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SMERNICE KOMISE 2005/50/ES

ze dne 11. srpna 2005

o nové klasifikaci endoprotéz kycelniho, kolenniho a ramenniho kloubu v rdmci smérnice Rady
93/42[/EHS o zdravotnickych prostfedcich

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,
s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na smérnici Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna
1993 o zdravotnickych prostfedcich ('), a zejména na ¢l. 13
odst. 1 pism. b) uvedené smérnice,

s ohledem na zddost pfedloZenou Francii a Spojenym kralov-
stvim,

vzhledem k témto dévodim:

(1)  Podle klasifika¢nich pravidel uvedenych v piiloze IX
smérnice 93/42/EHS spadaji totdlni kloubni endoprotézy
do tfidy IIb zdravotnickych prostiedki.

(2)  Francie a Spojené krédlovstvi pozidaly o klasifikaci total-
nich  kloubnich endoprotéz jako  zdravotnickych
prostiedkt tfidy III odchylné od ustanoveni piilohy IX
smérnice 93/42[EHS, aby se zajistilo odpovidajici posou-
zeni shody totédlnich kloubnich endoprotéz pfedtim, nez
budou uvedeny na trh.

(3)  Posouzeni shody se zakladd na fadé prvka, jako napf.
spravné klasifikaci, jmenovani a sledovdni ozndmenych
subjektd a spravného provadéni modult posuzovani
shody, popsanych ve smérnici 93/42/EHS.

(4)  Novéd Kklasifikace odchylné od klasifikacnich pravidel
uvedenych v piloze IX smérnice 93/42/EHS se pouzivd
v ptipadech, kdy lze nedostatky vyplyvajici ze specific-
kych vlastnosti vyrobku lépe fesit podle postupu pro
posuzovani shody odpovidajictho nové kategorii.

(5)  Endoprotézy kycle, kolena ¢i ramena je tieba odlisit od
ostatnich totdlnich kloubnich endoprotéz vzhledem
k mimofddné slozitosti kloubni funkce, kterou je t¥eba
obnovit, a k vyslednému zvySenému riziku selhdni vinou
prostfedku samého.

(6)  Zejména endoprotézy kycle a kolena jsou mimofddné
technicky ndro¢nymi implantity, které nesou vahu,
u nichZ je riziko revizni operace vyznamné vySsi nez
u ostatnich kloubd.

(7) Endoprotézy ramena jsou nové&jsi technologii a jsou
vystaveny obdobnym dynamickym sildm; jejich ptipadnd
ndhrada je v zdsadé spjata s vdZnymi zdravotnimi
problémy.

" UF. vést. L 169, 12.7.1993, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1882/2003
(UF. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

)

(10)

(11)

(12)

(13)

Operacim endoprotéz kycle, kolena a ramena se navic
¢im dél Castéji podrobuji mladi lidé s dlouhou pfedpo-
kladanou dobou Zivota; v disledku toho se zvysila
potieba, aby tyto implantity v prabéhu pfedpoklddané
doby Zivota pacientt spravné fungovaly a aby se omezily
revizni operace a souvisejici rizika.

Pro endoprotézy kycle, kolena a ramena nebyvaji pted
uvedenim na trth a uvedenim do provozu vzdy
k dispozici konkrétni klinické ddaje véetné ddaji
o jejich dlouhodobém fungovani; v dasledku toho je
tieba, aby se zdvérim vyvozenym z klinickych udaji
shromdzdénych vyrobcem v rdmci hodnoceni shody
téchto vyrobkii s pozadavky na jejich vlastnosti
a funkéni zptsobilost uvedenymi v oddilu 1 a 3 piflohy
I smérnice 93/42/EHS vénovala zvlastni pozornost a aby
byly prezkouSeny s cilem ovéfit ptipadnost dostupnych
klinickych ddaj.

Totélni kloubni endoprotézy mohou po zavedeni do
klinického uzivini a uvedeni na trh prochizet vétsim
potem zmén, coZz se projevilo u endoprotéz kycle
a kolena na trhu. Ze zkuSenosti vSak plyne, 7e na
prvni pohled zdinlivé nevyznamné zmény v nédvrhu
dfive bezproblémovych endoprotéz po uvedeni na trh
mohou zpusobit vazné problémy v disledku nezamysle-
nych G¢inkd, které mohou vést k jejich predcasnému
selhdni a vaznym pochybnostem o jejich bezpe¢nosti.

Aby se dosdhlo optimélni drovné bezpecnosti a ochrany
zdravi a aby se problémy souvisejici s ndvrhy omezily na
nejniz$l moznou Uroven, je tieba, aby dfive, nez se tyto
piistroje uvedou do vSeobecného Klinického uzivani,
ozndmené subjekty podrobné piezkoumaly ndvrhovou
dokumentaci endoprotéz kycle, kolena a ramena, a to
véetné  klinickych  4dajd  pouzivanych  vyrobcem
k  prokdzdni prohlaSované funkéni  zpisobilosti
a naslednych zmén v ndvrhu a ve vyrobé po jejich
uvedeni na trh.

Proto by mél ozndmeny subjekt v rdmci systému
komplexniho zajistovani kvality G¢inné piezkoumadvat
névrhovou dokumentaci a zmény schvdleného ndvrhu
v souladu s bodem 4 pfilohy II smérnice 93/42/EHS.

Z téchto divoda je nezbytné piistoupit k nové klasifikaci
totdlnich endoprotéz ky¢le, kolena a ramena jako zdra-
votnickych prostredkd tiidy III.
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(14)  Pro totdlni endoprotézy kycle, kolena a ramena jiz
posouzené v ramci systému komplexniho zaji§tovani
kvality podle pfilohy II smérnice 93/42/EHS coby zdra-
votnické prostredky tiidy IIb je nezbytné umoznit
patii¢né piechodné obdobi, aby bylo mozné provést
doplitkové posouzeni podle bodu 4 piilohy II této smér-
nice.

(15) Tato smérnice se netykd totdlnich endoprotéz kycle,
kolena a ramena, které jiz byly osvéd¢eny podle postupu
typu ES o prezkouseni popsaného v piiloze III smérnice
93/42[/EHS spojeného s postupem ES ovéfovani
popsanym v piiloze IV nebo postupem ES prohlaseni
o shodé popsanym v piiloze V uvedené smérnice,
nebot tyto osvédCovaci rezimy jsou jak pro tiidu IIb,
tak i pro tfidu III zdravotnickych prostredkil totozné.

(16)  Pro totdlni endoprotézy kycle, kolena a ramena, které jiz
prosly postupem typu ES o piezkouseni podle piilohy III
smérnice 93/42[EHS spojenym s postupem ES prohldseni
o shodé popsaném v piloze VI uvedené smérnice, je
nezbytné umoznit patficné prechodné obdobi, aby je
bylo mozné posoudit podle pfilohy IV nebo piilohy
V smérnice 93/42/EHS.

(17)  Opatfeni uvedend v této smérnici jsou v souladu se
stanoviskem Vyboru pro zdravotnické prostiedky ziize-
ného podle ¢l. 6 odst. 2 smérnice Rady 90/385/EHS ze
dne 20. Cervna 1990 o sblizovini pravnich pfedpisii
Clenskych statd tykajicich se aktivnich implantabilnich
zdravotnickych prostredka (1).

PRIJALA TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

Odchylné¢ od pravidel stanovenych v piiloze IX smérnice
93/42[EHS se endoprotézy kycle, kolena a ramena nové klasi-
fikuji jako zdravotnické prostiedky spadajici do t¥idy IIL

Cldnek 2

Pro ucely této smérnice se endoprotézou kycle, kolena nebo
ramena rozumi implantabilni soucasti systému totdlni endopro-
tézy, jejichz tkolem je zajistit funkci podobnou pfirozenému
kycelnimu kloubu, pfirozenému kolennimu kloubu nebo pfiro-
zenému ramennimu kloubu. Pomocné soucdsti (Srouby, kliny,
dlahy ¢ néstroje) jsou z této definice vyjmuty.

() Ut. vést. L 189, 20.7.1990, s. 17. Smérnice naposledy pozménénd
naifzenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003.

Cldnek 3

1. Endoprotézy kycle, kolena a ramena, které prosly
postupem posouzeni shody podle ¢l. 11 odst. 3 pism. a) smér-
nice 93/42[EHS pfed 1. zdfim 2007, budou podrobeny
doplitkovému posouzeni shody podle bodu 4 piilohy II smér-
nice 93/42[EHS, vedoucimu k wvyddni certifikitu ES
o prezkoumdni ndvthu do 1. zdf{ 2009. Toto ustanoveni
nebrdni vyrobci predlozit Zddost o posouzeni shody zaloZenou
na ¢l. 11 odst. 1 pism. b) smérnice 93/42/EHS.

2. Endoprotézy kycle, kolena a ramena, které prosly
postupem posouzeni shody podle ¢l. 11 odst. 3 pism. b)
bodu iii) smérnice 93/42/EHS pfed 1. zdfim 2007, mohou
podléhat posouzeni shody coby zdravotnické prostiedky IIL
tiidy podle ¢l. 11 odst. 1 pism. b) boda i) nebo ii) do 1. zai{
2010. Toto ustanoveni nebrdni vyrobci predlozit zddost
o posouzeni shody zaloZenou na ¢l. 11 odst. 1 pism. a) smér-
nice 93/42/EHS.

3. Clenské stity budou do 1. z&ff 2009 uzndvat uvedeni na
trth a uvedeni do provozu endoprotéz kycle, kolena a ramena
podle rozhodnuti podle ¢l. 11 odst. 3 pism. a) smérnice
93/42[EHS vydaného pied 1. zdfim 2007.

4. Clenské stity budou do 1. z&f{ 2010 uzndvat uvedeni na
trh endoprotéz kycle, kolena a ramena podle rozhodnuti podle
¢l. 11 odst. 3 pism. b) bodu iii) smérnice 93/42/EHS vydaného
pfed 1. zdfim 2007 a povoli uvddéni téchto totdlnich kloubnich
endoprotéz do provozu po tomto datu.

Cldnek 4

1. Clenské stity nejpozdéji do 1. biezna 2007 pfijmou
a zvefejni pravni a sprdvni predpisy nezbytné pro dosazeni
souladu s touto smérnici. Neprodlené o nich uvédomi Komisi.

Tato opatfeni pfijatd ¢lenskymi stity musi obsahovat odkaz na
tuto smérnici nebo musi byt takovy odkaz ucinén pii jejich
tfednim vyhldSeni. Zptsob odkazu si stanovi ¢lenské stdty.

Clenské staty pouziji tyto predpisy od 1. zaii 2007.

2. Clenské stity sdéli Komisi znéni hlavnich ustanoveni
vnitrostdtnich pravnich ptedpist, které pfijmou v oblasti ptisob-
nosti této smeérnice.
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Clanek 5

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Utednim véstniku Evropské unie.

Clanek 6

Tato smérnice je urcena clenskym statdm.

V Bruselu dne 11. srpna 2005.

Za Komisi
Giinter VERHEUGEN
mistoptedseda




