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KOMISSION DIREKTIIVI 2005/50/EY,

annettu 11 piivini elokuuta 2005,

lonkka-, polvi- ja olkanivelten proteesien uudelleenluokituksesta lidkinnillisistd laitteista annetun
neuvoston direktiivin 93/42/ETY puitteissa

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon ladkinnallisistd laitteista 14 paivind kesikuuta
1993 annetun neuvoston direktiivin 93/42[ETY (') ja erityisesti
sen 13 artiklan 1 kohdan b alakohdan,

ottaa huomioon Ranskan ja Yhdistyneen kuningaskunnan esit-
tdémdn pyynnon,

seki katsoo seuraavaa:

(1)  Direktiivin 93/42/ETY liitteessd IX esitettyjen luokitus-
sdantojen mukaan kokonivelproteesit ovat II b luokkaan
kuuluvia ladkinnallisid laitteita.

(2)  Ranska ja Yhdistynyt kuningaskunta ovat pyytaneet ko-
konivelproteesien luokittelemista Il luokkaan kuuluviksi
ladkinnallisiksi laitteiksi poiketen siitd, mitd direktiivin
93/42[ETY liitteen IX sddnnoksissd sdddetddn, jotta var-
mistetaan kokonivelproteesien asianmukainen vaatimus-
tenmukaisuuden arviointi ennen niiden saattamista mark-
kinoille.

(3) Vaatimustenmukaisuuden arviointi perustuu useisiin osa-
tekijoihin, kuten asianmukaiseen luokitukseen, ilmoitettu-
jen laitosten nimedmiseen ja seurantaan sekd direktiivissd
93/42[ETY kuvattujen vaatimustenmukaisuuden arvioin-
tia koskevien moduulien asianmukaiseen tdytintoonpa-
noon.

(4)  Direktiivin 93/42/ETY liitteessd IX esitetyistd luokitus-
sdannoistd poikkeava uudelleenluokitus on tarpeen, jotta
tuotteen erityisominaisuuksista johtuviin havaittuihin
puutteisiin  voidaan puuttua asianmukaisemmin uutta
luokitusta vastaavien vaatimustenmukaisuuden arviointi-
menettelyjen nojalla.

(5)  Lonkka-, polvi- ja olkaproteesit olisi erotettava muista
kokonivelproteeseista, koska palautettava niveltoiminto
on erityisen kompleksinen ja koska laitteeseen itseensi
liittyy ndin ollen suurempi epdonnistumisen riski.

(6)  Erityisesti lonkka- ja polviproteesit joutuvat kantamaan
suurta painoa ja ovat erittdin pitkalle kehitettyja implant-
teja, joiden osalta tarkistusleikkauksen riski on huomatta-
vasti suurempi kuin muiden nivelten osalta.

(") EYVL L 169, 12.7.1993, s. 1. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EY) N:o 1882/2003 (EUVL L 284, 31.10.2003, s. 1).

)

(10)

(11)

(12)

(13)

Olkanivelimplantit ovat tuoreempi tekniikka; niihin koh-
distuu samankaltaisia dynaamisia vaatimuksia, joten nii-
den mahdollinen korvaaminen liittyy periaatteessa vaka-
viin lddketieteellisiin ongelmiin.

Lonkka-, polvi- ja olkaproteesileikkauksia tehdddn yhi
useammin nuorille ihmisille, joilla on pitkd elinajanodote.
Tallaisten implanttien on timédn vuoksi toimittava asian-
mukaisesti potilaiden koko elinajan, ja lisiksi on vahen-
nettdva tarkistusleikkausten tarvetta ja nithin liittyvid ris-
keja.

Lonkka-, polvi- ja olkaproteeseista ei aina ennen niiden
markkinoille saattamista ja kédyttoonottoa ole saatavilla
erityisid kliinisid tietoja, pitkdn ajan kdyttod koskevat tie-
dot mukaan luettuina. Jotta saatavilla olevien kliinisten
tietojen asianmukaisuus voitaisiin todentaa, olisi tdmin
vuoksi tarkasteltava huolellisesti niistd kliinisistd tiedoista
tehtyjd péddtelmid, jotka valmistaja on kerdnnyt arvioi-
taessa, ovatko nimd tuotteet direktiivin 93/42/ETY liit-
teessd I olevassa 1 ja 3 kohdassa esitettyjen ominaisuuk-
sia ja suorituskykyd koskevien vaatimusten mukaisia.

Kokonivelproteeseja saatetaan muuttaa useaan kertaan
sen jalkeen, kun ne on otettu kliiniseen kiyttoon ja saa-
tettu markkinoille, kuten markkinoilla olevat lonkka- ja
polviproteesit ovat osoittaneet. Kokemus on kuitenkin
osoittanut, ettd aiemmin ongelmitta toimineisiin protee-
seihin tehdyt — ensi nakemiltd vihiiset markkinoille saat-
tamista seuraavat — muutokset saattavat johtaa vakaviin
ongelmiin tahattomien seurausten vuoksi, mistd voivat
olla seurauksena toimintahiiriét jo varhaisessa vaiheessa
ja turvallisuuden heikentyminen.

Jotta saavutettaisiin paras mahdollinen turvallisuuden ja
terveyden suojelun taso ja vihennettdisiin suunnitteluun
liittyvdt ongelmat minimiinsd, ilmoitetun laitoksen olisi
tutkittava yksityiskohtaisesti lonkka-, polvi- ja olkaprotee-
sien suunnittelua koskevat asiakirjat sekd ne kliiniset tie-
dot, joilla valmistaja perustelee proteesien viitettyd suori-
tuskykyd, ja proteesien suunnitteluun ja valmistukseen
markkinoille saattamisen jilkeen tehdyt muutokset ennen
ndiden laitteiden ottamista yleiseen kliiniseen kdyttoon.

Imoitetun laitoksen olisi siis tdydellisen laadunvarmistus-
jarjestelman puitteissa tutkittava tuotteen suunnitteluasia-
kirja ja hyvaksyttyyn malliin tehdyt muutokset direktiivin
93/42/ETY liitteessd II olevan 4 kohdan mukaisesti.

Naistd syistd on vilttimaitontd luokitella lonkka-, polvi- ja
olkanivelten kokoproteesit uudelleen III luokkaan kuulu-
viksi ladkinnallisiksi laitteiksi.
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(14)  On vilttdmatontd sddtdd riittdvastd siirtymédkaudesta nii-
den lonkka-, polvi- ja olkanivelten kokoproteesien osalta,
jotka on jo arvioitu II b luokkaan kuuluviksi lddkinnalli-
siksi laitteiksi direktiivin 93/43/ETY liitteessd II tarkoite-
tun tdydellisen laadunvarmistusjirjestelmin nojalla, jol-
loin niille voidaan tehda direktiivin liitteessd II olevassa
4 kohdassa tarkoitettu tdydentdvd arviointi.

(15) Tamdi direktiivi ei vaikuta niihin lonkka-, polvi- ja olka-
nivelten kokoproteeseihin, jotka on jo sertifioitu direktii-
vin 93[42[ETY liitteessd III esitetyn EY-tyyppitarkastuk-
seen liittyvin menettelyn sekd kyseisen direktiivin liit-
teessd IV esitetyn EY-tarkastukseen liittyvin menettelyn
tai liitteessd V esitetyn vaatimustenmukaisuusvakuutuk-
seen liittyvin menettelyn mukaisesti, koska nimi serti-
fiointijdrjestelmét ovat samat II b ja III luokkaan kuulu-
ville ladkinnillisille laitteille.

(16)  On vilttimatontd sditdd riittdvastd siirtymékaudesta nii-
den lonkka-, polvi- ja olkanivelten kokoproteesien osalta,
joihin on jo sovellettu direktiivin 93/42/ETY liitteessa III
esitettyd EY-tyyppitarkastukseen liittyvdd menettelyd seka
kyseisen direktiivin liitteessd VI esitettyd vaatimustenmu-
kaisuusvakuutukseen liittyvdd menettelyd, jolloin niille
voidaan tehdd arviointi direktiivin 93/42/ETY liitteen IV
tai V mukaisesti.

(17)  Tassd direktiivissd sdddetyt toimenpiteet ovat aktiivisia
implantoitavia ladkinnallisid laitteita koskevan jasenvalti-
oiden lainsddddnnon lihentdmisestd 20 piivind kesi-
kuuta 1990 annetun neuvoston direktiivin
90/385/ETY (") 6 artiklan 2 kohdalla perustetun laakin-
nillisid laitteita kisittelevin komitean lausunnon mukai-
set,

ON ANTANUT TAMAN DIREKTIIVIN:

1 artikla

Luokitellaan direktiivin 93/42[ETY liitteessd 1X vahvistetuista
saannoistd poiketen lonkka-, polvi- ja olkaproteesit uudelleen
Il luokkaan kuuluviksi lddkinnallisiksi laitteiksi.

2 artikla

Lonkka-, polvi- ja olkaproteeseilla tarkoitetaan tdssd direktiivissa
implantoitavien kokonivelproteesien osatekijoiden muodosta-
maa kokonaisuutta, jonka on tarkoitus tarjota luonnollista
lonkka-, polvi- tai olkaniveltd vastaava toiminto. Mairitelmédn
eivit kuulu lisdosat (ruuvit, kiilat, levyt ja vilineet).

3 artikla

1. Lonkka-, polvi- ja olkaproteeseille, joihin on sovellettu
direktiivin 93/42/ETY 11 artiklan 3 kohdan a alakohdan mu-

() EYVL L 189, 20.7.1990, s. 17. Direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella
(EY) N:o 1882/2003.

kaista vaatimustenmukaisuuden arviointimenettelyd ennen
1 pdivad syyskuuta 2007, on tehtdvd suunnittelua koskevaan
EY-tarkastustodistukseen johtava direktiivin 93/42/ETY liitteessd
Il olevan 4 kohdan mukainen tdydentivi vaatimustenmukaisuu-
den arviointi 1 pdivddn syyskuuta 2009 mennessd. Tdmd sidin-
nos ei estd valmistajaa esittdmdstd vaatimustenmukaisuuden ar-
viointia koskevaa hakemusta direktiivin 93/42/ETY 11 artiklan
1 kohdan b alakohdan mukaisesti.

2. Lonkka-, polvi- ja olkaproteeseille, joihin on sovellettu
direktiivin 93/42[/ETY 11 artiklan 3 kohdan b alakohdan iii
alakohdan mukaista vaatimustenmukaisuuden arviointimenette-
lyd ennen 1 pdivdd syyskuuta 2007, voidaan tehdd vaatimus-
tenmukaisuuden arviointi Il luokkaan kuuluvina lidkinnallisind
laitteina 11 artiklan 1 kohdan b alakohdan i tai ii alakohdan
mukaisesti ennen 1 paivdd syyskuuta 2010. Tamd sddnnds ei
estd valmistajaa esittiméstd vaatimustenmukaisuuden arviointia
koskevaa hakemusta direktiivin 93/42/ETY 11 artiklan 1 koh-
dan a alakohdan mukaisesti.

3. Jasenvaltioiden on hyviksyttdvad 1 péivdan syyskuuta 2009
saakka sellaisten lonkka-, polvi- ja olkaproteesien saattaminen
markkinoille ja ottaminen kayttoon, jotka kuuluvat direktiivin
93/42/ETY 11 artiklan 3 kohdan a alakohdan mukaisesti ennen
1 péivdd syyskuuta 2007 tehdyn pddtoksen alaan.

4. Jasenvaltioiden on hyviksyttivd 1 pdivadn syyskuuta 2010
saakka sellaisten lonkka-, polvi- ja olkaproteesien saattaminen
markkinoille, jotka kuuluvat direktiivin 93/42/ETY 11 artiklan 3
kohdan b alakohdan iii alakohdan mukaisesti ennen 1 pdivad
syyskuuta 2007 tehdyn pditoksen alaan, ja sallittava tillaisten
kokonivelproteesien ottaminen kiyttoon myos kyseisen piiva-
médrdn jalkeen.

4 artikla

1.  Jasenvaltioiden on annettava ja julkaistava timin direktii-
vin noudattamisen edellyttimit lait, asetukset ja hallinnolliset
mddrdykset viimeistidn 1 pdivind maaliskuuta 2007. Niiden
on toimitettava ndmd sddnnokset kirjallisina komissiolle viipy-
matta.

Niissd jasenvaltioiden antamissa sdddoksissd on viitattava tdhdn
direktiiviin tai niihin on liitettdvi tillainen viittaus, kun ne vi-
rallisesti julkaistaan. Jasenvaltioiden on sdddettdva siitd, miten
viittaukset tehdddn.

Jasenvaltioiden on sovellettava nditd sddnnoksid 1 pdivdstd syys-
kuuta 2007.

2. Jasenvaltioiden on toimitettava tdssd direktiivissd tarkoite-
tuista kysymyksistd antamansa keskeiset kansalliset sddnnokset
kirjallisina komissiolle.
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5 artikla

Tama direktiivi tulee voimaan kahdentenakymmenenteni piivind sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan
unionin virallisessa lehdessd.

6 artikla

Tama direktiivi on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
Tehty Brysselissd 11 pdivind elokuuta 2005.

Komission puolesta
Giinter VERHEUGEN
Varapuheenjohtaja




