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REGOLAMENT TA’ IMPLIMENTAZZJONI TAL-KUMMISSJONI (UE) 2020/ 1207
tad-19 ta’ Awwissu 2020

Ii jistabbilixxi r-regoli ghall-applikazzjoni tar-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u
tal-Kunsill fir-rigward ta’ specifikazzjonijiet komuni ghar-riprocessar ta’ apparati b’uzu uniku

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI EWROPEA,
Wara li kkunsidrat it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (UE) 2017/745 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-5 ta’ April 2017 dwar apparati
medici, li jemenda d-Direttiva 2001/83/KE, ir-Regolament (KE) Nru 178/2002 u r-Regolament (KE) Nru 1223/2009 u li
jhassar id-Direttivi tal-Kunsill 90/385/KEE u 93/42/KEE ('), u b’'mod partikolari I-Artikolu 17(5) tieghu,

Billi:

(1)  Ir-Regolament (UE) 2017/745 jippermetti r-riprocessar ta’ apparati b'uzu uniku biss fejn huwa permess mil-ligi
nazzjonali. Fir-rigward ta’ apparati b’'uzu uniku li jigu riprocessati u uzati f'istituzzjoni tas-sahha, ir-Regolament (UE)
2017/745 jippermetti lill-Istati Membri ma japplikawx ir-regoli kollha relatati mal-obbligi tal-manifatturi stabbiliti
fdak ir-Regolament. Wahda mill-kundizzjonijiet ghal tali riprocessar hija li dan ghandu jsir skont l-ispecifikaz-
zjonijiet komuni (“CS”).

(2)  Sabiex tigi zgurata l-kwalita tal-attivitajiet tar-riprocessar, is-CS dwar l-immaniggjar tar-riskju jenhtieg li jinkludu
rekwiziti minimi ghall-persunal, ghall-bini u ghat-taghmir.

(3)  Certi apparati buzu uniku mhumiex adattati ghar-riprocessar. Ghalhekk, is-CS dwar l-immaniggjar tar-riskju
jenhtieg li jinkludu l-analizi tal-karatteristici ta’ apparati b'uzu uniku f'termini ta’ kostruzzjoni, materjal, proprjetajiet
u applikazzjoni mahsuba, sabiex tigi vvalutata l-adegwatezza ta’ tali apparati b'uzu uniku ghar-riprocessar.
Ghalhekk, huwa mehtieg li jigu ddeterminati l-karatteristici tal-apparati b'uzu uniku li ghandhom jitqiesu fil-
proceduri tal-immaniggjar tar-riskji, sabiex tigi zgurata l-eskluzjoni ta’ dawk l-apparati b'uzu uniku li ma jistghux
taghhom. L-immaniggjar tar-riskju jenhtieg li jqis ir-riskji marbuta mal-kompozizzjoni materjali, il-materjal li
jistghu jnixxu, il-kontaminazzjoni mikrobijologika, il-prijoni u l-agenti tal-encefalopatija spongiformi trazmissibbli,
l-endotossini, ir-reazzjonijiet pirogenici, ir-reazzjonijiet allergici u r-reazzjonijiet tossici, biex jigi vvalutat jekk
apparat b'uzu uniku huwiex adattat ghar-riprocessar. Jenhtieg li jitqiesu wkoll il-karatteristici teknici u l-proprjetajiet
geometrici tal-prodotti meta tigi vvalutata l-adegwatezza ta’ apparati b'uzu uniku ghar-riprocessar. Abbazi ta’ dawn
ic-cirkostanzi, ezempiji ta’ apparati b’'uzu uniku li jistghu jitqiesu bhala mhux adattati ghar-riprocessar jinkludu dan
li gej: apparati li jarmu r-radjazzjoni, apparati li jintuzaw ghall-amministrazzjoni ta’ medicini citostatici jew
radjufarmacewtici, apparati li fihom sustanzi medicinali, apparati li jintuzaw fi proceduri invazivi fuq is-sistema
nervuza centrali, apparati li joholqu riskju ta’ trazmissjoni ta’ encifalopatiji spongiformi trazmissibbli, apparati
impjantabbli, apparati li ghalihom sehhew incidenti serji wara r-riprocessar u I-kawza tal-in¢ident tkun relatata mar-
riprocessar jew ma jkunx jista’ jigi eskluz li I-kawza tal-inc¢ident tkun relatata mar-riprocessar, apparati bil-batteriji li
ma jkunux jistghu jinbidlu jew li jkunu jipprezentaw riskju ta’ funzjonament hazin wara r-riprocessar, apparati li
jkollhom hzin intern ta’ data mehtiega ghall-uzu tal-apparat u li ma jkunux jistghu jinbidlu jew li jkunu
jipprezentaw riskju ta’ funzjonament hazin wara r-riprocessar, apparati bi xfafar li jaqtghu jew joborxu, drills jew
komponenti li jkunu therrew u li ma jkunux ghadhom xierqa wara l-ewwel uzu u ma jkunux jistghu jinbidlu jew
jigu ttemprati aktar matul il-procedura medika li jkun imiss.

(4)  Sabiex jigu Zzgurati s-sikurezza u l-prestazzjoni tal-apparati b'uzu uniku li jkunu gew riprocessati, is-CS dwar 1-
immaniggjar tar-riskju jenhtieg li jinkludu l-procedura li biha jigi stabbilit i¢-¢iklu ta’ riprocessar. B'mod partikolari,
ic-ciklu ta’ riprocessar jenhtieg li jkun ibbazat fuq il-karatteristi¢i tal-apparat buzu uniku u r-rizultati ta’
valutazzjoni teknika. Biex jigi zgurat li l-prestazzjoni u s-sikurezza tal-apparat b’'uzu uniku li jkun gie riprocessat
jibqghu ekwivalenti ghall-apparat originali b’'uzu uniku, jehtieg li jigi ddeterminat ghadd massimu ta’ ¢ikli ta’
riprocessar li jistghu jigu applikati fuq l-apparat b'uzu uniku li jkun gie riprocessat filwaqt li I-prestazzjoni u s-
sikurezza ghandhom jibqghu ekwivalenti ghall-apparat originali b'uzu uniku.

() GUL117,5.5.2017,p. 1.
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(5)  Ir-rekwiziti generali tas-sikurezza u tal-prestazzjoni stabbiliti fir-Regolament (UE) 2017745 japplikaw ghal apparati
b'uzu uniku li jkunu gew riprocessati. L-istituzzjonijiet tas-sahha, flimkien, meta jkun applikabbli, mar-riprocessuri
esterni, huma responsabbli ghas-sikurezza u ghall-prestazzjoni tal-apparat li jkun gie riprocessat. Ghalhekk, -
istituzzjonijiet tas-sahha u r-riprocessuri esterni jenhtieg li jkollhom sistema ta’ mmaniggjar tal-kwalita li tizgura 1-
konformita mar-rekwiziti rilevanti. Is-sistema ta’ mmaniggjar tal-kwalita jenhtieg li tkopri l-partijiet u l-elementi
kollha tal-organizzazzjoni rigward ir-riprocessar. B'mod partikolari, is-sistema ta’ mmaniggjar tal-kwalita jenhtieg li
turi li I-processi applikabbli ghar-riprocessar ta’ apparati b’'uzu uniku jkunu gew segwiti u li I-kundizzjonijiet kollha
ghal uzu mill-gdid sikur u effettiv tal-apparat li jkun gie riprocessat ikunu gew issodisfati. Is-sistemi ta’ mmaniggjar
tal-kwalita ta’ istituzzjoni tas-sahha u tar-riprocessur estern li jagixxi fisimha jenhtieg li jkunu kompatibbli, sabiex
tigi Zgurata I-kontinwita tal-kwalita tar-riprocessar.

(6)  Sabiex ikunu zgurati s-sikurezza u l-prestazzjoni ta’ apparati b'uzu uniku li jkunu gew riprocessati, kull istituzzjoni
tas-sahha i tuza apparati b'uzu uniku li jkunu gew riprocessati mill-istituzzjoni tas-sahha nnifisha jew minn
riprocessur estern fuq talba ta’ dik l-istituzzjoni tas-sahha jenhtieg li jkollha sistema fis-sehh li tippermettilha tigbor
informazzjoni dwar incidenti li jinholqu b’rabta ma’ tali apparati u jenhtieg i tirrapporta incidenti serji lill-awtorita
kompetenti. [I-manifattur u, fejn ikun applikabbli, ir-riprocessur estern jenhtieg li jigu nnotifikati wkoll b’in¢identi
serji.

(7)  L-istituzzjonijiet tas-sahha u r-riprocessuri esterni jenhtieg li jkollhom sistema fis-sehh sabiex tkun Zgurata t-
traccabbilta tal-apparat b’'uzu uniku li jkun gie riprocessat, b'mod partikolari fir-rigward tac-cikli ta’ riprocessar
imwettqa fuq apparat b'uzu uniku, u r-rimi finali tal-apparat b’'uzu uniku li jkun gie riprocessat.

(8)  Gie kkonsultat il-Grupp ta’ Koordinazzjoni dwar l-Apparat Mediku.

(9)  Il-mizuri previsti fdan ir-Regolament huma skont l-opinjoni tal-Kumitat dwar I-Apparati Medici,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

KAPITOLU I

SUGGETT U DEFINIZZJONIJIET

Artikolu 1
Suggett

Dan ir-Regolament jistabbilixxi regoli ghall-applikazzjoni tal-Artikolu 17(3) tar-Regolament (UE) 2017/745, meta l-ligi
nazzjonali tkun ippermettiet ir-riprocessar ta’ apparati b'uzu uniku u Stat Membru jkun iddecieda li ma japplikax ir-regoli
kollha relatati mal-obbligi tal-manifatturi stipulati fdak ir-Regolament fir-rigward ta’ apparati b'uzu uniku li jigu
riprocessati u uzati fistituzzjoni tas-sahha.

Dan ir-Regolament jistabbilixxi wkoll regoli fejn Stat Membru jkun ghazel li japplika I-Artikolu 17(3) tar-Regolament (UE)
2017/745 anke fir-rigward ta’ apparati b'uzu uniku li jigu riprocessati minn riprocessur estern.

Artikolu 2
Definizzjonijiet

Ghallfinijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw id-definizzjonijiet li gejjin:
(1) “riprocessur” tfisser l-istituzzjoni tas-sahha u r-riprocessur estern li jipprocessa mill-gdid l-apparati b'uzu uniku;
(2) “riprocessur estern” tfisser l-entita li tipprocessa apparati b'uzu uniku fuq talba ta’ istituzzjoni tas-sahha;

(3) “ciklu ta’ riprocessar” tfisser ¢iklu li jinkludi I-passi kollha ta’ riprocessar applikati ghal apparat b'uzu uniku biex jizgura
li s-sikurezza u l-prestazzjoni tal-apparat riprocessat huma ekwivalenti ghal dak tal-apparat originali.
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KAPITOLU II

ORGANIZZAZZJONI TA’ PPROCESSAR MILL-GDID U GESTJONI TAR-RISKJU

Artikolu 3

Kuntrattar ta’ riprocessuri esterni

1. Jekk ir-riprocessar isir minn riprocessur estern, l-istituzzjoni tas-sahha u r-riprocessur estern ghandhom jikkonkludu
kuntratt bil-miktub.

2. Il-kuntratt ghandu jinkludi l-elementi li gejjin:
(a) l-attribuzzjoni ta’ kompiti, obbligi u r-responsabbiltajiet taz-zewg partijiet;

(b) l-arrangamenti ghal tranzizzjoni minn riprocessur estern ghal iehor u r-responsabbiltajiet ta’ riprocessur estern li huwa
parti kontraenti;

() ir-rekwiziti relatati mal-kwalifika u mal-gharfien espert tal-persunal li jichu sehem fl-attivitajiet ta’ riprocessar;

(d) ir-rekwiziti ghar-riprocessar, ghall-gbir ta’ informazzjoni relatata mal-apparati li jkunu gew riprocessati u ghall-
iskambju ta’ informazzjoni bejn l-istituzzjoni tas-sahha u r-riprocessur estern;

(e) ir-rekwizit li tigi zgurata l-kompatibbilta tas-sistemi ta’ mmaniggjar tal-kwalita (QMS) tal-partijiet, kif imsemmi fl-
Artikolu 21;

(f) il-procedura ghall-monitoragg tal-kwalita tar-riprocessar li jkun sar mir-riprocessur estern permezz ta’ verifika/verifiki
fuq il-post.

Artikolu 4
Persunal, bini u taghmir

1. Ir-riprocessuri ghandhom jizguraw li l-persunal involut fir-riprocessar:
() ikun bizzejjed bhala numru biex tigi zZgurata l-kwalita tar-riprocessar;
(b) ikollu l-gharfien specifiku rilevanti u tahrig professjonali suffi¢jenti fid-dawl tal-passi ta’ riprocessar applikati;

(c) ikun iddefinixxa b’'mod ¢ar il-kompiti u r-responsabbiltajiet stabbiliti bil-miktub.
2. Irriprocessuri ghandhom jinnominaw persuna jew aktar responsabbli ghar-riprocessar.

3. Il-persuna responsabbli ghar-riprocessar ghandha tikkonforma mal-kriterji li gejjin:
(a) ikollha esperjenza u kwalifika suffi¢jenti fil-qasam tar-riprocessar;

(b) tkun irceviet tahrig dwar ir-rapportar ta’ in¢identi u dwar it-twettiq ta’ analizi kritika fkonformita mal-Artikolu 23(8).

Il-persuna responsabbli ghar-riprocessar ghandha tkun disponibbli b'mod permanenti u b’'mod kontinwu ghar-riprocessur
matul il-hinijiet tax-xoghol tar-riprocessur. Il-persuna responsabbli ghar-riprocessar ghandha tkun responsabbli wkoll
ghall-elaborazzjoni u I-gestjoni tad-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Artikolu 9 u ghall-QMS imsemmija fl-
Artikolu 21;

4. 1l-bini fejn ikun qed isir ir-riprocessar, u l-apparat li jkun se jintuza, ghandu jigi adattat ghat-tip ta’ apparati b’uzu
uniku li jridu jigu riprocessati, il-passi tac-ciklu tar-riprocessar u l-ghadd ta’ passi ta’ riprocessar.

5. L-ucuh tal-bini, l-arja ambjentali (temperatura, umdita, particelli vijabbli u mhux vijabbli li jinsabu fl-arja), l-ilma u
gassijiet u fluwidi ohrajn ghandhom jigu kkontrollati u mmonitorjati perjodikament biex jigi vverifikat li l-kwalita
mikrobijologika u fizika taghhom hija xierqa ghar-riprocessar.
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6.  It-taghmir ghandu jkun soggett perjodikament ghall-aktar manutenzjoni avvanzata maghrufa b’'mod generali, ghal
kontrolli tal-prestazzjoni u ghal kalibrazzjoni, skont l-istruzzjonijiet tal-manifattur. It-taghmir ghandu jkun ivvalidat u, fejn
ikun applikabbli, ivvalidat mill-gdid perjodikament, sabiex jigi stabbilit li huwa adattat ghall-iskop mahsub.

7. Irriprocessur ghandu jiddeskrivi fid-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Artikolu 9(1) it-tipi ta’” apparati b'uzu
uniku li ghalihom ir-riprocessur ikun iddecieda li ghandu l-kapacita li jwettaq ir-riprocessar u l-gustifikazzjoni ghal dik id-
decizjoni. Ir-riprocessur ghandu jaghmel il-lista disponibbli ghall-pubbliku tal-apparati i jista’ jipprocessa mill-gdid.

8. Jekk il-riprocessur jiddeciedi li m'ghadx ghandu l-kapacita li jipprocessa mill-gdid certi tipi ta’ apparati b'uzu uniku,
dan ghandu jiddeskrivi r-ragunijiet ta’ dik id-decizjoni fid-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Artikolu 9(1). Il-lista
msemmija fil-paragrafu 7 ta’ dan I-Artikolu ghandha tigi aggornata kif xieraq.

Artikolu 5

Valutazzjoni preliminari dwar l-adegwatezza ta’ apparat b’uzu uniku ghar-riprocessar

1. Qabel ma tiddeciedi li tibda tipprocessa mill-gdid apparat b’'uzu uniku, jew titlob lil riprocessur estern biex jaghmel
dan, l-istituzzjoni tas-sahha ghandha tivvaluta jekk l-apparat b'uzu uniku huwiex adatt ghar-riprocessar.

2. Ghall-finijiet tal-paragrafu 1, l-istituzzjoni tas-sahha ghandha tanalizza jekk is-sikurezza u l-prestazzjoni tal-apparat
b’uzu uniku ladarba jigi riprocessat humiex se jkunu ekwivalenti ghall-apparat originali b'uzu uniku.

3. Meta tigi vvalutata l-adegwatezza ta’ apparat b’'uzu uniku ghall-ipprocessar mill-gdid, l-istituzzjoni tas-sahha, fejn
applikabbli, ghandha:

(a) tivverifika li l-apparat b'uzu uniku jkollu l-marka CE;

(b) tivverifika li l-apparat b’'uzu uniku ma jkunx gie rtirat mis-suq u ¢-certifikat ta’ konformita tieghu ma jkunx gie sospiz,
irtirat jew soggett ghal restrizzjonijiet;

(c) tivverifika jekk l-uzu tal-apparat b'uzu uniku kienx soggett ghal restrizzjonijiet ghal ragunijiet ta’ sikurezza kif indikat
fl-avvizi ta’ sikurezza fuq il-post;

(d) twettaq analizi tal-proprjetajiet tal-apparat b'uzu uniku, filwaqt li tqis id-dokumentazzjoni u l-informazzjoni kollha
disponibbli dwar l-apparat b'uzu uniku biex jigu zgurat fehim u gharfien bizzejjed dwar id-disinn, il-proprjetajiet ta’
kostruzzjoni, il-karatteristici tal-materjal, il-proprjetajiet funzjonali, u fatturi ohrajn ta’ riskju relatati mar-riprocessar
tal-apparat b’'uzu uniku, inkluz l-uzu precedenti tieghu.

Fejn applikabbli, meta twettaq valutazzjoni fkonformita mal-ewwel subparagrafu, l-istituzzjoni tas-sahha ghandha
tikkonsulta processur mill-gdid estern u toqghod fuq l-appogg operazzjonali taghha fkonformita mal-kuntratt imsemmi
fl-Artikolu 3.

Ghall-finijiet tal-punti (b) u (c), l-istituzzjoni tas-sahha ghandha tivverifika l-informazzjoni fil-Bazi tad-Data Ewropea dwar
l-Apparati Medi¢i (EUDAMED). Sakemm EUDAMED tkun kompletament funzjonali, l-istituzzjoni tas-sahha ghandha
tivverifika l-informazzjoni fkonformita mad-dispozizzjonijiet dwar l-iskambju ta’ informazzjoni msemmija fl-
Artikolu 123(3)(d) tar-Regolament (UE) 2017/745.

Meta l-informazzjoni ma tkunx tista’ tinkiseb fkonformita mat-tielet subparagrafu, l-istituzzjoni tas-sahha ghandha
tivverifika l-informazzjoni fuq is-sit web tal-manifattur jew tar-rapprezentant awtorizzat taghha.

Ghall-finijiet tal-punt (d), l-istituzzjoni tas-sahha ghandha tirrevedi l-informazzjoni msemmija fil-punt p) tat-Tagsima 23.4
tal-Kapitolu III fl-Anness I tar-Regolament (UE) 2017745 u d-dokumentazzjoni u l-informazzjoni l-ohra kollha rilevanti
fil-qasam pubbliku.

4. Id-decizjoni tal-istituzzjoni tas-sahha dwar l-adegwatezza ta’ apparat b'uzu uniku ghar-riprocessar ghandha tkun
ibbazata fuq opinjoni pozittiva bil-miktub li tinghata mill-persuna responsabbli ghar-riprocessar. L-apparat b'uzu uniku
m'ghandux ikun riprocessat jekk il-persuna responsabbli ghar-riprocessar tkun ipprovdiet opinjoni negattiva dwar I-
adegwatezza tal-apparat b’'uzu uniku ghar-riprocessar.
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Artikolu 6

L-iskop originali mahsub u I-monitoragg tal-bidliet maghmula mill-manifattur tal-apparat originali b’uzu uniku

1. Ir-riprocessuri ma ghandhomx jibdlu l-iskop originali mahsub tal-apparat b'uzu uniku kif indikat fl-istruzzjonijiet
ghall-uzu tieghu.

2. Ir-riprocessuri ghandhom jistabbilixxu process ta’ monitoragg biex jivverifikaw dan li gej:
(a) lil-apparat b'uzu uniku ma jigix irtirat mis-sug;
(b) i ¢-certifikat ta’ konformita tal-apparat b'uzu uniku ma giex sospiz, irtirat jew mhuwiex soggett ghal restrizzjonijiet;

(¢) li l-uzu tal-apparat b’'uzu uniku mhuwiex soggett ghal restrizzjonijiet ghal ragunijiet ta’ sikurezza bbazati fuq I-
informazzjoni msemmija fl-Artikolu 5(3), (b) u (c);

Ir-riprocessuri ghandhom jidentifikaw ukoll kwalunkwe bidla li ssir mill-manifattur fil-komponenti, fil-materjali, fl-iskop
jew fl-ispecifikazzjonijiet mahsuba tal-apparat b'uzu uniku li jista’ jkollha impatt fuq ir-riprocessar. Ir-riprocessuri
ghandhom jivvalutaw l-importanza ta’ dawn il-bidliet ghall-adegwatezza tar-riprocessar. Jekk bidla jkollha effett ta’ hsara
fuq l-apparat b'uzu uniku li jkun gie riprocessat, ir-riprocessar ghandu jitwaqqaf jew il-process ta’ riprocessar ghandu jigi
mmodifikat sabiex jigi adattat ghall-bidla li ssir fl-apparat b’'uzu uniku.

Artikolu 7
Id-determinazzjoni tac-¢ikli ta’ riprocessar

1.  L-istituzzjonijiet tas-sahha li jirriprocessaw apparati b'uzu uniku ghandhom jiddeterminaw, meta applikabbli flimkien
ma’ riprocessuri esterni, il-process li bih l-apparat b'uzu uniku ghandu jigi riprocessat.

2. Ie-ciklu ta’ riprocessar ghandu jigi ddeterminat abbazi tad-dokumentazzjoni u tal-informazzjoni migbura
u bijologic¢i u mikrobijologici, u l-inginerija inversa. I¢-¢iklu ta’ riprocessar ma ghandux jibdel l-iskop mahsub ghall-
apparat b'uzu uniku, ghandu jqis l-gharfien xjentifiku u tekniku, u, jekk ikun applikabbli, il-metodu originali ta’
sterilizzazzjoni u l-istandards rilevanti.

3. Ie-ciklu ta’ riprocessar ghandu jigi stabbilit bil-miktub u jigi vvalidat mill-istituzzjoni tas-sahha li tirriprocessa
apparati b’'uzu uniku, meta applikabbli, flimkien ma’ riprocessur estern. I¢-¢iklu ta’ riprocessar ghandu jiddeskrivi kull pass
tar-riprocessar. Ghal kull pass, ghandha tigi stabbilita I-procedura rilevanti u kull pass ghandu jigi vvalidat. [-validazzjoni
tal-istadji tar-riprocessar ghandha tikkonsisti fl-installazzjoni, u fil-kwalifikazzjoni operattiva u tal-prestazzjoni.

4, Il-validazzjoni ghandha tizgura li l-prestazzjoni u s-sikurezza tal-apparat b’'uzu uniku jibqghu ekwivalenti ghall-
apparat originali b'uzu uniku wara kull ¢iklu ta’ riprocessar u sal-ghadd massimu permess ta’ ¢ikli ta’ riprocessar.

5. Ic-ciklu ta’ riprocessar ghandu jigi mmonitorjat permezz ta’ testijiet perjodi¢ci ta’ rutina u kontrolli ta’

6.  L-apparat b'uzu uniku li jkun gie riprocessat ghandu jigi rilaxxat wara li jigi kkonfermat li I-passi ta’ tindif, ta’
dizinfezzjoni u ta’ sterilizzazzjoni u kwalunkwe ttestjar, kif xieraq, jizgura li ¢-¢iklu ta’ riprocessar ikun tlesta fkonformita
mar-rekwiziti applikabbli ghal tali ciklu.

Artikolu 8

Ghadd massimu ta’ ¢ikli tar-riprocessar

1. Kull riprocessar fkonformita mal-Artikolu 11 ghandu jinghadd bhala ciklu wiehed ta’ riprocessar. Kull ¢iklu ta’
riprocessar ta’ apparat b'uzu uniku ghandu jinghadd sabiex jigi ddeterminat l-ghadd massimu ta’ ¢ikli ta’ riprocessar anki
jekk apparat b'uzu uniku ma jergax jintuza fuq pazjent wara r-riprocessar.
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2. L-istituzzjoni tas-sahha, flimkien mar-riprocessur estern, fejn ikun applikabbli, ghandhom jiddeterminaw I-ghadd
massimu ta’ ¢ikli ta’ riprocessar li jista’ jigi applikat fuq l-apparat b’'uzu uniku li jkun gie riprocessat, li matulhom il-
prestazzjoni u s-sikurezza ta’ dak l-apparat b’'uzu uniku jibqghu ekwivalenti ghall-apparat originali b'uzu uniku.

3. Ladarba jintlahaq I-ghadd massimu ta’ ¢ikli ta’ riprocessar, l-apparat b'uzu uniku li jkun gie riprocessat ghandu
jintrema.

Artikolu 9

Id-dokumentazzjoni teknika

1. Irriprocessuri ghandu jkollhom dokumentazzjoni teknika dwar l-attivitajiet ta’ riprocessar taghhom, li ghandha
tinkludi:

(a) il-proceduri ghall-kontroll u ghall-monitoragg perjodiku tal-bini u t-taghmir imsemmija fl-Artikolu 4(5) u (6);
(b) kwalunkwe decizjoni dwar il-kapacita jew in-nuqgas ta’ kapacita li jigi pprocessat mill-gdid tip ta’ apparat b’'uzu uniku.
2. Ir-riprocessuri ghandu jkollhom ukoll dokumentazzjoni teknika specifika ghal kull mudell ta’ apparat b'uzu uniku,

immanifatturat mill-istess manifattur, kif identifikat mill-identifikatur tal-apparat tieghu fis-sistema ta’ Identifikazzjoni
Unika tal-Apparat (“UDI-DI"). Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tinkludi:

(a) ir-rizultati tad-determinazzjoni ta¢-¢iklu ta’ riprocessar u I-proceduri msemmija fl-Artikolu 7;

(b) l-azzjonijiet li ghandhom jittiehdu fkaz li ma jkunx sar pass wiched jew aktar mic¢-¢iklu tar-riprocessar.

3. Id-dokumentazzjoni teknika specifika ghal kull mudell ta’ apparat b'uzu uniku mmanifatturat mill-istess manifattur,
kif definit mill-UDI-DI tieghu, mizmuma mill-istituzzjonijiet tas-sahha ghandha tinkludi wkoll:

(a) ir-rizultati tal-valutazzjoni dwar l-adegwatezza tal-apparat b'uzu uniku ghar-riprocessar deskritt fl-Artikolu 5 u d-data u
l-informazzjoni li jintuzaw ghas-suppozizzjoni li s-sikurezza u I-prestazzjoni tal-apparat li jkun gie riprocessat se jkunu
ekwivalenti ghal dawk tal-apparat originali b’'uzu uniku;

(b) ir-rizultati tal-process tal-monitoragg imsemmi fl-Artikolu 6;
(c) id-deskrizzjoni tas-sistema ghat-traccar tal-apparat b'uzu uniku mill-ewwel uzu sal-ahhar uzu mill-gdid tieghu;
(d) id-deskrizzjoni tas-sistema ghar-rappurtar ta’ in¢identi serji fkonformita mal-Artikolu 23;

(e) id-deskrizzjoni tas-sistema biex jigi identifikat u jintrema l-apparat b'uzu uniku jekk ma jissodisfax kwalunkwe aspett
tal-funzjonalita, tal-prestazzjoni, jew tas-sikurezza qabel jew waqt I-uzu mill-gdid.

4. Id-dokumentazzjoni teknika ghandha tinzamm ghal 10 snin wara l-ahhar uzu mill-¢did ta’ apparat b'uzu uniku.

KAPITOLU III

PROCEDURI U PASSI TAC-CIKLU TAR-RIPROCESSAR

Artikolu 10

Id-determinazzjoni tal-pro¢eduri

1. Qabel ma jibda r-riprocessar, ir-riprocessuri ghandhom iwettqu kontroll viziv tal-apparat b'uzu uniku ghad-danni.
Dawn ghandhom jittestjaw jekk il-partijiet li jiccaqalqu jistghux jigu mcaqalga b'mod korrett. Jekk ikunu mehtiega
manutenzjoni jew aggustament ghall-apparat b'uzu uniku biex jiffunzjona kif specifikat fl-istruzzjoni ghall-uzu, il-
manutenzjoni ghandha titwettaq skont il-procedura stabbilita. Ir-riprocessuri ghandhom jarmu apparati b’'uzu uniku li
jkunu bil-hsara jew li ma jkunux jiffunzjonaw sew.

2. Irriprocessur ghandu jistabbilixxi procedura vvalidata ta’ dekontaminazzjoni adattata ghall-proprjetajiet u ghall-
karatteristici tal-apparat b’'uzu uniku u r-riskji marbuta mal-uzu tieghu.
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3. It-thejjija ghar-riprocessar ma ghandhiex tikkomprometti l-istat igjeniku u l-funzjonalita tal-apparat dekontaminat.
Jekk ikun hemm dewmien li jagbez il-limitu ta’ zmien stabbilit fil-procedura qabel it-tindif u d-dizinfezzjoni jew l-isteriliz-
zazzjoni tal-apparat b’'uzu uniku, dan ghandu jitnaddaf minn gabel b'mod adegwat u jitqieghed fil-hzin intermedju. L-
apparati b'uzu uniku ghandhom jigu ttrasportati lejn il-postijiet ta’ riprocessar fkontenituri maghluga identifikati u
ddedikati, skont il-kundizzjonijiet stipulati fi procedura.

4. Ir-rekwiziti mehtiega ftermini ta’ proprjetajiet mikrobijologici u kimici tal-ilma, is-sustanzi kimici, u prodotti ohrajn
li jintuzaw fir-riprocessar ghandhom jigu stabbiliti fil-proceduri ghal kull ¢iklu specifiku.

5. Metajintghazlu l-proceduri tat-tindif, tad-dizinfezzjoni u tal-isterilizzazzjoni, ghandha tinghata prijorita lill-proceduri
awtomatizzati vvalidati li jizguraw ir-riproducibbilta taghhom. Id-dizinfezzjoni ghandha tizgura effetti battericidi (inkluzi
mikobatterji), fungicidi u virucidi xierqa, u l-effettivita tad-dizinfezzjoni ghandha tigi vverifikata regolarment fuq il-
kampjuni.

6.  Is-soluzzjonijiet tat-tindif u tad-dizinfettant, u l-agent tal-isterilizzazzjoni jekk ikun applikabbli, ghandhom jitnehhew
b'metodu vvalidat deskritt fi procedura.

7. L-isterilizzazzjoni permezz ta’ shana umda (sterilizzazzjoni bil-fwar) ghandha tintuza meta tali uzu jkun xieraq.
Madankollu, jistghu jintghazlu metodi vvalidati ohrajn skont il-proprjetajiet u I-karatteristici tal-apparat b'uzu uniku li
ghandu jigi pprocessat mill-gdid.

8.  Il-monitoragg tac-cikli ta’ sterilizzazzjoni u r-rilaxx ta’ apparati sterilizzati b'uzu uniku ghandhom ikunu bbazati fuq
il-kisba tal-parametri tal-isterilizzazzjoni fi hdan it-tolleranzi stabbiliti u vvalidati deskritti fi procedura. Jekk ma jkunux
jistghu jitkejlu l-parametri rilevanti kollha tal-isterilizzazzjoni, dak il-kejl fiziku ghandu jigi ssupplimentat permezz ta’
indikaturi bijologici kkwalifikati sabiex tigi pprovduta assigurazzjoni addizzjonali li ma sehhet l-ebda devjazzjoni mhux
misjuba mic¢-¢iklu vvalidat.

9. Is-sistema ta’ mballagg ghandha tkun xierqa ghall-kontenut, ivvalidata skont l-istandards rilevanti u I-metodu ta’
sterilizzazzjoni uzat jekk ikun applikabbli, ghall-proprjetajiet tal-apparat b'uzu uniku li jkun gie riprocessat u ghall-hzin u
ghat-trasportazzjoni mahsuba. L-imballagg ghandu jippermetti l-isterilizzazzjoni u jizgura l-isterilita matul iz-zmien tal-
hzin iddikjarat u sakemm jibqa’ jintuza, b’kundizzjonijiet ta’ hzin u trasport xierqa. Jekk matul ir-riprocessar tinstab
problema dwar il-funzjonalita, il-prestazzjoni jew is-sikurezza tal-apparat b’'uzu uniku, il-problema ghandha tigi
indirizzata u l-apparat b'uzu uniku ghandu jissewwa, jekk ikun possibbli, jew jintrema jekk ma jkunx jista’ jissewwa. Il-
kawza tal-problema ghandha tigi investigata sabiex tigi vverifikata l-effikacja kontinwa tac-ciklu. Jekk il-process ma jkunx
ghadu qed jilhaq I-ghan tieghu, i¢-¢iklu ghandu jigi mmodifikat jew ir-riprocessar ghandu jitwaqqaf ghal dak l-apparat
specifiku b'uzu uniku. Jekk xi wiehed mill-passi tar-riprocessar ma jissodisfax ir-rekwiziti stipulati fil-proceduri ghal dak 1-
apparat b'uzu uniku, dan ma ghandux jigi rilaxxat ghal uzu mill-gdid.

Artikolu 11
Il-passi tac-¢iklu tar-riprocessar

I¢-ciklu tar-riprocessar ghandu jkopru l-passi li gejjin, jekk ikun applikabbli ghall-apparat ikkoncernat:
(a) it-trattament minn gabel fil-punt tal-uzu;

(b) it-trasport, inkluzi I-proceduri ghat-trasport sikur ta’ materjali perikoluzi;

(c) it-thejjija qabel it-tindif;

(d) it-tindif;

(e) id-dizinfezzjoni termika jew id-diZinfezzjoni kimika;

(f) it-tnixxif;

(@) l-ispezzjoni, il-manutenzjoni, it-tiswija u l-ittestjar tal-funzjonalita;

(h) l-imballagg;

(i) it-tikkettar ul-ghoti ta’ struzzjonijiet ghall-uzu;
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() l-isterilizzazzjoni;

) il-hzin.

Artikolu 12

It-trattament minn qabel fil-punt tal-uzu u t-trasportazzjoni

Il-proceduri ghat-trattament minn qabel fil-punt tal-uzu u t-trasportazzjoni gabel ir-riprocessar imsemmija fil-punti (a) u (b)
tal-Artikolu 11, ghandhom ikopru dan li gej, jekk ikun applikabbli:

(a) deskrizzjoni tat-tekniki ta’ gabel it-trattament;

(b) kwalunkwe kontroll li jehtieg li jsir;

(c) id-definizzjoni tal-perjodu massimu ta’ zmien li jista’ jghaddi bejn l-uzu u t-tindif;
(d) deskrizzjoni tas-sistemi ta’ appogg u l-kontenituri ghat-trasport;
(

e) rekwiziti ghat-trasport.

Artikolu 13
It-thejjija ta’ qabel it-tindif

Il-proceduri ghat-thejjija ta’ qabel it-tindif imsemmija fl-Artikolu 11(c) ghandhom ikopru dan li gej, jekk ikun applikabbli:
(a) rekwiziti ghaz-zarmar tal-apparat b'uzu uniku;

(b) l-gheluq jew il-ftuh ta’ ports;

(c) ittestjar ghat-tnixxija;

(

d) tekniki spe¢jali tat-tixrib jew tat-tfarfir u trattament ultrasoniku tal-apparat b’'uzu uniku.

Artikolu 14
It-tindif

Il-proc¢eduri ghat-tindif imsemmija fl-Artikolu 11(d) ghandhom ikopru dan li gej, jekk ikun applikabbli:
(a) tekniki li ghandhom jintuzaw, inkluz it-tlahlih;
(b) deskrizzjoni tal-accessorji mehtiega ghall-process ta’ tindif;

¢) l-identifikazzjoni u I-koncentrazzjoni ta’ sustanzi kimici mehtiega ghat-tindif;

(=N

) l-identifikazzjoni tal-kwalita tal-ilma li ghandu jintuza;

o

) il-limiti u l-monitoragg ta’ residwi kimici li jibqghu fuq l-apparat b'uzu uniku;

(
(
(
(

=

il-limiti fuq il-parametri tal-process, inkluz it-temperatura, il-koncentrazzjoni tas-soluzzjoni(i), u I-hin tal-esponiment li
ghandu jintuza.

Artikolu 15

Id-dizinfezzjoni termali

Il-proceduri ghad-dizinfezzjoni termali msemmija fl-Artikolu 11(e) ghandhom ikopru dan li gej, jekk ikun applikabbli:
(a) il-limiti fuq il-parametri tal-process, inkluz it-temperatura u zZ-zmien tal-esponiment;

(b) deskrizzjoni tal-accessorji mehtiega ghall-process tad-dizinfezzjoni;
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(c) l-identifikazzjoni tal-kwalita tal-ilma mehtiega;

(d) it-tekniki li ghandhom jintuzaw, inkluzi l-volum u l-hin tat-tlahlih bi kriterji jew rekwiziti ghall-approvazzjoni jew
ghac-cahda.

Artikolu 16
I1d-dizinfezzjoni kimika

Il-proceduri ghad-dizinfezzjoni kimika msemmija fl-Artikolu 11(e) ghandhom ikopru dan li gej, jekk ikun applikabbli:
(a) l-identifikazzjoni u l-koncentrazzjoni ta’ sustanzi kimici mehtiega ghall-process ta’ dizinfezzjoni;

(b) iz-zmien ta’ kuntatt tad-dizinfettant;

(c) it-temperaturaftemperaturi li ghandhom jintuzaw;

(d) il-limiti fuq it-temperatura, il-konéentrazzjoni tas-soluzzjoni(ijiet), il-hin tal-esponiment;

(e) deskrizzjoni tal-accessorji mehtiega ghall-process tad-dizinfezzjoni;

(f) l-identifikazzjoni tal-kwalita tal-ilma mehtiega;

(g) it-tekniki li ghandhom jintuzaw, inkluzi l-volum u l-hin tat-tlahlih;

(h) il-limiti u l-monitoragg tar-residwi kimici li jifdal fuq l-apparat b’'uzu uniku, wara d-dizinfezzjoni;

(i) il-limiti u l-monitoragg tar-residwi kimici li jifdal fuq l-apparat b'uzu uniku minn agenti tat-tindif biex ikun zgurat li
dawn ir-residwi ma jinteragixxux b'mod hazin mad-dizinfettant;

() il-kriterji ufjew ir-rekwiziti ghall-approvazzjoni jew ghac-cahda.

Artikolu 17
It-tnixxif

I-proceduri ghat-tnixxif imsemmija fl-Artikolu 11(f) ghandhom ikopru dan li gej, jekk ikun applikabbli:
(a) il-kriterji ufjew ir-rekwiziti ghat-temperatura massima u I-hin tal-esponiment;

(b) specifikazzjoni tal-agent tat-tnixxif.

Artikolu 18

L-ispezzjoni, il-manutenzjoni, it-tiswija u l-ittestjar tal-funzjonalita
Il-proceduri ghall-ispezzjoni, ghall-manutenzjoni, ghat-tiswija u ghall-ittestjar tal-funzjonalita msemmija fl-Artikolu 11(g)
ghandhom ikopru dan li gej, jekk ikun applikabbli:
(a) il-metodujmetodi u l-kriterji ta’ prestazzjoni ghall-ispezzjoni;
(b) il-metodu/metodi li ghandhom jintuzaw ghall-aggustament, it-tiswija ufjew il-kalibrazzjoni;
(¢) it-tip, l-ammont u l-metodu tal-applikazzjoni tal-lubrikant;
(d) l-immuntar mill-gdid tal-apparat b’'uzu uniku;
(e) l-ispecifikazzjoni tal-partijiet li jaf ikollhom bzonn jigu ssostitwiti;

(f) l-ittestjar tal-funzjonalita u I-parametri li ghandhom jitqiesu biex jigu accettati jew rifjutati.
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Artikolu 19

Imballagg

1. Il-proceduri ghall-imballagg imsemmija fl-Artikolu 11(h) ghandhom ikopru dan li gej, jekk ikun applikabbli:
(a) l-ispecifikazzjoni tal-materjal;

(b) konformita mal-metodu specifiku ta’ sterilizzazzjoni jew dizinfettazzjoni;

(¢) il-limiti fuq il-parametri tal-process tal-imballagg, inkluz it-temperatura tas-sigill;

(d) il-kriterji biex jigu accettati jew irrifjutati.

2. L-imballagg u l-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-apparat ta’ uzu uniku li jkun gie riprocessat ma ghandux ikollhom il-
marka CE.

Artikolu 20
It-tikkettar u I-ghoti tal-istruzzjonijiet ghall-uzu

1. L-apparati b'uzu uniku li jkunu gew riprocessati ghandu jkollhom il-kelma “riprocessat” fuq it-tikketta taghhom, kif
ukoll Il-istatus tal-apparat b'uzu uniku: “dizinfettat” jew “sterilizzat”, segwit mill-metodu ta’ sterilizzazzjoni jew
dizinfezzjoni, u z-zmien tal-hzin.

2. L-isem u l-indirizz tal-istituzzjoni tas-sahha, u r-riprocessur estern jekk ikun applikabbli, ghandhom ikunu indikati
b’'mod ¢ar fuq it-tikketta u fl-istruzzjonijiet ghall-uzu tal-apparat b'uzu uniku.

3. L-ghadd massimu ta’ ¢ikli ta’ riprocessar permessi u I-ghadd ta’ ¢ikli ta’ riprocessar imwettqa ghandhom jidhru fuq it-
tikketta b'mod car.

KAPITOLU IV

SISTEMA TA’ GESTJONI TAL-KWALITA, AWDITJAR ANNWALI U RAPPURTAR TAL-INCIDENTI

Artikolu 21
Sistema ta’ mmaniggjar tal-kwalita

1. Irriprocessuri ghandhom jistabbilixxu, jiddokumentaw, jimplimentaw u jzommu QMS ghall-attivitajiet ta’
riprocessar.

2. 1-QMS ghandha tizgura li r-rekwiziti stabbiliti fdan ir-Regolament u r-rekwiziti applikabbli ghar-riprocessar stabbiliti
fir-Regolament (UE) 2017/745 jigu osservati.

3. 1-QMS ghandha tkopri l-organizzazzjoni tal-passi kollha ta’ riprocessar u ghandha tindirizza mill-anqas l-aspetti li
gejjin:

(a) l-istrategija ghall-konformita regolatorja;

(b) il-proceduri ghal kull pass tac-¢iklu ta’ riprocessar;

(c) deskrizzjoni tar-responsabbiltajiet, tal-persunal involut fir-riprocessar (il-kompiti, il-kwalifiki, it-tahrig u t-tahrig
kontinwu), u deskrizzjoni tal-bini;

d) l-istabbiliment u zZ-zamma tad-dokumentazzjoni teknika msemmija fl-Artikolu 9;

il-kontroll ta” dokumenti u komunikazzjonijiet li jikkoncernaw l-attivitajiet ta’ riprocessar;

=

il-kontroll ta’ rekords li jikkoncernaw l-attivitajiet ta’ riprocessar;

~ o~ o~~~
o
-

Q

ir-rappurtar ta’ in¢identi u I-gestjoni ta’ azzjonijiet korrettivi u preventivi u l-verifika tal-effettivita taghhom;

>

l-immaniggjar tar-riskju;



20.8.2020 1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 273/13

(i) is-sistema ta’ traccabbilta, inkluzi proceduri biex jintremew jew jigu ritornati lir-riprocessur estern apparati b'uzu uniku
li jkunu gew riprocessati li ma jappartjenix ghall-istituzzjoni tas-sahha;

() il-verifiki interni u esterni;

(k) il-kundizzjonijiet tal-kuntratti ma’ entitajiet esterni li jiehdu sehem fl-attivitajiet ta’ riprocessar.

Artikolu 22

Il-verifika annwali

1. Irriprocessuri ghandhom iwettqu mill-anqas verifika esterna indipendenti wahda annwali tal-attivitajiet ta’
riprocessar. Ir-rapport tal-awditjar ghandu jsir disponibbli lill-korp notifikat li huwa kompetenti ghac-certifikazzjoni tar-
riprocessur skont I-Artikolu 17(5) tar-Regolament (UE) 2017/745 u, fuq talba, lill-awtorita kompetenti tal-Istat Membru
fejn ikun stabbilit ir-riprocessur.

2. I-processi ta’ riprocessar u 1-QMS ghandhom ikunu reveduti, skont il-htiega, abbazi tar-rizultati tal-verifika esterna
indipendenti.

3. Irrapport tal-awditjar u d-dokumentazzjoni relatati mal-azzjonijiet ta’ segwitu eventwali ghandhom jinzammu ghal
perjodu ta’ hames snin.

Artikolu 23
Ir-rappurtar tal-inc¢identi

1. L-istituzzjonijiet tas-sahha li juzaw apparati b’'uzu uniku li jkunu gew riprocessati ghandhom jirrappurtaw lill-
awtorita kompetenti rilevanti l-in¢identi serji kollha li jinvolvu apparati b’'uzu uniku li jkunu gew riprocessati. Dawk 1-
incidenti ghandhom jigu rrappurtati sal-iskadenzi stabbiliti fl-Artikolu 87 tar-Regolament (UE) 2017/745.

2. Ir-rapport tal-in¢ident serju ghandu jkun fih l-informazzjoni li gejja:

(a) konferma li t-taghmir b’'uzu uniku huwa riprocessat u minn liema entita;

(b) specifikazzjoni tal-ghadd ta’ ¢ikli ta’ riprocessar li saru, u I-ghadd massimu ta’ ¢ikli ta’ riprocessar li jista’ jigi applikat
ghall-apparat b'uzu uniku li jkun gie riprocessat;

(c) id-deskrizzjoni tal-in¢ident serju, inkluza deskrizzjoni tal-modalita ta’ hsara, id-deskrizzjoni ta’ kif l-apparat kien qed
jintuza u l-punt fil-procedura meta sehhet il-hsara, kif ukoll l-ezitu ghall-pazjent;

(d) jinkludi analizi tal-kawzi ewlenin possibbli ghall-incident serju, filwaqt li jigi indikat kwalunkwe wiehed minn dawn li
gejjin:
— il-kawza ewlenija hija marbuta mad-disinn u mal-manifattura originali tal-apparat b'uzu uniku;
— il-kawza ewlenija hija marbuta mar-riprocessar;

— il-kawza ewlenija ma setghetx tigi stabbilita b’mod ¢ar;

(e) tinkludi informazzjoni dwar mizuri preventivi u korrettivi li ghandhom jigu implimentati fil-process ta’ riprocessar u I-
iskeda ta’ Zmien biex jigu implimentati dawn il-mizuri jew tipprovdi ragunijiet dwar ghaliex il-mizuri mhumiex
mehtiega.

3. Meta l-istituzzjoni tas-sahha tibghat ir-rapport imsemmi fil-paragrafu 1 ta’ dan I-Artikolu lill-awtorita kompetenti, I-
istituzzjoni tas-sahha ghandha tibghat kopja ta’ dak ir-rapport ukoll lill-manifattur u, fejn applikabbli, lir-riprocessur
estern. Wara li jircievi l-kopja tar-rapport, il-manifattur ghandu jichu wahda mill-azzjonijiet elenkati fl-Artikolu 83(3) tar-
Regolament (UE) 2017/745, fejn mehtieg.

4. L-apparati b’'uzu uniku li jkunu gew riprocessati u li jkunu involuti finc¢ident serju ghandhom jigu mwarrba u ma
ghandhomx jintuzaw aktar. L-istituzzjoni tas-sahha ghandha Zzomm tali apparati b'uzu uniku ghal hames snin u
taghmilhom disponibbli ghall-awtorita kompetenti fuq talba, sakemm ma jkunx hemm struzzjonijiet ohra mill-awtorita
kompetenti.
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5. Matul l-investigazzjoni tal-inc¢ident serju, l-apparati tal-istess tip li jkunu gew soggetti ghall-istess ¢iklu ta’ riprocessar
ghandhom jigu separati minn xulxin. Jekk l-investigazzjoni tal-incident serju tkun uriet ir-riprocessar bhala l-kawza
ewlenija possibbli ghall-inc¢ident serju, dawn l-apparati riprocessati ghandhom jintremew.

6.  L-istituzzjoni tas-sahha ghandha titlob lill-persunal taghha u, fejn ikun xieraq, tistieden lill-pazjenti taghha biex
jirrappurtaw lil persuna ta’ kuntatt fl-istituzzjoni tas-sahha kwalunkwe in¢ident serju li jkun jinvolvi apparat b’'uzu uniku li
jkun gie riprocessat.

7. Ir-riprocessur estern ghandu jirrapporta lill-istituzzjoni tas-sahha kwalunkwe nuqqas li jsehh matul ir-riprocessar li
jista’ jindika li ¢-¢iklu ta’ riprocessar ma ghadux adegwat jew li s-sikurezza u l-prestazzjoni tal-apparat b'uzu uniku li jkun
preventivi xierqa immedjatament. L-istituzzjoni tas-sahha ghandha tinforma lill-awtorita kompetenti kif jixraq u lista
pubblika msemmija fl-Artikolu 4(7) ghandha tigi aggornata.

8.  L-istituzzjoni tas-sahha ghandha tirregistra u tikkompila l-informazzjoni dwar l-in¢identi kollha li jinvolvu apparati li
jkunu gew riprocessati u ghandha twettaq, tal-inqas kull sena, analizi kritika dwar dawk l-inc¢identi. L-analizi kritika tal-
in¢identi kollha, inkluza l-analizi tax-xejriet tal-incidenti, ghandha tintbaghat lill-manifattur u, jekk ikun applikabbli, lill-
processur estern. L-analizi kritika tal-incidenti kollha, inkluza l-analizi tax-xejriet tal-in¢identi, ghandha tintbaghat, fuq
talba, lill-awtorita kompetenti rilevanti. L-analizi ghandha tintuza mill-istituzzjoni tas-sahha, u jekk ikun applikabbli, mir-
riprocessur estern, biex jittejbu ¢-¢iklu tar-riprocessar, tigi riveduta u aggornata d-dokumentazzjoni teknika ufjew jigi deciz
li jitwaqgaf ir-riprocessar ghal certi tipi ta’ apparati b’'uzu uniku.

KAPITOLU V

TRACCABBILTA TA’ APPARAT MINN UZU GHAL UZU DOPPJU U DISPOZIZZJONIJIET FINALI

Artikolu 24
It-tracéar tac-¢ikli ta’ riprocessar

1. Ir-riprocessuri ghandhom idahhlu fis-sehh sistema ta’ traccar li tippermetti l-identifikazzjoni tal-apparat b'uzu uniku
matul i¢-¢iklu ta’ riprocessar u t-tul ta’ hajja tal-apparat b'uzu uniku li jkun gie riprocessat.

Din is-sistema ta’ trac¢ar ghandha tizgura dan li gej:

(a) tirregistra l-ghadd ta’ ¢ikli ta’ riprocessar li -apparat b’'uzu uniku jkun ghadda minnhom;

(b) tizgura li l-istituzzjoni tas-sahha tivverifika li l-apparat b'uzu uniku li jkun gie riprocessat mir-riprocessur estern u li
jkun gie rritornat lill-istituzzjoni tas-sahha jkun l-istess apparat b'uzu uniku li jkun intuza fl-istituzzjoni tas-sahha
kkoncernata u li jkun intbaghat lir-riprocessur estern ghar-riprocessar.

2. Is-sistema ta’ traccar ghandha tizgura li l-apparati riprocessati jistghu jintrabtu man-numru korrett tal-lott ghall-
finijiet ta’ azzjoni korrettiva tas-sikurezza fuq il-post skont I-Artikolu 89 tar-Regolament (UE) 2017/745.

Artikolu 25

Rekords

Ir-riprocessuri ghandhom jahznu r-rekords kollha dwar il-passi kollha tac-ciklu ta’ riprocessar, ghal perjodu ta’ mill-inqgas
10 snin wara l-ahhar riprocessar ta’ apparat b’'uzu uniku. L-istituzzjoni tas-sahha u r-riprocessur estern, ghandhom
iqieghdu dawn ir-rekords ghad-dispozizzjoni tal-korp notifikat responsabbli ghac-certifikazzjoni msemmija fl-Artikolu 17
(5) tar-Regolament (UE) 2017/745 u fuq talba lill-awtoritajiet tal-Istati Membri.
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Artikolu 26

Dhul fis-sehh u applikazzjoni

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara l-pubblikazzjoni tieghu fIl-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni
Ewropea.

Dan ghandu jibda japplika mis-26 ta’ Mejju 2021.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, id-19 ta’ Awwissu 2020.

Ghall-Kummissjoni
1l-President
Ursula VON DER LEYEN
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