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

.

Tagsima B

AL. 67 ta’ [-2001

ATT TA’ L-2001 DWAR IS-SIGUREZZA TAL-PRODOTTT
(ATT NRU. ¥ TA’ L-2001)

Regolamenti ta’ 1-2001 dwar Taghmir Mediku

BIS-SAHHA tas-setghat moghtija lilu bl-artikoli 38 sa 40'ta” 1-Att
ta’ 1-2001 dwar is-Sigurezza tal-Prodotti, il-Ministru ghas-Servizzi
Ekonomi¢i, fuq il-parir ta’ 1-Awiorita Maltija dwar l-iStandards, ghamel
dawn ir-regolamenti li gejjin:-

1.1 Ii-titolu ta* dawn ir-regolamenti hu Regolamenti ta’ 1-2001
dwar Taghmir Mediku.

1.2 Dawnir-regolamentt jidRlu fis-sehh fI-1 ta” April, 2001, liema
data tkun notifikata mill-Awtorita fil-Gazzetta.

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

1.2.1.1 taghmir mediku li jkun diga tqieghed fis-suq f1-1
ta’ April, 2001; :

1.2.1.2 rtaghmir mediku ordnat gabel 1-1 ta’ April, 2001 u
importat f”Malta sat-30 ta’ Settembru, 2001.

12.2. li-provvediment: ta’ dawn wr-regolamenti m’ghandhonrx
japplikaw ghal kuntratti maghmulin gabel [-1.ta’ April, 2001 li jkopru
l-provvista ta’ taghmir mediku lill-Gvern ta’ Malta-tul il-perijodu li
jispicca fil-31 ta” Dicembru, 2002, din id-data inkluza, u wkoll dawk il-
kuntratti Ii kienu spicCaw gabel 1-1 ta” April, 2001 jew li, gabel I-1 ta’
April, 2001, kienu gew terminati jew xolti bi ftehim jew b’sentenza tal-
qorti li saret res judicata, jew bl-operazzjoni tal-ligi; fir-rigward ta’
dawk il-kuntratti ghandha tibqa’ tapplika, safejn ikun mehtieg, il-ligi
applikabbli dak iz-zmien, inkluz iz-Zmien ta” meta gew terminati,
mtemma jew xoltr.

1.2.3. Fil-kaz ta’ taghmir mediku li jkun s-.oggc‘tt ghall-
approvazzjoni tal-mudell EEC skond Direttiva 76/764/EEC’, it-tqeghid

[sem u dhut fis-
sehhr.
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Skopu

klassifikazzjoni.

THfsiriet.

fis-suq u d-dhul fis-servizz ikunu accettati tul il-perijodu li jispicca fit-
30 ta’ Gunju, 2004.

2.1. Dawn ir-regolamenti ghandhom japplikaw ghal taghmir
mediku u accessorji tieghu.

2.1.1. Ghall-iskopijiet ta’ dawn ir-regolamenti, accessorji
ghandhom jitqiesu bhala taghmir mediku ghalih.

2.1.2. Kemm taghmir mediku u kemm accessorji minn issa 'l
quddiem jissejjhu “taghmir”. -

2.1.3. Taghmir ghandu jkun imqassam fi, Klassijiet [, [Ia, IIb u
III. Hl-klassifikazzjoni ghandha ssir skond Skeda 3 ta” dawn ir-
regolamenti.

2.13.1. Irregoli tal-klassifikazzjoni stipulati fi Skeda 3 ta’
dawn ir-regolamenti jistghu jkunu adattati skond il-proc¢edura
msemmija {” Artiklu 7 (2) tad-Direttiva minhabba fil-progress tekniku
uta’ kull informazzjoni li tidhol permezz tas-sistema ta’ informazzjoni
kontemplata fil-paragrafu 7.2. ta’ dawn ir-regolamenti u Artiklu 10
tad-Direttiva.

3.1. Ghall-iskoptijiet ta” dawn ir-regolamenti, ghandhom
japplikaw dawn it-tifsiriet:

3.1.1. “taghmir mediku” tfisser kull strument, apparat, appliance,
materjal jew oggett iehor, kemm jekk uzat wahdu kemm jekk f” ghagda
ma’ ohrajn, inkluz is-software mehtieg biex ikun jista’ jigi applikat sew
kif mahsub mill-manifattur ghall-uzu ta” bnedmin:

— fid-dijanjosi, prevenzjoni, sorveljar, kura jew taffija ta’
mard,

- fid- di]&ﬂ]OSi sorveljar, kura, taffija jew kompensazz;om
f'kaz ta’ lezjoni jew dizabilita,

— fl-investigazzjoni, bdil jew modifika ta’ l-anatomija jew
ta’ process fizjologiku,

— fil-kontroll tal-konéepimerit,

u li ma jasalx biex iwettaq l-azzjoni principali fil-gisem uman jew fuqu
li hu mahsub ghaliha b’mezzi farmakologici, 1mmunolog1c1 jew
metabohcx imma li jista® jkun meghjun fil- funzlom tieghu minn mezzi
ta’ dik ix-xorta;

'O Nunwu L.262, 27-09-76, PL3%. Direttiva kif emendata [-ahbar b'Direttiva 85/414/EEC (OJ Numru.
1.228,25-08-84, P 25)



3.1.2. “ac¢essorju” tfisser oggett I, wagt li ma jkunx taghmir,
hu mahsub apposta mill-manifattur biex jintuza ma’ taghmir iehor biex
dan ikun jista’ jintuza skond l-uzu tat-taghmir mahsub mill-manifattur
tat-taghmir;

3.1.3. “taghmir uzat fid-dijanjosi in vitfro” tfisser kull taghmir li
jirreagixxi, prodott hi jirreagixxi, kitt, strument, taghmir jew sistema,
kemm jekk jintuzaw wahedhom kemm jekk flimkien ma” oggetti ohra,
mahsubin mill-manifattur biex jintuzaw in vitro ghall-eZami ta” kampjuni
mehudin mill-gisem uman bl-iskop li jipprovdu informazzjoni dwar 1-
istat fizjologiku, l-istat ta’ sahha jew mard, jew ta’ anormalita kongenitali
fil-gisem uman;

3.14. “taghmir mahdum apposta” tfisser kull taghmir mahdum
apposta skond ricetta miktuba ta’ tabib kwalifikat li taghti, fuq ir-
responsabbilta tieghu, karatteristiéi ta’ disinn specifici u hi mahsuba
biex tintuza minn pazjent partikolari;

3.14.1. Ir-ricetta msemmija hawn qgabel tista’ ssir ukoll
minn kull persuna ohra awtorizzata biex taghmel dan bis-sahha
tal-kwalifiki professjonali taghha;

3.14.2. Taghmir prodott bil-kwantita 1i jkun jehtieg jigi
adattat biex jissodisfa [-htigiet specifici tat-tabib jew ta” xi persuna
professjonali li tkun se tuzah, ma jitgiesx bhala taghmir maghmul
apposta;

3.1.5. “taghmir mahsub ghal investigazzjoni klinika” tfisser kull
taghmir mahsub biex jintuza minn tabib kwalifikat meta jkun ged
jaghmel investigazzjonijiet, kif hemm imsemmi fit-Taqsima 2.1 ta’
Skeda 4 ta’ dawn ir-regolamenti, f’ambjent kliniku adattat ghal persuna
umana;.

3.1.5.1. Ghall-iskopta’ I-ghemil ta’ investigazzjoni klinika,
kull persuna li, bis-sahha tal-kwalifiki professjonali taghha, hija
awtorizzata li taghmel investigazzjoni ta’ dik ix-xorta ghandha tkun
acCettata bhallikieku kienet tabib debitament kwalifikat;

3.16. “manifattur” tfisser il-persuna naturali jew legali responsabbli
ghad-disinn, manifattura, ippakkjar u twahhil ta’ tikketti ma’ taghmir qabel
ma dan jinhareg fis-suq fisimha, kemm jekk dawn l-operazzjonijiet isiru
minn dik il-persuna kemm jekk minn terza persuna f*isimha;

3.1.6.1. L-obbligi ta’ dawn ir-regolamenti li jorbtu lill-
manifatturi japplikaw ukoll ghal persuna naturali jew legali li
timmonta, tippakkja, tipprocessa, tirranga mill-gdid u/fjew twahhal
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it-tikketti ma” prodott lest wiehed jew aktar minn wiehed u/jew li
tassenja l-iskop mahsub ghahhom bhala taghmir biex hekk ikunu
jistghu jitgieghdu fis-suq f’isimha;

3.1.6.2. Ir-regolament 3.1.6.1 ma japplikax ghall-persuna
li, waqt [i ma tkunx manifattur skond it-tifsira f’regolament 3.1.6,
timmonta jew tadatta taghmir Ii jkun diga fis-suq ghall-iskop
mahsub tieghu ghal pazjent individwali;

3.1.7. “skop mahsub” tfisser l-uzu li ghalib taghmir ikun mahsub
skond l-informazzjoni moghtija mill-manifattur fuq it-tikketta, fI-
istruzzjonijiet u/jew f’materjal pubblicitarju;

3.1.8. “tqeghid fis-suq” tfisser I-ewwel bi¢ca taghmir li tista’
tinbiegh jew tinghata b’xejn barra minn taghmir mahsub ghal
investigazzjoni klinika, b skop ta’ distribuzzjoni u/jew uzu fis-suq Tokali,
kemm jekk ikun gdid kemm jekk ikun irrangat ghalkollox mill-gdid;

3.19. “dhul fis-servizz” tfisser l-istadju Ii fih taghmir ikun lest
biex jibda jintuza fis-suq lokati ghall-iskop mahsub ghalih;

3.1.10. “id-Direttiva” tfisser Direttiva tal-Kunsill 93/42/EEC?
dwar it-tiqrib tal-ligijiet ta’ I-Istati Membri rigward taghmir mediku;

3.1.11. “korp approvat” tfisser korp approvat biex jaghmel ezami
tip EC kif stipulat fid-Direttiva. L-ismijiet tal-korpi approvati ta’ din ix-
xorta huma ppubblikati fl-Official Journal of the Exropean Communities;

3.1.12. “Standard Armonizzat” tfisser specifikazzjoni teknika
adottata mill-Kumitat Ewropew ghall-Istandardizzazzjoni (CEN) jew mill-
Kumitat Ewropew ghal Standardizzazzjoni Elettroteknika (CENELEC)
jew mill-Istitut Ewropew ghal Standards ta’ Telekomunikazzjoni (ETSI)
bis-sahha ta’ inkarigu mill-Kummissjoni Ewropea skond id-Direttiva tal-
Kunsill 98/34EC? tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill 11 tistabbilixxi
procedura ghall-provvediment ta’ informazzjoni fil- qasam ta’ standards
u regolamenti teknici, hekk kif emendata b’Direttiva 98[4«8/EC‘* tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill;

3.1.13. “Standard Nazzjonali li pttraspom Standard Armonizzat”
tfisser Standard mahrug minn wiehed mill- membn tal—
CEN/CENELEC/ETSI li hu ddikjarat u nnutat tekmkament ekwwaleml
ghal Standaerd Armonizzat mahrug orlgmar]ament mill-
CEN/CENELEC/ETSI;

3.1.14. “OJ” tfisser [-Official fournal of the European
Communities;

%0J Numru L169%, 12-07-93, P1
%0J Numru L204, 21-07-98, P37
“OJ Numru L2187, 05-08-98, PI&




3.1.15. “Komunitd” tfisser il-Komunita Ewropea;

* 3.1.16. “Marka CE” tfisser marka kif muri ja fi Skeda 5 ta” dawn
ir-regolamenti;

3.1.17. “rapprezentant awtorizzat lokali” tfisser kull persuna (jew
organizzazzjoni) stabbilita Malta li nhatret mill-manifattur biex tagixxi
f’ismu biex taqdi ¢erti dmirijiet mehtigin minn dawn ir-regolamenti;

3.1.18. “importatur” tfisser kull persuna li tqieghed fis-suq Malti
taghmir minn pajjiz barrani biex tforni dan it-taghmir fl-ewwel okkazjoni
li jkun fornut £ Malta;

3.1.19. “persuna li tforni taghmir™ tfisser grossisti, distributuri,
bejjiegha bl-imnut u persuni bhalhom;

3.1.20. “persuna responsabbli” f’dak li ghandu x’jagsam ma’
taghmir mediku tfisser:

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

(¢) metal-manifattur ma jkunx stabbilit f"Malta u ma hatarx
rapprezentant awtorizzat lokali, il-persuna li tqieghed dan it-
taghmir mediku fis-suq.

4.1. Il-provvedimenti ta” dawn ir-regolamenti japplikaw ghat-
taghmir mediku kollu importat u wkoll ghal dak manifatturat ghas-suq
lokali.

4.1.1. Ebda persuna ma tista’ timmanifattura, timporta, tqieghed
fis-suq jew iddahhal fis-servizz xi taghmir mediku li ma jagbilx mal-
provvedimenti ta’ dawn ir-regolamenti.

42. Blahsara ghar-regolament 4.3 hawn taht, il-provvedimenti
ta’ dan 1-Ordni ma japplikawx ghal taghmir mediku mahsub ghall-
esportazzjoni biss.

4.3. Bla hsara ghar-regolament' 9 hawn taht, regolament 4.2 ta’
dawn ir-regolamenti ma japplikax jekk il-marka CE jew xi skrizzjoni li
tista’ tithawwad maghha titwahhal mat-taghmir mediku.

4.4. Meta taghmir ikun mahsub biex jamministra prodott
medic¢inali fit-termini tat-tifsird ta’ Artiklu 1 ta” Diréttiva 65/65/EECS
fuq it-tigrib tal-provvedimenti bil-ligi, regolament jew azzjoni

SOJ Numiry L22, 49-06-65, P369465. Diretiiva kif emendaia {-ahhar b'Direttiva 9339EEC (O] Numru
LX14,24-08-93, P22}
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amministrattiva }i ghandha x"tagsam ma’” prodotti medicinali ta’
proprjeta partikolari, dak it-taghmir ghandu jkun regelat minn dan I-
Ordni, bla hsara ghall-provvedimenti ta Direttiva 65/65/EEC fir-ri gward
tal-prodott medicinali.

44.1. Izda jekk taghmir ta’ dix-xorta jitqieghed fis-suq b’mod li t-
taghmir u l-prodott medicinali jiffurmaw prodott integrali wiehed li hu
mahsub biex jintuza biss f’kombinazzjoni partikolari u li ma jistax jerga’
jintuza, dak il-predett singlu ghandu jkun megjus bhala prodott medicinali.

4.4.2. Il-htigiet essenzjali rilevanti ta’ Skeda 1 ta’ dawn ir-
regolamenti ghandhom japplikaw safejn ghandhom x’jagsmu
karatteristici tat-faghmir relatati mas-sigurta u I-mod kif jahdem.

4.5. Meta taghmir jinkorpora, bhala parti infegrali, sustanza li,
jekk tintuza separatament, tista’ titqies bhala prodott medicinali skond
it-tifsira ta’ Artiklu 1 ta’ Direttiva 65/65/EEC u li jista’ jagixxi fuq il-
gisem b’azzjoni ancillari ghal dik tat-taghmir, dak it-taghmir ghandu
Jitkejjel u jkun awtorizzat skond dawn ir-regolamenti.

4.6. Dawn ir-regolamenti ma japplikawx ghal:
(a) taghmir dijanjostiku ir vitro;

(b) taghmir attiv li jista” jkun impjantat kopert mir-
Regolamenti ta’ 1-2001 dwar Taghmir Mediku Attiv li jista’ jkun
Impjantat;

(¢) prodotti mediéinali koperti minn Direttiva 65/65/EEC;
(dy prodotti kosmetici koperti minn Direttiva ?6/76.8/EEC";

(¢) demm uman, prodotti ta’ demm uman, plasma umana
jew celluli tad-demm ta’ origni umana jew ghal taghmir ki meta
jitqieghed fis-suq ikun jinkorpora prodetii tad-demm,plasma jew
¢elluli ta” dik ix-xorta;

(fy trapjanti jew tessuti jew éelluli ta’ origni umana u lanqas
ghal prodotti li jinkorporaw tessuti jew celluli ta” origni umana
jew li jittichdu minnhom;

(¢) trapjanti jew tessuti jew celluli ta’ origni minn annimali,
sakemm it-taghmir ikun manifatturat billi jutilizza tessuti ta’
annimali li ma jistghux jibqghu hajjin jew prodotti li ma jistghux
jibgghu hajjin li jittiehdu minn tessuti ta” annimali.

$QOJ Numru L262, 27-09-76, P169. Direttiva kif emendata 1-ahhar b’ Direttiva tal-Kumimissjoni 97/45/EEC
(OJ Numru L196, 24-07-97, P.17).



4.7. Dawn ir-regolamenti ma japplikawx ghal taghimir protettiv
personali kopert mill-Ordni Mandatogju Nru. M34 ta” 1-1998. Meta
wiehed jigi biex jiddeciedi jekk prodott jagax tafit dawk ir-regolamenti
jew taht dawn ir-regolamenti, irid jitqies sew l-iskop principah Ii ghalih
il-prodott kien mahsub.

5.1. It-taghmir ghandu jissodisfa I-htigiet essenzjali stipulati fi
Skeda I ta’ dawn ir-regolamenti li japplikaw ghalih, filwagt Ii wiched
igis I-iskop i ghalih dak it-taghmir ikun mahsub.

5.2. Ghandhom jittiehdu I-passi mehtiega kollha biex ikun zgurat
Ii taghmir jista’ jitqieghed fis-suq u jibda jintuza biss jekk ma
jipperikolax is-sigurta u s-sahha tal-pazjenti, ta’ min juzah u, fejn hu
applikabbli, ta’ persuni ohra meta jkun statlat, issirlu l-manutenzjoni u
jkun uzat skond l-iskop mahsub ghalih.

5.3. M’ghandu jinholoq ebda ostaklu ghat-tgeghid fis-suq jew
biex jibda jintuza taghmir li jgib il-marka CE kif hemm f’regolamenti
9.1,9.2u9.3ta’ dawn ir-regolamenti i juru Li kienu gew soggetti ghall-
valutazzjoni tal-konformita taghhom skond if-provvediment: ta’
regolamenti 8.1 sa 8.12 ta” dawn ir-regolamenti.

5.4. M’ghandu jinholoq ebda ostaklu biex:

— taghmir mahsub ghal investigazzjoni klinika jkun jista’
jintuza minn tobba jew persuni awtorizzati ghal dak l-iskep jekk
jissodisfa l-kondizzjonijiet imnizzlin f’regolament 8.16 u fi Skeda
2 ta’dawn ir-regolamenti,

— taghmir mahdum apposta jitgieghed fis-suq u jibda jintuza
jekk jissodisfa l-kendizzjonijiet imnizzlin £ regolamenti 8.1 sa 8.12
f’kombinazzjoni ma’ Skeda 2 ta’ dawn ir-regolamenti; taghmir ta’
Klassi Ila, ITb u II1 ghandu jkun akkompanjat mid-dikjarazzjoni li
hemm referenza ghaliha fi Skeda 2 ta’ dawn ir-regolamenti.

54.1. Dan it-taghmir ma jgibx il-marka CE.

5.5. M’ghandux jinzamm il-wiri ta’ taghmir li ma jikkenformax
ma” dawn ir-regolamenti f’fieri kummercjali, esibizzjonijiet,
dimostrazzjonijiet, ecc., sakemm sinjal li jidher juri car li dan it-taghmir
ma jistax jitgieghed fis-suq u jibda jintuza sakemm ma jkunx ingieb
jikkonforma.

5.6. Metataghmir jasal ghand il-konsumatur ahhari, kemm jekk
ikun ghal uzu professjonali kemm jekk ghal X1UzZu Jehor - informazzjoni
li tinghata lil min ikun se juzah u lill-pazjent skond punt 13 ta’ Skeda |
ta’ dawn ir-regolamenti ghandha tinghata almenu bil MaIu ufjew bl-
Ingliz. '
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Marka CE u
certifikati ta’
. kenformita.

Rtirar u projbizzjoni
mis-suq.

6.1. Konformitd mal-htigiet essenzjali li hemm imsemmija
f'regolament 5.1 ta’ dawn ir-regolamenti ghandha tkun prezunta fir-
rigward ta’ taghmir I hu konformi ma’ l-istendards nazzjonali rilevanti
adottati skond l-istandards armonizzati li r-referenzi taghhom gew
ippubblikati fl-Official Journal of the European Communities.

6.1.1. Ghall-iskopijiet ta” dawn ir-regolamenti, referenza ghall-
istandards armonizzati tinkludi wkoll il-monografi tal-Pharmacopeia
Ewropea l-aktar fuq suturi kirurgici u interazzjoni bejn prodotti u
materjali medicinali uzati f’taghmir bi fih prodotti medicinali ta” dix-
xorta li r-referenzi taghhom gew ippubblikati fI-Official Journal of the
European Communities.

6.2. Meta taghmir hu soggett ghal Direttivi ohra li ghandhom
x’jagsmu ma’ aspetti ohra u li jipprovdu wkoll ghat-twahhil tal-marka
CE, din ta’ l-ahhar ghandha turi li t-taghmir jissodisfa wkoll il-
provvedimenti tad-Diretiivi l-ohra.

6.2.1. Madankollu, jekk wahda jew aktar minn dawn id-Direttivi
jippermettu lill-manifattur, tul il-perijodu ta’ transizzjoni, li jaghzel liema
arrangamenti japplika, il-marka CE ghandha turi li t-taghmir jissodisfa
biss il-provvedimenti ta’ dawk id-Direttivi applikati mill-manifattur.
F’dan il-kaz, il-partikolaritajiet tad-Direttivi, kif ippubblikati fl-Official
Journal of the European Communities, ghandhom jinghataw fid-
dokumenti, avvizi jew struzzjonijiet mitlubin mid-Direttivi u li jkunuv
mat-taghmir ta’ dix-xorta.

7.1. Meta jkun accertat li taghmir imsemmi f'regolament 5.3 u
fit-tieni subinciz ta’ regolament 5.4 ta” dawn ir-regolamenti, meta stallat
kif ghandu jkun, moghti manutenzjoni u wzat ghall-iskop mahsub ghalih,
jkun jista’ jipperikola s-sahha u/jew is-sigurta tal-pazjenti, dawk li
juzawh jew, fejn applikabbli, xi persuni ohra, ghandhom jittiehidu -
mizuri temporanji propji kollha mid-Direttur ta’ 1-Affarijiet tal-
Konsumatur biex dan it-taghmir ikun irtirat mis-suq jew biex it-tqeghid
fis-suq jew il-bidu tas-servizz tieghu jkun ipprojbit jew ristrett.

7.2. Id-Direttur ta’ I-Affarijiet tal-Konsumatur ghandu jiehu 1-
passi mehtiega biex jizgura li kull informazzjont li titwassallu, skond
il-provvedimenti ta’ dawn ir-regolamenti, dwar l-incidentl msemmija
hawn iktar ’1 isfel Ii jinvolvu taghmir ta’ Klassi I, Ila, b jew IIT tkun
stipulata u evalwata b’mod centralizzat:

(a) kull hsara jew deterjorament fil-karetteristici u/jew fil-
mod kif jahdem it-taghmir, u wkoll kull insufficjenza fuq it-tikketta
jew fl-istruzzjonijiet ghalt-uzu li jistghu jwasslu jew setghu wasslu
ghall-mewt ta’ pazjent jew ta’ min juzah jew ghal deterjorament
serju fl-istat ta” sahhtu;



(b} kull raguni teknika jew medika rigward il-karatteristici
jew il-mod kif jahdem it-taghmir ghar-ragunijiet imsemmija fil-
paragrafu (a) u li jwasslu ghall-irtirar sistematiku mis-suq ta’
taghmir ta” l-istess tip mill-manifattur.

7.3. Kull decizjoni mehuda abbazi ta” dawn ir-regolamenti:

(a) biex jigi rifjutat jew ikun ristrett it-tgeghid fis-suq jew
id-dhul fl-uzu ta’ taghmir jew biex ma jsirux investigazzjonijiet
kliniéi;

jew
(b} biex taghmir tkun irtirat mis-sugq,
ghandha taghti l-motivi ezatti fuqiex hija bbazata.

7.3.1. Decizjonijiet ta” dik ix-xorta ghandhom ikunu notifikati
bla dewmien lill-parti involuta i fl-istess hin ghandha tkun mgharrfa
bir-rimed;ji Ii jkoltha skond il-ligijiet ta” Malta u bit-termini ta’ Zmien li
ghalih dawn ir-rimed;ji huma soggetti.

74. Fil-kazta’ decizjoni kif imsemmija f"regolament 7.3 ta’ dawn
ir-regolamenti, il-persuna responsabbli ghandu jkollha [-opportunita li
tipprezenta l-fehma taghha minn gabel sakemm konsultazzjoni ta’ dik
ix-xorta ma tkunx tista’ ssir minhabba l-urgenza tal-mizura li tkun trid
tittiched.

7.5. Blahsara ghall-provvedimenti u pratki nazzjonali ezistenti
dwar sigrieti medici, id-Diretiur ta” 1-Affarjiet tal-Konsumatur ghandu
jizgura li [-partijiet kollha mdahhlin fl-applikazzjoni ta’ dawn ir-
regolamenti jkunu marbutin li josservaw il-konfidenzjalita dwar I-
informazzjoni koltha akkwistata waqt i ged jaghmlu xogholhom. Dan
ma jaffettwax l-obbligu ta’ l-awtoritajiet imsemmija hawn fuq fir-
rigward tat-tixrid ta’ twissijiet u langas l-obbligi tal-persuni involuti i
jipprovdu informazzjoni skond il-ligi kriminali.

8.1. Fil-kazta’ taghmir li jaga’ taht Klassi III, barra minn taghmir
mahdum apposta jew mahsub ghal investigazzjonijiet klinici, il-persuna
responsabbli ghandha, biex twahhal il-marka CE, jew

{(a) issegwi l-proc¢edura li ghandha x’tagsam mad-
dikjarazzjoni ta’ konformitd EC spjegata I’ Anness Il (sistema
kompleta ta’ assigurazzjoni ta’” kwalitd) tad-Direttiva; jew

(b} issegwil-procedurali ghandha x’tagsam ma’ ezami tat-
tip EC spjegat " Anness I tad-Direttiva, flimkien:

Proceduri ta’
Valutazzjoni ta'
Konformita.
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(i} mal-procedura li ghandha x’tagsam mal-
verifikazzjoni EC spjegata f* Anness I'V tad-Direttiva; jew

(i1} mal-procedora ti ghandha x'tagsam mad-
dikjarazzjoni ta’ konformita EC spjegata {’Anness V
(assigurazzjoni tal-kwalita ta” produzzjoni) tad-Direttiva.

8.2. Fil-kazta’ taghmir [i jaga’ taht Klassi lla, barra minn taghmir
mahdum apposta jew mahsub ghal investigazzjonijiet klini¢i, il-persuna
responsabbli, biex twahhal il-marka CE, trid timxi fuq il-procedura li
ghandha x’tagsam mad-dikjarazzjoni ta’ konformita EC spjegata
{* Anness VII tad-Direttiva, flimkien:

(a) mal-procedura li ghandha x’tagsam mal-verifikazzjoni
spjegata f" Anness IV tad-Direttiva;

jew

(by mal-procedura Ii ghandha x’taqsam mad-dikjarazzjoni
ta’ konformita EC spjegata {” Anness V (assigurazzjoni tal-kwalita
ta’ produzzjoni) tad-Direttiva;

jew

(¢) mal-procedura li ghandha x’tagsam mad-dikjarazzjoni
ta’ konformita EC spjegata f” Anness VI (assigurazzjoni tal-kwalita
ta’ produzzjoniy tad-Direttiva.

82.1. Flok japplika dawn il-proceduri I-manifattur jista’ jsegwi
wkoll il-pro¢edura li hemm referenza ghaliha f'regolament 8.3 (a) hawn
isfel.

8.3. F'kazta taghmir li jaga’ taht Klassi IIb, barra minn taghmir
mahdum apposta jew mahsub ghal investigazzjonijiet klinict, il-persuna
responsabbli, biex twahhal il-marka CE, ghandha, jew:

(a) 1issegwi I-procedura li ghandha x’tagsam mad-
dikjarazzjoni ta’ konformita EC spjegata f'Anness II
(assigurazzjoni shika ta’ kwalita) tad-Direttiva; f'dan il-kaz, punt
4 ta’ Anness Il tad-Direttiva m”hux applikabbli;

jew

(b} issegwi l-procedura li ghandha x’tagsam ma’ l-ezami
tat-tip EC spjegata f Anness 111 tad-Direttiva, flimkien:



(iy mal-procedura li ghandha x’taqsam mal-
verifikazzjoni EC spjegata " Anness IV tad-Direttiva;

jew

(ii) mal-procedura li ghandbha x’tagsam mad-
dikjarazzjoni ta’ konformita EC spjegata f"Anness ¥
(assigurazzjoni tal-kwalita ta’ produzzjoni) tad-Direttiva;

jew

(111) mal-procedura 1i ghandha x’tagsam mad-
dikjarazzjoni ta’ konformita EC spjegata f”Anness VI
(assigurazzjoni tal-kwalita tal-prodott) tad-Direttiva.

84. Fil-kazta’ taghmirli jaga” taht Klassi I, barra minn taghmir
mahdum apposta jew mahsub ghal investigazzjonijiet klini¢i, il-persuna
responsabbli, biex twahhal il-marka CE, ghandha ssegwi I-procedura Li
hemm referenza ghaliha f” Anness VH tad-Direttiva u tipproduci d-
dikjarazzjoni ta” konformitd EC mehtiega qabel it-tgeghid tat-taghmir
fis-suq.

8.5. Fil-kaz ta’ taghmir mahdum apposta, il-persuna responsabbli
ghandha ssegwi l-procedura li hemm referenza ghaliha fi Skeda 2 ta’
dawn ir-regolamenti u tipproduéi d-dikjarazzjoni kif hemm f"dik |-Iskeda
gabel tgieghed kull taghmir fis-suq.

- 85.1. IH-persunaresponsabbli ghandha tissottometti fid-Direttur
Generali tas-Sahha u lill-Awtorita Maltija dwar Standards lista ta’
taghmir ta’ dix-xorta Ii jkunu beda jintuza f’Malta.

8.6. Waqt il-procedura ghall-vaiutazzjoni ta’ konformita ta’
taghmir, il-persuna responsabbli u/jew il-korp notifikat ghandu jaghti
kas tar-rizultati ta’ kull operazzjoni ta’” valutazzjoni u verifika li, fejn
melitieg u flokun, ikunu saru skond dan I-Ordni fi stadju intermedju tal-
manifattura.

8.7. Il-manifattur jista’ jordna lir-rapprezentant awtorizzat lokali
tieghu jew lill-persuna Ii tqieghed it-taghmir fis-suq lokali biex jibdew
il-proceduri i jahsbu ghalihom Annessi 3,4 u 7 tad-Direttiva u Skeda 2
ta’ dawn ir-regolamenti.

8.8. Meta procedura ghall-valutazzjoni ta’ konformita titlob 1-
intervent ta’ korp notifikat, il-persuna responsabbli tista’ tapplika lil
korp notifikat li taghzel hi fl-ambitu tax-xoghlijiet 1i ghalihom il-korp
ikun gie notifikat.
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8.9. Il-korp notifikat jista” jitlob, meta hu debitament gustifikat,
kull taghrif jew informazzjoni mehtiega biex tkun stabbilita u mizZzmuma
l-attestazzjoni ta’ konformit in vista tal-procedura maghzula.

8.10. Decizjonijiet mehudin mill-korpi notifikati skond Annessi
It u III tad-Direttiva ghandhom jibgghu validi ghal hames snin u jistghu
jkunu estizi wara li tkun saret applikazzjoni, maghmula fi zmien
miftiechem fil-kuntratt iffirmat miz-zewg partijiet, ghal perijodi ohra ta’
hames snin kull wiehed.

8.11. 1d-dokumentiu korrispondenza li ghandhom x’jagsmu mal-
proceduri msemmija f'regolamenti 8.1 sa 8.5 ta’ dawn ir-regolamenti
ghandhom ikunu almenu bil-Malti u/jew bl-Ingliz ufjew b'xi lingwa
ohra tal-Komunita accettabbli ghall-korp notifikat.

8.12. B’derogata’ regolamenti 8.1 sa 8.5 ta’ dawn ir-regolamenti,
id-Direttur ta’ I-Affarijiet tal-Konsumatur, wara konsultazzjoni mad-
Direttur Generali tas-Sahha, jista” jawtorizza, meta ssir talba debitament
gustifikata, it-tgeghid fis-suq u d-dhul ta’ l-uzu, fit-territorju Malti, ta’
taghmir individwali li fil-kaz tieghu l-proceduri li hemm referenza
ghalihom f’regolamenti 8.1. sa 8.5. ma jkunux saru u li l-uzu tieghu
jkon fl-interess tal-harsien tas-sahba.

8.13. B’'mod ta’ deroga mill-paragrafi 8.1 sa §.12 ta’ dawn ir-
regolamenti, is-subparagrafi li gejjin ghandhom japplikaw ghal pakketti
ta’ sistemi u proceduri:

8.13.1. Kull persuna naturali jew legali li timmonta taghmir Ii
[-uzu spec¢ifikat mill-manifatturi taghhom, biex tgeghedhom fis-suq
bhala pakkett ta’ sistemi jew proceduri ghandha tipproduci dikjarazzjoni
li fiha tghid li:

(a} hi vverifikat H-kompatibilitd mutwa tat-taghmir skond
l-istruzzjonijiet tal-manifattur u ghamlet l-operazzjonijiet tieghu
skond dawn l-istruzzjonijiet; u

(by hi ppakkjat iI-pakkett ta’ sistema jew procedura u tat lil
dawk li se juzawh informazzjoni rilevanti li tinkorpora struzzjonijiet
rilevanti mill-manifatturi; u

(¢y l-attivitd kollha hi soggetta ghal metodi mehtiega u
flokhom ta’ kontroll intern u spezzjonar.

8.13.1.1. Meta l-kondizzjonijiet t’hawn fuq ma jigux
sodisfatti, bhal fil-kaz li I-pakkett ta’ sistema jew procedura



jinkorpora taghmir 1i ma jgibx il-marka CE jew il-kombinazzjoni
ta’ taghmir maghzula ma tkunx kompatibbli minhabba 1-uzu
mahsub originali taghhom, il-pakkett tas-sistema jew procedura
ghandu jitgies bhala taghmir ghal rasu u ghalhekk ghandu jkun
soggett ghall-proceduri rilevanti skond regolamenti 8.1 sa 8.12 ta’
dawn ir-regolamenti.

8.13.2. Kull persuna naturali jew legali Ii tisterilizza, bl-iskop li
tqieghed fis-suq, pakketti ta’ sistemi jew proc¢eduri i hemm referenza
ghalihom f’regolament 8.13.1 ta’ dawn ir-regolamenti jew taghmir
mediku iehor 1i jgib il-marka CE ddisinjat mill-manifatturi tieghu biex
ikun sterilizzat qabel jintuza, ghandha, b’ghazla taghha, timxi fuq wahda
mill-proc¢eduri li hemm referenza ghalihom f’Annessi IV, V jew VI
tad-Direttiva. L-applikazzjoni ta’ l-Annessi msemmijin hawn fuq u I-
intervent tal-korp notifikat huma limitati ghall-aspetti tal-proc¢edura li
ghandhom x’jagsmu mal-ksib ta” l-isterilitd. Il-persuna ghandha
tipproduci dikjarazzjoni li fiha tghid li 1-isterilizzazzjon saret skond 1-
istruzzjonijiet tal-manifattur.

8.133. Il-prodotti li hemm referenza ghalihom f’paragrafi 8.13.1
u 8.13.2 ta’ dawn ir-regolament: m’ghandhomx bzonn igibu marka CE
addizzjonali fughom stess. Huma ghandu jkollhom maghhom I-
informazzjoni msemmija fpunt 13 ta’ Skeda 1 ta” dawn ir-regolamenti
li tinkludi, fejn mehtieg u floku, l-informazzjoni moghtija mill-
manifatturi tat-taghmir li jkunu gew immuntati flimkien. Id-dikjarazzjoni
msemmija f'regolamenti 8.13.1 u 8.13.2 ta’ dawn ir-regolamenti
ghandha tinzamm ghad-dispozizzjoni tad-Direttur ta’ I-Affarijiet tal-
Konsumatur ghal perijodu ta’ hames snin.

8.14. Kull manifattur li, fismu, jgieghed fis-suq taghmir skond
il-proéeduri li hemm referenza ghalihom f’regolamenti 8.4 u 8.5 ta’
dawn ir-regolamenti u kull persuna naturali jew legali ohra mdahhla
fil-hidmiet imsemmija f’regolament 8.13 ta’ dawn ir-regolamenti
ghandhom jgharrfu lill-Awtorita Maltija dwar I-iStandards bil-post tan-
negozju registrat taghhom v b’deskrizzjoni tat-taghmir involut.

8.15. Meta manifaitur li jgieghed fis-suq {"ismu taghmir imsemmi
f'regolament 8.14.ta’ dawn ir-regolamenti ma jkollux post tan-negozju
registrat f"Malta, hu ghandu jindika lil kull min ikun responsabbli biex
imexxihom fis-suq li jkun stabbilit f”Malta. Dawn il-persuni ghandhom
jgharrfu lill-Awtorita Maltija dwar l-iStandards bil-post tan-negozju
registrat taghhom u bil-kategorija tat-taghmir koncernat.

8.16. Fil-kazta’ taghmir mahsub ghal investigazzjonijiet klinici
I-persuna responsabbli ghandha ssegwi I-procedura msemmija fi Skeda
2 ta’ dawn ir-regolamenti u tgharraf lid-Direttur Generali tas-Sahha dwar
l-investigazzjonijiet li jkunu se jsiru.
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Marka CE.

8.16.1. Fil-kaz ta’ taghmir Ii jaga’ taht Klassi 111 u taghmir Ii
jista’ jkun impjantat u li jibqa’ fil-gisem fit-tul Ii jaqa’ taht Klassi Ila
jew [Ib, il-manifattur jista’ jibda l-investigazzjoni klinika rilevanti fi
tmiem 1il-perijodu ta’ 60 gurnata wara n-netifika sakemm id-Direttur
Generali tas-Sahha ma jkunx innotifikah tul dak il-perijodu b’de¢izjoni
kuntrarja bbazata fuq konsiderazzjonijiet ta” sahha pubblika jew politika
pubblika.

8.16.1.1. Madankollu, manifatturi jistghu jkunu awtorizzati
biex jibdew l-investigazzjonijiet kliniCi rilevanti qabel jaghlaq il-
perijodu ta’ 60 gurnata sakemm u safejn id-Direttur Generali tas-
Sahha, i jagixxi fuq il-parir tal-Kumitat ta” Etika, jkun hareg opinjoni
favorevoli dwar il-programm ta’ investigazzjoni in kwistjoni.

8.16.2. Fil-kaz ta’ taghmir barra minn dak li hemm imsemmi
f’regolament 8.16.1 hawn aktar gabel, manifatturi jistghu jigu
awtorizzati jibdew investigazzjonijiet klini¢i immedjatment wara d-data
tan-notifika, sakemm id-Direttur Generali tas-Sahha, li jagixxi fuq il-
parir tal-Kumitat Etiku, jkun ta opinjoni favorevoli fir-rigward tal-pjan
ta’ investigazzjoni.

8.16.3. L-investigazzjonijiet klini¢i jridu jsiru skond il-
provvedimenti ta” Skeda 4 ta’ dawn ir-regolamenti.

8.16.4. Id-Direttur Generali tas-Sahha ghandu, jekk ikun mehtieg,
jiehu l-passi mehtiega u flokhom biex jizgura s-sahha pubblika u I-
policy pubblika.

8.16.5. Il-persuna responsabbli ghandha zzomm ir-rapport li
hemm imsemmi fil-partita 2.3.7 ta’ Skeda 4 ta’ dawn ir-regolamenti
ghad-dispozizzjoni tad-Direttur Generali tas-Sahha u tad-Direttur ta’ I-
Affarijiet tal-Konsumatur.

8.16.6. Il-provvedimenti ta’ regolamenti 8.16 u 8.16.1 ta’ dawn
ir-regolamenti ma japplikawx meta l-investigazzjonijiet klinici i jkunu
ged isiru juzaw taghmir li hu awtornzzat skond regolamenti 8.1 sa 8.12
ta’ dawn ir-regolamenti biex igib il-marka CE, sakemm [-iskop ta” dawn
I-investigazzjonijiet ma jkunx li jintuza dan it-taghmir ghal skopijiet
barra minn dawk imsemmija fil-pro¢edura rilevanti ta’ valutazzjoni ta’
konformita. Il-provvedimenti rilevanti ta” Skeda 4 ta’ dawn ir-
regolamenti jibgghu japplikaw.

9.1. Taghmir, barra minn dak mahdum apposta jew mahsub ghal
investigazzjonijiet klinici, meqjus li jagbel mal-htigiet essenzjali I hemm
referenza ghalihom f’regolament 5.1 ta’ dawn ir-regolamenti, ghandu
jkollu [-marka ta’ konformita CE meta jitgieghed fis-sugq.



9.2. Il-marka ta’ konformita CE, kif tidher fi Skeda 5 annessa
ma” dawn ir-regolamenti, ghandha tidher ¢ar, b’'mod li jinqara malajr u
ma jistax jithassar fuq it-taghmir jew il-pakk sterilizzat tieghu, fejn
prattikabbli, mehtieg u floku, u fuq l-istruzzjonijiet kif jintuza. Meta
jkun applikabbli, il-marka CE ghandhatidher ukoll fuq l-ippakkjar vzat
meta jinbiegh.

9.2.1. Il-marka CE ghandu jkollha maghha n-numru ta’
identifikazzjoni tal-korp notifikat responsabbli mill-implimentazzjoni
tal-proceduri stipulati " Annesst II, IV, V u VI tad-Diretiiva.

9.3. Hu pprojbit it-twahhil ta’ marki jew skrizzjonijiet fuq it-
taghmir li jistghu jqarrqu terzi persuni dwar it-tifsira u l-grafika tal-
marka CE. Kull marka ohra tista’ titwahhal mat-taghmir, ma’ l-ippakkjar
jew mal-volantin ta’ struzzjonijiet li jkun hemm mat-taghmir, basta I-
marka CE tibqa’ tidher u tinqara tajjeb bla tittiefes.

94. Bla hsara ghar-regolament 7:

9.4.1. meta jkun stabbilit li [-marka CE twahhlet meta mhux
suppost, il-persuna responsabbli ghandha tigi obbligata li ttemm il-ksur
tar-regolamenti skond il-kondizzjonijiet imposti mid-Direttur ta’ I-
Affarijiet tal-Konsumatur.

942, metal-ksurtar-regolamenti jibqa’ sejjer, ghandha tittiched
kull mizura mehtiega u flokha mid-Direttur ta’ 1-Affarijiet tal-
Konsumatur biex tirrestringi jew tipprojbixxi I-firug fis-suq tal-prodott
in kwistjoni jew biex ikun zgurat li dan ikun irtirat mis-suq skond il-
proceduri stipulati f'regolament 7.
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Skeda 1

. Bazata fugq Anness I tad-Direttiva
HTIGIET ESSENZJALL
. HTIGIET GENERALI

1. It-taghmir ghandu jkun iddisinjat u manifatturat b’mod li meta uzat skond il-
kondizzjonijiet u ghall-iskopijiet mafisubin ghalih, [-uzu tieghu ma jipperikolax il-
kondizzjoni klinika jew is-sahha tal-pazjenti, jew is-sigurtd u s-sahha ta’ min juzah
jew, fejn applikabbli, persuni ohra, b’dan izda It xi riskji li jistghu jkunu assocjati ma’
l-uzu tieghu ikunu riskjt accettabbli meta jintiznu mal-benefic¢ji lill-pazjent u jkunu
kompatibbli ma’ livell ghohi ta” protezzjoni tas-sahha u s-sigurta.

2. lIs-soluzzjonijiet adottati mill-manifattur ghad-disinn u kostruzzjoni tat-taghmir
ghandhom jikkonformaw mal-principji tas-sigurtd wagqt li jinghata kas ta’ l-ahbar
zviluppt teknologici maghrufin minn kulhadd.

Fl-ghazla tas-soluzzjonijiet 1-aktar adattati, il-manifattur ghandu japplika I-prin¢ipji
li gejjin {’dan l-ordnt:

— inehhi jew inaqqas ir-riskji kemm jista’ jkun (disinn u kostruzzjoni li
joffru sigurtd minnhom infushomy),

— fejn mehtieg u floku jiehu mizuri fa’ protezzjoni adegwati inkluzi sistemi
ta’ allarm, jekk mehtieg, fir-rigward ta’ riskji h ma jistghux jitnehhew ghalkollox,

— jgharraf lil min se juzah bir-riskji li jkun baga’ htija ta’ xi nuqqasijiet fil-
mizuri ta’ protezzjoni adotiati.

3. It-taghmir irid jilhaq il-livell ta’ thaddim mahsub mill-manifattur u jkun
iddisinjat, manifatturat u ppakkjat b’mod li jkun adattat ghal wahda jew aktar mill-
funzjonijiet 11 hemm referenza ghalihom f’regolament 3.1.1 ta’ dawn ir-regolamenti,
kif specifikat mill-manifattur.

4. TIl-karatteristici u l-mod kif jahdem li hemm referenza ghalihom f*Tagsimiet
1,2 u 3 ta’ din l-Iskeda m’ghandhiex issirithom hsara sal-punt li I-kondizzjonijiet
klinici u s-sigurta tal-pazjenti u, fejn japplika, ta’ persuni ohra jitgieghdu fil-periklu tul
il-hajja operattiva tat-taghmir kif indikata mill-manifattur, meta t-taghmir hu soggett
ghal pressjonijiet Ii jistghu jinholqu wagqgt kendizzjonijiet ta’ uzu normali.

5. TIt-taghmir ghandu jkun iddisinjat, manifatturat u ppakkjat b’mod Ii I-
karatteristici u l-mod kif jahdem tul iz-zmien li hu mahsub biex jintuza ma ssirilhomx
hsara waqt it-trasport u I-hzin meta jitgiesu l-istruzzjonijiet u l-informazzjoni pprovduti
mill-manifattur.
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6. Kull effeq: laterali mhux mixtieq ghandu jitqies bhala riskju accettabbli meta
jintizen mal-mod kif jalrdem mahsub mill-manifattur.

II. HTIGIET DWAR DISINN U KOSTRUZZJONI
7. Proprjetajiet kimici, fizi¢i u bijologici

7.1 It-taghmir ghandu jkun iddisinjat u manifatturat b’mod li jiggarantixxi -
karatteristiciu I-mod kif jahdem imsemmija f"Tagsima I ta” din I-Iskeda rigward “Htigiet
Generali”. Ghandha tinghata attenzjont specjali:

— lill-ghazla tal-materjali li jintuzaw, I-aktar fir-rigward ta’ tossicita u, fejn
mehtieg u floku, kemm jiehu n-nar malajr,

— lill-kompatibilitd bejn il-materjali uzati u tessuti bijologici, ¢elluli u
fluwidi tal-gisem, waqt li jinghata kas ta’ I-iskop li ghalih it-taghmir hu mahsub.

7.2 It-taghmir ghandu jkun iddisinjat, manifatturat u ppakkjat b’meod li jnaqqas
kemm jista” jkunir-riskju li jigi minn sustanzi [i jikkontaminaw u fdalijiet lil persuni li
jkollhom x’jagsmu mal-garr, hzin u uzu tat-taghmir u lil pazjenti waqt Ii jitgies l-iskop
li ghalih il-prodott kien mahsub. Ghandha tinghata attenzjoni specjali lil tessuti mikxufin,
u lit-tul ta’ Zmien u frekwenza li jdumu mikxufin.

7.3 It-taghmir ghandu jkun iddisinjat u manifatfurat b’mod li jista’ jintuza
b’sigurtd mal-materjali, sustanzi u gassijiet Ii jigi f’kuntatt maghhom waqt [-uzu normali
tieghu jew wagqt proceduri ta’ rutina; jekk it-taghmir ikun mahsub biex jamministra
prodotti medicinali, ghandu jkun iddisinjat u manifatturat b’mod i jkun kompatibbli
ma’” dawn il-prodotti medicinali skond il-provvedimenti ur-restrizzjonijiet li juregolaw
dawn il-prodotti u 1i jibgghu jahdmu skond l-uzu li ghalih kienu mahsubin.

7.4 Meta taghmir jinkorpora, bhala parti integrali, sustanza ki jekk tintuza
separatament tista’ titqies bhala prodott medicinali kif definit f” Artiklu I ta’ Direttiva
65/65/EEC u 1i tista’ tagixxi fug il-gisem b’azzjoni ancillari ghal dik tat-taghmir;, is-
sigurtd, kwalita u utilitd tas-sustanza ghandhom ikunu verifikati b’analogija mal-metodi
propji specifikati f’Direttiva 75/318/EEC waqt li jitgies l-iskop li ghalih it-taghmir
kien mahsub.

7.5 It-taghmir ghandu jkun iddisinjat u manifatturat b’mod ti jnagqas kemm
Jista’ jkun ir-riskji gejjin minn sustanzi li jnixxu mit-taghmir.

7.6 It-taghmir ghandu jkun iddisinjat u manifatturat b’mod li jnaggas kemm
jista” jkun riskji gejjin minn dhul mhux intenzjonat ta’ sustanzi fit-taghmir wagqt li

jinghata kas it-taghmir u n-natura ta" l-ambjent fejn hu mahsub li se jintuza,

8. Infezzjoni u kontaminazzjont b’mikrobi
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8.1 It-taghmir u l-processi tal-manifattura ghandhom ikunu ddisinjati b’mod li
jeliminaw jew inaqqsu kemm: jista’ jkun ir-riskju ta’ infezzjoni tal-pazjent, min juzah
u terzi persuni. Id-disinn ghandu jippermetti uzu facli u, fejn mehtieg, inagqas kemm
jista” jkun il-kontaminazzjoni tat-taghmir mill-pazjent u viciversa waqt [-uzu.

8.2 Tessutili gejjin mill-annimali ghandhom joriginaw minn annimali li kienu
soggetti ghal kontrolli u sorveljanza veterinarji adattati ghall-uzu li ghalih huma
mahsubin.

Korpi notifikati ghandhom izommu ghandhom informazzjoni fuq l-origni
geografika ta’ l-annimali.

Processar, preservazzjoni, ittestjar u mess ta’ tessuti, celluli u sustanzi gejjin mill-
annimali ghandu jsir b’mod li jizgura sigurtad mill-agwa. B’mod partikolari s-sigurta
fir-rigward ta” kull virus v agenti ohra trasferibbli ghandha tkun ittrattata bl-
implimentazzjoni ta’ metodi ppruvati ta’ eliminazzjoni jew twaqqif ta’ l-azzjoni tal-
virus fil-kors tal-process ta’ manifattura.

8.3 Taghmir li jintbaghat fi stat sterilizzat ghandu jkun iddisinjat, manifatturat
u ppakkjat f’pakki li ma jergghux jintuzaw w/jew skond proceduri propji biex ikun
zgurat li jkunu sterilizzati meta jitqgieghed fis-suq u jibga’ sterilizzat, skond il-
kondizzjonijiet tal-hzin u garr specifikati, sakemm l-ippakkjar protettiv tigrilu hsara
jew jinfetah.

84 Taghmir li jintbaghat fi stat sterilizzat ghandu jkun manifatturat u sterilizzat
b’metodu adatt u ppruvat.

8.5 Taghmir mahsub biex ikun sterilizzat ghandu jkun manifatturat
f'kondizzjonijiet kontrollati kif suppost (bhal dawk ambjentali).

8.6 Sistemi ta’ ppakkjar ghal taghmir mhux sterilizzat ghandhom izommu [-
prodott minghajr deterjorament fil-fivell ta’ ndafa specifikat u, jekk it-taghmir se jigi
sterilizzat gabel jintuza, ghandu jitnagqas kemm jista® jkun.ir-riskju ta’ kontaminazzjoni
b’mikrobi; is-sistema ta’ ppakkjar ghandha tkun adatta waqt li jinghata kas tal-metodu
ta’ sterilizzazzjoni indikat mill-manifattur.

8.7 L-ippakkjar u/jew it-tikketta tat-taghmir ghandhom jiddistingwu bejn prodotti
identici jew simili mibjughin f’kondizzjoni kemm sterilizzata u kemm mhix sterilizzata.

9. Kostruzzjoni u proprjetajiet ambjentali
9.1 Jekk it-taghmir hu mahsub biex jintuza f’kombinazzjoni ma’ taghmir jew

apparat iehor, il-kombinazzjoni kollha, inkluza s-sistema li.tghaqqad, ghandha toffri
sigurtd u ma tistax tnagqas mill-mod kif hu specifikat li jahdem it-taghmir. Kull
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restrizzjoni ta’ uzu ghandha tkun indikata fuq it-tikketta jew fl-istruzzjonijiet ghall-
uzu. y

9.2 Taghmir ghandu jkun iddisinjat u manifatturat b’'mod Ii jnehhi jew inagqgas
kemm jista’ tkun:

.....

proporzjon bejn volum u pressjoni, karatteristici dimensjonali u, fejn mehtieg u
floku, dawk ergonomici, .

— riskji konnessi ma’ kondizzjonijiet ambjentali ragonevolment prevedibbli
bhalma huma ogsma manjetici, influwenzi eletirici esterni, kargi elettrostatici,
pressjoni, temperatura jew varjazzjonijiet fil-pressjoni u l-accelerazzjoni,

— ir-riskji ta’ interferenza riciproka ma’ taghmir iehor normalment uzat fl-
investigazzjonijiet jew ghall-kura i tkun ged tinghata,

— riskji li jinholqu meta ma jistghux isiru manutenzjoni u kalibrar (bhal fl-
impjanti), mix-xjuhija tal-materjali uzati jew minn nuqqgas ta’ ezattezza fil-
mekkanizmu tal-kejl jew tal-kontroll.

9.3 Taghmir ghandu jkun iddisinjat u manifatturat b’mod i jnaggas kemm jista’
jkun ir-riskju tal-hruq jew spluzjoni waqt uzu normali u f’kaz ta” hsara ta’ darba.
Ghandha ssir attenzjoni partikolari fil-kaz ta’ taghmir [i l-uzu tieghu jinkludi espozizzjoni
ghal sustanzi li jagbdu malajr jew sustanzi i jistghu jikkagunaw hruq.

10. Taghmir b’funzjoni ta’ tikjil

10.1 Taghmir li ghandu funzjoni ta’ tikjil ghandu jkun iddisinjat u manifatturat
b’med li jipprovdi ezattezza u stabbilith bizzejjed f’limiti ragonevoli ta’ ezattezza u
meta jinghata kas ta’ l-iskop Ii ghalih it-taghmir kien mahsub. II-limiti ta’ ezattezza
ghandhom jinghataw mill-manifattur.

10.2 L-iskalatal-kejl, kontroll kontinwu u espozizzjoni ghandha tkun iddisinjata
skond principji ergoniomici waqt li jitqies l-iskop li ghalih it-taghmir kien mahsub.

103  1l-qisien mehudin mit-taghmir Ji ghandu funzjoni ta’ tikjil ghandhom ikunu
espressi f’unitajiet legali i jikkonformaw mad-Direttiva tal-Kunsill 80/181/EECT.

11. Harsien mir-radjazzjoni
11.1 Generali
11.1.1 Taghmir ghandu jkun iddisinjat u manifatturat b“’ mod li l-espozizzjoni

tal-pazjenti, min juzah u persuni ohra ghal radjazzjoni titnagqas kemm jista' jkun
sakemm jibga’ jkun kompatibbli ma’ 1-uzu li kien mahsub ghalih waqt 1i ma tirrestringix

*OJ Numru L39, 15-02-80, P40 Direttiva kif emendata |-ahhar b’ Direttiva 8%/617/EEC (OJ Numrw L357,07-12-89, P 28)
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l-applikazzjoni ta’ livelli specifi¢i mehtiega u flokhom ghal skopijiet terapewtici u
_dijanjositici.

11.2 Radjazzjoni mahsuba minn gabel

11.2.1 Meta taghmir ikun iddisinjat biex jitfa’ radjazzjoni ta’ livelli perikoluz
mehtiega ghal skop mediku specifiku li I-benefiécii tieghu jitgiesu h jisbgu r-riskj
inerenti fl-emissjoni, ghandu jkun possibbli ghal min juzah biex jikkontrolla I-emissjoni.
Taghmir ta’ dix-xorta ghandu jkun iddisinjat u manifatturat biex jizgura r-reproducibilita
u t-tolleranza ta’ parametri varjabbli rilevanti.

1122 Meta taghmir hu mahsub biex jitfa’ radjazzjoni vizibbli u/jew invizibbli
1i tista” tkun perikoluza, ghandu jkun mghammar, meta hu prattiku, b’sinjali vizwali
u/fjew twissijiet i jinstemghu ta’ dawn l-emissjonijiet.

11.3 Radjazzjoni mhix maksuba

11.3.1 Taghmir ghandu jkun iddisinjat u manifatturat b’mod li l-espozizzjoni
ta” pazjenti, min juzah u persuni ohra ghal emissjoni ta’ radjazzjoni mhux malisuba,
b’kumbinazzjoni jew imferrxa titnagqas kemm jista’ jkun.

114  Struzzjonijiet

114.1 L-istruzzjonijiet kif jithaddem taghmir li jitfa’ radjazzjoni ghandhom
jaghtu informazzjoni dettaljata fuq in-natura tar-radjazzjoni li tintefa’, fuq mezzi kif
jithares il-pazjent u min juzah, u fug modi kif ikun evitat uzu hazin u kif ikunu eliminati
riskji inerenti fl-istallazzjoni.

11.5 Radjazzjoni jonizzanti

11.5.1 Taghmir mahsub biex jitfa’ radjazzjoni jonizzanti ghandu jkun iddisinjat
u manifatturat b’mod jizgura li, fejn hu prattiku, il-kwantita, geometrija u kwalit tar-
radjazzjoni li tintefa’ tista’ tkun mibdula u kontrollata meta jinghata kas ta’ l-uzu li
ghalih kien mahsub.

11.5.2 Taghmir K jitfa’ radjazzjoni jonizzanti mahsuba ghal radjologija
dijanjostika ghandu jkun iddisinjat u manifatturat b’mod li jaghti immagni u/jew kwalitd
ta’ xoghol tajbin ghall-iskop mediku li ghalih huma mahsubin waqt 1i jnaggsu kemm
jista’ jkun l-espozizzjoni ghar-radjazzjoni tal-pazjent u ta’ min juzah.

11.5.3 Taghmir mahsub biex jitfa’ radjazzjoni jonizzanti, mahsuba ghal
radjologija terapewtika, ghandu jkun iddisinjat u manifatturat b’mod li jippermetti li
jista” jsir kontrell kontinwu li tista” toqghod fuqu u kontroll tad-doza i tinghata, ix-
xorta u l-energija ta’ ragg, u, fejn mehtieg u floku, il-kwalita tar-radjazzjoni.
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12. Htigiet ’kaz ta’ taghmir mediku maghqud ma’ jew mghammar b’ghajn
ta’ energija

- 12.1 Taghmir li- jinkorpora sistemi programmabbli elettroni¢i ghandu jkun
iddisinjat b’mod li jizgura li-dawn is-sistemi jkunu jistghu jirrepetu ruhhom, ikunu ta’
min jogghod fughom u, jahdmu skond l-uzu li ghalih ikunu mahsubin. Fil-kaz ta’
kondizzjoni li hsara ta’ darba (fis-sistema) ghandhom jittiehdu }-mezzi mehtiega u
flokhom biex jitnehhew jew jitnaggsu kemm jista’ jkun ir-riskjt konsegwenzjali.

12,2 Taghmir fejn is-sigurta tal-pazjenti tiddependi minn provvista ta’ energija
interna ghandu jkun mghammar b’mezzi kif wiehed jiddetermina I-istat tal-provvista
ta’ energija.

12.3 Taghmir fejn is-sigurta tal-pazjenti tiddependi minn provvista ta’ energija
esterna ghandu jkun mghammar b’sistema ta’ allarm f’kaz ta’ qtugh tal-provvista ta’
energija.

124 Taghmir mahsub biex jikkontrofla kontinwament wahda jew aktar mill-
parametri klini¢i ta’ pazjent ghandu. jkun mghammar b’sistemi ta” allarm mehtiega u
flokhom biex javzaw lil min juzahom b’sitwazzjonijiet li jistghu Jwaeslu ghal mewt
jew deterjorament sever ta’ l-istat ta’ sahha tal-pazjent.

12.5 Taghmir ghandu jkun iddisinjat u manifatturat b’med li jnaggas kemm
jista’ jkun ir-riskji tal-holgien ta’ ogsma elettromanjetici ki jistghu. jaghmlu hsara lill-
mod kif jahdem it-taghmir jew apparat iehor f’ambjent normali.

12.6 Harsien minn riskji eletsrici

Taghmir ghandu jkun iddisinjat u manifatiurat b’mod I jevita, kemm jista’ jkun,
ir-riskju ta’ xokk elettriku accidentali waqt uzu normali u kondizzjoni ta’ hsara ta’
darba, sakemm it-taghmir ikun stallat kif ghandu jkun.

12.7 Harsien minn riskji mekkaniéi u termali

12.7.1 Taghmir ghandu jkun iddisinjat u manifatturat b>mod i jhares lill-pazjent
u lil min juzah minn riskji mekkani¢i konnessi ma’, nghidu ahna, rezistenza, stabbilita
u partijiet li jicCaqalqu.

12.7.2 Taghmir ghandu jkun iddisinjat u manifatturat b’mod li jnagqas ghall-
inqas livell possibbli r-riskji li jigu minn vibrazzjoni ggenerata mlt-taghmir waqt li
jinghata kas tal- -progress tekniku u tal-mezzi 1i Jkun hawn biex _]llllmltaw il-
v1brazzlompet l-aktar dawk mxt—taghmxr innifsu, sakemm il- wbrazzlomjxet ma jkunux
parti mill-mod kif Jahdem

12.7.3 Taghmir ghandu jkun iddisinjat u manifatturat b’mod li jnaqqas ghall-
inqas livell possibbli r-riskji 1 jigu minn hsejjes li johorgu, waqt li jitgies il-progress
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tekniku u1-mezzi li jkun hawn biex jillimitaw il-hoss, l-aktar dak - mlt-taghrmr innifsu,
.sakemm il-hoss ma jkunux parti mifl-mod kif jahdem.

12.7.4 Terminals u konnetturi mal-provvista ta” elettriku, gass jew energija
idrawlika jew pnewmadtika li min juza t-taghmir irid imiss ghandhem ikunu ddisinjati
u mibnijin b’mod li jnagqsu kemm jista’ jkun kull xorta ta’ riskju.

1275 Partijiet tat-taghmir accessibbli (izda mhux il-partijiet u nahat mahsubin
biex jipprovdu energija jew biex jaslu ghal temperaturi mehtiega) u l-inhawi taghhom
m’ghandhomx jitilghu ghal temperaturi li jistghu jkunu perikoluzi wagqt uzu normali.

12.8 Harsien minn riskji lill-pazjent minn provvisti jew sustanzi eleftrici

12.8.1 Taghmir li jipprovdi lill-pazjent b’energija jew sustanzi ghandu jkun
iddisinjat u mibni b’mod li r-rata ta’ infuzjoni tista’ tkun iffissata u tinzamm ezatta
bizzejjed biex tiggarantixxi s-sigurta tal-pazjent u ta’ min ikun juzah.

1282 Taghmir ghandu jkun mghammar b’mezzi li jwagqfu u/jew juru kull
nuqqas fir-rata ta’ infuzjoni li jistghu jkunu ta’ periklu.

Taghmir ghandu jinkorpora mezzi adatti biex iwaqgfu, kemm jista” jkun, il-hrug
accidentali ta’ livelli ta’ energija perikoluzi minn ghejun ta’ energija u/jew sustanzi.

12.9 Ti-funzjoni tal-kontrolli u indikaturi ghandha tkun specifikata car fuq it-
taghmir.

Meta taghmir ikollu fuqu struzzjonijiet mehtiega ghat-thaddim tieghu jew jindika
parametri kif jithaddem jew ikun aggustat permezz ta’ sistema vizwali, din 1-
informazzjoni ghandha tkun tinftiehem minn min juzah v, jekk hu floku, mill-pazjent.

13. Informazzjoni moghtija mill-manifattur

13.1 Kull taghmir ghandu jkollu mieghu l-informazzjoni mehtiega biex jintuza
b’sigurta u biex ikun identifikat il-manifattur, waqgt li jinghata kas tat-tahrig u I-hila ta’
dawk li jkunu se juzawh.

Din l-informazzjoni tinkludi d-dettalji fuq it-tikketta u l-informazzjoni fuq I-
istruzzjonijiet kif jintuza.

Safejn hu prattiku u floku, l-informazzjoni mehtiega biex it-taghmir jmtuza
b’sigurta ghandha tkun fuq rt-taghmlr innifsu u/jew fugq 1- Lppakkjar ta’ kull unita, u,
fejn ikun floku, fuq I- Lppaquar tal-bejgh. Jekk ippakkjar individwali ta’ kull unitd

m’hux prattikabbli, l-informazzjoni ghandha tinghata fil-volantin li Jkun hemm ma”
kull taghmir.
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Struzzjonijiet kif jintuza ghandhom ikunu ma’ l-ippakkjar ta’ kull taghmir.
Eccezzjoni ssir fil-kaz ta’ taghmir fi Klassi I jew Ila li ma jehtigux struzzjonijiet kif
jintuzaw jekk ikunu jistghu jintuzaw b’sigurtd minghajrhtiegd ta’ dawn l-istruzzjonijiet.

132 Fejn ikun floku, din l-informazzjoni ghandha tkun f"forma ta’ simboli.
Kull simbolu jew kulur ta’ identifikazzjoni li jirituza ghandu jagbel ma’ I-istandards
armonizzati. F’postijiet fejn ma jezistu ebda standards, is-simboli u kuluri ghandhom
ikunu deskritti fid-dokumentazzjoni li jkun hemm mat-taghmir.

133 K-tikketta ghandu jkollha fugha dawn id-dettalji:

(a) isem jew isem id-ditta v l-indirizz tal-manifattur. Fil-kaz ta’ taghmir

importat f"Malta, minhabba I jkun se jitqassam lokalment, it-tikketta jew I-

ippakkjar ta’ barra jew l-istruzzjonijiet kif jintuza ghandu jkollhom, barra mill-

isem u l-indirizz jew tal-persuna responsabbli msemmija f’regolament 8.15. ta’

dan 1-Ordni jew tar-rapprezentant lokali awtorizzat tal-manifattur jew ta’ I-

importatur stabbilit f"Malta, skond kif ikun floku;

(b) id-dettalji strettament mehtiega biex min juzah jidentifika t-taghmir u
I-kontenut tal-pakkett; :

(¢) fejn ikun floku, il-kelma “STERILIZZAT";

(d) fejn ikun floku, il-kodici tal-grupp ta’ produzzjoni, bil-kelma “LOTT”
guddiemu, jew in-numru tas-serje;

(¢y fejn ikun fleku, indikazzjoni tad-data, bis-sena u x-xahar, sa meta t-
taghmir ghandu jintuza bla ma jaghmel hsara;

(f) fejn ikun floku, indikazzjoni li t-taghmir jintuza darba biss;

(g) jekk it-taghmir ikun inhadem apposta, il-kliem “taghmir mahdum
apposta’;

(h)y jekkit-taghmir hu mahsub ghal investigazzjonijiet klini¢i, il-kliem “ghal
investigazzjontjiet klinici biss™;

(i) xikondizzjonijiet specjali ta” hzin w/jew garr;

(j) xi struzzjonijiet ghal thaddim specjali;

(k) xi.“‘twizssijiet‘ u/jew prekawzjonijiet 1 jridu j,i;&iehdu;

(l) is-sena tal-manifattura fil-kaz ta’ taghmir attiv barra dak kopert minn

(e). Din l-indikazzjoni tkun inkluza fin-numru tal-grupp ta’ produzzjoni jew
tas-serje;



(m) fejn ikun applikabbli, il-metodu ta” sterilizzazzjoni.

134 Jekkl-iskop mahsub tat-taghmir ma jkunx ¢ar ghal min juzah, if-manifattur
ghandu jghidu car fuq it-tikketta u fl-istruzzjonijiet kif jintuza.

13.5 Kull fejn ikun prattiku v ragonevoli, it-taghmir u komponenti. li jistghu
jinqalghu ghandhom ikunu identifikati, fejn ikun; floku, f'termini ta’ gruppi ta’
produzzjoni, biex tkun tista’ tittiched kull azzjoni flokha biex jinkixef xi riskju potenzjali
li jig1 mit-taghmir u mill-komponenti Ii jisighu jingalghu.

13.6 Fejn ikun floku, I-istruzzjonijiet kif jintuza ghandﬁ jkollhom id-dettalji li
gejjin:

(a) id-dettalji li hemm referenza ghalihom Af’ Tagsima. 13.3, bleccezzjoni
ta’ (d} u.(e);

(by il-mod kif jahdem li hemm referenza ghalib f'Tagsima 3 u xi effetti
laterali mhux mixtigin;

(¢} jekkit-taghmir ghandu jkun stallat jew konness ma’ taghmir jew apparat
mediku iehor biex jahdem kif mehtieg mill-iskop mahsub ghalih, dettalji bizzejjed
tal-karatteristici tieghu biex jidentifikaw it-taghmir jew apparat korretti 1i jridu
jintuzaw biex wiehed jasal ghal kombinazzjoni li topera b’sigurta;

(d) kull informazzjoni mehtiega biex wiehed jivverifika jekk it-taghmir
hux stallat kif ghandu jkun, u jistax jopera sewwa u b’sigurtd, flimkien ma’ dettalji
tan-natura u frekwenza tal-manutenzjoni u kalibrar mehtiega biex wiehed jizgura
li t-taghmir jahdem tajjeb u b’sigurta I-hin kotlu;

(e} fejn ikun floku, informazzjoni biex ikunu evitati riskji konnessi ma’ I-
implantazzjoni tat-taghmir;

(f) informazzjoni dwar ir-riskji ta’ inferferenza recCiproka Ii jigu mill-
prezenza tai-taghmir wagqt investigazzjonijiet jew kura specifici;

(g) listruzzjonijiet mehtiega fil-kaz ta’ hsara lill-ippakkjar sterilizzat u,
fejn ikun floku, dettalji tal-metodi adatti ta’ sterilizzazzjoni mill-gdid;

(h) jekk it-taghmir ikun gieghed biex jintuza u jerga’ jintuza, informazzjoni
dwar il-processi adatti li jippermettu l-uzu mill-gdid,inkluzi t-tindif, tindif minn
infezzjonijiet, ippakkjar u, fejn ikun floku, il-metodu ta’ sterilizzazzjoni tat-taghmir
li se jkun sterilizzat mill-gdid, u kull restrizzjoni fuq in-numru ta” drabi li jista’
jintuza;

Meta t-taghmiir ikun ipprovdut bl-intenzjoni li jkun sterilizzat qabel jintuza,
I-istruzzjonijiet ghat-tindif u sterilizzazzjoni ghandhom ikunu fali [i jekk wiehed
jimxi fughom sewwa t-taghmir xorta jkun jagbel mal-htigiet ta’ Tagsima I;
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(i) dettalji dwar trattament jew manuvrar ulterjuri mehtiega qabel ma t-
taghmir jista’ jintuza (bhal, sterilizzazzioni, immuniar finali, ecc.);

() fil-kaz ta’ taghmir li jitfa’ radjazzjoni ghal skopijiet medici, dettalji tan-
natura, tip, intensita u distribuzzjoni ta’ dir-radjazzjoni;

L-istruzzjonijiet kif jintuza ghandhom jinkludu dettalji 1i jippermettu lill-
istaff mediku biex jgharrfu lill-pazjent fuq xi keontro-indikazzjonijiet u fuq xi
prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu:

(k) prekawzjonijiet li- ghandhom jittiehdu fil-kaz ta’ tibdil fil-mod kif
jahdem it-taghmir;

(Iy prekawzjonijiet li ghandhom jittiehdu rigward espozizzjoni,
f"kondizzjonijiet ambjentali li wiehed jista’ ragonevolment jipprevedihiom, ghal
ogsma manjetici, influwenzi elettri¢i esterni, kargi elettrostatici, pressjoni jew
varjazzjonijiet fil-pressjoni, accellerazzjoni, ghejun ta’ gbid ta’ nar termali, ec¢;

(m) informazzjoni adegwata rigward il-prodott jew prodotti medicinali li
t-taghmir in kwistjoni hu ddisinjat biex jamministra, inkluzi xi limitazzjonijiet fl-
ghazla ta’ sustanzi li jkunu jridu jigw amministrati;

(n) prekawzjonijiet li jridu jittiehdu rigward xi riskji mhux tas-soltu specjali
relatati mar-rimi tat-taghmir;

(o) sustanzi medicinali inkorporati fit-taghmir bhala parti integrali minnu
skond Taqgsima 7 .4;

(p) grad ta’ ezattezza li jinghad li ghandu taghmir b jkeollu funzjoni ta’
kejl.

14. Meta konformita mal-htigiet essenzjali trid tkun ibbazata fuq informazzjoni
klinika, kif hemm f"Tagsima I (6), din l-informazzjoni trid tkun stabbilita skond Skeda
4 ta’ dawn ir-regelamenti.
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Skeda 2
Bazata fuq Anness VI tad-Direttiva
DIKJARAZZJONI DWAR TAGHMIR GHAL SKOPLJIET SPECJALI

1. Il-persuna responsabbli ghandha tipproduci, fir-rigward ta’ taghmir mahdum
apposta jew taghmir mahsub ghal investigazzjonijiet klinici, id-dikjarazzjoni Ii jkun
fiha l-informazzjoni mitluba f"Tagsima 2.

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

2.1 fil-kaz ta’ taghmir mahdum apposta:

- informazzjoni li taghmilha possibbli 1i t-taghmir in kwistjoni jkun
identifikat,

- dikjarazzjoni li tikkonferma li t-taghmir hu mahsub biss ghal uzu minn
pazjent partikolari, flimkien ma’ isem il-pazjent,

- isem it-tabib jew persuna awtorizzata ohra li kitbet ir-ricetta u, meta
applikabbli, isem il-klinika fejn se jintuza t-taghmir,

- il-kwalitajiet partikolar tat-taghmir kif deskritti fir-ricetta medika
preskritta,

- dikjarazzjoni li tikkonferma li t-taghmir jikkonforma mal-htigiet essenzjali
stipulati fi Skeda I ta’ dawn ir-regolamenti u, meta applikabbli, li turi liema htigiet

essenzjali ma gewx sodisfatti kollha u r-ragunijiet ghaliex.

22 fil-kazta’ taghmir mahsub ghal investigazzjonijiet klinici koperti minn Skeda
4 ta’ dawn ir-regolamenti: ‘

- informazzjoni li taghmilha possibbli 1i t-taghmir in kwistjoni jkun
identifikat,

- pjanta’ l-investigazzjoni li jaghti b’mod partikolari l-iskop, ir-ragunijiet
xjentifici, teknici jew medici, u l-iskop u n-numru ta’ kull taghmir li se jintuza,

- l-opinjoni tal-kumitat ta’ etika involut u dettalji ta” l-aspetti li tkopri din
l-opinjoni,

- isem it-tabib jew persuna awtorizzata ohra uta’ l-istituzzjoni responsabbli
miil-investigazzjonijiet,

- il-post, id-data tal-bidu u t-tul Ii mistennija jiehdu l-investigazzjonijiet,
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- dikjarazzjoni li tikkonferma li t-taghmir in kwistjoni jikkonforma mal-
~ htigiet essenzjali barra mill-aspetti li ghandhom x’jagsmu ma’ j-investigazzjonijiet
u li, fir-rigward ta’ dawn l-aspetti, ttiehdet kull prekawzjoni biex tithares is-sahha

u s-sigurta tal-pazjent.

3. Il-manifattur ghandu jintrabat li jzomm ghandu r-rizultati ta’ l-investigazzjoni
ghall-htiega tad-Direttur Generali tas-Sahha u ta’ 1-Awtorita Maltija dwar l-iSrandards:

3.1 fil-kaz ta’ taghmir mahdum apposta, id-dokumentazzjoni li taghmilha
possibbli Ii d-disinn, il-manifattura u I-mod kif jahdem il-prodott, inkluz il-mod kif
mistenni jahdem, jinftiehmu biex tkun tista’ tigi valutata [-konformitad mal-htigiet ta’
dawn ir-regolamenti.

[l-manifattur ghandu jiehu l-mizuri koltha mehtiega biex jara li [-process tal-
manifattura jipproduci prodotti manifatturati skond id-dokumentazzjoni msemmija f1-
ewwel paragrafu;

3.2 fil-kaz ta’ taghmir mahsub ghal investigazzjonijiet klini¢i, id-
dokumentazzjoni ghandu jkollha:

- deskrizzjoni generali tal-prodott,

- pjanti tad-disinji, metodi ta’ manifattura previsti, b’ mod partikolari dwar
sterilizzazzjoni, u disinji ta’ komponenti, parts immuntati biex jitgieghdu fit-
taghmir shih, ¢irkuwiti, ecc.

- id-deskrizzjonijiet u l-ispjegazzjonijiet mehtiega biex jinftiechmu dawn
il-pjanti u disinji u kif jahdem il-prodott,

- ir-rizultati ta’ analizi tar-riskji u lista ta’ l-istandards imsemmija
f’regolament 6.1 ta’ dawn ir-regolamenti, applikati kollha jew parti minnhom
biss, u deskrizzjonijiet tas-soluzzjonijiet adottati biex jissodisfaw il-htigiet
essenzjali ta’ dawn ir-regolamenti meta ma jkunux gew applikati I-istandards
imsemmija f’regolament 6.1,

- ir-rizultati tal-kalkoli tad-disinn, u ta’ l-ispezzjonijiet u testijiet teknici,
ecc. li jkunu saru.

[I-manifattur ghandu jiehu l-mizuri mehtiega kollha biex jizgura li l-process tal-
manifattura jipproduci prodotti manifatturati skond id-dokumentazzjoni msemmija fl-
ewwel paragrafu ta’ din it-Tagsima.

Il-manifattur ghandu jawtorizza l-valutazzjoni, jew jekk jenhtieg b’awditjar, ta’
kemm dawn il-mizuri huma effettivi.

4. L-informazzjoni kollha 1i jkun hemm fid-dikjarazzjonijiet li ghandhom
x’jagsmu ma’ din l-Iskeda ghandha tinzamm ghal perijodu ta’ mill-ingas hames snin.



Skeda 3
-Bazata fuq Anness IX tad-Direttiva
KRITERJI TA’ KLASSIFIKAZZJONI
[. DEFINIZZIONIHET
1. Definizzjonijiet ghar-regoli ta’ klassifikazzjoni
1.1 Tul ta’ imien
Li jghaddi
Normalment mahsub biex jibqa’ jintuza kontinwament ghal inqas' minn 60 minuta.
Ghal zmien gasir

Normalment mahsub biex jibga” jintuza kontinwament ghal mhux aktar minn 30
gurnata.

Ghal zmien twil

Normalment mahisub biex jibga’ jintuza kontinwament ghal aktar minn 30 gurnata.
1.2 Taghmir invagiv

Taghmir invaziv

Taghmir li, jew kollu jew parti minnu biss, jippenetra fil-gisem jew minn go fetha
naturali jew minn go fetha maghmula fis-superficje tal-gisem. «

Fetha fil-gisem

Kull fetha naturali fil-gisem, v wkoll is-superfi¢je ta’ barra ta” I-ghajn, jew kull
ftuh artificjali permanenti bhalma hi stoma.

Taghmir invaziv kirurgikament

Taghmir invaziv li jippenetra gol-gisem minn gos-superficje tal-gisem bl—ghalnuna
ta’ jew f'kuntest ta’ operazzjon kirurgika.

Ghall-iskopijiet ta’ dawn ir-regolamenti, taghmir barra minn dak Ii hemhm imsemmi
fis-subparagrafu ta’ qabel dan u li jipproduci penetrazzjoni barra minn dik-h ssir minn
fetha naturali fil-gisem stabbilita, ghandu jitgies bhala taghmir invaziv kirurgikament.
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Taghmir li jista’ jkun impjantat

Kull taghmir mahsub:

— biex jiddahhal kollu kemm hu fil-gisem uman, jew

biex jiehu post is-superficje epiteljali jew dik ta” I-ghajn,
b’intervent kirurgiku u mahsub biex jibga’ fil-post wara l-procedura.

Kull taghmir mahsub biex jiddahhal parzjalment fil-gisem uman b’intervent
kirurgiku u mahsub biex jibga’ fil-post wara l-procedura ghal mill-ingas 30 gurnata
ghandu jitqies wkoll bhala taghmir li jista” jkun impjantat.

1.3 Strument kirurgiku li jista’ jintuza aktar minn darba

Strument mahsub ghal uzu kirurgiku li jagta’, jtaqqab, jisserra, jigref, jobrox,
jorbot, jigbed lura, jqasqas jew jaghmel xi haga simili, minghajr konnessjoni ma’ xi
taghmir mediku attiv uli jista’ jinteza mill-gdid wara li jkunu saru pro¢eduri mehtiega
u flokhom:.

14 Taghmir mediku attiv

Kull taghmir mediku li t-thaddim tieghu jiddependi minn ghajn ta’ energija elettrika
jew minn'xi ghajn ta’ energija ohra barra minn dik iggenerata direttament mill-gisem
uman jew mill-gravitd u li tagixxi billi tikkonverti din l-energija. Taghmir mediku
mahsub biex jittrasmetti energija, sustanzi u elementi ohira minn taghmir mediku attiv
ghal ghand pazjent, bla bdil sinifikanti, m’hux meqjus } hu taghmir mediku attiv.

1.5 Taghmir terapewtiky attiv

Kull taghmir mediku attiv, kemm jekk uzat wahdu kemm f’kombinazzjoni ma’
taghmir mediku iehor, biex isahihah, jimmodifika, jiehu post jew jirrestawra funzjonijiet
jew strutturi bijologici biex jikkura jew itaffi mard, lezjoni jew dizabilita.

1.6 Taghmir attiv ghad-dijanjosi

Kull taghmir mediku, kemm jekk uzat wahdu kemm jekk f’kombinazzjoni ma’
taghmir mediku iehor, biex jaghti informazzjoni halli jikxef, jaghmel dijanjosi,
jikkontrolla 1-hin kollu jew jikkura kondizzjonijiet fizjologici, stati ta’ sahha, mardiet
jew deformazzjonijiet kongenitali.

1.7 Sistema cirkolatorja centrali

Ghall-iskopijiet ta’ dawn ir-regolamenti, “sistema ¢irkolatorja centrali™ tfisser
dawn il-kanali §i gejjin:
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arteriae pulmonales, aorta ascendens, arteriae coronariae, arteria carotis
communis, arteria carotis externa, arteria carotis interna, arteriae cerebrales, truncues
Yrachicephalicus, venae cordis, venae pulomnales, vena cava superior, vena cava
inferior,

1.8. Sistema nervuza centrali

Ghall-iskopijiet ta’ dawn ir-regolamenti, “sistema nervuza centrali” tfisser il-mohh,
il-meningi u l-ispina.

H. APPLIKAZZIJONI TAR-REGOLI

L}

2. Applikazzjoni tar-regoli

2.1 L-applikazzjoni tar-regoli ta’ klassifikazzjoni ghandha tkun regolata mill-
iskop li t-taghmir hu mahsub ghalih.

22 Jekk it-taghmir hu mahsub biex jintuza f’kombinazzjoni ma’ taghmir iehor,
ir-regoli ta’ klassifikazzjoni ghandhom japplikaw separatament ghal kull taghmir.

Accessorji huma kklassifikati ghalihom separatament mit-taghmir li mieghu jintuzaw.

2.3 Seftware )i jmexxi taghmir jew jinfluwenza l-uzu tieghu jaqa’
awtomatikament {’din l-istess klassi.

24 Jekk it-taghmir m’hux mahsub biex jintuza biss jew principalment f parti
specifika tal-gisem, ghandu jkun meqjus u kklassifikat fuq il-bazi ta’ I-uzu specifikat
l-aktar kritiku.

2.5 Jekk diversi regoli japplikaw ghall-istess taghmir, ibbazati fuq il-mod kif

jahdem specifikat mill-manifattur ghat-taghmir, ghandhom japplikaw ir-regeli l-aktar
stretti i jkun hemm fl-oghla klassifikazzjoni.

III. KLASSIFIKAZZJONI
I. Taghmir mhux invaziv
1.1 Regola !

It-taghmir kollu mhux invaziv hu fi Klassi I sakemm ma tappli,kaz(xi wahda mir-
regoli li gejjin hawn taht.

1.2 Regola 2

It-taghmir kollu mhux invaziv mahsub biex jghaddi jew jahzen demm, likwidi
jew tessuti tal-gisem, likwidi jew gassijiet bl-iskop ta’ infuzjoni, amministrazzjoni jew
introduzzjoni 'l quddiem fil-gisem hu fi Klassi Ila:
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— jekk jista’ jkun konness ma’ taghmir mediku attiv fi Klassi Ila jew fi
klassi oghla,

— jekk hu mahsub biex jintuza ghall-hzin jew biex jghaddi demm jew likwidi
ohra tal-gisem jew biex jahzen organi, partijiet ta” organi jew tessuti tal-gisem,

fil-kazijiet 1-ohra kollha hu fi Klassi L.
13 Regola 3

It-taghmir kollu: mhux invaziv mahsub biex jimmodifika l-kempozizzjoni
bijologika jew kimika tad-demm, likwidi ohra tal-gisem jew likwidi ohra mahsubin
ghal infuzjoni fil-gisem huma fi Klassi Ilb, sakemm il-kura ma tkunx tikkonsisti
ffiltrazzjoni, centrifugazzjoni jew skambji ta” gass, shana, u f’dan il-kaz hu fi Klassi
Ha.

14 Regola4
It-taghmir kollu mhux invaziv li jigi f’kuntatt ma’” gilda feruta:

— hu fi Klassi I jekk mahsub biex jintuza bhala lqugh mekkaniku, ghal
kompressjoni jew biex jixrob tnixxijiet,

— hu fiKlassi IIb jekk mahsub biex jintuza princ¢ipalment ma’ feriti li jkunu
qasmu l-gilda u li jistghu jitfejjqu biss b’mod sekondarju,

- hufiKlassiIla fil-kazi koliha l-ohra, inkluz taghmir mahsub prin¢ipalment
biex jimmaniggja I-ambjent fil-grib tal-ferita.

2. Taghmir invaziv
2.1 Regolas

It-taghmir kollu invaziv fir-rigward tal-fethiet naturali tal-gisem, barra minn
taghmir invaziv kirurgikament u li m’hux mahsub biex jinghagad ma’ taghmir mediku
attiv:- L

— hu fi Klassi I jekk mahsub ghal uzu transitorju,

— hu fi Klassi IIa jekk mahsub biex jintuza ghal zmien qasir, barra milli
jekk jintuza fil-fetha tal-halq sal-faringi, f’kanal tal-widna sat-tanbur tal-widna

jew fil-kavitd ta’ I-imnieher, u f’dawn il-kazijiet hu fi Klassi I,

— hu fi Klassi ITb jekk mahsub biex jintuza ghal zmien fit-tul, barra milli
jekk jintuza fil-fetha tal-halq sal-faringi, f"kanal tal-widna sat-tanbur tal-widna
jew fil-kavita ta’ l-imnieher u ma jistax ikun assorbit mill-membrana mukuza, u
f>dawn il-kazijiet hu fi Klassi Ha.
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It-taghmir kollu invaziv fir-rigward tal-fethiet naturali tal-gisem, barra minn
taghmir invaziv kirurgikament mahsub biex jinghagad ma’ taghmir mediku attiv fi
* Klassi Ila jew fi klassi oghla, hu fi Klassi I1a.

22 Regola 6

It-taghmir kollu invaziv mahsub ghal uzu tramsitorju hu fi Klassi IIa sakemm
m’hux:

— mahsub specifikatament biex jaghmel dijanjosi, jikkontrolia I-hin keollu
Jjew jikkoregi difett fil-qalb jew fis-sistema cirkolatorja Centrali permezz.ta” kuntatt
dirett ma’ dawn il-partijiet tal-gisem, u f*dan il-kaz hu fi Klassi I,

— strumentt kirurgiéi li jistghu jintuzaw aktar minn darba, u f’dan il-kaz hu
fi Klassi I,

— mahsub biex jissupplixxi energija f’forma ta’ radjazzjeni jonizzanti, u
f’dan il-kaz hu fi Klassi IIb,

— mahsub biex ikollu effett bijologiku jew biex ikun kollu kemm hu jew
f”parti kbira minnu assorbit, u f’dan il-kaz hu fi Klassi Lb,

— mahsub biex jamministra medicini permezz ta’ sistema ta’ twassil, jekk
dan isir b’manjiera li tista’ tkun perikoluza meta wieched iqis il-mod ta’
applikazzjoni, u f’dan il-kaz hu fi Klassi Hb.

23 Regola7

It-taghmir kollu invaziv kirurgikament mahsub biex jintuza ghal zmien qasir hu
f1 Klassi Ila sakemm m’hux mahsub:

— jew specifikatament biex jaghmel dijanjosi, jikkontrolla I-hin kollu jew
jikkoregi difett fil-qalb jew fis-sistema cirkolatorja ¢entrali permezz ta” kuntatt
dirett ma” dawn il-partijiet tal-gisem, u.f’dan il-kaz hu fi Klassi III, -

— jew specifikatament biex jintuza f’kuntatt dirett mas-sistema nervuza
centrali, u f’dan 1l-kaz hu fi Klassi III,

— mahsub biex jissupplixxi energija f’forma ta’ radjazzjoni jonizzanti, u
f’dan il-kaz hu fi Klassi Hb,

~ mahsub biex ikollu effett bijologiku jew biex ikun kollu kernm hu jew
f*parti kbira minnu assorbit, u f’dan il-kaz hu fi Klassi III,

— jew biex jghaddi minn bidla kimika fil-gisem, barra minn meta t-taghmir
jitgieghed fis-snien jew biex jammiinistra medicini, u f’dawn il-kazijiet hu fi Klassi
IIb.
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24 Regola8

It-taghmir kollu li jista” jkun impjantat u t-taghmir invaziv kirurgikament ghal
zmien fit-tul hu fi Klassi IIb sakemm m’hux mahsub:

— biex jitgieghed fis-snien, u f’dan il-kaz hu fi Klassi 1la,

— biex jintuza f’kuntatt dirett mal-qatb, is-sistema ¢irkolatorja €entrali jew
is-sistema nervuza centrali, u f’dawn il-kazijiet hu fi Klassi I,

— biex ikollu effett bijologiku jew biex ikun kollu kemm hu jew {’parti
kbira minnu-assorbit, u f’dan il-kaz hu fi Klassi IH,

— jew biex jghaddi minn bidla kimika fil-gisem, barra minn meta t-taghmir
jitgieghed fis-snien jew biex jamministra medicini, u f"dawn il-kazijiet hu fi Klassi
I

3. Regoli addizzjonali applikabbli ghal taghmir attiv
3.1 Regola 9

It-taghmir terapewtiku attiv kollu mahsub biex jamministra jew jiskambja energija
hu fi Klassi [Ta sakemm il-karatteristici tieghu m’humiex tali li jistghu jamministraw
jew jiskambjaw energija lill-gisem uman jew jehduha. minnu b’'mod i jista’ jkun
perikoluz, waqt li titgies ix-xorta, d-densita u l-lok ta” l-applikazzjoni ta’ l-energija, u
f’dan il-kaz hu fi Klassi IIb.

Kull taghmir attiv mahsub biex jikkontrolla jew jissorvelja t-twettiq ta’ taghmir
terapewtiku attiv fi Klassi 1Ib, jew mahsub direttament biex jinfluenza t-twettiq ta’
taghmir bhal dak huma fi Klassi IIb.

32 Regola 10
Taghmir attiv mahsub ghal dijanjosi hu fi Klassi ITa:

— jekk hu mahsub biex jipprovdi energija li tkun assorbita mill-gisem uman,
barra milli fil-kaz ta’ taghmir li jdawwal gisem il-pazjent fuq spettru vizibbli,

~ jekk hu mahsub biex juri d-distribuzzjoni ta’ radjofarmacewtiéi in vive,

— jekk hu mahsub biex jippermetti dijanjosi jew kontroll kontinwu diretti
ta’ pro¢essi fizjologici, sakemm ma jkunux mahsubin specifikatament biex isir
hi tali 1i tista’ tirrizulta f'periklu immedjat ghall-pazjent, bhal fil-kaz ta’
varjazzjonijiet fit-thaddim kardijaku, respirazzjoni, attivita CNS, u {"dawn il-
kazijiet hu fi Klassi IIb.
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Taghmir attiv mahsub biex jitfa’ radjazzjont jonizzanti u mahsub ghal radjologija
intervenzjonali dijanjostika u terapewtika, inkluz taghmir [i jikkontrolla jew jikkontrolla
I-hin kollu dan it-taghmir, jew li jinfluwenza direttament il-mod kif jahdem, hu fi Klassi
Ib.

Regola 11

Kull taghmir attiv mahsub biex jamministra u/fjew inehhi medi¢ini, likwidi tal-
gisem jew sustanzi ohra ghal jew minn gol-gisem huma fi Klassi Ila, sakemm dan ma
Jsirx b’mod:

- lijista’ tkun ta’ periklu, waqt li jittiehed kas tan-naturatas-sustanzi involuti,
tal-parti tal-gisem koncernata u I-mod ta’ applikazzjoni, u f’dawn il-kazijiet hu fi
Klassi IIb.

33 Regola 12

[t-taghmir attiv l-ieher kolla hu fi Klassi I.

4. Regoli Specjali

4.1 Regola I3

It-taghmir kollu li jinkopora, bhala parti integrali, sustanza li meta tintuza ghaliha
tista” titgies prodott medicinali kif definit f* Artiklu 1 ta’ Direttiva 65/65/EEC u li tista’
tagixxi fuq gisem il-bniedem b’azzjoni ancillari ghal dik tat-taghmir, hu fi Klassi HI.

42 Regola 14

It-taghmir i jintuza ghall-kontracezzjoni jew ghall-prevenzjoni tat-trasmissjoni
ta” mard trasmess sesswalment hu fi Klassi ITb sakemm ma jkunx jista’ jigi impjantat
jew ma jkunx taghmir invaziv ghal zmien fit-tul, u f"dawn il-kazijiet hu fi Klassi II1.

4.3 Regola 15

It-taghmir kollu mahsub specifikatament biex jintuza ghad-dizinfettar, tindif,
tlahlih jew, fejn hu floku, biex lentijiet tal-kuntatt jixebru I-ilma bih, hu fi Klassi IIb.

It-taghmir kollu mahsub specifikatament biex jiddiZinfetta taghmir mediku bu fi
Klassi I1a.

Din ir-regola ma tapplikax ghal prodotti mahsubin biex inaddfu taghmir mediku
barra minn lentijiet tal-kuntatt permezz ta” azzjoni fizika.
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44 Regola I6

«Taghmir mhux attiv mahsub specifikatament biex jirrekordja immagni dijanjostici
tar-raggi X hu fi Klassi Ila.

45 Regola 17

It-taghmir kollu manifatturat bl-uzu ta’ tessuti ta” annimali jew b’derivati taghhom
li jitnehhew minnhom l-elementi tal-hajja hu fi Klassi HI barra minn meta dan it-
taghmir hu mahsub biex jigi f’kuntatt ma’ gilda intatta biss.

5. Regola I8

B’deroga ta” regoli ohra, boroz ghad-demm huma fi Klassi [ib.
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Skeda 4

Bazata fuq Anness X tad-Direttiva
EVALWAZZJONI KLINIKA
I. Provvedimenti generali

1.1. Bhalaregola generali, il-konferma tal-konformitd mal-htigiet li ghandhom
x’jaqsmu mal-karatteristici u I-mod kif jahdem, li hemm referenza ghalihom " Taqsimiet
l u3ta’ Skeda 1 ta’ dawn ir-regolamenti, f*¢irkustanzi normali ta’ l-uzu tat-taghmir u
l-evalwazzjoni ta’ effetti laterali mhux mixtigin ghandha tkun ibbazata fuq informazzjoni
klinika v b’mod pamkolan fil-kaz ta” taghmir li jista’ jkun 1mpjantat u taghmir fi
Klassi III. Meta wiehed igis kull standard armonizzat rilevanti, fejn ikun mehtieg u
floku, l-adegwatezza ta’ I-informazzjoni klinika ghandha tkun ibbazata fuq:

1.1.1. jew gabrata’ letteratura xjentifika rilevanti li tkun fis-suq f’dak iz-zmien
dwar l-iskop li ghalih it-taghmir hu mahsub u t-tekniki uzats u wkoll, jekk mehtieg u
floku, rapport miktub li jkun fih evalwazzjoni kritika ta” din il-gabra;

1.1.2  jew ir-rizultati ta’ l-investigazzjonijiet klinici kollha li jkunu saru, inkluzi
dawk li jkunu saru b’konformita ma’ Tagsima 2.

1.2 L-informazzjoni kollha ghandha tibqa’ konfidenzjali skond il-provvedimenti
ta’ regolament 7.5 ta’ dawn ir-regolamenti.

2. Investigazzjonijiet Klinici
2.1 Objetrivi
L-objettivi ta’ investigazzjoni klinika huma:

- i tivverifika li, f’kondizzjonijiet ta’ uzu normali, il-mod kif jahdem it-
taghmir jikkonforma ma’ dawk imsemmija f"Taqsima 2 ta’ Skeda | ta’ dawn ir-
regolamenti,

- i tistabbilixxi x1 effetti laterali mhux mixtiqin, f’kondizzjonijiet ta’ uzu
normali, u tqis jekk dawn humiex riskji accettabbli meta jitqiesu mal-mod kif it-
taghmir ikun mahsub i ghandu jahdem.

2.2 Konsiderazzjoniet etici
Investigazzjonijiet kiinici ghandhom isiru skond id-Dikjarazzjoni ta” Helsinki
approvata mit-18-il Assemblea Medika Dinjija li saret Helsinki, Finlandja, 1-1964, u

emendata mill-41 Assemblea Medika Dinjija " Hong Kong fl-1989. Hu obbligatorju i
I-mizuri kollha li ghandhom x’jagsmu mal-harsien tal-persuni umani jittiehdu fl-ispirtu
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tad-Dikjarazzjoni ta’ Helsinki. Dan jinkludi kull pass fl-investigazzjoni klinika, mill-
ewwel konsiderazzjoni ta’ htiega u gustifikazzjoni ta’ l-istudju sal-pubblikazzjoni tar-
rizultati.

23 Metodi

2.3.1 Investigazzjonijiet klini¢i ghandhom isiru skond pjan ta’ investigazzjoni
adattat ghall-kaz imfassal fuq l-ahhar taghrif xjentifiku u tekniku u definit b’mod li
jikkonferma jew jichad il-pretensjonijiet tal-manifatiur dwar it-taghmir; dawn I-
investigazzjonijiet ghandhom jinkludu numru adegwat ta” osservazzjonijiet biex tkun
garantita l-validita xjentifika tal-konkluzjonijiet.

2.3.2 Il-proceduri uzati biex isiru l-investig:azzjonijiet ghandhom ikunu skond
kif mehtieg u floku fil-kaz tat-taghmir li jkun qed jigi ezaminat.

233 Investigazzjonijiet kliniéi‘:ghandho-m isir‘g'ﬁ’:éirkustanzi i jkunu bhal dawk
ta” kondizzjonijiet ta’ uzu normali tat-taghmir.

2.34 Ghandhom ikunu ezaminati I-karatteristi¢i proprji kollha inkluzi dawk li
fihom tidhol is-sigurtd u I-meod kif jahdem it-taghmir u I-effetti tieghu fuq il-pazjenti.

235 Kull okkorrenza hazina, bhal dawk specifikati f’regolament 7.2 ta’ dawn
ir-regolamenti, ghandha tkun irregistrata shiha u notifikata lid-Direttur Generali tas-
Sahha u lid-Direttur ta’ [- Affarijiet tal-Konsumatur.

23.6 L-investigazzjonijiet ghandhom isiru taht ir-responsabbilta ta” tabib jew
ta’ persuna kwalifikata awtorizzata ohra f’ambjent adatt.

It-tabib jew il-persuna awtorizzata ohra ghandu jkollu access ghall-informazzjoni
teknika u klinika dwar it-taghmir.

2.37 Ir-rapport miktub, iffirmat mit-tabib jew minn persuna awtorizzata ohra
responsabbli, ghandu jinkludi evalwazzjoni kritika ta’ l-informazzjoni kollha migbura
tul I-investigazzjoni klinika.
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Skeda 5

Bazata fuq Anness XII tad-Direttiva

I1-marka ta’ konformita CE ghandha tikkonsisti fl-inizjali “CE” fil-forma li gejja:

e
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Biex jitnehha kull dubju, gieghed hawn jigi ddikjarat li I-grilja ta’ linji li ged
tintuza bhala sfond fit-tpingija gradata t’hawn fuq m’hux parti mill-marka CE.

- Jekk il-marka CE tic¢ekken jew titkabbar ghandhom jinZzammu I-properzjonijiet
moghtija fit-tpingija gradata t’hawn fuq.

- Il-komponenti diversi tal-marka CE ghandu jkolthom sostanzjalment I-istess
dimensjoni vertikali 1i ma tistax tkun ingas minn Smm.

Din id-dimensjont minima tista’ ma tinzammx fil-kaz ta" taghmir ta’ skala zghira.



