkompanjat mid-dikjarazzjoni msemmija.

fl-istess Skeda.

54.1 Dan it-taghmir m’ghandux ikollu I-marka CE.
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Konformita.
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Marka CE u
Certifikati ta’
konformita.

Istirar u projbizzjoni
mis-suq.

5.5 M’ghandux jinzamm il-wiri ta” taghmir i ma jikkonformax
ma’ dawn ir-regolamenti {’fieri. kummercjali, esibizzjonijiet,
dimestrazzjenijiet, e¢¢., sakemm ikun hemm sinjal Ii jidher sew li juri
¢ar li dak it-taghmir ma jkunx jikkonforma u ma jkunx jista’ jintuza
gabel ma jkun ingieb konformi mill-manifattur jew mir-rapprezentamt
awtorizzat lokal tieghu.

5.6 Meta taghfnir jibda jintuza, l-informazzjoni deskritta
f’'Tagsimiet 13, 14 u 15 ta” Skeda 1 1i tinsab ma’ dawn ir-regolamenti
jehtieg li jkunu, ghallingas, bil-Malti u/jew bl-Ingliz.

6.1 Qbil mal-htigiet essenzjali msemmija fir-regolament 5.2 ta’
dawn ir-regolamenti ghandu jkun prezunt fir-rigward ta” taghmir li jkun
konformi ma’ standards nazzjonali rilevanti adottati skond standards
armonizzati li r-referenzi taghhom kienu ppubblikati fI-Official Journal
of the European Communities.

6.2 Meta t-taghmir jkun soggett ghal Direttivi ohra dwar aspetti
ohra li wkoll jitolbu t-twahhil tal-marka CE, din ghandha turi lit-taghmir
jkun ukoll prezunt i jikkonforma mal-provvedimenti tad-Direttivi I-
ohra.

6.2.1. Madankollu, meta xi wahda jew aktar minn dawn id-
Direttivi jippermettu lill-manifattur, tul xi perjodu ta’ transizzjoni,
li jaghzel liema arrangamenti japplikaw, il-marka CE ghandha turi
konformita mal-provvedimenti biss ta” dawk id-Direttivi applikati
mill-manifattur. F’dan il-kaz, partikolaritajiet tad-Direttivi
applikati, kif pubblikati fl-Official Journaf of the European
Communities, ghandhom jinghataw fid-dokumenti; avvizi jew
struzzjonijiet mehtiega mid-Direttivi u b jakkumpanjaw dak it-
taghmir; dawk 1d-dokumenti, avvizi jew struzzjonijiet ghandhom
ikunu accessibbli bla ma jkun hemm htiega li jkun distrutt I-
ippakkjar li jzomm it-taghmir sterilizzat.

7.1 Meta jirrizulta li t-taghmir. imsemmi f’regolamenti 3.1.3 u
3.14 ta’ dawn ir-regolamenti, wara li jibda jintuza kif ghandu jkun u
skond I-iskop mahsub ghalih, jista” jipperikola s-sahha u/jew is-sigurta
tal-pazjenti, ta’ dawk li juzawh jew, fejn ikun japplika, ta’ persuni ohra,
ghandhom jittiehdu [-mizuri koltha mid-Direttur ta’ 1-Affarijiet tal-
Konsumatur biex dak it-taghmir ikun irtirat mis-suq jew it-tgeghid fis-
suq u l-uzu tieghu jkunu pprojbiti jew ristretti.

7.2 Meta taghmir li ma jkunx konformi jgib il-marka CE, id-
Direttur ta’ 1-Affarijiet tal-Konsumatur ghandu jiehu I-azzjoni mehtiega
u flokha kontra kull min ikun wahhal il-marka.



73 Id-Direttur ta’ [-Affarijiet tal-Konsumatur ghandu jiehu I-
passi mehtiega biex jizgura li, informazzjoni Hi titwassallu dwar }-
in¢identi msemmija hawn aktar 'l isfel, li jkunu jinvolvu xi taghmir,
tigi registrata u evalwata b’mod centralizzat:

(a) kull deterjorament fil-karatteristi¢i u t-thaddim ta’
taghmir, kif ukoll kull inezattezza fil-volantin ta’ struzzjoni, li
jistghu jwasslu jew setghu wasslu ghall-mewt ta’ pazjent jew biex
sahhtu tmur izjed lura;

(b) kull raguni teknika jew medika li minhabba fiha taghmir
ikun gie rtirat mis-suq mill-manifattur.

7.4 Kull decizjoni mehuda mid-Direttur ta’ [-Affarijiet tal-
Konsumatur bis-sahha ta’ dawn ir-regolamenti biex jigi mcahhad jew
ikun ristrett it-tqeghid fis-suq w/jew id-dhul fl-uzu ta’ taghmir ghandu
jkun fiha I-motivi ezatti i fughom tkun ibbazata.

7.4.1 Dik id-decizjoni ghandha tkun avzata bla dewmien
lill-parti involuta, li ghandha fl-istess hin tkun mgharrfa bir-rimed;ji
li jkollha taht il-ligi tal-pajjiz u t-termini ta’ zmien li japplikaw
ghal dawn ir-rimedji.

74.2 Fil-kaz ta’ decizjoni kif imsemmi fir-regolamenti 7 4
u74.1ta’ dawn ir-regolament, il-manifattur jew ir-rapprezentant
awtorizzat lokali tieghu ghandu jkollhom opportunita li
jipprezentaw il-fehma taghhom minn qabel, sakemm
konsultazzjoni bhal dik ma tkunx tista’ ssir minhabba fl-urgenza
ta’ dak li jkollu jsir.

7.5 Bla hsara ghall-provvedimenti u pratki nazzjonali ezistenti
dwar sigrieti medici, id-Direttur ta’ I-Affarijiet tal-Konsumatur ghandu
jizgura Ii l-partijiet kollha mdahhlin fl-applikazzjoni ta’ dawn ir-
regolamenti jkunu marbutin 1 josservaw il-konfidenzjalita dwar kull
informazzjoni miksuba minhabba fix-xorta ta’ xoghlhom. Dan
m’ghandux jolgot kull obbligu dwar it-tixrid ta’ twissijiet, langas I-
obbligi tal-persuni involuti li jipprovdu informazzjoni taht il-ligi
kriminali. .

8.1 Fil-kaz ta’ taghmir barra minn dak mahdum apposta jew gfmm '
mahsub ghal investigazzjonijiet klinici, il-manifattur ghandu, biex criasmont.
iwahhal il-marka CE, jaghzel li:

(a) jsegwi l-pro¢edura 1t ghandha x’ taqsam mad-
dikjarazzjoni ta’ konformita CE deskritta f” Anness 2 tad-Direttiva;
jew
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(b) isegwil-procedurali ghandha x’tagsam ma’ I-ezami tat-
tip CE stipulata f” Anness 3 tad-Direttiva, flimkien:

(iy mal-procedura li ghandha x’tagsam mal-
verifikazzjoni CE stipulata " Anness 4 tad-Direttiva, jew

(ii)y 1il-precedura li ghandha x’tagsam mad-
dikjarazzjoni CE ta’ konformita skond it-tip stipulata f* Anness
5 tad-Direttiva.

8.2 Fil-kaz ta’ taghmir mahdum apposta, il-manifattur ghandu
jaghmel id-dikjarazzjoni, kif mitlub fi Skeda 2 ta’ dawn ir-regolamenti,
qabel ma jqieghed kull taghmir fis-suq.

8.3 Fejn ikun mehtieg u floku, il-proc¢eduri mitlubin f” Annessi 3
u 4 tad-Direttiva u fi Skeda 2 ta’ dawn ir-regolamenti jistghu jkunu
esegwiti mir-rapprezentant awtorizzat lokali tal-manifattur.

8.4 Id-dokumentazzjoni u korrispondenza li ghandhom x’jagsmu
mal-proceduri li hemm referenza ghalihom fir-regolamenti 8.1, 8.2 u
8.3 ta’ dawn ir-regolamenti ghandhom ikunu, ghallinqas, bil-Malti u/jew
bl-Ingliz, u/jew b’lingwa accettabbli ghall-korp avzat imfisser f” Artiklu
11 tad-Direttiva.

8.5 Wagqt il-procedura ghall-valutazzjoni ta’ konformita ta’ xi
taghmir, il-manifattur u/jew il-korp avzat ghandu jqis ir-rizultati ta’ kull
operazzjoni ta’ valutazzjoni u verifikazzjoni li, fejn mehtieg u floku,
jkunu saru skond dawn ir-regolamenti fi stadju intermedju ta’
manifattura.

8.6 Meta procedura, ghall-valutazzjoni ta’ konformita titlob I-
intervent ta’ korp avzat, il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat
lokali tieghu jista’ japplika lil korp Ii jaghzel hu fl-ambitu tax-xoghlijiet
li ghalihom il-korp ikun gie notifikat.

8.7 Il-korp avzat jista’ jitlob, meta jkun debitament gustifikat,
kull taghrif jew dasa mehtiega biex tkun stabbilita u mizmuma l-prova
ta’ konformita in vista tal-procedura maghzula.

8.8 Decizjonijiet mehudin mill-korpi avzati skond Annessi I u
III tad-Direttiva ghandhom jibgghu validi ghal perijodu massimu ta’
hames snin u jistghu jkunu estizi wara li tkun saret applikazzjoni,
maghmula fi zmien miftiehem fil-kuntratt iffirmat miz-zewg partijiet,
ghal perijodi ohra ta” hames snin.



8.9 B’deroga mir-regolamenti 8.1 u 8.2 hawn aktar qabel, id-
Direttur ta’ 1-Affarijiet tal-Konsumatur, wara konsultazzjoni mad-
Direttur Generali tas-Sahha, jista’ jawtorizza, meta ssir talba debitament
gustifikata, It-tqeghld fis-suq u I-bidu ta’ l-uzu, fit-territorju Malti, ta’
taghmir individwali li fil- kaz t1eghu l-pro¢eduri msemmija fir-
regolamenti 8.1 u 8.2 ta’ dawn ir-regolamenti ma jkunux saru u li l-uzu
tieghw jkun fl-interess tal-harsien tas-sahihia.

8.10 Fil-kaz ta’ taghmir mahsub ghal investigazzjonijiet klinicCi,
il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat lokali tieghu ghandhom,
mill-ingas 60 gurnata qabel il-bidu ta’ l-mvest;gaZZJonljlet Jissottomettu
d-dikjarazzjoni msemmija f”Anness 6 tad-Direttiva lid-Direttur ta’ I-
Affarijiet tal-Konsumatur.

8.10.1 Il-manifattur jista’ jibda l-investigazzjonijiet klinici
rilevanti fi tmiem il-perijodu ta” 60 gurnata wara l-avviz, sakernm
id-Direttur Generali tas-Sahha, fuq il-parir tal-Kumitat ta’ 1-Etika,
ma jkunx innotifikah, tul dak il-perjodu, b’decizjoni kuntrarja
bbazata fuq konsiderazzjonijiet ta’ sahha pubblika u policy
pubblika.

8.10.1.1 Izda d-Direttur Generali tas-Sahha jista’
Jawtorizza manifatturi biex jibdew l-investigazzjonijiet klini¢i
in kwistjoni gabel gheluq il-perijodu ta’ 60 gurnata, sakemm
il-Kumitat ta’ 1-Etika jkun ta opinjoni favorevoli fir-rigward
tal-programm ta’ investigazzjoni in kwistjoni.

8.11 Id-Direttur Generali tas-Sahha ghandu, jekk mehtieg, jiehu
l-passi mehtiega u flokhom biex jizgura s-sahha pubblika u 1-poficy
pubblika.

9.1 Taghmir barra minn dak mahdum apposta jew mahsub ghal
investigazzjonijiet klinici meqjusin li jagblu mal-htigiet essenzjali
msemmija fir-regolament 5.2 ghandhom igibu l-marka ta’ konformita
CE.

9.1.1. Il-marka ta” konformita CE ghandha tikkonsisti fl-
inizjali “CE”, fil-forma murija fil-kampjun fi Skeda 4 ta’ dan I-
Ordni, u ghandha tidher ¢ar,b’mod li jingara u li ma jistax jithassar
fuq il-pakk sterilizzat u, fejn mehtieg u floku, fuq l-ippakkjar uzat
meta jinbiegh, jekk ikun il-kaz, u fuq il-volantin ta” struzzjonijiet.

9.1.2. Din ghandha tkun segwita min-numru ta’
identifikazzjoni tal-korp avzat responsabbli mill-implimentazzjoni
tal-proceduri stipulati " Annessi 2,4 u 5 tad-Direttiva.
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93 Hu projbit it-twahhil ta” marki fuq it-taghmir li jistghu jqarrqu
terzi persuni dwar it-tifsira u I-forma tal-marka CE. Kull marka ohra
tista’ titwahhal ma’ l-ippakkjar jew mal-volantin ta’ struzzjonijiet li
jkun hemm mat-taghmir sakemm il-marka CE tibqa’ tidher u tingara
tajjeb. | |

94 Bla pregudizzju ghar-regolamenti 7.1 u 7.2:

94.1 meta jkun stabbilit li I-marka CE tkun twahhlet meta
mhux suppost, il-persuna responsabbli ghandha tkun obbligata li
ttemm il-kontravvenzjoni skond il-kondizzjonijiet imposti mid-
Direttur ta’ I-Affarijiet tal-Konsumatur.

942 metan-nugqas ta’ tharis jibga’ sejjer, ghandha tittiehed
kull mizura mehtiega u flokha mid-Direttur ta’ I-Affarijiet tal-
Konsumatur biex tirrestringi jew tipprojbixxi t-tqeghid fis-suq tat-
taghmir in kwistjoni jew biex tizgura li dan ikun irtirat mis-suq
skond il-proceduri stipulati fir-regolamenti 7.1 u 7.2.
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Skeda 1

Anness I tad-Direttiva
HTIGIET ESSENZJALI
I. HTIGIET GENERALI

1. Jt-taghmir ghandu jkun iddisinjat u manifatturat b’mod li, meta jigi impjantat
taht il-kondizzjonijiet u ghall-iskopijiet stipulati, l-uzu tieghu ma jipperikolax il-
kondizzjoni klinika jew is-sahha tal-pazjenti. Dan m’ghandux jipprezenta xi riskju Lill-
persuni li jimpjantawh jew, fejn ikun applikabbli, lil xi persuni ohra.

2. It-taghmir ghandu jilhaq il-livell ta’ thaddim mahsub mill-manifattur, jigifieri
jkun iddisinjat u manifatturat b'mod li jkun adattat ghal xi wahda jew aktar mill-
funzjonijiet msemmija fir-regolament 3.1.1 ta’ dawn ir-regolament kif specifikat minnu.

3. Il-karatteristi¢i u t-thaddim imsemmija fit-Tagsimiet 1 u 2 aktar gabel
m’ghandhomx jintlagtu hazin b’mod tali li -kondizzjoni klinika u s-sigurta tal-pazjenti
jew, kif mehtieg u floku, ta’ persuni ohra, ikunu' mgeghdin f’periklu fiz-Zzmien kemm
idum jiffunzjona t-taghmir kif antic¢ipat mill-manifattur meta t-taghmir jigi assoggettat
ghal strapazz li jista’ jinqala” waqt kondizzjonijiet ta’ uzu normali.

4. It-taghmir ghandu jkun iddisinjat, manifatturat u ppakkjat b’med 1i I-
karatteristici u t-thaddim tieghu ma jkunux affettwati hazin meta jkun fil-kondizzjonijiet
ta’ hzin u garr specifikati mill-manifattur (temperatura, umdita, ecc.).

S. Kull effett laterali jew kondizzjoni mhix mixtieqa ghandhom jitqiesu bhala
riskji ac¢ettabbli meta mkejlin mat-thaddim li ghalih it-taghmir hu mahsub.

II. HTIGIET RIGWARD DISINN U KOSTRUZZJONI

6. Is-soluzzjonijiet adottati mill-manifattur ghad-disinn u kostruzzjoni tat-taghmir
ghandhom' jagblu mal-principji ta’ sigurtd meta tittiched konsiderazzjom: ta’ l-ahhar
zviluppi teknologici accettati minn kulhadd f’dan ir-rigward.

7. Taghmirli jista” jkun impjantat ghandu jkun iddisinjat, manifatturat u ppakkjat
f>pakkett li ma jistax jerga’ jintuza skond pro¢eduri mehtiega u flokhom sabiex ikun
zgurat li jkun sterilizzat meta jitgieghed fis-suq u, Ii jibga’ hekk fil-kondizzjonijiet ta’
hzin u garr specifikati mill-manifattur, sakemm jitnehha I-ippakkjar u jkun impjantat.

8. It-taghmir ghandu jkun iddisinjat u manifatturat b’mod li safejn possibbli
jnehhi jew inaqqgas kemm jista’:

— r-riskju ta’ korriment fiziku f"konnessjoni mal-fatturi fizici, inkluzi dawk
dimensjonali, tieghu,
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— riskji konnessi ma’ 1-uzu ta’ ghejun ta’ energija b’referenza partikolari,
meta jintuza I-elettriku, ghall-insulazzjoni, hrug ta’ kurrenti v tishin Zejjed tat-
taghmir, ;

— riskji konnessi ma’ kondizzjonijiet ambjentali 1i wiehed jista’
jipprevedihom ragonevolment bhalma huma ogsma manjeti¢i, influwenzi elettrici
esterni, skargi elettrostatici, pressjoni jew varjazzjonijiet fil-pressjoni u
accellerazzjoni,

— riskji konnessi ma’ kura medika, b’'mod partikolari dawk Ii gejjin mill-
uzu ta’ defibrillators jew taghmir kirurgiku li ghandu frekwenza gholja,

— rniskji konnessi ma’ radjazzjoni jonizzanti minn sustarizf radjoattivi Ii jlkund
fit-taghmir, f"konformitd mal-htrgiet ta’ harsien stipulati fid-Direttiva
80/836/Euratom?®, kif emendata b’ Direttiva 84/467/Euratom’ u 84/466/Euratom®,

—  riskji li jistghu jirrizultaw meta ma jkunx possibbli Ii jsiru manutenzjoni
u kalibrar, inkluzi:

zjieda eccessiva ta’ hrug ta’ kurrenti,

gdumija tal-materjal uzat,

shana eccessiva iggenerata mit-taghmir,

tnaqqis fl-ezatezza ta’ xi mekkanizmu ta’ kejl jew kontroll.

9. It-taghmir ghandu jkun iddisinjat u manifatturat b'mod li jiggarantixxi I-
karatteristi¢i u [-mod tat-thaddim imsemmija f'1. “Htigiet generali”, u ghandha tinghata
attenzjoni specjali lill-:

— ghazla ta’ kull materjal uzat, l-aktar fir-rigward ta” }-aspetti tossici,

— kompatibilita re¢iproka bejn kull materjal uzat u tessuti bijologici, celluli
u fluwidi tal-gisem, filwagqt li jitgies x’ikun [-uzu li t-taghmir ikun mahsub ghalih,

— kompatibilita tat-taghmir mas-sustanzi li hu méhsub biex jarﬁmidisﬁm.
— kwalita tal-konnessjonijiet, l-aktar fir-rigward tas-sigurta,

— kemm hu ta’ min jogghod fuq il-punt ta’ orignita’ l-energija,

— jekk mehtieg u floku, i jkun issigillat tajjeb,

— funzjonament sew tas-sistemi ta’ programmar u kentroll, inkluz is-
software.
°QJ No. L.246, 17-09-80, P1

"OF No. L265, 05-10-84, P4
*OF No. L.265, 05-10-84, P1
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10. Meta taghmir jinkorpora, bhala parti integrali minnu, sustanza Ii meta tintuza
ghal rasha x’aktarx titqies bhala prodott medicinali kif definit " Artiklu 1 tad-Direttiva
65Y65/EEC, u li 1-azzjoni taghha f’ghaqda mat-taghmir tista’. tirrizulta fi stat ta’
bioavailability, is-stgurta, kwalita u utilita tas-sustanza ghandha tkun ivverifikata
b’analogija mal-metodi xierqa specifikati f* Direttiva 75/318/EEC? kif |-ahhar emendata
b’Direttiva 89/341/EEC!° , filwaqt li jinghata kas ta’ l-iskop tat-taghmir.

11. It-taghmir u, jekk mehtieg u floku, il-partijiet komponenti tieghu ghandhom
ikunu identifikati biex jippermettut-tehid tal-mizuri mehtiega koltha wara i jinstab xi
periklu ta’ riskju in konnessjoni mat-taghmir u I-partijiet komponenti tieghu.

12. Tt-taghmir ghandu jkollu sistema kodifikata li biha sew it-taghmir sew il-
manifattur tieghu ikunu jistghu jigu identifikati bla ebda dubju (l-aktar fir-rigward tat-
tip-ta’ taghmir u s-sena tal-manifattura); din is-sistema kodifikata ghandha tkun tista’
tinqara, jekk jenhtieg, minghajr il-htiega li ssir operazzjoni kirurgika..

13. Meta taghmir jew l-accessorji tieghu jkollhom struzzjonijiet mehtiega ghat-
thaddim tat-taghmir jew juru parametri ta’ thaddim jew ta’ aggustar, permezzta’ sistema
viziva, dik l-informazzjoni ghandha tinftiehem minn min juza t-taghmir u, skond kif
mehtieg u floku, mill-pazjent.

14. Kull taghmir ghandu jkollu fuqu, b’med li jinqara sew u ma jithassarx, dawn
id-dettalji, u fejn mehtieg u floku f’forma ta’ simboii li jingharfu minn kulhadd:

14.1 Fugq il-pakk sterilizzat:

il-metodu ta’ sterilizzazzjoni,

— indikazzjoni li tippermetti dak l-ippakkjar jingharaf bhala tali,
— l-isem u l-indirizz tal-manifattur,

— deskrizzjoni tat-taghmir,

— jekk it-taghmir ikun mahsub ghal investigazzjonijiet klinici, il-kliem
“eskluzivament ghal investigazzjonijiet klinici”,

— jekk it-taghmir ikun mahdum apposta, il-kliem “taghmir mahdum
apposta”,

— dikjarazzjoni }i t-taghmir 1i jista’ jkun impjantat hu f’kondizzjoni
sterilizzata, ’

— ix-xahar u s-sena tal-manifattira,
- indikazzjoni tat-terminu ta’ Zmien sa meta t-taghmir ghandu jkun

impjantat b'sigurta.

0] No. L147, 09-06-75, P1
QI No. L142, 25-05-89, P11
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142 Fugq l-ippakkjar ghal meta jkun ghall-bejgh:

—~ l-isem u l-indirizz tal-manifattur,

— deskrizzjoni tat-taghmir,

~ l-iskop tat-taghmir,

~ i.I—kar;tteristiéi rilevanti ghall-uzu tie ghir,

~ jekk it-taghmir hu mahsub ghal investigazzjonijiet klinici, il-kliem
“eskluzivament ghal investigazzjonijiet klinici”,

~ - jekk it-taghmir ikun mahdum apposta, il:kliem ‘*taghmir mahdum
apposta’”, :

~  dikjarazzjont li t-taghmir Ii jista’ jkun impjantat ikun f’kondizzjoni
sterilizzata, ‘

— ix-xahar u s-sena tal-manifattura,

~ indikazzjoni tal-limitu ta’ zmien sa meta t-taghmir ghandu jkun
impjantat b’sigurta,

— il-kondizzjonijiet ghali-garr u hzin tat-taghmir.

15. Meta jitqieghed fis-suq kull taghmir ghandu jkollu flimkien mieghu
struzzjomijiet kif jintuza li jaghtu d-dettalji li gefjin:

— is-senata’ awtorizzazzjoni biex titwahhal il-marka CE,

- id-dettalji msemmija f’paragrafi 14.1 v 14.2 hawn aktar gabel, bl-
eccezzjom ta” dawk imsemmija fit-tmien u d-disa’ subincizi,

~ it-thaddim imsemmi f'Tagsima 2 u l-effetti laterali mhux mixtigin li jista’
jhalli,

— informazzjoni i tippermetti lit-tabib jaghzel taghmir adattat u s-software
u accessor]i li jagblu mieghu,

— informazzjoni li tikkonsisti fl-istruzzjonijiet kif jintuza li tippermetti lit-
tabib u, meta mehtieg u floku, lili-pazjent biex juzaw it-taghmir, l-aééessorji u s-
software tieghu b'mod korrett, kif ukoll informazzjon: dwar ix-xorta, l-iskop u I-
hinijiet biex jithaddmu 1-kontrolli u jsiru I-provi u, meta mehtieg u floku, il-mizuri
ta’ manutenzjoni,
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— informazzjoni i tippermetti, meta mehtieg u floku, 1 jkunu evitati milli
jitttiehdu €erti riskji konnessi ma’ l-impjantar tat-taghmir,

— informazzjoni dwar ir-riskji ta’ interferenza reciproka'' konnessi mal-
prezenza tat-taghmir wagqt investigazzjonijiet jew kura specifici,

— l-istruzzjonijiet mehtiega f"kaz li I-pakk sterilizzat igarrab hsara u, meta
mehtieg u floku, id-dettalji tal-metodi mehtiega u flokhom ta” sterilizzazzjoni
mill-gdid,

— indikazzjoni, meta mehtiega u flokha, li t-taghmir jista’ jintuza mili-gdid
biss jekk ikun gie rikondizzjonat taht ir-responsabbiltd tal-manifattur biex

jikkonforma mal-htigiet essenzjali.

Il-volantin ta’ l-istruzzjonijiet ghandu jkollu wkolt dettalji li jippermettu lit-tabib

li jgharraf lill-pazjent dwar kontro-indikazzjonijiet -u prekawzjonijiet i ghandhom
jittiehdu. Dawn i1d-dettalji ghandhom ikopru b’mod partikolari:

— informazzjont li tippermetti Ii jkun stabbilit kemm tista” ttul il-hajja ta’ 1-
origni ta’ l-energija,

— prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu li kellu jinbidel il-mod ta’
funzjonament tat-taghmir,

- prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu jekk it-taghmir ikun espost,
f’kondizzjonijiet ambjentali ragonevolment prevedibbli, ghal ogsma manjetici,
influwenzi elettri¢i esterni, skargi elettrostatici, pressjoni jew varjazzjonijiet fil-
pressjont, accellerazzjont, ecc.,

— informazzjoni adegwata dwar il-prodotti medicinali li t-taghmir in
kwistjoni hu makhsub li jamministra.

16. Konferma li t-taghmir ikun jagbel mal-htigiet fir-rigward ta’ karéﬁféristiéi u

thaddim, kif imsemmija fi “Htigiet generali”, f’kondizzjonijiet ta’ uzu normali, u I-
evalwazzjoni ta’ l-effetti laterali u effetti mhux mixtieqa ghandha tkun stabbilita skond
Anness 7 tad-Direttiva.

‘ ‘ .
"“Riskji ta’ interferenza rec¢iproka™ tfisser effeiti hziena fuq it-taghmir kagunati minn strumenti prezenti waqt I-
investigazzjonijiet jew il-kura, v }-kuntrarju.
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Skeda 2
Bazata fuq Anness VI tad-Direttiva
DIKJARAZZJONI DWAR TAGHMIR MAHSUB GHAL SKOPIJIET SPECJALI

1. Il-manifattur jew ir-rapprezentant awtorizzat lokali tieghu ghandhom
jipproducu, fir-rigward ta’ taghmir mahdum apposta jew taghmir mahsub ghal
investigazzjonijiet klini¢i, d-dikjarazzjoni li jkun fiha d-dettalji mithubin f’Taqsima 2
hawn aktar '} isfel.

2. Id-dikjarazzjoni ghandu jkun fiha I-informazzjoni li gejja:

2.1 Fil-kaz ta’ taghmir mahdum apposta:

— datali taghmilha possibbli li t-taghmir in kwistjoni jkun identifikat,

— dikjarazzjoni li tikkonferma [i t-taghmir hu mahsub biss ghal uzu
minn pazjent partikolari, flimkien ma’ ismu,

— isem it-tabib li kiteb ir-ricetta u, meta applikabbli, isem il-klinika
involuta,

— il-fattizzi partikolari tat-taghmir kif deskritti fir-ricetta medika
preskritta,

— dikjarazzjoni li tikkonferma Ii t-taghmir jagbel mal-htigiet essenzjali
stipulati fi Skeda I u, meta jkun japplika, li turi liema htigiet essenzjali ma
jkunux gew sodisfatti ghalkollox, flimkien mar-ragunijiet ghal dan.

2.2 Fil-kazta’ taghmir mahsub ghal investigazzjonijiet klinici koperti mill-
Anness 7 tad-Direttiva:

— data litaghmilha possibbli [i t-taghmir in kwistjoni jkun identifikat,

— pjanta’ l-investigazzjoni li jaghti fid-dettal I-ghan, I-iskop u n-numru
tat-taghmir involut,

- isem it-tabibuta’ l-istituzzjoni responsabbli mill-investigazzjonijiet,

— il-post fejn, meta jinbdew u t-tul li mistennija jiehdu I-
investigazzjonijiet,

— dikjarazzjoni li tikkonferma li t-taghmir in kwistjoni jagbel mal-
htigiet essenzjali barra mill-aspetti li ghandhom x’jagsmu direttament ma’ |-
ghan ta’ l-investigazzjonijiet u li, fir-rigward ta’ dawn [-aspetti, tkun ittiehdet
kull prekawzjoni biex tithares is-sahha u s-sigurta tal-pazjent.
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3. Ilmanifattur ghandu jintrabat li jzomm ghandu ghall-htiega tad-Direttur
Generali tas-Sahha u tad-Direttur ta’ 1-Affarijiet tal-Konsumatur:

3.1 Fil-kazta’ taghmir mahdum apposta, id-dokumentazzjoni li taghmilha
possibbii li d-disinn, il-mod tal-manifattura u I-mod tat-thaddim tal-prodott, inkluz
il-mod kif mistenni jahdem, jinftiehmu biex tkun tista” titgies il-konformita mal-
htigiet 1a’ dawn ir-regolamenti.

Il-manifattur ghandu jiehu l-mizuri mehtiega koliha:biex jara li I-process
tal-manifattura jizgura li l-prodotti jkunu konformi mad-dokumentazzjoni
msemmtja fl-ewwel Paragrafu.

3.2 Fil-kaz ta’ taghmir mahsub ghal investigazzjonijiet klinici, id-
dokumentazzjoni ghandu jkollha wkoll:

— deskrizzjoni generali tal-prodott,

— pjanti-tad-disinji, metodi ta’ manifattura, b’mod partikolari dwar
sterilizzazzjoni, u disinji ta’ partijiet, sub-assemblies, cirkuwiti, ecc.,

— id-deskrizzjonijiet u l-1spjegazzjonijiet mehtiega biex jinftichmu
dawk il-pjanti u disinji u kif pthaddem il-prodott,

— listata’ standards stipulati fir-regolament 6.1 applikati kollha kemm
huma jew biss f’parti, u deskrizzjoni tas-soluzzjonijiet adottati biex Jjagblu
mal-htigiet essenzjali ta’ r-regolamenti meta ma jkunux gew applikati
standards 1l hemm fir-regolament 6.1,

— ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn, iéekkjar u testijiet teknici, e¢c. I
tkunu saru.

Il-manifattur ghandu jiehu [-mizuri mehtiega kollha biex jara li l-process
tal-manifattura jizgura li l-prodotti jkunu konformi mad-dokumentazzjont
msemmi ja fil-paragrafu 3.1 u fl-ewwel ‘paragrafu t‘a’ din ithaquma..

Il-manifattur jista” jawtorizza 1- evalwazzjom permezz ta’ verlflka meta
jenhtieg, ta’ l-effikacja ta’ dawn il-mizuri.
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Skeda 3.

* Bazata fug Anness VII tad-Direttiva
EVALWAZZIJONI KLINIKA
t. Prevvedimenti generah

- 1.1 Kemm tkun bizzejjed id-data klinika pprezentata, kif imsemmija f’Tagsima
4.2.ta’ Anness 2, u f"Tagqsima 3 ta’ Anness 3 tad-Direttiva, ghandu jkun ibbazat, wara
li jitqiesu kif suppost standards armonizzati rilevanti, jew fug:

I.I.1  gbir tal-letteratura xjentifika rilevanti li tkun ged tintuza f’dak iz-
zmien u li tkun tkopri l-uzu mahsub: tat-taghmir u t-teknika ta” dan [-uzu, kif
ukoll, meta mehtieg u floku, rapport miktub Ii jaghmel evalwazzjoni kritika ta”
din il-gabra; jew

1.1.2  ir-rizultati ta’ [<investigazzjonijiet klinici kollha maghmulin, inkluzi
dawk }i jkunu saru skond Tagsima 2.

1.2 Kull data ghandha tibqa’ tinzamm' kenfidenzjali sakemm ma jitqiesx
essenzjali 11 tixxerred.

2. Investigazzjoni klinika
2.1. Skop

L-iskop ta” investigazzjoni klinika hu li:

— tivverifika li, ’kondizzjonijiet ta” uzu normali, t-thaddim tat-taghmir jkun
konformi ma” dak li hemm indikat f"Tagsima 2 ta* Skeda 1 ta’ dan 1-Ordni,

—  tiddetermina xi effetti laterali mhux mixtieqa, f’kondizzjonijiet ta’ uzu
normali, u tgis jekk dawn humiex riskji accetiabbli waqt li nghata kas tal-mod
kif it-taghmir ikun mahsub Ti ghandu jahdem.

2.2 Konsiderazzjoniet etici

Investigazzjonijiet klini¢i ghandhom isiru skond id-Dikjarazzjoni ta” Helsinki
approvata mit 18-il Assemblea Medika Dinjija li saret Helsinki, Finlandja f1-1964, u
emendata mid-29 Assemblea Medika Dinjija i saret Tokjo, Gappun f1-1975, u mill-35
Assemblea Medika Dinjija li saret Venezja, Italja f1-1983. Hu obbligatorju Ii I-mizuri
kollha li ghandhom x’jagsmu mal-harsien tal-bnedmin jitwettqu fl-ispirtu tad-
Dikjarazzjoni ta’ Helsinki. Dan jinkludi kull pass fl-investigazzjoni klinika, mill-ewwel
konsiderazzjoni ta’ htiega u gustifikazzjoni ta’ I-istudju sal-pubblikazzjoni tar-rizultati.
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23 Metodi

* 2.3.1 Investigazzjonijiet klini¢i ghandhom isiru skond pjan ta’
investigazzjoni mfassal fuq l-ahhar zviluppi adattati ghall-kazi definiti, b’mod li
jikkonfermaw jew jichdu l-pretemsjonijiet tal-manifattur dwar it-taghmir; 1-
investigazzjonijiet ghandhom jinkludu ghadd adegwat ta’ osser\rdzzpmyet brex
tkun garantita 1-validita xjentifika tal-konkluzjonijiet. : :

232 Il-proceduri utilizzati biex isiru l-investigazzjonijiet ghandhom ikunu
skond kif mehtieg u floku fil-kas tat-taghmir li jkun qed jigi ezaminat,

233 Investigazzjonijiet iniﬁiiéi‘ ghandhom isiru f’Cirkostanzi [i jkunu bhal
dawk ta’ kondizzjonijiet ta’ uzu normali tat-taghmir.

234 Ghandhom ikunu ezaminati I-karatteristiéi proprji kollha, inkluzi dawk
Ii fihom tidhol is-sigurta uI mod tat-thaddim tat- taghmlr u l-effetti tieghu fuq il-
pazjent:. , e

2.3.5 Kull okkorrenza hazina ghandha tkun registrata kollha kemm hi.

2.3.6. L-investigazzjonijiet ghandhom isiru. taht ir—respo-n,Sab-BiIié ta’
specjalista mediku kwaltfikat kif suppost, u f’ambjent adattat.

L-ispecjalista mediku ghaﬁdu jkollu access ghak‘lj-infomazzjqn‘i teknika dwar
it-taghmir.

2.3.7 Rapport miktub, iffirmat mill—-i.‘speéj.ali‘s’;.ta, mediku respo.ns;‘i{b'bli;,; ghandu
jinkludi evalwazzjoni kritika ta’ kull data migbura tul [-investigazzjoni klinika.
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* Bazata fuq Anness IX tad-Direttiva
MARKA TA’ KONFORMITA CE
Il-marka ta” konformita CE ghandha tikkonsisti fl-irizjali “CE" fil-forma li gejja:
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Biex jitnehha kull dubju, gieghed hawn jigi dikjarat li [-grilja li ged tintuza bhala
sfond fit-tpingija gradwata minnufth hawn q.abel_ m’hix part‘ix mill-marka CE.

Jekk il-marka CE tic¢ekken jew titkabbar ghandhom jinzammu l-proporzjonijiet
moghtija fit-tpingija gradata minnufih hawn gabel.

Il-kompenenti diversi tal-marka CE ghandu jkollhom sostanzjalment l-istess
dimensjoni vertikali, li ma tistax tkumn ingas minn Smm.

Din id-dimensjoni minima tista” ma tinzammx fil-kas ta’ taghmir ta’ skala zghira.



