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A BIZOTTSAG 50/2005/EK IRANYELVE
(2005. augusztus 11.)

a csipG-, térd- és villiziileti protézisek wjraosztilyozisirél az orvostechnikai eszkozokrél szolo
93/42/EGK tandcsi irdnyelv keretén beliil

(EGT vonatkozdst szoveg)

AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozosséget létrehozd szerzGdésre,

tekintettel az orvostechnikai eszk6zokrsl sz6lo, 1993. junius
14-i 93/42[EGK tandcsi irdnyelvre () és kiilonosen annak 13.
cikke (1) bekezdésének b) pontjdra,

tekintettel a Franciaorszdg és az Egyesiilt Kirdlysdg dltal benyj-
tott kérelemre,

mivel: 9)

(1) A 93/42[EGK irdnyelv IX. mellékletében meghatirozott
osztdlyozdsi szabdlyok alapjan a teljes iziileti protézisek
IIb. osztlyd orvostechnikai eszk6zoknek mindsiilnek.

(2)  Eltérve a 93/42/EGK irdnyelv IX. mellékletének rendelke-
zéseitSl Franciaorszag és az Egyesilt Kirdlysdg a teljes
iztileti protézisek III. osztdlyd orvostechnikai eszk6zok
kozé soroldsit kérelmezte annak érdekében, hogy forga-
lomba hozataluk el6tt biztositsa a teljes iziileti protézisek
helyes megfelelGségértékelését.

10
) A megfelelgségértékelés szdmos Osszetevén alapul, ilyen a0

pl. a megfelel6 osztilyozds, a bejelentett szervezetek
megnevezése és feliigyelete, valamint a 93/42/EGK irdny-
elvben meghatdrozott megfelelgségértékelési modulok
helyes végrehajtdsa.

4 A 93[/42[EGK irdnyelv 1X. mellékletében meghatrozott
osztélyozasi szabélyoktdl eltér§ djraosztilyozds olyankor
torténik, amikor a termék kiilonleges jellemz8ibdl
adbddan felismert hidnyossdgok jobban orvosolhatok az
Uj osztilyhoz tartozé megfelelGségértékelési eljdrdsok
altal. (1)

(5) A helyredllitandé6 iziileti funkci6 kiilonleges Osszetettsége
és ennek kovetkeztében magdbdl az eszkozbdl adédo
nagyobb meghibdsoddsi kockdzat miatt a csipg-, térd-
és vallizileti protéziseket meg kell kiilonboztetni mds
teljes iziileti protézisektdl.

(6) A csips- és térdprotézisek killonosen leterhelt és igen
bonyolult Osszetételti implantatumok, ezért a helyredllitd
sebészeti beavatkozds kockdzata ilyenkor joval nagyobb,

mint mds {ziiletek esetében. (12)

(7) A véllimplantdtumok djkelettbb mddszerek, amelyek
hasonléan dinamikus er8knek vannak kitéve; esetleges

(') HL L 169., 1993.7.12,, 1. o. A legutébb az 1882/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelettel (HL L 284., 2003.10.31., 1. o. (13)
modositott irdnyelv.

potlasuk elvileg stilyos egészségiigyi problémakkal jar
egyiitt.

A csip6-, térd- és véllprotézismitétek tovdbbad egyre
inkdbb a vérhatéan magas élettartamd fiatalok korében
jellemzgk, kovetkezésképpen egyre nagyobb sziikség van
arra, hogy az ilyen implantdtumok megfeleléen miikod-
jenek a betegek egész élete sordn, illetve hogy csokkenjen
a helyredllité sebészeti beavatkozdsok szdma és kockd-
zata.

Specifikus klinikai adatok, beleértve a hosszi tavi mako-
déképesség adatait, a csipé-, térd- és villprotézisek
esetében nem mindig dllnak rendelkezésre forgalomba
hozataluk és miikodésbe helyezésik el6tt; ezért ezen
termékek a 93[42[EGK irdnyelv I mellékletének 1. és
3. szakaszdban meghatarozott jellemzdkkel és teljesit-
ménnyel kapcsolatos kovetelményeknek valé megfelelé-
sére vonatkozd értékelés keretén belil a gyart6 dltal
Osszegy(jtott  adatokbol levonhaté  kovetkeztetésekre
kiilonosen nagy figyelmet kell forditani, és azokat ala-
posan meg kell vizsgilni a rendelkezésre all6 klinikai
adatok helyességének igazoldsa érdekében.

Mint ahogy a piacon kaphatd csips- és térdprotézisek is
mutatjdk, klinikai bevezetésik és fogalomba hozataluk
utdin a teljes {zileti protézisek tobbszori médositdson
mehetnek keresztiil. A tapasztalat azonban azt mutatja,
hogy ami els6 ranézésre az el8z6leg problémamentes
protézisek gydrtmdnytervéhez képest a forgalomba
hozatal utdn csak aprébb viltoztatdsnak tiinik, az el6re
nem lathat6 kovetkezmények miatt stlyos problémdkhoz
vezethet, ami késébb korai meghibdsoddst és stlyos
biztonsdgi gondokat okozhat.

A biztonsdgi és egészségiigyi védelem optimalis szint-
jének elérése, valamint a gyartmdnytervvel kapcsolatos
problémak minimalizdldsa érdekében a csips-, térd- és
dltal a forgalomba hozatal utin az emlitett miikodéké-
pesség elGsegitésére haszndlt klinikai adatokat, illetve az
azt kovetd véltoztatdsokat a gyartmdnytervben és a gyar-
tisban, a bejelentett szervezetnek alaposan meg vizs-
gélnia még mieldtt ezek az eszk6zok dltaldnos klinikai
bevezetésre keriilnek.

Ebbdl adéddan a 93[42[EGK irdnyelv II. mellékletének 4.
pontja értelmében a bejelentett szervnek a teljes ming-
ségbiztositdsi rendszer keretén beliil a tervdokumentdciot
és a jovahagyott gydrtmdnytervben bekovetkezett valto-
zésokat hatékonyan ki kell vizsgalnia.

Ebbdl kifolydlag a teljes csips-, térd- és vallprotéziseket
III. osztdlyt orvostechnikai eszk6zokké kell mindsiteni.
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(14 A 93/42[EGK irdnyelv II. mellékletében meghatdrozott
teljes mindségbiztositdsi rendszerben mdr IIb. osztalyi
orvostechnikai eszkoznek mindsitett teljes csip6-, térd-
és vallprotézisek szdmdra megfelel§ dtmeneti idészakot
kell biztositani, amely az irdnyelv Il mellékletének 4.
pontja értelmében lehetGvé teszi kiegészitS értékelésiiket.

(15)  Azokat a teljes csipd-, térd- és véllprotéziseket, amelyek a
93/42/EGK irdnyelv III. mellékletében meghatarozott EK-
tipusvizsgélatra vonatkozé eljdrdst és a IV. mellékletben
meghatdrozott EK-hitelesitésre vonatkozé eljardst, vagy
az irdnyelv V. mellékletében meghatdrozott EK-megfele-
16ségi nyilatkozatra vonatkozd eljdrdst kovetGen maér
tandsitvanyt szereztek, jelen irdnyelv nem érinti, mivel
ezek a tandsitdsi rendszerek azonosak a IIb. és a IIL
osztaly orvostechnikai eszkozok esetében egyarant.

(16)  Azoknak a teljes csip6-, térd- és vallprotézisek szdmadra,
amelyek a 93/42/EGK irdnyelv III. mellékletében megha-
tarozott EK-tipusvizsgdlatra vonatkozd eljdrdson és az
irdnyelv IV. mellékletben meghatdrozott EK-hitelesitésre
vonatkozd eljdrdson mdr dtestek, megfelel§ dtmeneti
id8szakot kell biztositani, amely a 93/42/EGK irdnyelv
V. és V. mellékletének értelmében lehetdvé teszi értéke-
lésiiket.

(17) A jelen irdnyelvben foglalt intézkedések osszhangban
dllnak az aktiv beiiltethetd orvostechnikai eszkozokre
vonatkozé tagédllami jogszabdlyok kozelitésérdl szolo,
1990. janius 20-i 90/385/EGK tandcsi irdnyelv (') 6.
cikkének (2) bekezdésével létrehozott Orvostechnikai
Eszkozok Bizottsdganak véleményével,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

Eltérve a 93/42[/EGK irdnyelv IX. mellékletében meghatdrozott
szabalyoktdl, a csip-, térd- és véllprotézisek az orvostechnikai
eszkozok 1L osztilydba Gjraosztdlyozasra keriilnek.

2. cikk

Ezen irdnyelv céljabdl csipd-, térd- és véllprotézis alatt az olyan
teljes izilleti beiiltethet§ protézis Gsszetevs részeit kell érteni,
amely mtkodését tekintve hasonld a természetes csipd-, térd
vagy valliziilethez. A kiegészitG OsszetevGk (csavarok, ékek,
lemezek és szerszamok) ebbe a meghatdrozasba nem tartoznak
bele.

3. cikk

(I) Olyan csip6-, térd- és véllprotéziseken, amelyen a
93/42[EGK irdnyelv 11. cikke (3) bekezdésének a) pontja értel-

() HL L 189., 1990.7.20., 17. o. A legut6bb az 1882/2003/EK eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelette] modositott irdnyelv.

mében 2007. szeptember 1. el6tt elvégezték a megfelelGségér-
tékelési eljardst, a 93/42/EGK irdnyelv II. mellékletének 4. pontja
értelmében egy kiegészité megfelelGségértékelési eljarast is el
kell végezni, amely 2009. szeptember 1. el6tt EK-tervvizsgalati
tandsitviny megszerzéséhez vezet. Ez a rendelkezés nem akadi-
lyozza meg a gydrtot a 93/42/EGK irdnyelv 11. cikke (1) bekez-
désének b) pontja értelmében a megfelelGségértékelési kérelem
benytjtasdban.

(2) Olyan csipd-, térd- és villprotéziseken, amelyen a
93/42/EGK irdnyelv 11. cikke (3) bekezdése b) pontjdnak iii.
alpontja értelmében 2007. szeptember 1. el6tt elvégezték a
megfelelGségértékelési eljarast, a 11. cikk (1) bekezdése b) pont-
janak i. vagy ii. alpontja értelmében a IIl. osztdlyt orvostech-
nikai eszkozokre vonatkozé megfelelGségértékelési eljarast is el
lehet végezni 2010. szeptember 1. el6tt. Ez a rendelkezés nem
akaddlyozza meg a gyartot a 93/42/EGK irdnyelv 11. cikke (1)
bekezdésének b) pontja értelmében a megfelelGségértékelési
kérelem benyujtasaban.

(3) A tagdllamok 2009. szeptember 1-ig elfogadjék a 2007.
szeptember 1. el6tt kiadott 93/42/EGK irdnyelv 11. cikke (3)
bekezdésének a) pontjdval osszhangban dll6 hatdrozatban
szerepl§ csipd-, térd- és villprotézisek forgalomba hozataldt és
felhasznaldsat.

(4) A tagdllamok 2010. szeptember 1-ig elfogadjik a 2007.
szeptember 1. el6tt kiadott 93/42/EGK irdnyelv 11. cikke (3)
bekezdése b) pontjanak iii. alpontjdval osszhangban 4ll6 hatd-
rozatban szerepl§ csipd-, térd- és villprotézisek forgalomba
hozataldt, és engedélyezik ezen teljes iziileti protézisek felhasz-
naldst ezen datum utdn is.

4. cikk

(1) A tagdllamok hatdlyba léptetik azokat a torvényi, rende-
leti és kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek szitkségesek
ahhoz, hogy enneck az irdnyelvnek legkésébb 2007. madrcius
1-ig megfeleljenek. Errdl haladéktalanul tdjékoztatjdk a Bizott-
sdgot.

Amikor a tagillamok elfogadjak ezeket az intézkedéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésiik alkalmdval ilyen hivatkozdst kell fiizni. A
hivatkozds médjat a tagdllamok hatdrozzdk meg.

A tagéllamok ezeket a rendelkezéseket 2007. szeptember 1-t6l
alkalmazzdk.

(2) A tagdllamok tdjékoztatjdk a Bizottsdgot a jelen irdny-
elvben foglalt teriileten elfogadott nemzeti jog rendelkezéseinek
szovegeirdl.
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Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirdetését kovetd 20. napon 1ép hatdlyba.

Ennek az irdnyelvnek a tagdllamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben, 2005. augusztus 11-én.

5. cikk

6. cikk

a Bizottsdg részérdl
Giinter VERHEUGEN
alelnok




