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KOMISIJOS DIREKTYVA 2005/50/EB

2005 m. rugpjicio 11 d.

dél klubo, kelio ir peties sanario endoprotezy perklasifikavimo pagal Tarybos direktyva 93/42/EEB
dél medicinos prietaisy

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,
atsizvelgdama | Europos bendrijos steigimo sutartj,

atsizvelgdama | 1993 m. birzelio 14 d. Tarybos direktyva
93/42/EEB dél medicinos prietaisy ('), ypac { jos 13 straipsnio
1 dalies b punkta,

atsizvelgdama | Pranciizijos ir Jungtinés Karalystés pateikta
prasyma,

kadangi:

(1)  Pagal Direktyvos 93/42[EEB IX priede nustatytus klasifi-
kavimo kriterijus viso sanario endoprotezai paprastai
priskiriami IIb klasés medicinos prietaisams.

(2)  Prancizija ir Jungtiné Karalysté paprasé priskirti viso
sanario endoprotezus III klasés medicinos prietaisams,
nukrypstant nuo Direktyvos 93/42/EEB IX priedo
nuostaty, kad baty uZtikrintas atitinkamas viso sgnario
endoprotezy atitikties jvertinimas, prie§ patiekiant juos i
rinka.

(3)  Atitikties jvertinimas remiasi keletu elementy, pavyzdziui,
tinkama klasifikacija, notifikuotyjy jstaigy paskyrimu ir
stebésena bei tinkamu atitikties jvertinimo moduliy
igyvendinimu, kaip aprasyta Direktyvoje 93/42/EEB.

(4)  Perklasifikavimas, nukrypstant j Direktyvos 93/42/EEB IX
priede nustatytas klasifikavimo taisykles, nurodomas, kai
dél tam tikry gaminio savybiy esantys trikumai bus
tinkamiau i§spresti naudojantis priklausanciomis atitikties
vertinimo procediiromis pagal naujaja kategorija.

(5)  Klubo, kelio ir peties sanario endoprotezai turi skirtis nuo
kity viso sgnario endoprotezy dél ypa¢ sudétingo sgnario
funkcijos atstatymo ir didesnés paties prietaiso gedimo
rizikos.

(6)  Batent klubo ir kelio sgnario endoprotezai yra veikiami
svorio ir yra ypa¢ sudétingi implantai, kuriems revizinés
operacijos rizika yra gerokai didesné nei kity sgnariy
implantams.

(") OL L 169, 1993 7 12, p. 1. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 1882/2003 (OL L 284, 2003 10 31, p. 1).

)

(10)

(11)

(12)

Peties sgnario implantai yra naujesni prietaisai, kuriuos
veikia panadi dinaminé jéga. Jy pakeitimas i§ esmés
susijes su rimtomis medicinos problemomis.

Be to, klubo, kelio ir peties sgnario endoprotezavimo
operacijos vis dazniau atlickamos jauniems Zmonéms,
kuriy gyvenimo trukmé yra ilga. Todél padidéjo poreikis,
kad $ie implantai tinkamai veikty visa pacienty gyvenima
ir bty sumazintas reviziniy operacijy skaicius bei jy
rizika.

Ne visada galima gauti tam tikrus klinikinius duomenis,
taip pat duomenis apie ilgalaikj klubo, kelio ir peties
sanario endoprotezy veikima, prie§ pateikiant juos i
rinkg ir pradedant juos naudoti. Todél reikéty skirti
ypatinga démesj iSvadoms dél gamintojo renkamy klini-
kiniy duomeny pagal iy gaminiy ir jy charakteristikai
bei veikimui keliamy reikalavimy, nurodyty Direktyvos
93/42[EEB I priedo 1 ir 3 skirsniuose, atitikties vertinima,
ir atlikti tyrimus, kurie patvirtinty turimy klinikiniy
duomeny tinkamuma.

Kaip ir rinkoje esantys klubo bei kelio sgnario endopro-
tezai, viso sgnario endoprotezai gali bati modifikuojami
daug karty juos pradéjus naudoti medicinoje ir pateikus j
rinkg. Tadiau, kaip parodé patirtis, po pateikimo j rinka
nezymiai pakeitus anksciau ripesciy nekélusiy endopro-
tezy projekta, gali iskilti rimty problemy dél nenumatyty
pasekmiy, dél kuriy endoprotezai gali anksti sugesti ir
kelti rimtas saugos problemas.

Siekiant geriausios saugos ir sveikatos apsaugos bei
maksimaliai sumazinti su projektu susijusias problemas,
notifikuotoji istaiga turéty detaliai istirti klubo, kelio ir
peties sanario endoprotezy projekto dokumentacija, taip
pat klinikinius duomenis, kuriais gamintojas remiasi
jrodydamas jo teigiama veikima ir vélesnius projekto
bei gamybos pakeitimus, padarytus po pateikimo |
rinkg, prie§ pradedant tuos prietaisus naudoti bendrojoje
medicinoje.

Atitinkamai notifikuotoji jstaiga pagal visisko kokybés
uztikrinimo sistema turéty veiksmingai istirti projekto
dokumentacija ir patvirtinto projekto pakeitimus pagal
Direktyvos 93/42[EEB II priedo 4 punkta.

Dél $iy priezasciy klubo, kelio ir peties sgnario endopro-
tezus bitina priskirti III klasés medicinos prietaisams.
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(14) Batina numatyti atitinkamg pereinamajj laikotarpj klubo,
kelio ir peties sgnario endoprotezams, kurie buvo
priskirti IIb klasés medicinos prietaisams pagal Direkty-
voje 93/42[EEB II priede numatyta visiska kokybés uztik-
rinimo sistemg, kuri leidzia atlikti jy papildomg jverti-
nimg pagal $ios direktyvos II priedo 4 punkta.

(15)  Klubo, kelio ir peties sgnario endoprotezams, sertifikuo-
tiems laikantis EB tipo tyrimo tvarkos, nustatytos Direk-
tyvos 93/42/EEB III priede, taip pat EB vertinimo tvarkos,
nustatytos IV priede, arba EB atitikties deklaravimo
tvarkos, nustatytos tos direktyvos V priede, $i direktyva
netaikoma, kadangi Sios sertifikavimo programos yra
vienodos tiek IIb, tiek III klasés medicinos prietaisams.

(16) Bitina numatyti atitinkama pereinamajj laikotarpj klubo,
kelio ir peties sgnario endoprotezams, kuriems jau buvo
taikyta EB tipo tyrimo tvarka, nustatyta Direktyvos
93/42[EEB I priede, taip pat EB atitikties deklaravimo
tvarka, nustatyta tos direktyvos VI priede, per kurj bity
galima atlikti jy jvertinimg pagal Direktyvos 93/42/EEB
IV arba V prieda.

(17)  Sioje direktyvoje numatytos priemonés atitinka Medicinos
prietaisy komiteto, isteigto 1990 m. birzelio 20 d.
Tarybos direktyvos 90/385/EEB dél valstybiy nariy ista-
tymy dél aktyviyjy implantuojamy medicinos prietaisy (')
suderinimo, 6 straipsnio 2 dalimi nuomong,

PRIEME SIA DIREKTYVA;

1 straipsnis

Nukrypstant nuo Direktyvos 93/42/EEB IX priede nustatyty
taisykliy, klubo, kelio ir peties sgnario endoprotezai perklasifi-
kuojami kaip medicinos prietaisai, priskiriami III klasei.

2 straipsnis

Sioje direktyvoje ,klubo, kelio ir peties sanario endoprotezas* —
tai viso sgnario endoprotezavimo sistemos implantuojami
komponentai, kuriy paskirtis yra atlikti funkcij, panasia i nati-
ralaus klubo ar kelio, ar peties sgnario funkcijg. Sis apibrézimas
netaikomas atsarginéms dalims (varZtams, pleiStams, plokste-
léms ar instrumentams).

(") OL L 189, 1990 7 20, p. 17. Direktyva su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (EB)
Nr. 1882/2003.

3 straipsnis

1. Klubo, kelio ir peties sgnario endoprotezams, kuriems
buvo taikoma atitikties vertinimo procedira pagal Direktyvos
93/42[EEB 11 straipsnio 3 dalies a punkta iki 2007 m. rugséjo
1 d., tatkomas papildomas atitikties vertinimas pagal Direktyvos
93/42[EEB I priedo 4 punkts, kad biity iSduotas projekto EB
patikrinimo  sertifikatas iki 2009 m. rugséjo 1 d. Si nuostata
neuzkerta kelio gamintojui pateikti paraiska dél atitikties jverti-
nimo pagal Direktyvos 93/42/EEB 11 straipsnio 1 dalies b
punkta.

2. Klubo, kelio ir peties sgnario endoprotezams, kuriems
buvo taikoma atitikties vertinimo procediira pagal Direktyvos
93/42[EEB 11 straipsnio 3 dalies b punkto iii papunkt iki
2007 m. rugséjo 1 d., gali bati taikomas III klasés medicinos
prietaisy atitikties vertinimas pagal 11 straipsnio 1 dalies b
punkto i arba ii papunktj iki 2010 m. rugséjo 1 d. Si nuostata
neuzkerta kelio gamintojui pateikti paraiska dél atitikties jverti-
nimo pagal Direktyvos 93[42/EEB 11 straipsnio 1 dalies a
punktg.

3. Valstybés narés iki 2009 m. rugséjo 1 d. leidzia pateikti j
rinka ir pradéti naudoti klubo, kelio ir peties sgnario endopro-
tezus, kurie nurodyti sprendime pagal Direktyvos 93/42/EEB 11
straipsnio 3 dalies a punkta, priimtame iki 2007 m. rugséjo 1 d.

4. Valstybés narés iki 2010 m. rugséjo 1 d. leidzZia pateikti j
rinkg klubo, kelio ir peties sgnario endoprotezus, kurie nurodyti
sprendime pagal Direktyvos 93/42/EEB 11 straipsnio 3 dalies b
punkto iii papunkti, priimtame iki 2007 rugséjo 1 d., ir leisti
tokius viso sgnario endoprotezus naudoti véliau.

4 straipsnis

1. Valstybés narés priima ir paskelbia jstatymus ir kitus teisés
aktus, butinus Sios direktyvos jgyvendinimui ne véliau kaip
2007 m. kovo 1 d. Apie tai jos nedelsdamos pranesa Komisijai.

Valstybés narés, priimdamos $ias nuostatas, daro juose nuoroda
i Sig direktyva arba tokia nuoroda daroma juos oficialiai skel-
biant. Nuorodos darymo tvarka nustato valstybés narés.

Valstybés narés taiko $ias nuostatas nuo 2007 m. rugséjo 1 d.

2. Valstybés narés pateikia Komisijai $ios direktyvos taikymo
srityje priimty nacionalinés teisés akty nuostaty tekstus.
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5 straipsnis

Si direktyva jsigalioja dvidesimta dieng po jos paskelbimo Europos Sgjungos oficialisjame leidinyje.

6 straipsnis

Si direktyva skirta valstybéms naréms.
Priimta Briuselyje, 2005 m. rugpjacio 11 d.

Komisijos vardu
Giinter VERHEUGEN
Pirmininko pavaduotojas




