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KOMISIJAS DIREKTIVA 2005/50/EK
(2005. gada 11. augusts)

par giizu, celu un plecu locitavu protézu parkvalificéSanu saistiba ar Padomes Direktivu 93/42/EEK
par medicinas iericém

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,
nemot véra Eiropas Kopienas dibinaganas ligumu,

nemot véra Padomes 1993. gada 14. jiinija Direktivu 93/42/EEK
par medicinas iericém (!), un jo ipasi tas 13. panta 1. punkta b)
apakspunktu,

nemot véra Francijas un Apvienotas Karalistes iesniegto piepra-
sjjumu,

ta ka:

(1)  Pamatojoties uz Direktivas 93/42/EEK IX pielikuma
izklastitajiem klasificéSanas noteikumiem, totalas locitavu
protézes ir IIb klases medicinas ierices.

(2)  Atkapjoties no Direktivas 93/42/EEK IX pielikuma notei-
kumiem, Francija un Apvienota Karaliste ir pieprasijusi
totalas locitavu protézes klasificét par III klases medicinas
iericem, lai nodrosinatu attiecigu minéto protézu atbil-
stibas noveértésanu pirms to laiSanas tirg.

(3)  Atbilstibas novértésana tiek veikta, balstoties uz vaira-
kiem elementiem, pieméram, uz attiecigu pilnvaroto
iestazu veikto klasificéSanu, nozimé$anu un uzraudzi-
$anu, ka ar uz pienacigu atbilstibas novértéSanas modulu
ievieSanu, ka izklastits Direktiva 93/42/EEK.

(4)  Parklasificésanu, atkapjoties no Direktivas 93/42/EEK IX
pielikuma izklastitajiem klasificéSanas noteikumiem, veic
tad, ja konstatétas nepilnibas, kas saistitas ar izstradajuma
specifiskajam  ipatnibam, tiek atbilstosak apskatitas
saskana ar atbilstibas novértésanas procediram, kas
atbilst jaunajai kategorijai.

(5)  Guozas, cela un pleca locitavu protézes ir jaatdala no
citam totalam locitavu protézém, jo atjaunojamas loci-
tavas funkcija ir Tpasi sareZgita un no ta izriet palielinats
bojajuma risks pasas ierices dél.

(6) It pasi giizas un cela locitavu protézes ir svara izturigas,
un tas ir arkartigi sarezgiti implanti, attieciba uz kuriem
revizijas kirurgijas risks ir ievérojami lielaks neka citam
locitavam.

(") OV L 169, 12.7.1993., 1. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti

ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1882/2003
(OV L 284, 31.10.2003., 1. Ipp)).

)

(10)

(11)

(12)

Jaunaka metode ir pleca implanti, kuros izmanto lidzigus
dinamiskus spékus; to iespéjama aizstaSana butiba ir sais-
tita ar nopietnam mediciniskam problémam.

Turklat gizas, cela un pleca locitavu protezéSana aizvien
biezak tiek veikta jauniem cilvékiem, kuriem ir ilgs pare-
dzamais dzives ilgums, tadé] arvien vairak ir nepiecie-
$ams, lai $adi implanti pienacigi darbotos visu pacienta
paredzamo dzives laiku un lai retak biitu nepiecieSama
revizijas kirurgija, ka arT lai samazinatu tas raditos riskus.

Ne vienmér ir pieejami konkréti kliniskie dati par gazas,
cela un pleca locitavu protézém, tostarp informacija par
to darbibu ilgaka laika perioda, pirms tas tiek laistas tirgh
un tiek uzsdkta to izmanto3ana, tadé] ipasa uzmaniba
skajiem datiem, kurus razotajs ir apkopojis, novértgjot $o
produktu atbilstibu Direktivas 93/42/EEK I pielikuma 1.
un 3. nodala minétajam prasibam attieciba uz to
ipasibam un darbibu, lai parbauditu pieejamo klinisko
datu piemérotibu.

Péc tam, kad ir uzsakta totalo locitavu protézu kliniska
izmantoSana un tas ir laistas tirgd, tas var dazadi modi-
ficét, ka tas noveérojams attieciba uz giizas un cela loci-
tavu protézém tirgli. Tomér pieredze rada, ka tas, kas
pirmaja mirkli Skiet nelielas pécregistracijas izmainas
tadas proteézes konstrukecija, kura iepriek$ ir darbojusies
nevainojami, var radit nopietnas problémas neplanotu
seku de], kas savukart var izraisit agrinu [protézes] boja-
jumu un nopietnas problémas, kas saistitas ar tas droSibu.

Lai panaktu optimalu drosibu un pasargatu veselibu, ka
arT lai cik vien iesp&jams samazinatu ar protézu konstruk-
ciju saistitas problémas, pilnvarotajam iestadém ir siki
japarbauda guizas, cela un pleca locitavu protézu
konstrukcijas dokumentacija, tostarp kliniskie dati,
kurus razotajs ir izmantojis, lai pamatotu to darbibu un
sekojo§as pécregistracijas  konstrukcijas un raZzo$anas
izmainas, pirms tiek uzsakta $o ieri¢u vispargja kliniska
izmantoSana.

Tadgjadi pilnvarotajai iestadei, ievérojot visaptvero$o
kvalitates nodro§inasanas sistému, faktiski japarbauda
konstrukcijas dokumentacija un apstiprinatas konstruk-
cijas izmainas saskana ar Direktivas 93/42/EEK II pieli-
kuma 4. punktu.

So iemeslu dé] totalas giizas, cela un pleca locitavu
protézes ir japarklasificé par IIl klases medicinas iericém.
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(14)  Attieciba uz totalam guizas, cela un pleca locitavu
protézém, kuras saskana ar Direktivas 93/42/EEK 1I pieli-
kuma visaptvero$o kvalitates nodrosinasanas sistemu ir
atzitas par IIb klases medicinas iericém, ir japaredz atbil-
stoss parejas laiks, lai varétu veikt to papildu novértésanu
atbilstosi Direktivas Il pielikuma 4. punktam.

(15) St direktiva neskar totalas giizas, cela un pleca locitavu
protézes, kuras jau ir sertificétas atbilstodi Direktivas
93/42[EEK III pielikuma izklastitajai procedirai saistiba
ar EK modela parbaudi, ko papildina minétas direktivas
IV pielikuma izklastita EK verifikacijas procedira vai V
pielikuma minéta EK atbilstibas deklaracijas procediira, jo
gan IIb, gan III medicinas iericu klasei pieméro vienas un
tas pasas sertifikacijas sistémas.

(16) Ir japaredz atbilsto$s parejas laiks tam totalajam gazas,
cela un pleca locitavu protézém, kuram jau ir piemérota
Direktivas 93/42/EEK 1I pielikumd minéta procedira
saistiba ar EK modela parbaudi, ko papildina minétas
direktivas VI pielikuma izklastita procedara attieciba uz
EK atbilstibas deklaraciju, nodrosinot to novérté§anu
saskana ar Direktivas 93[42/EEK IV vai V pielikumu.

(17)  Saja direktiva paredzétie pasikumi ir saskana ar atzi-
numu, ko sniegusi Medicinas iericu komiteja, kas izvei-
dota ar 6. panta 2. punktu Padomes 1990. gada 20.
junija Direktiva 90/385/EEK par dalibvalstu likumu tuvi-
nasanu attieciba uz aktivam implantégjamam medicinas
iericem (1),

IR PIENEMUSI SO DIREKTIVU.

1. pants

Atkapjoties no Direktivas 93/42/EEK IX pielikuma izklastitajiem
noteikumiem, giiZas, cela un pleca locitavu protézes parklasifice
par medicinas iericém, kas pieskaitamas III klasei.

2. pants

Saja direktiva giizas, cela vai pleca locitavu protéze ir implanté-
jama totalas locitavu protezéSanas sistémas sastavdala, kas pare-
dzéta tam, lai nodrosinatu giizas locitavas, cela locitavas vai
pleca locitavas dabiskai funkcijai lidzigu darbibu. Papildelementi
(skriives, kili, plaksnes un instrumenti) $aja definicija nav
iekJauti.

3. pants

1. Guzas, cela un pleca locitavu protézém, kuram lidz 2007.
gada 1. septembrim ir piemérota atbilstibas noveértésanas proce-

() OV L 189, 20.7.1990., 17. Ipp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti
ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1882/2003.

diira, ieverojot Direktivas 93/42/EEK 11. panta 3. punkta a)
apakspunktu, veic papildu atbilstibas novértéSanu saskapa ar
Direktivas 93/42[EEK II pielikuma 4. punktu, ka rezultata lidz
2009. gada 1. septembrim tiek pieskirta EK konstrukcijas
parbaudes aplieciba. Sis noteikums neliedz razotdjam iesniegt
atbilstibas noveértéSanas pieteikumu, pamatojoties uz Direktivas
93/42[EEK 11. panta 1. punkta b) apakspunktu.

2. Guzas, cela un pleca locitavu protézém, kuram lidz 2007.
gada 1. septembrim pieméro atbilstibas novértésanas procediru,
ievérojot Direktivas 93/42/EEK 11. panta 3. punkta b) apaks-
punkta iii) dalu, var piemérot atbilstibas novértéSanu ka III
klases medicinas iericém saskapa ar 11. panta 1. punkta b)
apakspunkta i) vai i) dalu lidz 2010. gada 1. septembrim. Sis
noteikums neliedz razotajam iesniegt atbilstibas novértésanas
pieteikumu, pamatojoties uz Direktivas 93/42/EEK 11. panta
1. punkta a) apak$punktu.

3. Dalibvalstis lidz 2009. gada 1. septembrim pienem to
gizas, cela un pleca locitavu protézu laiSanu tirgu un izmanto-
$anu, uz kuram saskana ar Direktivas 93/42[EEK 11. panta 3.
punkta a) apak$punktu attiecas Lémums, kas izdots pirms 2007.
gada 1. septembra.

4. Dalibvalstis lidz 2010. gada 1. septembrim laiSanai tirg
un izmanto$anai pienem giZas, cela un pleca locitavu protézes,
uz kuram saskana ar Direktivas 93/42/EEK 11. panta 3. punkta
b) apak$punkta iii) dalu attiecas Lemums, kur§ izdots pirms
2007. gada 1. septembra un ar kuru atlauj $adas totalas locitavu
protézes izmantot pirms minétas dienas.

4. pants

1.  Dalibvalstis pienem un publicé normativos un administra-
tivos aktus, kas vajadzigi, lai izpilditu $is direktivas prasibas ne
velak ka 2007. gada 1. marta. Tas nekavéjoties par to informé
Komisiju.

Ja dalibvalstis pienem Sos noteikumus, tajos ieklauj atsauci uz $o
direktivu vai arl to pievieno to oficialajai publikacijai. Dalibval-
stis nosaka, ka izdarama 3ada atsauce.

Dalibvalstis pieméro $os noteikumus no 2007. gada 1.
septembra.

2. Dalibvalstis dara zinamus Komisijai valsts tiesibu aktu
noteikumus, ko tas pienem joma, uz kuru attiecas §i direktiva.
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5. pants

Si direktiva stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

6. pants

St direktiva ir adreséta dalibvalstim.
Briselé, 2005. gada 11. augusta
Komisijas varda —

priekssedetaja vietnieks
Giinter VERHEUGEN




