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Strumenti medici

Id-definizzjonijiet tal-Ghagda Dinjija tas-Sahha u tal-Unjoni Ewropea ghal
strumenti medici tista’ tingabar b’dan il-mod: Oggett, strument, apparat jew
magna li jintuzaw fil-prevenzjoni, id-dijanjosi jew it-trattament ta’ mard jew marda;
jew biex tiskopri, trodd lura, tikkoregi, jew tbiddel I-istruttura jew il-funzjoni tal-
gisem ghal skop marbut ma’ sahha. ll-varjeta wiesgha ta’ strumenti medici li
jezistu tvarja minn sempli¢i nu¢cali biex ittejjeb il-vista sal-magna
teknologikament komplessa tal-MRI (magnetic resonance imaging) li tintuza biex
jigu ezaminati I-organi fil-gisem.

Inalatur metered-dose
Inalatur (inhaler) li jamministra ammont specifiku ta’ medikazzjoni li I-pazjent

jigbed man-nifs.
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Tipikament, strumenti medici jintuzaw meta I-medicini wahidhom ma jwasslux
ghall-effett mixtieq, bhalma hu perezempju pacemaker (strument elettroniku li
jitpogga fuq il-qalb biex jirregola t-tahbit tal-qalb). Madanakollu, jezistu
arrangamenti li jikkombinaw medi¢ini ma’ strumenti medici (li ta’ spiss nirreferu
ghalihom bhala medicina-strument), bhalma huma Il-inalaturi li jintuzaw minn
pazjenti li joatu mill-azma, u I-adrenaline-injector ghat-trattament tal-anaphylaxis
(reazzjoni allergika severa).

L-istrumenti medi¢i huma |-aktar prodotti medic¢i uzati. Fid-dinja jezistu aktar minn
10,000 kategorija ta’ strumenti li ghandhom firxa wiesgha ta’ karatteristici. L-
istrumenti medici jistghu jigu kklassifikati skont I-uzu taghhom f'dawn il-kategoriji:

o

dijanjosi, prevenzjoni, sorveljanza, trattament, jew tnaqqis tal-mard

dijanjosi, sorveljanza, trattament, tnaqqis ta’ korrimenti jew kumpens ghal
xi korriment

investigazzjoni, bdil, modifika, jew appogg lill-gisem jew lil xi process
fizjologiku

appogg jew sostenn lill-hajja

kontroll tal-kon¢epiment

dizinfezzjoni ta’ strumenti medici

ghoti ta’ informazzjoni wara li jigu ezaminati kampjuni mehuda mill-pazjenti
(perezempiju, testijiet tad-demm jew bijopsiji)

o

(@)

o O O O

FI-UE, is-sigurta, il-prestazzjoni u I-kwalita tal-istrumenti medici hi regolata mid-
Direttiva dwar I-Istrumenti Medici, b’regolamenti specifici li japplikaw ghal
kategoriji differenti ta’ strumenti. Meta strument mediku jkun fih medi¢ina (definita
bhala ac¢essorju), tkun mehtiega awtorizzazzjoni tal-kummerc¢. L-istruttura
regolatorja ghall-istrumenti medici hi infurzata mill-awtoritajiet regolatorji tal-paijjizi
rispettivi b’'mod individwali.



