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DIRETTIVA TAL-KUMMISSJONI 2005/50/KE
tal-11 ta’ Awwissu 2005

dwar ir-riklassifikazzjoni ta’ sostituzzjoni ta’ I-ghadma tal-genb, ta’ l-irkoppa u tal-gogi u ta’ l-ispalla
fil-qafas tad-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE dwar taghmir mediku

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi I-Komunita Ewropea,

Wara i kkunsidrat id-Direttiva tal-Kunsill 93/42/KEE ta’
1-14 ta’ Gunju 1993 dwar taghmir mediku (!), u partikolarment
l-Artikolu 13(1)(b) taghha,

Wara li kkunsidrat ir-rikjesta sottomessa minn Franza u r-Renju

Unit.

Billi:

1)

)

Abbazi tar-regoli ta’ klassifikazzjoni li jinsabu fl-Anness IX
tad-Direttiva 93/42KEE, sostituzzjoni totali tal-gogi huma
taghmir mediku tal-klassi IIb.

Franza u r-Renju Unit talbu l-klassifikazzjoni ta’ sostituz-
zjoni totali tal-gogi bhala taghmir mediku tal-klassi III per-
mezz tad-deroga mid-dispozizzjonijiet ta’ I-Anness IX tad-
Direttiva 93/42/KEE, sabiex tigi zgurata evalwazzjoni ta’
konformita ta’ sostituzzjoni totali tal-gogi qabel ma jitpog-
gew fis-suq.

L-evalwazzjoni ta’ konformita hija bbazata fuq numru ta’
elementi  bhalma  hija  klassifikazzjoni  xierqa,
id-desinjazzjoni u monitoragg tal-korpi notifikati u
l-implimentazzjoni xierga tal-moduli ta’” evalwazzjoni ta’
konformita kif deskritt fid- Direttiva 93/42/KEE.

Riklassifikazzjoni permezz tad-deroga ghar-regoli ta’ klas-
sifikazzjoni  1li  johorgu  mill-Anness IX tad-
Direttiva ~ 93/42/KEE  hija  indikata fejn  in-
ta’ prodott ikunu indirizzati b’ mod aktar xieraq taht il-
proceduri ta’ evalwazzjoni ta’ konformita li jikkorrispondu
mal-kategorija gdida.

Is-sostituzzjoni ta’ l-ghadma tal-genb, ta’ l-irkoppa u ta’
l-ispalla ghandhom jitgiesu b’ mod separat minn sosti-
tuzzjonijiet totali ohra ta’ gogi, minhabba l-komplessita
partikolari tal-funzjoni tal-gogi li ser tinghata lura u zieda
fir-riskju ta’ falliment minhabba t-taghmir innifsu.

)

B'mod partikolari, sostituzzjoni ta’ I-ghadma tal-genb, u ta
l-irkoppa jerfghu l-piz u huma impjanti estremament
sofistikati, li ghalihom ir-riskju ta’ kirurgija ta’ revizjoni
huwa aktar gholi b’ mod sinjifikanti milli ghall-gogi l-ohra.

L-impjanti ta’ l-ispalla hija teknika aktar ricenti, li hija sog-
getti ghal forzi dinamic¢i simili; bhala principju,

() GUL 169, 12.7.1993, p. 1. Direttiva kif emendata l-ahhar mir-Rego-
lament (KE) nru 1882/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
(GU L 284, 31.10.2003, p. 1).

(11)

is-sostituzzjoni possibbli taghhom hija konnessa ma’ prob-
lemi serji ta’ sahha.

Minbarra dan, aktar ma jghaddi z-zmien, il-kirurgija tas-
sostituzzjoni ta’ l-ghadma tal-genb, ta’ l-irkoppa u ta’
l-ispalla ged issir aktar fuq zghazagh bi stennija ta’ ghejx-
ien fit-tul; minhabba dan, il-htiega ta’ tali impjanti sabiex
jahdmu b’ mod tajjeb matul l-istennija ta’ ghejxien tal-
pazjenti u sabiex titnaqqas il-kirurgija ta’ revizjoni u r-riskji
taghha zdiedu.

Informazzjoni klinika specifika, inkluza informazzjoni
dwar rendiment fit-tul m’humiex dejjem disponibbli ghal
sostituzzjoni ta’ l-irkoppa u ta’ l-ispalla qabel ma jitpog-
gew fis-suq u ma jintuzaw; konsegwentement, konkluzjo-
nijiet ibbazati fuq informazzjoni klinika migbura mill-
produttur fil-qafas ta’ l-evalwazzjoni ta’ konformita ta’
dawn il-prodotti mal-htigijiet dwar il-karatteristi¢i tagh-
hom u r-rendiment imsemmi fit-Tagsimiet 1 u 3 ta’
l-Anness I tad-Direttiva 93/42/KEE ghandhom ikunu sog-
getti ghal attenzjoni partikolari u ezaminati sabiex jigi veri-
fikat kemm hija xierqa l-informazzjoni klinika disponibbli.

Is-sostituzzjonijiet totali tal-gogi jistghu jkunu soggetti
ghal modifikazzjonijiet multipli wara l-introduzzjoni tagh-
hom ghal uzu kliniku u tpoggija fis-suq, kif muri mis-
sostituzzjoni ta’ l-ghadma tal-genb, u ta’ l-irkoppa fis-
suq. Izda, l-esperjenza wriet li dak li ghall-ewwel jidhru li
jkunu tibdiliet fid-disinn 1i jsiru wara li jitpoggew fis-suq
ghal sostituti li precedentement ma kellhomx problemi
jistghu jwasslu ghal problemi serji minhabba konsegwenzi
mhux intenzjonati, li jistghu jwasslu ghall-falliment bikri
u preokkupazzjoni kbira dwar sigurta.

Sabiex jintlahagq l-ahjar livell ta’ sigurta u harsien tas-sahha
u sabiex jitnaqqsu kemm jista’ jkun il-problemi konnessi
mad-disinn, mad-dossier tad-disinn tas-sostituzzjoni ta’
l-itkoppa, ta’ l-itkoppa u ta’ l-ispalla, inkluza
l-informazzjon klinika wzata mill-produttur sabiex tap-
pogga r-rendiment mistqarr u tibdiliet sussegwenti ta’ wara
t-tpoggija fis-suq u tal-manifattura ghandhom jigu ezami-
nati bir-reqga mill-korp notifikat gabel ma dan it-taghmir
jigi introdott f uzu kliniku generali.

Konsegwentement, il-korp notifikat ghandu, permezz tas-
sistemi ta’ assigurazzjoni tal-kwalita, iwettaq ezami effet-
tiv tad-dossier tad-disinn u tat-tibdil fid-disinn approvat
skond il-punt 4 ta’ I-Anness II tad-Direttiva 93/42/KEE.

Ghal dawn ir-ragunijiet, huwa mehtieg li ssir riklassifika-
zzjoni tas-sostituzzjoni totali tal-gogi ta’ l-ghadma tal-
genb, ta’ l-irkoppa u ta’ l-ispalla bhala taghmir mediku
tal-klassi IIL.
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(14)  Huwa mehtieg li jigi pprovdut perjodu ta’ transizzjoni ade-
gwat ghas-sostituzzjoni totali ta’ l-ghadma tal-genb, ta’
l-irkoppa u ta’ l-ispalla diga evalwati bhala taghmir mediku
tal-klassi IIb taht is-sistema ta’ assigurazzjoni tal-kwalita ta’
|-Anness II tad- Direttiva 93/42/KEE, li jipprovdi ghal eval-
wazzjoni komplimentari taht il-punt 4 tal-Anness II
tad-Direttiva.

(15)  Is-sostituzzjoni totali ta’ I-ghadma tal-genb, ta’ l-irkoppa
u ta’ l-ispalla li huma diga certifikati skond il-procedura
ta’ l-ezami tat-tip KE li pprovduta fl-Anness III tad-Diret-
tiva 93/42/KEE, flimkien mal-procedura dwar il-verifikaz-
zjoni KE li pprovduta fl-Anness IV jew il-procedura
dwar id-dikjarazzjoni ta’ konformita KE li pprovduta
fl-Anness V ta’ dik id-Direttiva, m’ humiex affettwati mid-
Direttiva prezenti peress li dawn l-iskemi ta’ certifikazzjoni
huma l-istess kemm ghat-taghmir mediku tal-klassi IIb kif
ukoll tal-klassi IIL.

(16) Huwa mehtieg li jkun ipprovdut perjodu transitorju xie-
raq ghal sostituzzjoni totali tal-gogi ta’l-ghadma tal-genb,
ta’ l-irkoppa u ta’ l-ispalla li diga kienu soggetti ghal pro-
cedura li titratta l-ezami tat-tip KE taht l-Anness III tad-
Direttiva 93/42/KEE flimkien mal-procedura dwar id-
dikjarazzjoni ta’ konformitda KE kif ipprovduta mill-
Anness VI ta’ dik id-Direttiva, li tipprovdi ghal
evalwazzjoni taghhom taht l-Anness IV jew I-Anness V
tad-Direttiva 93/42/KEE.

(17)  Il-mizuri pprovduti f din id-Direttiva huma konformi ma’
l-opinjoni tal-Kumitat dwar Taghmir Mediku stabbilit mill-
Artikolu 6(2) tad-Direttiv tal-Kunsill 90/385/KEE ta’
1-20 ta’ Gunju 1990 dwar l-approssimazzjoni tal-ligijiet ta’
|-Istati Membri dwar taghmir mediku attiv li jista
jigi impjantat ('),

ADOTTAT DIN ID-DIRETTIVA:

Artikolu 1

Permezz tad-deroga mir-regoli ipprovduti fl-Anness IX tad-Diret-
tiva 93/42/KEE, is-sostituzzjoni ta’ l-ghadma tal-genb, ta’
l-irkoppa u ta’ l-ispalla ghandhom jigu riklassifikati bhala tagh-
mir mediku li jaqa’ taht il-klassi IIL.

Artikolu 2

Ghall-fini ta’ din id-Direttiva, sostituzzjoni ta’ l-ghadma tal-genb,
ta’ l-irkoppa u ta’ l-ispalla tfisser partijiet komponenti ta’ sistema
ta’ sostituzzjoni totali tal-gogi li jiddahhlu fxi parti tal-gisem, li
huma intizi sabiex jipprovdu funzjoni simili jew ghall-gogi natu-
rali ta’ I-ghadma tal-genb jew ghall-gogi naturali ta’ l-irkoppa jew
ghall-gogi naturali ta’ l-ispalla. Komponenti ancillari (viti, wedges,
plates jew strumenti) huma eskluzi minn din id-definizzjoni.

() GU L 189, 20.7.1990, p. 17. Direttiva kif emendata l-ahhar mir-
Regolament (KE) nru 1882/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
(GU L 284, 31.10.2003, p. 1).

Artikolu 3

1. Is-sostituzzjoni ta’ l-ghadma tal-genb, ta’ l-irkoppa u ta’
l-ispalla li kienu soggetti ghall-procedura ta’ evalwazzjoni ta’ kon-
formita  in  segwitu  ghall-Artikolu  11(3)(a)  tad-
Direttiva 93/42/KEE qabel 1 Settembru 2007 ghandhom ikunu
soggetti ghal evalwazzjoni ta’ konformita komplimentari taht il-
punt 4 ta’ I-Anness II tad-Direttiva 93/42/KEE li twassal ghal cer-
tifikazzjoni ta’ ezami tad-disinn KE gabel 1 Settembru 2009.
Dan il-provvediment ma jwaqgafx il-produttur milli jissottometti
applikazzjoni ghall-evalwazzjoni ta’ konformita ibbazata fuq
I-Artikolu 11(1)(b) tad-Direttiva 93/42/KEE.

2. Is-sostituzzjoni ta’ l-ghadma tal-genb, ta’ l-irkoppa u ta’
l-ispalla li kienu soggetti ghall-procedura ta’ evalwazzjoni ta’ kon-
formita skond 1-Artikolu 11(3)(b)(iii) tad-Direttiva 93/42/KEE
qgabel 1 Settembru 2007 jistghu jkunu soggetti ghal evalwazzjoni
ta’ konformita bhala taghmir mediku tal-klassi IIl skond l-Arti-
kolu 11(1)(b)(i) jew (ii) gabel I-1 ta’ Settembru 2010. Dan il-prov-
vediment ma jwaqqafx il-produttur milli jissottometti
applikazzjoni ghall-evalwazzjoni ta’ konformita ibbazata fuq
I-Artikolu 11(1)(b) tad-Direttiva 93/42/KEE.

3. L-Istati Membri ghandhom jaccettaw sa I-1 ta’ Settem-
bru 2009 it-tpoggija fis-suq u t-tpoggija fis-servizz ta’ sostituz-
zjoni ta’ I-ghadma tal-genb, ta’ l-irkoppa u ta’ l-ispalla li jaqghu
taht id-Decizjoni skond l-Artikolu11(3)(a) tad-
Direttiva 93/42/KEE li nhargu qabel 1 Settembru 2007.

4. Sal-1 ta’ Settembru 2010, -Istati Membri ghandhom ja¢-
Cettaw it-tpoggija fis-suq ta’ sostituzzjonijiet ta’ l-ghadma tal-
genb, ta’ l-irkoppa u ta’ l-ispalla li jaqghu taht id-Decizjoni skond
l-Artikoli 11(3)(b)(iii) tad-Direttiva 93/42/KEE mahruga qabel
-1 ta’ Settembru 2007, u jippermettu li jintuzaw tali sosti-
tuzzjonijiet totali tal-gogi wara I-1 ta’ Settembru 2010.

Artikolu 4

1. L-Istati Membri ghandhom jadottaw u jippubblikaw, sa
mhux iktar tard mill-1 ta’ Marzu 2007 il-ligijiet, regolamenti u
dispozizzjonijiet amministrattivi necessarji sabiex jikkonformaw
ma’ din id-Direttiva. Huma ghandhom jghaddu t-test ta’ dawk id-
dispozizzjonijiet lill-Kummissjoni minnufih, kif ukoll tabella ta’
korrelazzjoni bejn dawk id-dispozizzjonijiet u din id-Direttiva.

Huma ghandhom japplikaw dawk
mill-1 ta” Marzu 2007.

id-dispozizzjonijiet

Meta l-Istati Membri jadottaw dawk id- disposizzjonijiet, dawn
ghandhom jirreferu ghal din id-Direttiva jew ikunu akkumpan-
jati mill-imsemmija referenza waqt il-pubblikazzjoni uffi¢jali
taghhom. L-Istati Membri ghandhom jiddeciedu kif ghandha
ssir it-tali referenza.

2. L-Istati Membri ghandhom jghaddu lill-Kummissjoni t-test
tad-dispozizzjonijiet principali tal-ligi nazzjonali li huma jadot-
taw fil-kamp kopert minn din id-Direttiva.
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Artikolu 5

Din id-Direttiva tidhol fis-sehh fit-tnax-il jum wara d-data tal-pubblikazzjoni taghha fil-Gurnal Uffigjali ta’
I-Unjoni Ewropea.

Artikolu 6

Din id-Direttiva hija indirizzata lill-Istati Membri.

Maghmula Brussell, nhar il-11 ta” Awwissu 2005.

Ghall-Kummissjoni
Giinter VERHEUGEN
Vici-President



