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GA TREORACHA USAIDE — Abutment agus Forstruchtir ARDS

Tasca

Cuirtear lipéadl an tairge agus na Treoracha Usaide (IFU) ar fail sna teangacha oifigitlla a éilionn na Ballstait ina bhfuil sé beartaithe
an tairge a chur ar an margadh, i gcomhréir le Rialachan (AE) 2017/745, larscribhinn I, Caibidil 11l, Roinn 23.1(d). Airithionn ARDS go
gcomhliontar na ceanglais teanga &ititla do gach tir daileachain. Is féidir iad a fheiceail freisin ar an suiomh gréasain ag
https://www.ardsimplants.com/ifu

Té& ionchlannain fiacléireachta ARDS tascartha lena n-Gsaid i bhfeidhmeanna mainliachta agus athchairithe le cur i gcnamh an ghéill
uachtaraigh agus an ghéill iochtaraigh chun tacaiocht a sholathar d'fheisti préistéiseacha d'fhonn feidhm choganta an othair a
athbhund. Ta ionchlannéin fiacl6ireachta ARDS tascartha le haghaidh mainliachta aonchéime agus déchéime.

Cuspoir Beartaithe

Ta na abutments fiacléireachta agus na comhphairteanna athchairithe beartaithe lena n-Usaid le hionchlannain fiacléireachta
ionchnamhacha chun an fheidhm choganta agus an aeistéitic a athbhunu in othair a bhfuil éideintidlacht phairteach né iomlan acu. |
measc na gcomhphairteanna seo ta:

e Abutments cneasaithe: Usaidtear go sealadach iad le linn na céime cneasaithe tar éis an t-ionchlannan a chur chun ligean do
chomhrianu ceart na bhfiochan.

e Abutments idirthréimhseacha (sealadacha): Solathraionn siad tacaiocht phroéistéiseach shealadach le linn chéim an oistéa-
chomhthéthaithe.

e Abutments deiridh: Feidhmionn siad mar nasc fadtéarmach idir an t-ionchlannan agus an phraéistéis deiridh (cordin, droichead n6
overdenture).

Ta siad oirilinach lena n-Gsaid i bprétacail mhainliachta aonchéime agus déchéime araon, lena n-airitear 16dail laithreach ag brath ar

bhreithiinas cliniciuil an ghairmi fiacloireachta. T4 gach comhphairt aonusaide, le laimhseail agus le cur ag gairmithe fiacloireachta

cailithe i suiomhanna clinicidla né in oifig fiacl6ireachta.

Aire
Cuireann dli cénaidhme (SAM) srian leis an bhfeiste seo ionas nach ndioltar i ach ag lia n6 ar ordu lia.

Rabhaidh:
A e Nior cheart ionchlannain ARDS a chur n4 a athchéiri ach amhain ag cleachtdéiri at4 ceadinaithe agus oilte
chun na nésanna imeachta seo a dhéanamh.
e  Ta abutments agus forstruchtdir ARDS beartaithe lena n-Gséid le hlonchlannain Fiacléireachta ARDS amhain
e Roimh Uséid, féach ar na Treoracha Usaide infheidhme d'lonchlannain Fiacl6ireachta ARDS le haghaidh
faisnéise mionsonraithe:
e  MK-002 - lonchlannain Fiacléireachta ARDS Gach Cineal
e  Solathraitear abutments agus forstruchtdir neamhsteiridil agus ni mér iad a ghlanadh, a dhighalrd agus a
steirilid roimh Gséid agus is aonudsaide iad.
e Nijor rinneadh meastéireacht ar Abutments ARDS maidir le sabhéilteacht agus comhoiritinacht i
dtimpeallacht MR. Nior tastaladh iad le haghaidh téimh, imirce n4 déantan iomhd i dtimpeallacht MR. Ni
fios cé chomh sabhailte is atd Abutments ARDS i dtimpeallacht MR. D'fhéadfadh gortd don othar a
bheith mar thoradh ar scanadh othair a bhfuil an fheiste seo aige né aici.

Airionna na dTairgi

T& pairteanna an Abutment agus an fhorstruchtlir déanta as céimhiotal Tiotainiam né as crom-chébalt. Nior cheart an fheiste a Gsaid
in othair a bhfuil ailléirgi né hipiriogaireacht aitheanta acu d'aon cheann de na habhair a Usaidtear san ionchlannan né san abutment,
ambhail tiotadiniam n6 a chéimhiotail né crém-chébalt.

Comhphairteanna Abutments AGUS Forstruchttr: Nascann an abutment n6 an forstruchtur leis an ionchlannan agus ligeann sé
don choréin athsholathair, don droichead né don fhiacail bhréige feistit ar bharr an ionchlannain. Is é an abutment n6 an forstruchttr
an nasc tras-drandail 6n ionchlannan go dti an t-athchéirii préistéiseach agus ta a bhunchruth ciorclach, rud a mheaitsealann le
dromchla chorp an ionchlannain. Ta cineédlacha éagsula Abutment né Forstruchtuir ar fail le nasc Heicseagain Chuing agus
Heicseagain chaighdeanaigh agus le nasc Cénuil Cang agus nasc Conuil NP lena n-airitear cinedlacha Cuasacha: Abutments Caipini
Cneasaithe (1,2,3,4,5,6,7,8 mm ar airde - Hex, conuil, multi), Abutments Caighde&nacha Direacha (9,11,13 mm - Hex, condil, multi)
agus cinn Uilleacha 15° agus 25° Chaighdeanacha agus fhada, Abutments Caola (Hex, conuil, multi), Abutment le bonn tiotainiam
UCLA / Crom-Chdbalt (Hex, condil, multi), CMFITAB (Hex, conuil, multi), Abutments de chineal scrid, Abutments Direacha le gualainn
(1,2,3,4 ar airde - Hex, cénuil, multi) agus cinn Uilleacha 15° agus 25° (1,2,3,4 ar airde), Abutments Anatamaiocha Direacha (1,2,3,4
ar airde - Hex, conuil, multi) agus cinn Uilleacha 15° agus 25° (1,2,3,4 ar airde), Nascoiri caighdeanacha, Abutments Ceangail
Liathréide (1,2,3,4,5,6), Abutments Locator Direacha (1,2,3,4,5,6,7,8) agus cinn Uilleacha 18° agus 30° (0.5,1,2,3 ar airde), Ti-bases
le haghaidh CAD/CAM (0,1,2,3,4) agus Abutment Multi-Unit Direach (1,2,3,4,5,6) agus Multi-Unit Uilleach 15°,17°, 25°, 30°, 45°, 52°,
60° (1,2,3 ar airde), Overdenture direach (0.5,1.5,2.5,3.5) agus Cuibheoir Uilleach 17° agus 30° Abutments Ti-UP, Ti-base Ti-UP agus
Abutments Plug-in Ti-UP 3.3-5.0. Roghnaitear an cinedl abutment cui i ndail le suiomh na fiacaile don ionchlannan beartaithe.

Teannadh casmhdéiminte le haghaidh:

Teann an Caipin Cneasaithe leis na méara ar dtus, ansin teann é go 20 Ncm le heochair chasmhoéiminte chalabraithe.
Teann scrit an abutment leis na méara ar dtds, ansin teann é go 30 Ncm le heochair chasmhoiminte chalabraithe.
Athbhreithnithe (Rev J, 27-06-2026): ranndga curtha leis mar fhreagra ar NC R2-17 an Chomhlachta da dTugtar Fogra (roghnu feiste, modh
gniomhaiochta, tairbhe chlinicitil, comhcheangail). Ta na hairionna agus an chasmhdéimint sonraithe cheana thuas.

Moltai maidir le roghnu feiste

Roghnaigh an abutment/forstruchtdr de réir nasc an ionchlannéin (heicseagan inmheanach, cénuil NP, n6 aon phiosa amhain), an
spéis idir na stuanna agus na prdéifile teachta chun cinn, an cheartdichain uillinne at4 ag teastail, agus cé acu até an t-athchairiu
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coinnithe le scriti né le stroighin. Usaid abutments cneasaithe le linn an chneasaithe, abutments idirthréimhseacha le haghaidh
tacaiochta sealadai, agus abutments deiridh (direach/uilleach, MUA, Ti-base/CAD-CAM) don athchéiriti deifnideach.

Modh gniomhaiochta

Nascann an abutment leis an ionchlannan oistéa-chomhthaite agus feidhmionn sé mar an comhéadan a thacaionn leis an athchéirit
proistéiseach (cordéin, droichead né overdenture) agus a choinnionn &, ag tarchur I6danna feidhmiula 6n bpréistéis chuig an
ionchlannan agus chuig an gcnamh.

Cur sios ar an tairbhe chlinicitiil

athbhunu na feidhme coganta, na cainte agus na cuma, agus ag tacu le proistéisi seasta n6 inbhainte.

Gnéithe clinicitla de chomhcheangail le feisti eile

Téa abutments agus forstruchtuir beartaithe lena n-uséid le hionchlannéin agus comhphairteanna comhoiriinacha ARDS amhain a
bhfuil an gheoiméadracht naisc chéanna agus an céimhiotal tiotainiam céanna acu. Teann an caipin cneasaithe go 20 Ncm agus
scritl an abutment go 30 Ncm le heochair chasmhaoiminte chalabraithe. Na comhcheangail le comhphairteanna 6 mhonaréiri eile, mar
nar bunaiodh comhoiritinacht néa feidhmiocht.

Séanadh: solathraionn an treoir seo an fhaisnéis is ga chun an fheiste a Usaid ar bhealach séabhailte agus éifeachtuil. Léigh an treoir
go curamach agus tuig i sula n-oibrionn td an céras. Mura bhfuil aon chuid den lamhleabhar seo soiléir, déan teagmhéil le ARDS le
haghaidh soiléirithe.

Glan tri shruthlu faoi uisce reatha agus na dromchlai seachtracha agus inmheanacha (mas infheidhme) & scuabadh le scuaba boga
nioléin/oiriinacha. Is féidir an tairge réamhchaireailte a ghlanadh agus a dhighalrt de laimh le tacaiocht ultrasonach né tri mhodh
glantachain agus dighalraithe uathoibrithe a Usaid.

Glanadh de laimh
1. Roghnaigh glantach glantachain cui (m.sh. neodisher® Mediclean né a chomhionann).

2. Rith timthriall glantachain ultrasonaigh (miniciocht 35 kHz) i bhfolcadan ag Gsaid uisce di-ianaithe forlionta le tuaslagan
glantachain de réir threoracha an mhonarora.

3. Bain na hionstraimi as an bhfolcadan ultrasonach. Sruthlaigh gach cuas de phairteanna na n-ionstraimi tri huaire (3x) faoi
uisce di-ianaithe reatha ag teocht an tseomra (20 + 5 °C) ar feadh 10 soicind ar a laghad né go dti nach bhfuil aon iarsmai
salachair le feiceail.

4. Cuimil na hionstraimi le halcdél IPA 70% ag Usaid cuimilteora bhoig inditscartha ata saor 6 lin.

Dighalra de laimh
1. Roghnaigh tuaslagan dighalraithe cui (m.sh. CIDEX® OPA né a chomhionann).

2. Cuir na hionstraimi dich6imeailte agus glanta san fholcadan dighalraithe. Cinntigh go bhfuil na hionstraimi clidaithe ag an
tuaslagan dighalraithe, gach liman & lionadh agus pdcai aeir & ndichur.

3. Lean treoracha mhonaréir an tuaslagain dighalraithe (15-20 néim).

4. Sruthlaigh gach cuas de na hionstraimi tri huaire leis an tuaslagan dighalraithe ag tis agus ag deireadh an ama
gniomhaiochta ag Uséid steallaire inditscartha (iostoirt steallaire 20 ml).

5. Bain na hionstraimi as an bhfolcadan dighalraithe.

Sruthlu
1. Tum na hionstraimi go hiomlan i dtoirt mhér uisce ar feadh 1 néiméad ar a laghad.

2. Sruthlaigh na hionstraimi go maith le huisce tri huaire ar a laghad. Sruthlaigh gach cuas agus liman de na hionstraimi le
huisce tri huaire ag Uséid steallaire indiuscartha (iostoirt steallaire 20 ml).

3. Bain na hionstraimi amach agus caith amach an t-uisce sruthlaithe. Usdid toirteanna Gra uisce i gconai do gach sruthli. Na
hathusaid an t-uisce le haghaidh sruthlaithe na chun aon chriche eile.

4. Déan céim 3 aris le haghaidh tri shruthl( san iomlan, le toirteanna méra d'uisce Ur chun iarsmai an tuaslagain dighalraithe a
bhaint. D'fhéadfadh iarsmai fo-iarsmai tromchuiseacha a chothu.

Triomu
1. Triomaigh na hionstraimi laistigh/lasmuigh le haer comhbhruite scagtha n6 ar feadh 30 néim ag teocht an tseomra.
2. Pacail na hionstraimi chomh tapa agus is féidir tar éis iad a bhaint amach.
3. Cinntigh go bhfuil na hionstraimi tirim sula bpacéalann ti iad le haghaidh steirilithe. M4 t& triomu breise ag teastail, triomaigh in
ait ghlan.
Glanadh agus dighalri uathoibrithe
Cinntigh go bhfuil an niteoir-dhighalréir bailiochtaithe agus oiriinach d'ionstraimi mainliachta fiacléireachta. Roghnaigh glantach
glantachain agus dighalraithe cui (m.sh. neodisher® Mediclean né a chomhionann) agus lean treoracha an mhonaréra.
1. Cuir na hionstraimi sa dighalréir sa chaoi go bhfuil na hailt oscailte agus gur féidir le huisce sileadh amach as canndlai agus as
poill chaocha.
2. Cinntigh nach bhfuil na hionstraimi ag teagmhail lena chéile.
3. Tosaigh an clar cui ata oiriinach do na hionstraimi.
4. Déan dighalra teirmeach ag 90°C ar feadh 5 ndiméad.
5. Initch agus pacail na hionstraimi chomh tapa agus is féidir tar éis iad a bhaint amach.

6. Cinntigh go bhfuil na hionstraimi tirim sula bpacéalann tG iad le haghaidh steirilithe. M& ta triomu breise ag teastail, triomaigh iad
in it ghlan.
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Steirilia

Ni mor feisti ARDS a sheachadtar neamhsteiritil a steirili roimh Gsaid. Ba cheart d'Usaideoiri a chinntit go bhfuil an steirileoir agus
gach gabhalas steirilithe (fillteain steirilithe, malai, traidiri steirilithe, tascairi bitheolaiocha agus tascairi ceimiceacha) ceadaithe don
timthriall steirilithe ata beartaithe.

Cineal Timthrialla Teocht Am Niochain (iosmhéid) Am Triomaithe (iosmhéid)
Dilaithria Domhantarraingthe 135°C / 275°F 10 n6im 30 néim
Réamhfholis 132°C/ 270°F 3 néim 20 n6im

| gcas storala, lean go docht treoracha an mhonaréra do na gabhalais steirilithe agus do na coimeadain stérala. Ma td comharthai
infheicthe taise ann (spotai taise ar phacaistiocht steiridil, uisce bailithe sa 16d) ag deireadh an timthrialla steirilithe, athphacail agus
athsteiriligh ag Usaid ama triomaithe nios faide.

Lipéadu ar an bhFeiste
Ta faisnéis sna IFU faoi shubstainti ata faoi réir ceanglais lipéadaithe de réir Roinn 10.4.5 de MDR an AE

REF Uimhir chatal6ige c € Comhlionadh rialala

Féach na treoracha Uséaide né
féach na treoracha Usaide
leictreonacha

Cad baisce / Uimhir bhaisce

Cainniocht Monaraithe ag

Neamhshébhailte le haghaidh N& hasaid mé ta an pacaiste

@ L =

MR damaistithe agus féach na
treoracha Usaide
Na husaid aris lonadai Gdaraithe sa
EU REP Chomhphobal Eorpach
Allmhaireoir Daileoir

SO

Aitheantdir Uathil Feiste Neamhsteiriil

Data monaraithe + agus tir Aire

mhonaraithe

RIS
> B &R

Stoérail
Cinntigh go dtriomaitear na tairgi i gceart tar éis an ghlanta. Coinnigh i mélai steiritla iad.
Ni mor earrai steirilithe a choinneail i mala steirilithe in ait thirim.

Ni mér don uséideoir gach éifeacht a d'fhéadfadh dul i bhfeidhm ar mharcail an tairge né ar sheilfré na ndruili, ar dhromchla an druil
né ar gheoiméadracht an druil a sheachaint, amhail suaitheadh neamhriachtanach, straidhneanna, teas, radaiocht UV, taise, srl.

Séanadh: solathraionn an treoir seo an fhaisnéis is ga chun an fheiste a Usaid ar bhealach sabhailte agus éifeachtuil. Léigh an treoir
go curamach agus tuig i sula n-oibrionn td an céras. Mura bhfuil aon chuid den ldmhleabhar seo soiléir, déan teagmhéil le ARDS le
haghaidh soiléirithe.

Usaidi an charta ionchlannain

Solathraitear Carta lonchlannain (IC) FRM-7.5.3.00.02 leis an tairge seo mar a éilitear le Rialachan (AE) 2017/745.

Tar éis an ionchlannaithe, ni mér don solathrai craim slainte an carta a chomhlana leis an bhfaisnéis dbhartha faoin othar agus faoin
tairge, agus é a thabhairt don othar.

Ba cheart a threort don othar an céarta a choinneail agus é a thaispeaint le linn aon chomhairlichan né nés imeachta leighis amach
anseo.

Rabhadh tabhachtach

Is moérfhachtéir riosca é easpa oiliina leordhéthanai an chleachtéra maidir le rath an nés imeachta ionchlannaithe/athchéirithe agus
d'fhéadfadh sé slainte an othair a chur i mbaol.

Is féidir le hathdsaid ionfhabhtuithe, athionsui cnaimhe, damaiste d'fhiochain chrua agus bhoga agus/n6 cliseadh an ionchlannain,
scrilinna agus péirteanna briste a chothd.

Teagmhais Intuairiscithe: Ba cheart aon teagmhas tromchuiseach a tharla i ndail leis na abutments fiacléireachta né leis an
bhforstruchtir a thuairiscit don Chuideachta agus d'daras innidil an Bhallstait ina bhfuil an t-Gséideoir bunaithe.

De réir Airteagal 32 de MDR an AE, is féidir leat naisc chuig faisnéis faoin tsabhailteacht agus faoin bhfeidhmiocht chliniciuil a fhail ar
shuiomh gréasain EUDAMED n6 6 oifig ARDS tri riomhphost.
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Monaraéir

ARDS INDUSTRIES Ltd
Gonen 18, 4925920
Petah Tikvah, Israel
Tel: +972-4-3812333
info@ardsimplants.com

lonadai AE

AR Expert B.V

Boeingavenue 209, 1119 PD
Schiphol-Rijk, The Netherlands
Tel: +31(0)85-007-3210
info@certification-experts.com
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