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Notification - Notification - Notifzierung - HoTudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotonoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeasuxaa nepuof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauuia évapgn npobsouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kasnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opéznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclaionn sé na moilleanna
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4.2024/0146/BE - S00S - Sahha, taghmir mediku

5. Digriet Regju li jiddezinja |-gwida applikabbli ghall-installazzjoni u I-manutenzjoni ta’ apparati medic¢i mahsuba ghad-
dijanjozi u t-trattament tas-sindromu ta’ apnea wagqt I-irgad barra sptar u li jistabbilixxi I-arrangamenti ta’ notifika [...]

6. Gwida ghall-installazzjoni u I-manutenzjoni ta’ apparati medi¢i ghad-dijanjozi u t-trattament tas-sindromu ta’ apnea
waqt I-irgad barra sptar u li tistabbilixxi [-arrangamenti ta’ notifika ghall-kumpaniji

7.

8. L-ghan ta’ dan I-abbozz huwa li jimplimenta |-Artikolu 60, § 2, is-subparagrafi 1 u 3, tal-Att tal-15 ta’ Dicembru 2013
dwar l-apparati medici.

L-ewwel nett, dan jaghmilha obbligatorja li jkun hemm konformita mal-“Gwida ghall-istabbiliment ta’ sistema ta’
awtomonitoragg relatata mal-installazzjoni, il-manutenzjoni u/jew it-tnehhija ta’ apparati medici bhala parti mid-dijanjozi
u t-trattament tas-sindromu tal-apnea tal-irgad ghall-kumpaniji li jinstallaw u/jew izommu l-apparati kkoncernati fid-dar
tal-pazjenti”, minn kumpaniji li jinstallaw u/jew izommu [-MEDDEVs fid-dar specifici ghat-trattament u d-dijanjozi tal-
apnea tal-irgad.

Din il-gwida giet approvata pre¢edentement mill-AFMPS (f’konformita mal-Artikolu 60, § 1 u r-RZ tat-30/10/2018 dwar il-
procedura u I-modalitajiet ghall-approvazzjoni tal-gwidi msemmija fl-Artikolu 60, § 1, tal-Att tal-15 ta’ Dicembru 2013
dwar l-apparati medici).

ll-gwida kif approvata hija mehmuza mal-abbozz tal-Ordni.

9. L-abbozz jipprevedi modalitajiet ta’ notifika ghall-kumpaniji li jinstallaw u/jew izommu apparati li ghalihom il-konformita
ma’ gwida approvata mill-AFMPS saret obbligatorja. Ghal dan |-ghan, l-abbozz jintroduci Artikolu gdid fid-Digriet Regju
tat-30 ta’ Ottubru 2018 dwar il-procedura u I-modalitajiet ghall-approvazzjoni tal-gwidi msemmija fl-Artikolu 60, § 1, tal-
Att tal-15 ta’ Dicembru 2013 dwar l-apparati medici.

10. Referenzi ghat-testi bazici: Ma hemm |-ebda test ta’ referenza

11. Le

12.

13. Le

14. LE

15. LE

16.
Aspett OTK: LE

Aspett SPS: LE
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