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DIREKTIVA KOMISIJE 2005/50/ES
z dne 11. avgusta 2005

o ponovni razvrstitvi protez kol¢nih, kolenskih in ramenskih sklepov v okviru Direktive Sveta
93/42/EGS o medicinskih pripomockih

(Besedilo velja za EGP)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE —
ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Direktive Sveta 93/42/EGS z dne 14. junija
1993 o medicinskih pripomockih (1), in zlasti ¢lena 13(1)(b)
Direktive,

ob upostevanju zahteve, ki sta jo predlozila Francija in Zdru-
zeno kraljestvo,

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Na podlagi pravil razvricanja, dolocenih v Prilogi IX k
Direktivi 93/42/EGS, so proteze celotnega sklepa medi-
cinski pripomocki razreda IIb.

(2)  Francija in Zdruzeno kraljestvo sta zahtevala, da se
proteze celotnega sklepa razvrstijo kot medicinski pripo-
mocki razreda III z odstopanjem od dolo¢b Priloge IX k
Direktivi 93/42[EGS, da bi zagotovili ustrezno ugotav-
ljanje skladnosti protez celotnega sklepa, preden bi se
dale v promet.

(3)  Ugotavljanje skladnosti temelji na ve¢ elementih, kot so
ustrezna razvrstitev, oznacevanje in spremljanje prigla-
Senih organov ter pravilno izvajanje modulov za ugotav-
ljanje skladnosti, kot je opisano v Direktivi 93/42/EGS.

(4)  Ponovna razvrstitev z odstopanjem od pravil razvricanja,
ki so dolocena v Prilogi IX k Direktivi 93/42[EGS, je
navedena tam, kjer bi bile ugotovljene pomanjkljivosti
zaradi posebnosti proizvoda ustrezneje obravnavane po
postopkih za ugotavljanje skladnosti, ki ustrezajo novi
kategoriji.

(5)  Proteze kolka, kolena in ramena je treba razlikovati od
ostalih protez celotnih sklepov zaradi posebne zahtev-
nosti funkcije sklepa, ki ga je treba usposobiti za delo-
vanje, ter posledicno povecanega tveganja za okvare
zaradi pripomocka samega.

(6)  Zlasti protezi kolka in kolena nosita tezo in sta Se
posebej obcutljiva vsadka, pri katerih je tveganje po
ponovni operaciji veliko vecje kot pri ostalih sklepih.

(") UL L 169, 12.7.1993, str. 1. Direktiva, kakor je bila nazadnje spre-
menjena z Uredbo (ES) $t. 1882/2003 Evropskega parlamenta in
Sveta (UL L 284, 31.10.2003, str. 1).

)

(10)

(11)

(12)

(13)

Ramenski vsadki so nedavna tehnika in so prav tako
podvrzeni podobnim dinami¢nim silam; morebitna
zamenjava je naceloma povezana z resnimi zdravstve-
nimi problemi.

Nadalje, operacij zamenjave kolkov, kolen in ramen je
vedno ve¢ pri mladih ljudeh z visoko pricakovano
starostjo; posledi¢no obstaja vedno vedja potreba po
takih vsadkih, ki bi pravilno delovali vse Zivljenje
pacientov ter bi zmanj$ali ponovitve operacije in njenih
tveganj.

Specifi¢ni klini¢ni podatki, vklju¢no s podatki o ucinko-
vitosti protez na daljse obdobje, niso zmeraj na voljo za
proteze kolkov, kolen in ramen, preden so te dane v
promet in uporabo; zato morajo biti zakljucki o klini¢nih
podatkih, ki jih zbere izdelovalec v okviru ocene sklad-
nosti teh proizvodov z zahtevami o znacilnostih in u¢in-
kovitosti iz poglavij 1 in 3 Priloge I k Direktivi
93/42/EGS delezni posebne pozornosti in pregleda, da
bi preverili ustreznost klini¢nih podatkov, ki so na voljo.

Proteze celotnega sklepa so lahko predmet ve¢ modifi-
kacij po njihovi uvedbi v klini¢no uporabo in dajanju v
promet, kot so pokazale proteze kolkov in kolen na trgu.
Toda izkusnje so pokazale, da to, kar je na prvi pogled
videti kot majhna sprememba modela po zacetku trZenja
izdelka, ki je bil prej brezhiben, lahko vodi k resnim
tezavam zaradi nepredvidenih posledic, ki lahko pripe-
ligjo do zgodnje okvare in resnih skrbi glede varnosti.

Za doseganje optimalne stopnje varnosti in varovanja
zdravja ter za zmanjSanje problemov v zvezi z modelom
do najmanj$e mozne mere bi moral priglaseni organ,
preden se ti pripomocki uvedejo v splosno klini¢no
uporabo, podrobno pregledati nacrtovalno dokumenta-
cijo proteze kolkov, kolen in ramen, vklju¢no s klini¢-
nimi podatki izdelovalca, s katerimi utemeljuje zahtevano
ucinkovitost naknadne spremembe modela po zacetku
trZenja in spremembe v izdelavi.

Posledi¢no mora priglaseni organ v okviru sistema celo-
vitega zagotavljanja kakovosti ucinkovito izvesti pregled
nacrtovalne dokumentacije in sprememb k odobrenemu
modelu v skladu s tocko 4 Priloge II k Direktivi
93/42/EGS.

Iz teh razlogov je treba nadaljevati s ponovno razvrstit-
vijo protez celotnega kol¢nega, kolenskega in ramenskega
sklepa kot medicinskih pripomockov razreda IIL
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(14) Treba je zagotoviti ustrezno prehodno obdobje za
proteze celotnega kol¢nega, kolenskega in ramenskega
sklepa, ki so ocenjene kot medicinski pripomocki razreda
IIb v okviru sistema celovitega zagotavljanja kakovosti
Priloge II k Direktivi 93/42/EGS, da se omogo¢i dodatno
ocenjevanje po tocki 4 Priloge IT k Direktivi.

(15)  Na proteze celotnega kol¢nega, kolenskega in ramen-
skega sklepa, ki so si Ze pridobile certifikat na podlagi
tipskega preskusa ES, dolo¢enega v Prilogi III k Direktivi
93/42[EGS, in postopka preverjanja ES, dolocenega v
Prilogi IV, ali postopka v zvezi z izjavo o skladnosti
ES, ki je dolocen v Prilogi V navedene direktive, sedanja
direktiva ne vpliva, ker so certifikatne sheme enake za
medicinske pripomocke razreda IIb in razreda IIL

(16)  Prav tako je treba zagotoviti ustrezno prehodno obdobje
za proteze celotnih kol¢nih, kolenskih in ramenskih
sklepov, ki so Ze bile v postopku tipskega preskusa ES
v okviru Priloge III k Direktivi 93/42/EGS in postopku v
zvezi z izjavo o skladnosti ES, ki je dolocen v Prilogi VI
navedene direktive, da se omogo¢i njihova ocena v
okviru Priloge IV ali Priloge V k Direktivi 93/42/EGS.

(17)  Ukrepi, predvideni s to direktivo, so v skladu z mnenjem
Odbora za medicinske pripomocke, ustanovljenega s
¢lenom 6(2) Direktive Sveta 90/385/EGS z dne 20. junija
1990 o priblizevanju zakonodaj drzav ¢lanic o aktivnih
medicinskih pripomockih za vsaditev (') -

SPREJELA NASLEDNJO DIREKTIVO:

Clen 1

Z odstopanjem od pravil, dolocenih v Prilogi IX k Direktivi
93/42[EGS, se proteze kol¢nega, kolenskega in ramenskega
sklepa ponovno razvrstijo kot medicinski pripomocki, ki
spadajo v razred IIL

Clen 2

Za namen te direktive pomeni proteza kol¢nega, kolenskega ali
ramenskega sklepa sestavne dele za vsaditev sistema celotne
zamenjave sklepa, namenjenega za zagotavljanje funkcije, ki je
podobna bodisi naravnemu kol¢nemu sklepu, naravnemu kolen-
skemu sklepu ali naravnemu ramenskemu sklepu. Pomozni deli
(vijaki, klini, plos¢ice in instrumenti) so izvzeti iz te opredelitve.

() UL L 189, 20.7.1990, str. 17. Direktiva, kakor je bila nazadnje
spremenjena z Uredbo (ES) $t. 1882/2003 Evropskega parlamenta
in Sveta.

Clen 3

1. Proteze kol¢nega, kolenskega in ramenskega sklepa, ki so
bile predmet postopka za ugotavljanje skladnosti po ¢lenu
11(3)(a) Direktive 93/42/EGS pred 1. septembrom 2007 bodo
predmet dodatnega ugotavljanja skladnosti po tocki 4 Priloge II
k Direktivi 93/42[EGS, s katerim se bo pridobilo ES potrdilo o
pregledu nacrta pred 1. septembrom 2009. Ta dolocba ne
preprecuje izdelovalcu, da predlozi vlogo za ugotavljanje sklad-
nosti na podlagi ¢lena 11(1)(b) Direktive 93/42/EGS.

2. Proteze kol¢nega, kolenskega in ramenskega sklepa, ki so
bile predmet postopka za ugotavljanje skladnosti po ¢lenu
11(3)(b)(iij) Direktive 93/42/EGS pred 1. septembrom 2007
so lahko predmet ugotavljanja skladnosti kot medicinskih pripo-
mockov razreda Il na podlagi clena 11(1)(b)() ali (i) pred
1. septembrom 2010. Ta dolo¢ba ne preprecuje izdelovalcu,
da predlozi vlogo za ugotavljanje skladnosti na podlagi ¢lena
11(1)(a) Direktive 93/42[EGS.

3. Drzave clanice do 1. septembra 2009 sprejmejo dajanje v
promet in zaCetek uporabe protez kol¢nega, kolenskega in
ramenskega sklepa, ki so zajete v sklepu v skladu s ¢lenom
11(3)(a) Direktive 93/42[EGS, izdanim pred 1. septembrom
2007.

4. Drzave ¢lanice do 1. septembra 2010 sprejmejo dajanje v
promet proteze kol¢nega, kolenskega in ramenskega sklepa, ki
so zajete v sklepu v skladu s ¢lenom 11(3)(b)(iii) Direktive
93/42[EGS, izdane pred 1. septembrom 2007 in dovoljujejo,
da se celotna proteza sklepa uporablja po tem datumu.

Clen 4

1. Drzave ¢lanice sprejmejo in objavijo zakone druge pred-
pise, potrebne za uskladitev s to direktivo, najpozneje do
1. marca 2007. O tem takoj obvestijo Komisijo.

Drzave ¢lanice se v sprejetih predpisih sklicujejo na to direktivo
ali pa sklic nanjo navedejo ob njihovi uradni objavi. Naéin
sklicevanja dolocijo drzave clanice.

Drzave Clanice zaénejo uporabljati te predpise od 1. septembra
2007.

2. Drzave c¢lanice sporocijo Komisiji besedila predpisov
nacionalne zakonodaje, sprejeta na podrocju, ki ga ureja ta
direktiva.
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Clen 5

Ta direktiva zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Clen 6

Ta direktiva je naslovljena na drzave clanice.
V Bruslju, 11. avgusta 2005
Za Komisijo

Giinter VERHEUGEN
Podpredsednik




