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Skeda Informattiva ghall-Manifatturi
tal-Apparat Mediku Impjantabbili
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Din I-iskeda informattiva hija mahsuba ghall-manifatturi Xi t r i d tku n t af d war

tal-apparati medici impjantabbli u hija relatata mal-
applikazzjoni tal-Artikolu 18 tar-Regolament (UE) 2017/745

tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 it—tes Se ri ta I'_ i m pj an ti

dwar apparati medici. Ghal aktar informazzjoni u ezempji

ta’ gwida MDCG 2019 8 V2.

Il-kuntest

Ir-Regolament (UE) 2017/745 il-gdid dwar l-apparati
medici (MDR) jistabbilixxi sistema legali msafhha

ghall-apparati medici li tipprijoritizza t-trasparenza .‘Ef m
u l-access tal-pazjenti ghall-informazzjoni. Fid-dawl ta’ M
dawn -ghanijiet, ir-Regolament jintroduci rekwizit gdid m
ghall-manifatturi tal-apparat mediku impjantabbli biex %
jipprovdu “tessera tal-impjanti”, li taghti access ttps;//wWw generi

facli lill-pazjenti ghall-informazzjoni rilevanti kollha i e”Cmed.com/patientimplam.
dwar l-apparat li jkun gie impjantat fihom. nfo

L-iskop tat-tessera tal-impjanti

It-tesseri tal-impjanti ghandhom diversi skopijiet. Dawn:

O Jippermettu lill-pazjenti
jidentifikaw lilhom infushom bhala
persuni li jehtiequ kura specjali
f’certi sitwazzjonijiet, bhal matul
il-kontrolli tas-sigurta, u jinformaw lill-
persunal kliniku ta’ emergenza jew lil dawk
li jaghtu l-ewwel rispons dwar il-kura/
il-htigijiet spec¢jali ta’ pazjenti specifici.

Jippermettu lill-pazjent jidentifika
l-apparat impjantat u jikseb access
ghal informazzjoni relatata mas-
sikurezza (ez. permezz tas-sit web
tal-bazi tad-data EUDAMED).



https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_mdcg_2019_8_implant_guidance_card_en.pdf

7 L-apparat mediku li jitlob
Tessera tal-Impjanti

[l-manifatturi tal-apparati medici impjantabbli ccertifikati
skont [-MDR ghandhom jipprovdu l-informazzjoni mehtiega dwar
it-tessera tal-impjanti li trid tinghata mal-apparat, sakemm
l-apparat ma jkunx ezentat skont il-paragrafu 3 tal-
Artikolu 18 tal-MDR.

L-impjanti li gejjin huma ezentati mill-obbligi tat-tessera tal-
impjanti: suturi, staples, mili tas-snien, hadid tas-snien, kapsuli
tas-snien, viti, ifilsa, dentaturi, wajers, pinnijiet, klipep u konnetturi.

Rekwiziti ghall-manifatturi

Skont il-paragrafu 1(a) tal-Artikolu 18 tal-MDR, il-manifatturi
ghandhom jipprovdu l-informazzjoni mehtiega li gejja fug it-tes-
sera tal-impjanti (preferibbilment fug it-tessera stess jew inkella
bhala sticker li titwahhal mit-tabib).

° Isem l-apparat;

e Tip tal-apparat;

o Identifikazzjoni unika tal-apparat (UDI) - I-UDI ghandha
tkun b’format ta’ identifikazzjoni awtomatika u gbid tad-
data (AIDC), ez. barcodes lineari jew 2D, u l-identifikatur
tal-apparat UDI (UDI-DI) ghandha tkun b’format li jinqara
mill-bniedem; mat;

Fig 1: Kampjun ta’ Tessera tal-Impjanti
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Fuq quddiem — mhux id-daqgs proprju
(test miktub bl-idejn fuq kontenut stampat minn gabel)

o In-numru tas-serje jew, meta applikabbli, in-numru tas-sett
jew tal-lott;

e Isem u l-indirizz tal-manifattur tal-apparat mediku;

e Is-sit web tal-manifattur tal-apparat mediku.

Barra minn hekk, il-manifattur ghandu jfassal it-tessera tal-im-
pjanti b'mod li jinkludi l-entrati vojta li gejjin li jridu jimtlew
mill-istituzzjoni jew mill-fornitur tal-kura tas-safiha impjantanti:

. Isem il-pazjent jew |-ID tal-pazjent;
. Data tal-implimentazzjoni;

Isem u l-indirizz tal-istituzzjoni tal-kura tas-sahha li wettqet
l-impjantazzjoni.

Rekwiziti tad-daqgs:

Id-dimensjonijiet esterni tat-tessera tal-impjanti ghandhom ikunu
[-istess bhal dawk tal-kard tal-kreditu, tal-kard ATM jew tal-karta
tal-ID (85.6 mm x 53.98 mm) b’ragg ta’ 2.88-3.48 mm.
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Fuq wara - mhux id-dags proprju
(vojta — kontenut serjali stampat wagqt il-produzzjoni)

[ Test miktub bl-idejn [l Kontenut stampat waqt il-manifattura [l Test stampat minn gabel (mill-fornitur)

Ara MDCG 2019-8 V2, I-Anness 1 ghal ezempji u informazzjoni addizzjonali dwar it-tesseri tal-impjanti.


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_mdcg_2019_8_implant_guidance_card_en.pdf

Rekwiziti ghall-qari facli:

It-test moghti fuq it-tessera tal-impjanti, u fug l-istruzzjonijiet
ghall-mili tat-tessera tal-impjanti mill-istituzzjoni jew mill-fornitur
tal-kura tas-sahfa jrid ikun jista’ jingara u gholi mill-ingas
2 millimetri. “Test” jinkludi kwalunkwe numru, ittra jew simbolu,
inkluz ittri u numri f’simbolu.

L-informazzjoni ghandha tinkiteb b’mod i tkun tista’ tinftiehem
facilment minn persuna mhux professjonali, u tinghata bi
kwalunkwe mezz li jippermetti access rapidu ghall-informazzjoni,
bil-lingwa/i ddeterminati mill-Istat Membru rilevanti.

@ L-uzu ta’ simboli

Biex jigu evitati verzjonijiet nazzjonali tat-tesseri tal-impjanti,
[-uzu tas-simboli hu rakkomandabbli.

Fl-istruzzjonijiet lill-fornituri tal-kura tas-sahha, ghandha
tinghata spjegazzjoni tas-simboli fuq it-tessera tal-impjanti
dwar kif jimlew it-tessera tal-impjanti, jew inkella fug
wara tat-tessera, jekk ikun hemm spazju. Ghal lista tas-simboli
rakkomandati, ara MDCG 2019-8 V2.

@b L-uzu tal-lingwa

fi Stat Membru

L-informazzjoni moghtija fuq it-tessera tal-impjanti ghandha
tinkiteb bil-lingwa/i mehtiega mill-Istat Membru rilevanti.

Minkejja l-lista kwazi shifa ta’ simboli ghall-entrati fuq it-tessera
tal-impjanti, bhalissa m’hemm |-ebda simbolu disponibbli ghall-
entrata mehtiega “Tip ta’ apparat”. In-nuggas ta’ simbolu u
l-iskop ta’ din l-entrata jirrikjedu li tinghata l-informazzjoni dwar
it-tip tal-apparat bil-lingwa accettata/mitluba mill-Istat Membru
rilevanti.

Hemm diversi possibbiltajiet kif tista’ tinghata din l-informazzjoni
bil-lingwi mitluba, ez, l-informazzjoni tkun diga stampata fuq
it-tessera tal-impjanti bil-lingwi differenti, jew jinghataw stickers
mat-tessera tal-impjanti u [-professjonist tal-kura tas-safiha
jaghzel dik it-tajba, perezempju.

L-uzu ta’ Fuljett dwar
it-Tessera tal-lmpjanti
ghall-Professjonisti tal-Kura
tas-Sahha

[l-manifatturi tal-apparat ghandhom jipprovdu struzzjonijiet
flimkien mat-tessera tal-impjanti, ghall-professjonist tal-
kura tas-sahha dwar kif trid timtela t-tessera tal-impjanti u
bhala spjega tas-simboli uzati. L-informazzjoni ghandha tinghata
bil-lingwa/i mitluba mill-Istat Membru rilevanti. GRal din ir-raguni,
is-soluzzjoni rakkomandata hi fuljett bl-informazzjoni
rilevanti li jrid jinghata mat-tessera tal-impjanti u mal-apparat
impjantabbli.

Aggornamenti tal-informazzjoni
fuq it-tessera tal-impjanti:

L-informazzjoni fuq it-tessera tal-impjanti ghandha tigi aggornata
kif u meta jkun xierag. L-aggornamenti tal-informazzjoni
ghandhom ikunu disponibbli ghall-pazjent fuq sit web li jitnizzel
fuq it-tessera tal-impjanti.

D'/ |s-sistemi impjantabbli

Jekk apparat impjantabbli jkun fih komponenti impjantabbli i
jistghu jigu sostitwiti b’komponenti ofira (jew bl-istess komponenti),
perezempju fil-kaz ta’ revizjoni aktar tard, il-manifatturi ghandhom
jikkunsidraw |-uzu ta’ tessera tal-impjanti tas-Sistema. Ara MDCG
2019-8 V2, |I-Anness | ghal ezempju.
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? Mistogsijiet Frekwenti

1. It-tesseri tal-impjanti jehtieg jinghataw b’mod
retrospettiv ghall-apparati diga mqieghda fis-suq
skont id-Direttiva 90/385/KEE jew id-Direttiva
93/42/KE?

Le. Ir-rekwiziti tal-Artikolu 18 japplikaw biss ghall-apparati
maieghda fis-suq skont ir-Regolament (UE) 2017/745.

2. Liema informazzjoni tal-pazjent jehtieg jipprovdu
I-manifatturi tal-apparati medic¢i impjantabbli
mal-apparat?

Minbarra l-informazzjoni fuq it-tessera tal-impjanti nnifisha
(il-paragrafu 1(a) tal-Artikolu 18), il-manifattur irid jipprovdi din
l-informazzjoni li gejja mal-apparat (il-paragrafu 1(b)-(d) tal-
Artikolu 18). Il-manifattur jista’ jaghmel dan bi kwalunkwe mezz
li jippermetti access malajr ghal din l-informazzjoni bil-lingwa/i
ddeterminati mill-Istat Membru kkoncernat.

- kwalunkwe twissija, prekawzjoni jew mizura li jrid jiefu
[-pazjent jew professjonist tal-kura tas-sahfa fir-rigward tal-
interferenza reciproka ma’ influwenzi esterni, ezamijiet medici
jew kundizzjonijiet ambjentali ragonevolment prevedibbli;

- kwalunkwe informazzjoni dwar il-hajja mistennija tal-apparat
u kull segwitu mehtieg;

- kwalunkwe informazzjoni ofira biex jigi zqurat l-uzu sikur
tal-apparat mill-pazjent, inkluz informazzjoni kwalitattiva u
kwantitattiva dwar il-materjali u s-sustanzi li ghalihom jistghu
jigu esposti I-pazjenti.
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3. Il-manifatturi tal-apparati medicéi impjantabbli
Jjehtieg ikollhom sit web li fuqu jkunu jistghu jipprovdu
l-informazzjoni tal-apparat mehtiega lill-pazjenti li
jiréievu l-impjant?

Iva. Is-sit web tal-manifattur irid jitnizzel fug it-tessera tal-impjanti,
skont il-paragrafu 1(a) tal-Artikolu 18.

4. Hemm xi thassib dwar il-privatezza tal-GDPR rigward
l-identita tal-pazjent?

F’konformita mal-paragrafu 2 tal-Artikolu 18, it-tesseri tal-impjanti
fizici pprovduti lill-pazjenti mill-istituzzjoni jew mill-fornitur tal-kura
tas-safiha biss ghandu jkollhom l-identita tal-pazjenti. L-isem
tal-pazjent jimtela fil-punt tal-kura u mbaghad it-tessera tal-
impjanti tinghata lill-pazjent.

5. It-trasportatur tal-UDI fuq it-tessera tal-impjanti
jista’ jinqara minn magna?

L-UDI hija serje ta’ karattri numerici jew alfanumerici li tinfiolog
skont standards accettati globalment ghall-identifikazzjoni u
[-kodifikar tal-apparati. Din tippermetti l-identifikazzjoni mhux
ambigwa ta’ apparat specifiku fis-suq. L-UDI tinkludi l-identifikatur
tal-apparat (UDI-DI) u l-identifikatur tal-produzzjoni (UDI-PI).
[t-trasportatur tal-UDI (ir-rapprezentazzjoni tal-UDI) irid jitnizzel
fuqit-tessera tal-impjanti b’format ta’ identifikazzjoni awtomatika
u gbid tad-data (AIDC), ez. barcodes lineari jew 2D, u t-tessera tal-
impjanti trid tinkludi [-UDI-DI b’format li jingara mill-bniedem.

6. It-tessera tal-impjanti trid tinkludi [-UDI-DI u
[-ubi-pI?

Ilva. Kemm il-UDI-DI u [-UDI-PI iridu jitnizzlu fuq it-tessera
tal-impjanti.

© L-Unjoni Ewropea, [2021] L-uzu mill-gdid huwa awtorizzat dment li jigi rikonoxxut is-sors.

Il-politika tal-uzu mill-gdid tad-dokumenti tal-Kummissjoni Ewropea hija rregolata bid-Decizjoni 2011/833/UE

(GU L 330, 14.12.2011, p. 39).

Iffinanzjat taht it-tielet programm tas-sahha

https://ec.europa.eu/health/
md_newregulations/overview_mt
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