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KOMISJONI DIREKTIIV 2005/50/EU,

11. august 2005,

puusa-, pdlve- ja Slaliigese proteeside iimberliigitamise kohta meditsiiniseadmeid kisitleva ndukogu
direktiivi 93/42/EMU raames

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse meditsiiniseadmeid kasitlevat ndukogu 14. juuni
1993. aasta direktiivi 93/42/EMU, (') eriti selle artikli 13 Iike 1
punkti b,

vottes arvesse Prantsusmaa ja Uhendkuningriigi esitatud taotlust,
ning arvestades jargmist:

(1) Direktiivi 93/42/EMU IX lisas sitestatud liigitamiseeskir-
jade alusel kuuluvad liigeste tdisproteesid meditsiinisead-
mete IIb klassi.

(2)  Erandina direktiivi 93/42/EMU IX lisa sitetest taotlesid
Prantsusmaa ja Uhendkuningriik liigeste tiisproteeside
liigitamist IIT klassi kuuluvateks meditsiiniseadmeteks, et
enne turuleviimist tagada liigeste tdisproteeside asjako-
hane vastavushindamine.

(3)  Vastavushindamine pohineb mitmetel teguritel, nagu
nditeks nouetekohasel liigitamisel, volitatud asutuste
médramisel, nende jirelevalvel ning  direktiivis
93/42/EMU kirjeldatud vastavushindamismoodulite ndue-
tekohasel rakendamisel.

(4 Erandina direktiivi 93/42/EMU IX lisas sitestatud liigita-
miseeskirjadest on imberliigitamine vajalik siis, kui toote
eriomaduste tottu tuvastatud puudusi vdetakse paremini
arvesse uuele kategooriale vastavate vastavushindamisme-
netluste kohaselt.

(5)  Taastatava liigesefunktsiooni erilise keerukuse ja seadmest
endast tingitud suurema riketeohu téttu tuleks puusa-,
polve- ja olaliigese proteese eristada muude liigeste tais-
proteesidest.

(6)  Puusa- ja polveliigese proteesid on raskustkandvad ja
ddrmiselt keerukad implantaadid ning kordusoperatsiooni
vajaduse oht on nende puhul oluliselt suurem kui muude
liigeseproteeside puhul.

(7)  Olaimplantaadid kuuluvad hilisema tehnika alla, aga neid
mojutavad sarnased diinaamikajoud; nende viljavaheta-

() EUT L 169, 12.7.1993, lk 1. Direktiivi on viimati muudetud
Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdirusega (EU) nr 1882/2003
(ELT L 284, 31.10.2003, Ik 1).

(10)

(11)

(13)

mine on peamiselt seotud tdsiste meditsiiniliste problee-
midega.

Peale selle tehakse itha rohkem puusa-, pdlve- voi dlalii-
gese proteesi paigaldamise operatsioone pika eelseisva
elueaga noortele inimestele; jarelikult on suurenenud
vajadus selle jdrele, et nimetatud implantaadid toimiksid
nduetekohaselt patsientide kogu eluea jooksul ning
vajadus vihendada kordusoperatsioone ja nendega kaas-
nevaid ohte.

Konkreetsed kliinilised andmed, kaasa arvatud andmed
pikaajalise toimimise kohta, ei ole puusa-, pdlve- voi
olaliigese proteeside puhul enne turuleviimist ja kasutu-
selevotmist alati saadaval; jarelikult selleks, et kindlaks
teha kittesaadavate Kliiniliste andmete asjakohasust
tuleb erilist tdhelepanu poorata jireldustele Kliiniliste
andmete kohta, mille tootja on kogunud seoses konea-
luste toodete direktiivi 93/42/EMU I lisa jaotistes 1 ja 3
nimetatud omaduste ja toimimise alastele nduetele vasta-
vuse hindamisega, ning nende jirelduste kontrollile.

Nagu on ilmnenud turule viidud puusa- ja pdlveliigese
proteeside puhul, vBivad tiielikud liigeseproteesid parast
kliinilisse ~kasutusse votmist ja turuleviimist palju
muutuda. Kogemus on aga ndidanud, et esmapilgul vihe-
tdhtsatena ndivad turustamisjirgsed muutused varem
probleemideta proteeside kavandis voivad ettekavatsema-
tute tagajargede tottu tosiseid probleeme pohjustada, see
voib kaasa tuua varajase rikke ja tdsiseid ohutuspro-
bleeme.

Selleks, et saavutada ohutuse ja tervisekaitse optimaalne
tase ning viia miinimumini proteesi kavandiga seonduvad
probleemid, tuleks volitatud asutusel enne seadmete
tildkliinilisse kasutusse viimist iiksikasjalikult kontrollida
puusa-, polve- voi Olaliigese proteeside kavandi doku-
mentatsiooni, sealhulgas kliinilisi andmeid, millega tootja
tdendab proteeside viidetavat toimimist, turustamisjargset
kavandit ja tootlemismuutusi.

Sellest tulenevalt peaks volitatud asutus tiieliku kvaliteedi
tagamise siisteemi kohaselt 14bi viima kavandi dokumen-
tatsiooni kontrolli ja kinnitatud kavandis toimunud
muudatuste kontrolli vastavalt direktiivi 93/42/EMU I
lisa punktile 4.

Nimetatud p&hjustel on vaja timber liigitada puusa-,
polve- voi olaliigese tdisproteesid III klassi kuuluvateks
meditsiiniseadmeteks.
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(14)  Direktiivi 93/42/EMU 1I lisas toodud téieliku kvaliteedi
tagamise siisteemi kohaselt juba IIb klassi kuuluvate
meditsiiniseadmete alla liigitatud puusa-, pdlve- voi olalii-
gese tiielike proteeside jaoks on vaja kehtestada piisav
iileminekuperiood, mis voimaldaks nende tdiendavat
hindamist nimetatud direktiivi II lisa punkti 4 alusel.

(15)  Kdesolev direktiiv ei mdjuta puusa-, polve- voi dlaliigese
tdisproteese, mis on juba sertifitseeritud direktiivi
93/42/EMU TII lisas sitestatud EU tiiitbihindamise menet-
luse ning nimetatud direktiivi IV lisas sitestatud EU vasta-
vustdendamise menetluse voi V lisas sitestatud EU vasta-
vusdeklaratsiooni menetluse kohaselt, kuna need sertifit-
seerimiskavad on samad nii IIb klassi kui ka III klassi
meditsiiniseadmete puhul.

(16) On vaja kehtestada piisav iileminekuperiood puusa-,
polve- voi olaliigese tdisproteeside jaoks, mille suhtes
on juba kohaldatud direktiivi 93/42/EMU III lisa kohast
EU tiiiibihindamise menetlust ja nimetatud direktiivi VI
lisas sitestatud EU vastavusdeklaratsiooni menetlust, mis
voimaldaks nende hindamist direktiivi 93/42/EMU IV lisa
ja V lisa alusel.

(17)  Kdesoleva direktiiviga ettendhtud meetmed on kooskdlas
ndukogu 20. juuni 1990. aasta aktiivseid siirdatavaid
meditsiiniseadmeid kasitlevate litkmesriikide igusaktide
lihendamist kasitleva direktiivi 90/385/EMU () artikli 6
16ike 2 alusel loodud meditsiiniseadmete komitee arva-
musega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA DIREKTIIVL:

Atrtikkel 1

Erandina direktiivi 93/42/EMU IX lisas sitestatud eeskirjadest
liigitatakse puusa-, pdlve- vdi Olaliigese proteesid timber III
klassi kuuluvateks meditsiiniseadmeteks.

Artikkel 2

Kdesolevas direktiivis tdhendab puusa-, polve- voi Olaliigese siir-
datav protees liigese tdisproteesi siisteemi koostisosi, mille
eesmirk on toimida sarnaselt kas loomuliku puusaliigesega voi
loomuliku pdlveliigesega voi loomuliku Slaliigesega. Kdnealuse
mddratlusega ei hdlmata abikomponente (kruvid, kiilud, plaadid
ja instrumendid).

() EUT L 189, 20.7.1990, lk 17. Direktiivi on viimati muudetud
Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EU) nr 1882/2003.

Artikkel 3

1. Puusa-, pdlve- vdi dlaliigese proteeside suhtes, mille puhul
on juba kohaldatud direktiivi 93/42/EMU artikli 11 1dike 3
punkti a kohast vastavushindamise menetlust enne 1. septem-
brit 2007, kohaldatakse direktiivi 93/42/EMU 1I lisa punkti 4
kohast tdiendavat vastavushindamist, mille tulemusena antakse
vilja EU kavandi hindamistdend enne 1. septembrit 2009.
Kiesolev site ei takista tootjat esitamast vastavushindamise taot-
lust direktiivi 93/42/EMU artikli 11 Idike 1 punkti b alusel.

2. Puusa-, polve- voi dlaliigese proteeside suhtes, mille puhul
on juba kohaldatud direktiivi 93/42/EMU artikli 11 1dike 3
punkti b alapunkti iii kohast vastavushindamise menetlust
enne 1. septembrit 2007, vdib kohaldada artikli 11 16ike 1
punkti b alapunkti i voi ii kohast vastavushindamist III klassi
meditsiiniseadmetena enne 1. septembrit 2010. Kdesolev site ei
takista tootjat esitamast vastavushindamise taotlust direktiivi
93/42/EMU artikli 11 1dike 1 punkti a alusel.

3. Liikmesriigid kiidavad heaks kuni 1. septembrini 2009
enne 1. septembrit 2007 viljastatud otsusega (mis on kooskélas
direktiivi 93/42/EMU artikli 11 Idike 3 punktiga a) hdlmatud
puusa-, pdlve- voi olaliigese proteeside turuleviimise ja kasutu-
selevotu.

4.  Liikmesriigid kiidavad heaks kuni 1 septembrini 2010
enne 1. septembrit 2007 viljastatud otsusega (mis on kooskélas
direktiivi 93/42/EMU artikli 11 15ike 3 punkti b alapunktiga iii)
holmatud puusa-, pdlve- ja olaliigese proteeside turuleviimise
ning lubavad koénealuste tiielike liigeseproteeside kasutuselevot-
mist parast kdnealust kuupieva.

Artikkel 4

1. Liikmesriigid vtavad kiesoleva direktiivi jrgimiseks vaja-
likud Bigusnormid vastu ja avaldavad need hiljemalt 1. martsil
2007. Liikmesriigid teatavad sellest viivitamata komisjonile.

Kui liikmesriigid need normid vastu vdtavad, lisavad nad
nendesse normidesse vdi nende normide ametliku avaldamise
korral nende juurde viite kiesolevale direktiivile. Sellise viitamise
viisi ndevad ette lilkmesriigid.

Liikmesriigid kohaldavad neid sitteid alates 1. septembrist 2007.

2. Litkmesriigid edastavad komisjonile kdesoleva direktiiviga
reguleeritavas valdkonnas nende poolt vastuvdetud siseriiklike
digusnormide teksti.



12.8.2005 Euroopa Liidu Teataja L 210/43

Artikkel 5

Kiesolev direktiiv joustub kahekiimnendal pdeval pérast selle Euroopa Liidu Teatajas avaldamise kuupieva.

Artikkel 6

Kiesolev direktiiv on adresseeritud liikmesriikidele.

Briissel, 11. august 2005

Komisjoni nimel
asepresident
Giinter VERHEUGEN




