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Steidzams operatīvs drošuma paziņojums 
 
 
Datums:    2022. gada 28. janvāris 
 
Komercnosaukums:   pēc pasūtījuma izgatavots galvaskausa implants GLACETM 

Rīcības veids:     konsultatīvs paziņojums 

 
Cien. klient! 
 
Uzņēmums Skulle Implants Oy izsniedz šo steidzamo operatīvo drošuma paziņojumu lai informētu 
veselības aprūpes speciālistus Latvijā par turpmāko. 
 
Problēmas apraksts 
 
Uzņēmums Skulle Implants Oy ir netīši nepareizi interpretējis Medicīnisko ierīču regulas (Medical 

Device Regulation – MDR) 120. panta pārejas noteikumus. Pēc pasūtījuma izgatavoto galvaskausa 

implantu GLACE™ atbilstību nav novērtējusi atbildīgā paziņotā struktūra. Saskaņā ar nesen 

atjaunināto eiroregulu pēc pasūtījuma izgatavotu III klases implantu ražotāja veikts atbilstības 

novērtējums pamatojams ar atbildīgās paziņotās struktūras izsniegtu EK atbilstības deklarāciju.  

Tādēļ mūsu pienākums ir informēt par to, ka pēc pasūtījuma izgatavotie galvaskausa implanti 
GLACE™ pašlaik neatbilst šai regulai.  
 
Uzņēmums Skulle Implants Oy  sadarbībā ar atbildīgo paziņoto struktūru ir uzsācis atbilstības 
novērtēšanas procesu, lai pēc iespējas drīzāk atgūtu atbilstību regulai. Tikmēr GLACE™ implantus 
individuāliem pacientiem drīkst izmantot tikai ar vietējās atbildīgās iestādes izsniegtu ārkārtas 
atļauju. Uzņēmums Skulle Implants Oy pašlaik sadarbojas ar atbildīgo iestādi Latvijā, lai saņemtu 
ārkārtas atļauju. 
 
Ietekmētās preces 
 

Preces nosaukums  Preces kods  Partijas numurs (LOT) 

pēc pasūtījuma izgatavots galvaskausa 
implants GLACE™ 

SIC‐1000  Visas preces, ka piegādātas pēc 2021. 
gada 26. maija 

 
 
Klīniskā ietekme 
 
Saistībā ar GLACE™ implantiem nepastāv drošības problēmas pacientiem. Pārejas periodā no 
Medicīnisko ierīču direktīvas (MDD) uz Medicīnisko ierīču regulu (MDR) ierīce ir palikusi nemainīga.  
Pašam implantam, tā sastāvam, sastāvdaļām vai ražošanas procesam nav veiktas nekādas izmaiņas 
kopš tā laišanas tirgū 2014. gadā. Līdz šim ir pārdoti un implantēti vairāk nekā 2000 implantu, kurus 
ārstējošie ārsti ir atzinīgi novērtējuši. Pēc mūsu klīnisko padomnieku domām deklarācijas trūkums 
pats par sevi nerada nepieciešamību veikt atkārtotu operāciju pacientiem, kuriem pēc pasūtījuma 
izgatavotais galvaskausa implants GLACE™ ir implantēts pēc 2021. gada 26. maija. 
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Ieteicamā lietotāja rīcība 

 Neimplantējiet pēc pasūtījuma izgatavoto implantu GLACE™, līdz nav saņemts turpmāks 
paziņojums no uzņēmuma Skulle Implants Oy.  Līdz atjaunotas tirgus pielades saņemšanas 
brīdim GLACE™ implantus drīkst izmantot tikai ar vietējās atbildīgās iestādes izsniegtu ārkārtas 
atļauju. 

 Pārsūtiet šo paziņojumu ikvienam savā iestāde, kuram par to būtu jāzina.  

 Pārsūtiet šo paziņojumu visām slimnīcām, kuras pēc 2021. gada 26. maija ir saņēmušas GLACE™ 
implantus. 

 Sniedziet slimnīcām ieteikumu pievienot pacienta medicīniskajai kartei informāciju par to, ka 
kopš 2021. gada 26. maija saražotie GLACE™ implanti neatbilst spēkā esošajai regulai (MDR 
2017/745).  

 Gādājiet par to, lai jūsu klienti saņem un saprot šajā paziņojumā sniegto informāciju.  

 Uzskaitiet klientus, kuri ir tikuši informēti un ir snieguši atbildi.  

 Pārskatiet, aizpildiet, parakstiet un nosūtiet atpakaļ šim paziņojumam pievienoto 
apstiprinājuma veidlapu atbilstoši tajā sniegtajiem norādījumiem. 

 
 
Vietējā atbildīgā iestāde Medical Device Evaluation Department, State Agency of Medicines ir 
informēta par šo darbību. Šis paziņojums ir sagatavots sadarbībā ar atbildīgajām pārvaldes iestādēm.      
 
 
Turpmākā informācija un atbalsts 
 
Papildjautājumus ražotājam sūtiet uz e‐pasta adresi orders@skulleimplants.com 
 
un 

 
hanna.nikkila@skulleimplants.com 
 
Hanna Nikkilä 
Sales Director 
+358 400 27 99 96 
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Paziņojuma saņemšanas apstiprinājums  

(Konsultatīvais paziņojums datēts ar 2022. gada 28. janvāri) 

Pēc pasūtījuma izgatavots galvaskausa implants GLACE™  
Preces kods: SIC‐1000 

Partijas numurs: visas preces, kas piegādātas pēc 2021. gada 26. maija 

Lūdzu, aizpildiet un nosūtiet šīs veidlapas kopiju uz e‐pasta adresi 
orders@skulleimplants.com kā apstiprinājumu tam, ka esat saņēmuši šo paziņojumu. 

uzņēmuma vai slimnīcas 
nosaukums: 

šo apstiprinājumu aizpildīja: 

amats: 

e‐pasta adrese: 

tālruņa numurs: 

paraksts un datums: 

Esam saņēmuši iepriekšminēto vēstuli, veikuši tajā aprakstītās darbības un nodevuši šo 

informāciju un/vai dokumentāciju attiecīgajiem darbiniekiem, klientiem, slimnīcām un citām    

ieinteresētajām pusēm.  
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