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SMERNICA KOMISIE 2005/50/ES

z 11. augusta 2005

o reklasifikicii protéz bedrového, kolenného a ramenného kibu v rémci smernice Rady 93/42/EHS
tykajicej sa zdravotnickych pomdcok

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na smernicu Rady 93/42/EHS zo 14. juna 1993,
tykajiicu sa zdravotnickych pomoécok (1), a najmi na jej ¢lanok
13 ods. 1 pism. b),

so zretelom na Zziadost predloZeni Francizskom a Spojenym
kralovstvom,

kedZe:

(1)  Na zaklade pravidiel klasifikdcie, uvedenych v prilohe IX
k smernici 93/42/EHS, sa totilne protézy kibu zaraduju
do zdravotnickych pomdcok triedy IIb.

(2)  Francizsko a Spojené kralovstvo poziadali na rozdiel od
ustanoveni uvedenych v prﬂohe IX k smernici 93/42/EHS
o Klasifikiciu totalnych protéz kibov do zdravotmckych
pomocok triedy III s cielom zabezpecit primerané hodno-

tenie zhody totdlnych protéz kibov pred ich uvedenim na
trh.

(3)  Hodnotenie zhody sa opiera o urcité Cinitele, akymi st
vhodnd Klasifikdcia, urcenie a kontrola upovedomova-
nych orgdnov a vhodné uskuto¢novanie modulov hodno-
tenia zhody, opisanych v smernici 93/42/EHS.

(@) K reklasifikdcii odlisnej od pravidiel klasifikdcie, uvede-
nych v prilohe IX k smernici 93/42/EHS, dochddza
v pripadoch, ak sa nedostatky vyplyvajiice zo 3pecific-

kych charakteristickych vlastnost! vyrobku budd dat

lepsie riesit na zdklade postupov harmonizdcie zhody,
ktoré zodpovedaji novej kategérii

(55 Bedrové, kolenné a ramenné protézy je potrebné odlisit

od inych totdlnych protéz klbov vzhladom na mimo-
riadnu komplexnost funkcie kibu, ktort treba obnovit,
ako aj na ndasledné zvySené riziko zlyhania, spdsobené
samotnou pomockou.

(6) Najmd bedrové a kolenné protézy sa sofistikované
implantaty, ktoré nesti hmotnost tela, a preto je riziko
revizneho chirurgického zdkroku pri nich omnoho vacsie
ako pri inych klboch.

(7)  Ramenné implantity predstavuji novsiu technolégiu
a podliehajii podobnym dynamickym sildm; ich pripadnd

() U. v. EU L 169, 12.7.1993, s. 1. Smernica naposledy zmenend
a doplnend nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1882/2003 (U v. EU L 284, 31.10.2003, s. 1).

(10)

(11)

(12)

(13)

ndhrada je v zdsade spojend s vaznymi zdravotnymi
problémami.

Chirurgické zdkroky tykajice sa bedrovych, kolennych
a ramennych protéz sa navySe v Coraz vacsej miere doty-
kajii mladych ludi s vysokou ocakévanou dlzkou Zivota,
v dosledku ¢oho sa Zvysﬂa potreba spravneho fungovania
tychto implantitov pocas dizky Zivota pacientov, ako aj
potreba obmedzenia reviznych chirurgickych zdkrokov
a naslednych rizik.

Pri bedrovych, kolennych a ramennych protézach nie st
$pecifické klinické tdaje vratane dlhodobych tdajov o ich
vykone vzdy k dispozicii pred ich uvedenim na trh
a uvedenim do prevadzky. V dosledku toho by sa mala
zdverom o klinickych tidajoch zhromazdenych vyrobcom
v rdmci  hodnotenia  zhody tychto  vyrobkov
s poziadavkami tykajiicimi sa ich charakteristickych vlast-
nosti a vykonu, uvedenymi v oddieloch 1 a 3 prilohy I k
smernici 93/42[EHS, venovat zvySend pozornost a mali
by podlichat preskimaniu s cielom overit sprdvnost
dostupnych klinickych tdajov.

Totélne protézy kibu moézu po ich zavedeni do klinic-
kého uzivania a uvedeni na trh podlichat pocetnym
tpravam, prikladom si bedrové a kolenné protézy
dostupné na trhu. Skisenosti v3ak ukazuji, Ze na prvy
pohlad malé zmeny koncepcie povodne bezproblémo-
vych protéz, vykonané po ich uvedeni na trh, mozu
v dosledku nepldnovanych dcinkov viest k zdvaznym
problémom a spdsobif predcasné zlyhanie a vdzne
obavy o ich bezpecnost.

S cielom dosiahnut optimdlnu mieru bezpecnosti
a ochrany zdravia a obmedzit problémy stvisiace
s koncepciou vyrobkov na najniz$§iu mozni mieru by
mali upovedomované orgdny dokladne preskimat pred
samotn)’rm zaradenim pomécok do vseobecného klinic-
kého uZzivania dokumenticiu tykajiicu sa koncepcie
protézy bedrového, kolenného a ramenného kibu vratane
klinickych tdajov pouzivanych vyrobcom na podloZenie
deklarovaného vykonu a ndslednych zmien koncepcie
a vyroby po uvedeni predmetného vyrobku na trh.

V dosledku toho by mal upovedomovany orgdn v ramci
kompletného systému zabezpecovania kvality dcinne
preskimat  dokumentdciu  tykajicu sa  koncepcie
a zmien schvilenej koncepcie v stlade s bodom 4
prilohy I k smernici 93/42/EHS.

Z tychto dovodov je nevyhnutné pristipit k reklasifikécii
totdlnych protéz bedrového, kolenného a ramenného
kfbu ako zdravotnickych pomocok triedy III.
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(14)  Pre totdlne protézy bedrového, kolenného a ramenného
kibu, uz ohodnotené v rémci kompletného systému
zabezpeCovania kvality podla prilohy I k smernici
93/42[EHS ako zdravotnicke pomocky triedy IIb, je
potrebné ustanovit primerané prechodné obdobie
s cieflom umoznif ich doplnkové hodnotenie podla
bodu 4 prilohy II k tejto smernici.

(15) Na totdlne protézy bedrového, kolenného a ramenného
kibu, ktoré uz boli osvedéené na zéklade postupu typovej
skasky ES, ustanoveného v prilohe III k smernici
93/42[EHS, spojeného s postupom overovania ES usta-
novenym v prilohe IV alebo postupom vyhldsenia ES
o zhode, ustanovenom v prilohe V k tejto smernici, sa
sicasnd smernica nevztahuje, kedZe tieto osvedcovacie
schémy st totozné pre zdravotnicke pomocky triedy
IIb aj triedy IIL

(16)  Pre totdlne protézy bedrového, kolenného a ramenného
kibu, ktoré uz presli postupom typovej skusky ES podla
prilohy III k smernici 93/42/EHS, spojenym s postupom
vyhldsenia ES o zhode, ustanovenom v prilohe VI k tejto
smernici, je potrebné ustanovit primerané prechodné
obdobie s ciefom ich hodnotenia podla prilohy IV
alebo V k smernici 93/42/EHS.

(17)  Opatrenia stanovené v tejto smernici si v silade so
stanoviskom Vyboru pre zdravotnicke pomocky, ustano-
veného ¢lankom 6 ods. 2 smernice Rady 90/385/EHS
z 20. juna 1990 o aproximdcii zdkonov clenskych $titov
tykajacich sa aktivne implantovatelnych zdravotnickych
pomocok (1),

PRIJALA TUTO SMERNICU:

Cldnok 1

Odlisne od pravidiel ustanovenych v prilohe IX k smernici
93/42[EHS sa protézy bedrového, kolenného a ramenného
kfbu reklasifikujti ako zdravotnicke pomocky patriace do triedy
ML

Clinok 2

Na dcely tejto smernice protéza bedrového, kolenného alebo
ramenného kibu znamend implantovatelnd komponentnii Cast
totdlnej protézy kibu, ktorej tilohou je zabezpecit funkciu
podobnu prirodzenému bedrovému kibu, pnrodzenemu kolen-
nému kibu alebo prirodzenému ramennému kibu. Pomocné
Casti (skrutky, kliny, platnicky a ndstroje) si z tejto definicie
vynaté.

) U. v. ES L 189, 20.7.1990, s. 17. Smernica naposledy zmenend
a doplnend nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1882/2003.

Cldnok 3

1. Protézy bedrového, kolenného a ramenného kibu, ktoré
presli postupom hodnotenia zhody v stlade s ¢linkom 11 ods.
3 pism. a) smernice 93/42/EHS pred 1. septembrom 2007,
budt podrobené doplnkovému hodnoteniu zhody podla bodu
4 prilohy II k smernici 93/42[EHS, vedicemu k certifikdtu ES
o skaske koncepcie do 1. septembra 2009. Toto ustanovenie
nebrdni vyrobcovi predloZit Ziadost o hodnotenie zhody na
zdklade ¢lanku 11 ods. 1 pism. b) smernice 93/42/EHS.

2. Protézy bedrového, kolenného a ramenného kibu, ktoré
presli postupom hodnotenia zhody v stilade s ¢lankom 11 ods.
3 pism. b) bodom iii) smernice 93/42 EHS pred 1. septembrom
2007, moézu byt podrobené hodnoteniu zhody ako zdravot-
nicke pomocky triedy II podla ¢ldnku 11 ods. 1 pism. b)
bodu i) alebo ii) do 1. septembra 2010. Toto ustanovenie
nebrdni vyrobcovi predloZit Ziadost o hodnotenie zhody na
zdklade ¢clanku 11 ods. 1 pism. a) smernice 93/42/EHS.

3. Clenské $tity uznaji do 1. septembra 2009 uvedenie
protéz bedrového, kolenneho a ramenného kibu, patriacich
pod rozhodnutie v siilade s ¢lankom 11 ods. 3 pism. a) smer-
nice 93/42[EHS, vydané pred 1. septembrom 2007, na trh a do
prevadzky.

4. Clenské stity uznaji do 1. septembra 2010 uvedenie
protéz bedrového, kolenného a ramenného kibu, pamac1ch
pod rozhodnutie v sdlade s ¢linkom 11 ods. 3 pism. a)
bodom iii) smernice 93/42/EHS, vydané pred 1. septembrom
2007, na trh a povolia uvedenie do prevddzky tychto totdlnych
protéz klbov po tomto ditume.

Clanok 4

1. Najneskor do 1. marca 2007 <lenské $tity prijma
a uverejnia zdkony, iné prévne predpisy a spravne opatrenia
potrebné na dosiahnutie stladu s touto smernicou. Bezodkladne
o tom informuji Komisiu.

Clenské $téty uvedt priamo v prijatych ustanoveniach alebo pri
ich tivodnom uverejneni odkaz na tto smernicu. Podrobnosti
o odkaze si ur¢ia clenské stity.

Clenské §taty uplatiuji tieto ustanovenia od 1. septembra
2007.

2. Clenské $tity ozndmia Komisii znenie ustanoveni vnitro-
Statnych pravnych predpisov, ktoré prijmi v oblasti pdsobnosti
smernice.
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Cldnok 5

Této smernica nadobtida G&innost dvadsiatym dfiom po jej uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Cldnok 6

Tdto smernica je urcend clenskym $tatom.

V Bruseli 11. augusta 2005

Za Komisiu
Giinter VERHEUGEN
podpredseda




