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Steidzams operativs droSuma pazinojums

Datums: 2022. gada 28. janvaris

Komercnosaukums: péc pasutijuma izgatavots galvaskausa implants GLACE™

Ricibas veids: konsultativs pazinojums

Cien. klient!

Uznémums Skulle Implants Oy izsniedz So steidzamo operativo droSuma pazinojumu lai informétu
veselibas apripes specialistus Latvija par turpmako.

Problémas apraksts

Uznémums Skulle Implants Oy ir netiSi nepareizi interpretéjis Medicinisko iericu regulas (Medical
Device Regulation — MDR) 120. panta parejas noteikumus. P&c pasttijuma izgatavoto galvaskausa
implantu GLACE™ atbilstibu nav novertéjusi atbildiga pazinota strukttra. Saskana ar nesen
atjauninato eiroregulu péc pasitijuma izgatavotu Il klases implantu raZotaja veikts atbilstibas
novertéjums pamatojams ar atbildigas pazinotas struktiras izsniegtu EK atbilstibas deklaraciju.

Tadéel masu pienakums ir informét par to, ka péc pasttijuma izgatavotie galvaskausa implanti
GLACE™ paslaik neatbilst Sai regulai.

Uznémums Skulle Implants Oy sadarbiba ar atbildigo pazinoto struktdru ir uzsacis atbilstibas
noveértésanas procesu, lai péc iespéjas drizak atgltu atbilstibu regulai. Tikmér GLACE™ implantus
individualiem pacientiem drikst izmantot tikai ar vietéjas atbildigas iestades izsniegtu arkartas
atlauju. Uznémums Skulle Implants Oy paslaik sadarbojas ar atbildigo iestadi Latvija, lai sanemtu
arkartas atlauju.

letekmétas preces

Preces nosaukums Preces kods Partijas numurs (LOT)
péc pasutijuma izgatavots galvaskausa | SIC-1000 Visas preces, ka piegadatas péc 2021.
implants GLACE™ gada 26. maija

Kliniska ietekme

Saistiba ar GLACE™ implantiem nepastav drosibas problémas pacientiem. Parejas perioda no
Medicinisko iericu direktivas (MDD) uz Medicinisko ieri¢u regulu (MDR) ierice ir palikusi nemainiga.
Pasam implantam, ta sastavam, sastavdalam vai razoSanas procesam nav veiktas nekadas izmainas
kops ta laiSanas tirgl 2014. gada. Lidz Sim ir pardoti un implantéti vairak neka 2000 implantu, kurus
arstéjosie arsti ir atzinigi novértéjusi. Péc masu klinisko padomnieku domam deklaracijas trakums
pats par sevi nerada nepiecieSamibu veikt atkartotu operaciju pacientiem, kuriem péc pasGtijuma
izgatavotais galvaskausa implants GLACE™ ir implantéts péc 2021. gada 26. maija.
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leteicama lietotaja riciba

Neimplantéjiet péc pasitijuma izgatavoto implantu GLACE™, lidz nav sanemts turpmaks
pazinojums no uznémuma Skulle Implants Oy. Lidz atjaunotas tirgus pielades sanemsanas
bridim GLACE™ implantus drikst izmantot tikai ar vietéjas atbildigas iestades izsniegtu arkartas
atlauju.

Parsitiet So pazinojumu ikvienam sava iestade, kuram par to bdtu jazina.

Parsatiet So pazinojumu visam slimnicam, kuras péc 2021. gada 26. maija ir sanémusas GLACE™
implantus.

Sniedziet slimnicam ieteikumu pievienot pacienta mediciniskajai kartei informaciju par to, ka
kops 2021. gada 26. maija sarazotie GLACE™ implanti neatbilst spéka esos$ajai regulai (MDR
2017/745).

Gadajiet par to, lai jusu klienti sanem un saprot Saja pazinojuma sniegto informaciju.
Uzskaitiet klientus, kuri ir tikusi informéti un ir sniegusi atbildi.

Parskatiet, aizpildiet, parakstiet un nosdtiet atpakal Sim pazinojumam pievienoto
apstiprinajuma veidlapu atbilstosi taja sniegtajiem noradijumiem.

Vietéja atbildiga iestade Medical Device Evaluation Department, State Agency of Medicines ir
informéta par $o darbibu. Sis pazinojums ir sagatavots sadarbiba ar atbildigajam parvaldes iestadém.

Turpmaka informacija un atbalsts

Papildjautajumus razotajam satiet uz e-pasta adresi orders@skulleimplants.com

un

hanna.nikkila@skulleimplants.com

Hanna Nikkila
Sales Director
+358 400 27 99 96
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Pazinojuma sanemsanas apstiprinajums

(Konsultativais pazinojums datéts ar 2022. gada 28. janvari)

Péc pasutijuma izgatavots galvaskausa implants GLACE™

Preces kods: SIC-1000

Partijas numurs: visas preces, kas piegadatas péc 2021. gada 26. maija

Ladzu, aizpildiet un nosutiet Sis veidlapas kopiju uz e-pasta adresi

orders@skulleimplants.com ka apstiprinajumu tam, ka esat sanémusi So pazinojumu.

uznémuma vai slimnicas
nosaukums:

S0 apstiprinajumu aizpildija:

amats:

e-pasta adrese:

talruna numurs:

paraksts un datums:

Esam sanémusi iepriekSminéto véstuli, veikusi taja aprakstitas darbibas un nodevusi So

informaciju un/vai dokumentaciju attiecigajiem darbiniekiem, klientiem, slimnicam un citam

ieinteresétajam pusém.
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