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GA TREORACHA USAIDE — IONCHLANNAIN FIACLOIREACHTA 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

Is ionchlannain steirila aonuséaide de chdimhiotal Tiotainiam iad ionchlannain ARDS. T4 ionchlannain fiacléireachta ARDS tascartha
lena n-Uséid i bhfeidhmeanna mainliachta agus athchairithe le cur i gcndmh 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 mainliachtai aonchéime agus déchéime. Déantar an nds imeachta mainliachta ionchlannaithe i gclinic
fiacloireachta ag fiacl@iri a bhfuil taithi acu ar ionchlann fiacl6ireachta.

Cuspdir Beartaithe

Té& ionchlannain fiacléireachta ARDS beartaithe chun fiacail/fiacla ata in easnamh a athsholathar i gceachtar géill chun tacu le feisti
proistéiseacha a d'fhéadfadh cabhru le feidhm choganta an othair a athbhund. Is féidir an nés imeachta a chur i gcrich in obraid
mhéinliachta aonchéime né déchéime. T4 gach ionchlannén oiriinach le haghaidh l6dala laithri nuair a bhaintear dea-chobhsaiocht
phriomhuil amach agus le l6dail oclutisach chui. Ta ionchlannain fiacléireachta ARDS tascartha le haghaidh mainliachta aonchéime
agus déchéime.

Ta ionchlanndin fiacldireachta beartaithe le haghaidh:

e Athsholathar fiacaile aonair né fiacla iolracha

e Athchoirithe stua iomlain

e Loédail laithreach né mhoillithe, ag brath ar an gcobhsaiocht phriomhuil agus ar bhreithitnas clinicidil

Néta
Seiceail an phacaistiocht roimh Usaid. Seicedil an bhfuil an feadan “mouthless” né le hiomproir de réir an lipéid ar an mbosca sula n-
osclaitear é.

Roimh Gsaid, is ga a chinntit an bhfuil leithead leordh6thanach cnaimhe ailbheolai ag an othar chun tacu leis an ionchlannan. Ina
theannta sin, ba cheart meastoireacht chdramach a dhéanambh, roimh an ionchlannd, ar na néaréga, ar na soithigh fola
rithAbhachtacha, ar an sinus maxillach agus ar spasanna na bhfiochan bog i gcoibhneas le suiomh beartaithe an ionchlannain.

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

Rabhaidh:

A e Nior cheart ionchlannain ARDS a chur n& a athchéiri ach amhain ag cleachtéiri at4 ceadinaithe agus oilte
chun na nésanna imeachta seo a dhéanamh.

e D'fhéadfadh bith-éilliu agus feidhmiocht dhighradaithe a bheith mar thoradh ar athphroéiseail na n-

ionchlannan.

Nior cheart lonchlannain ARDS a Uséid ach le forstruchttir ARDS amhéin.

Nior cheart tairgi steiridila a Usaid mé ta siad damaistithe né mé osclaiodh cheana iad.

Solathraitear na hionchlannain steiritil agus is le haghaidh aondsaide amhéin iad na hionchlanndin steiridla.

Na déan AthsteiriliGi. Ni Uséidfear ionchlannain damdistithe na ionchlannain a baineadh amach go mainliachta

i gcuinse ar bith. D'fhéadfadh athphréiseéil né athsteiriliG dul i bhfeidhm ar airionna meicnidla n6 ar

shabhailteacht mhicribhitheolaioch.

e D'fhéadfadh bith-éillit, feidhmiocht dhighradaithe n6 caillitint feidhme a bheith mar thoradh ar athphroiseail
an lonchlannain.

e Ni mholtar ionchlannain aonair le trastomhas beag na abutments uillinne do réigiun na gculfhiacla moéra sa
bhéal.

e Ni ceadmhach ionchlanndin steirilla a Usaid tar éis an data éaga ata cldite ar lipéad an tairge.

e Ni ceadmhach ionchlanndin steirilla a Usaid méa rinneadh damaiste don phacaiste né méa osclaiodh roimhe
seo é.

e Tacasmhdimint ionséaite 30 Ncm ar a laghad riachtanach chun go mbainfidh na hionchlannéin oistéa-
chomhthathd amach.

e Nior rinneadh meastdireacht ar lonchlannain ARDS maidir le sabhailteacht agus comhoiritnacht i
dtimpeallacht MR. Nior tastaladh iad le haghaidh téimh, imirce na déantan iomha i dtimpeallacht MR. Ni fios
cé chomh sébhdilte is at& lonchlannain ARDS i dtimpeallacht MR. D'fhéadfadh gortd don othar a bheith mar
thoradh ar scanadh othair a bhfuil an fheiste seo aige n6 aici.

Teagmhais Intuairiscithe: Ba cheart aon teagmhas tromchuiseach a tharla i ndail leis an ionchlannan fiacl6ireachta a thuairiscit do

ARDS agus d'daras innitil an Bhallstait ina bhfuil an t-Usaideoir bunaithe.

Friththascanna

Is obraid mhainliachta é an t-ionchlannu fiacl6ireachta. Baineann aon fhrithtasc a bhaineann le hobraidi mainliachta le hothair ata faoi
réir obraid ionchlannain fiacléireachta, mar shampla:

e  Galar diblithe n6 galar neamhrialaithe.

. Toircheas, haemaifilia, granalaicitipéine n6 fadhbanna fuililchain eile, Gsaid stéardideach, antaibheathaigh phréifiolacsacha,
diaibéiteas sobhriste, siondrém Ehlers-Danlos.

e  OQistéaraidianeacrois, cliseadh duanach, trasphlandu organ, teiripe fhriththéachtach, hipiriogaireacht gan mhinid, diosplaise
shnaithineach, eintriteas réigitinach.

e  Easpa oiliina leordhéthanai ag an gcleachtéir. Riochtai, galair né coiredil a chuireann isteach go mér ar chneasu, m.sh. teiripe
radaiochta san aireamh.
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¢ Neamhoird shiciatracha a chuireann isteach ar thuiscint an othair agus ar chomhlionadh na nésanna imeachta riachtanacha.

e lonchais neamhréadula othair. Atdgail phréstadéntach nach féidir a bhaint amach. Neamhabaltacht an othair slainteachas béil a
bhainistid.

e Hipiriogaireacht an othair do chomhphairteanna sonracha na n-ionchlannan.

Frithtasc absaldideach in aghaidh an ionchlannaithe:

Ciallaionn sé seo galair agus riochtai airithe den chorp a bheith i lathair nuair is riosca soiléir don tslainte i an mhainliacht, chomh
maith le casanna ina bhfuil galair ann nach féidir a choireail agus a fhagann nach féidir torthai dearfacha an ionchlannaithe a bhaint
amach. Ina measc seo té:

Galair ainsealacha i gcéim an di-chuitimh (céras imdhionachta lagaithe, fadhbanna tromchuiseacha leighis inmheénaigh, srl.)
Neamhoird shistéamacha téachta (suaitheadh i meitibileacht na gcndmh)

Neambhoird fuiliichain neamhrialaithe.

Easpa imdhionachta, VEID agus aon ionfhabhtl séirdhearfach eile.

Galair shiceolaiocha (othar neamh-chomhoibrioch né gan spreagadh)

Mi-Usaid drugai né alcoil

Ailléirgi n6 hipiriogaireacht do chomhébhair cheimiceacha na n-abhar a Gsaidtear: tiotadiniam grad 5 n6 23

Frithtasc coibhneasta né fachtéiri riosca:
Is riosca soiléir don tslainte é idirghabhéil mhainliachta. Mar sin féin, ni friththascanna coibhneasta iad ach galair a chruthaionn

bhféadfadh coireail nar éirigh 1éi a bheith mar thoradh orthu.

I measc na bhfachtoiri riosca ta dalai anatamaiocha neamhfhabhracha a éilionn idirghabhalacha mainliachta breise n6 cur chuige
neamhchaighdeénach i leith na céiredla, chomh maith le stil mhaireachtala, aois na n-othar, leibhéal intleachtuil agus staid
mhothdchanach, galair ghéara agus ainsealacha, agus paiteolaiochtai inar féidir an homaistéais a chobhsu n6 a chiiteamh, athruithe
in orgain agus i gcorais an choirp de bharr modhanna nua-aimseartha coiredla. Ina measc seo ta:

e  Galair athlastacha ghéara agus ionfhabhtuithe vireasacha géara

e  Galair ionfhabhtaiocha ainsealacha (eitinn, aictiniomaicdis, srl.)

e  Galair ainsealacha i gcéim an chuitimh

¢  Riosca ard baictéiréime (othair a bhfuil comhlai croi préistéiseacha acu agus ar bhuail eindeacairditeas baictéarach iad,
réamatachas).

e Othair nach bhfuil ach le déanai a d'fhulaing taom croi n6 stroc.

e  Toircheas agus lachtadh.

e  Mij-Usaid tobac

e  Cdireail le drugai a dhéanann dochar d'athghinidint na bhfiochan (teiripe horménach, radaiochta agus ceimiteiripe, Usaid
imdhion-sochtach, srl.).

e Daoine 6ga faoi bhun 18 mbliana d'aois

e Is galair iad oistéapaiti a théann i bhfeidhm go diobhélach ar an oistéigineas.

e Qistéaporois - laghdu ar thiochan iomlan na gcnamh.

e  Qistéamaldice - mianrd neamhleor ar mhaitris orgdnach na cnaimhe le mais chnamharlaigh agus toirt chnaimhe normalta

L]

Galair a chuireann isteach ar an oistéigineas: galair na faireoige tior6idi, galair na bhfaireog paraitioréideach, diaibéiteas mellitus,

galair na faireoige piotutai, paiteolaiocht na bhfaireog aidréineach, galair fola.

e Nihamhéin go gcothaionn an t-alcélachas agus an anduil i ndrugai athruithe meabhracha, ach freisin roinnt neamhord sémach a
théann i bhfeidhm ar an oistéigineas.

e  Galair shisttamacha an fhiochain thacaigh: lGpas eirittamatdis sistéamach, deirmeataimidisiteas, siondrom Sjégren, grapa galar
sistéamach comhbheirthe an fhiochain thacaigh a fhaightear le hoidhreacht de chineal uathshémach ceannasach: cineélacha
éagsula diosplaise comhbheirthe agus dioséstoise.

e Usaid coégas a laghdaionn téachtadh fola ag othair

e Riochtai paiteolaiocha an limistéir mhacsailea-aghaidh agus chuas an bhéil: leocaplaicia, stdmaititeas, lobhadh fiacla,
xéardstéime, peireadontiteas, macragléise, mi-oclulisaid, galair an ailt teampara-mhandabalaigh, ginigiviteas, peiri-
ionchlannaititeas, bruicseachas agus slainteachas béil mishasuil.

Ba cheart cdiredil na ngalar seo a dhéanamh i gcomhthreo leis an ionchlannd, né is féidir an t-ionchlanni a mheas mar cheann de na

bealai coireéla.

| gcés ina ndearnadh an t-ionchlannu i ndalai friththdscanna absal6ideacha, ni ghlacann an monardir le haon éilimh bharanta.

Nil friththascanna neamhspleacha ag na Forstruchtdir Ghaolmhara, mar sin cuireann gach frithtdsc a chuireann cosc ar usaid
ionchlannain fiacléireachta cosc freisin ar Uséid na n-abutments agus na bhforstruchtur. Ta friththascanna an abutment ghaolmhair
agus na bhforstruchtdr nasctha i gcénai le friththdscanna na n-ionchlannan fiacléireachta.

Nior cheart an fheiste a Usaid in othair a bhfuil ailléirgi n6 hipiriogaireacht aitheanta acu d'aon cheann de na habhair a
usaidtear san ionchlannan né san abutment, amhail tiotainiam né a chéimhiotail.

Rioscai

| measc na rioscai gearrthéarmacha a bhaineann le hisaid na dtairgi seo ta: rioscai ainéistéiseacha agus mainliachta, rioscai
siceolaiocha agus siciatracha, pian, ginigiviteas, fadhbanna cainte.

| measc na rioscai fadtéarmacha ta: damaiste néardg, caillitiint cndimhe, ionfhabhtuithe baictéaracha aititla né sistéamacha,
eindeacairditeas ionfhabhtaioch.

Liostaitear sa tdbla seo a leanas na cérais organ a bhféadfadh tionchar a bheith orthu mar aon leis na rioscai gaolmhara:

Céras Organ Eifeacht
Cardashoithioch Airitmi, galar croi corénach, cliseadh cardashoithioch
Riospréaideach Galar ainsealach toirmeascach na scamhég
Gastraistéigeach Heipititeas, mi-ionsu, galar athlastach na stéige
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Géiniteafhuail Cliseadh duéanach ainsealach

Matanchnamharlach Airtriteas, oistéaporois

Haemaiteolaioch Anaemacht, leoicéime, neamhoird téachta fola

Inchrineach Diaibéiteas, galair thioréideacha, neamhoird phiotitacha agus aidréineacha

Athruithe ar Fheidhmiocht

Is é freagracht an chliniceora an t-othar a chur ar an eolas faoi na réamhchuraimi, na fo-iarsmai agus na friththascanna ma bhionn
amhras faoi fheidhmiocht an ionchlannéin. Is é freagracht an othair ciram leighis a lorg mé tharlaionn aon cheann de na fo-iarsmai.
Né6s Imeachta Mainliachta

Druileail

Uisceail an limistéar le sailin mainliachta. Chun trama a sheachaint do struchtir in aice laimhe amhail sinusanna, foramina na
smige agus cainéil mhandabalacha, déan scrudu raideagrafach ar limistéar beartaithe an ionchlannain.
Ba cheart gach nds imeachta druileala a dhéanamh ag uasmhéid 850 RPM le huisciu fllirseach, ag Uséid fisideispeanséra agus
tuaslagain shailin steiritil fhuair. T4 Uséid druili géara, uiscit leordhéthanach, gluaiseacht druiledla isteach agus amach, timthriallta
gearrtha gearra, fanacht go bhfuarfaidh an chnamh, agus Usaid druili piol6tacha i méideanna ata ag méadu i ndiaidh a chéile
riachtanach.

Bainistigh na fiochain chrua agus bhoga go ciramach chun oistéa-chomhthathu a airithid. Chun trdma teirmeach a chosc, Uséid
luasanna druileéla 850 rpm don chéad druil agus 850 rpm don dara ceann. Uisceail an limistéar le sailin mainliachta. Chun trdma a
sheachaint do struchtuir in aice laimhe amhail sinusanna, foramina na smige agus cainéil mhandabalacha, déan scrudu raideagrafach
ar limistéar beartaithe an ionchlannain. Tasca le haghaidh ionchlannan @3.0mm, @3.3mm: Iéirionn na hionchlannéin seo luachanna
nirt mheicnidil nios isle nd @3.75mm, @4.2mm, @5.0mm, @6.0mm chun cobhsaiocht phriomhil a fhail.

An chasmhéimint ionsaite: casmhaéimint ionsaite 30-60 Ncm

Moltai maidir le roghnu feiste

Roghnaigh an t-ionchlannan bunaithe ar an tasc clinicidil (athshlant aonfhiacaile, pairtstua né stua iomlain), ar thoirt agus ar
chailiocht na cnaimhe ata ar fail (scradu clinicitil agus CBCT/X-gha), ar shuiomh an ionsaite (macsaill/mandabal, tosaigh/cuil) agus ar
an bproétacal l6dala ata beartaithe. Roghnaigh trastomhas agus fad a oireann don iomaire iarmharach agus faid shabhailte &
gcoinnedil 6 struchtlir anatamaiocha; is fearr daingnedin nios leithne/nios faide nuair a cheadaionn an chnamh é ar mhaithe le
cobhsaiocht phriomhuil. Roghnaigh an nasc (heicseagan inmheénach, conuil NP, né aon phiosa amhain) agus an abutment
comhoiritinach de réir an phlean phroistéisigh.

Airionna agus gnéithe

Is daingneain ionchnamhacha i gcruth fréimhe iad ionchlannain ARDS até déanta as tiotainiam Grad 5 / Grad 23 (Ti-6Al-4V / ELI,
ASTM F136) le dromchla SLA (gaineamhshéidte, grainni méra, aigéad-eitseailte) a chuireann an t-oistéa-chomhthathd chun cinn.
Finte: CLASSIC, CIT, SMART, PREMIUM, PSI agus leaganacha c6nula/aon phiosa amhain; trastomhais = @3.0-6.0 mm, faid = 6-20
mm; snaithe taca féin-tapala. Aonusaide, solathraithe steiriuil.

Modh gniomhaiochta

Cuirtear an t-ionchlannan isteach in oistéatéime ullmhaithe i gcndmh ailbheolach. Le linn an chneasaithe (3—6 mhi de ghnath)
comhthathaionn dromchla an tiotainiam leis an gcnamh maguaird (oistéa-chomhthatha), rud a fhoirmionn angaireacht chobhsai;
nasctar abutment ansin chun tacu leis an athchdirit préistéiseach, ag tarchur l6danna feidhmitla chuig an gcnamh.

Cur sios ar an tairbhe chliniciiil

Athbhunaionn an t-ionchlannan feidhm agus aeistéitic na bhfiacla ata in easnamh: athbhunaionn sé an fheidhm choganta agus an
chaint, feabhsaionn sé an chuma agus cailiocht na beatha, caomhnaionn sé an chnamh ailbheolach tri l16dail fheidhmidil, agus
seachnaionn sé ullmhu na bhfiacla naddrtha in aice laimhe a theastaionn é dhroichid choinbhinsitnacha.

Gnéithe clinicitila de chomhcheangail le feisti eile

N4 hasaid ionchlannain ARDS ach le habutments, forstruchtuir agus ionstraimi mainliachta ARDS ata bailiochtaithe maidir le
comhoiriinacht. Teann na scritnna proistéiseacha go dti an chasmhoimint shonraithe. Ni ceadmhach comhphairteanna 6 mhonaréiri
eile a Gsaid. Ba cheart do chliniceoiri oilte protacail chlinicitla a nglactar leo a leanuint le haghaidh nésanna imeachta breise (nédu
cnaimhe, ardu sinus).

Samhlacha agus Toisi

Samhai Cur sios Trastomhais Faid Basic UDI
|

C CLASSIC Hex - lonchlannén conuil biseach le | 3.0/3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576C8D
nasc heicseagain inmheanaigh agus snaithe 3.75/4.2/5.0/6.0 mm 6 mm
dabailte

ccC CLASSIC Conical - lonchlannan coéntil 3.0/3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576CCS8
biseach le nasc cénuil inmheéanach agus 3.75/4.2/5.0/6.0 mm 6 mm
snaithe dubailte

S SMART Hex - lonchlannan heicseagéin 3.75/4.2/4.5 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576S9D

inmheanaigh le snaithe dubailte ag an gcuid
uachtarach a athraionn go snaithe amhain ag
an gcuid iochtarach

SC SMART Conical - lonchlannan le nasc conuil 3.75/4.2/14.5 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576SCTQ
le snaithe dibailte ag an gcuid uachtarach a
athraionn go snaithe amhain ag an gcuid
jochtarach

N3 SMART Narrow - lonchlannan heicseagain 3.0mm 10/11.5/13 mm 729011576N3SB
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sheachtraigh d'iomaire cing né do spas cung
idir fiacla

conuil le cuid uachtarach chomhthreomhar
ghearr. Féin-tapail le snaithe taca.

N ONE PIECE - lonchlannan heicseagéin 3.0/3.3/3.75/4.2/5.0 mm 10/11.5/13/16 mm 729011576N93

sheachtraigh d'iomaire cing né do spas cung
idir fiacla

PSI PSI Hex - lonchlannan céndil biseach le barr 3.3/3.75/4.2/5.0 mm 8/10/11.5/13/16/18 mm | 729011576PSILX
glan agus nasc heicseagain inmheéanaigh
agus shaithe dubailte

PSC PSI Conical - lonchlannan contil biseach le 3.3/3.75/4.2/4.5/5.5 mm 8/10/11.5/13/16/18 mm | 729011576PSCLK
barr glan agus nasc heicseagéain inmheanaigh
agus snaithe dubailte

P PREMIUM - lonchlannan biseach le barr glan 3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16 mm 729011576P97

agus nasc heicseagain inmheéanaigh agus 3.75/4.2 mm 18/20/22/25 mm
snaithe dubailte

CI3 CIT Narrow - lonchlannan heicseagain 3.0 mm 10/11.5/13 mm 729011576CI3GN
sheachtraigh d'iomaire cing né do spas cung
idir fiacla

CIT CIT Hex - lonchlannén condil heicseagain 3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16/18/20 729011576CISL
inmheanaigh le cuid uachtarach 3.75/4.2/5.0/6.0 mm mm
chomhthreomhar ghearr. Féin-tapéil le snéaithe 6 mm
taca.

CiCc CIT Conical - lonchlannan cénuil le nasc 3.3/3.75/4.2/5.0/6.0 mm 8/10/11.5/13/16/18/20 729011576CICHL

mm

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 chataldige

q3

Combhlionadh rialala

LOT

Cad baisce / Uimhir bhaisce

(1]

Féach na treoracha Usaide

Cainniocht

PV Indicag,,

QTY

Féach na treoracha Usaide
leictreonacha

Déata Usaide deiridh

Na déan athsteirilit

Na hisaid aris

Na husaid ma t4 an pacaiste
damaistithe agus féach na
treoracha Usaide

Steirilithe le hionradaiocht

Monaraithe ag

Allmhaireoir Déata monaraithe + agus tir
mhonaraithe
Teorainn teochta 15°C go 25°C Daileoir

Aitheantdir Uathil Feiste

lonadai Gdaraithe sa
Chomhphobal Eorpach

Coinnigh tirim

Coras bacainne steiritila aonair

Neamhshébhailte le haghaidh
MR

Coinnigh amach 6 sholas na
gréine

Ni féidir an tairge seo a
dhaileadh ach ar oideas 6
chleachtéir ceadinaithe

Aire

@9%05@&L@@

N& huséid pacéistiocht oscailte
aris

Modh Steirilithe

Seoltar na tacair ionchlannan le haghaidh Radaiochta Gama chuig Sor Van Ltd, IOSRAEL.

Seilfré

Is i seilfré na n-ionchlannan suas le 5 bliana. Féach an data éaga / an data Uséide deiridh ar an lipéad.

MK-002 Rev T (06/26)

40f5




A\

ards implants

Coinniollacha Usaide, lompair agus Stérala

Ni iomprofar na tacair ionchlannan ach amhain sa phacaistiocht bhunaidh agus laistigh de phacaiste maith le clidach crua. Ma ta an
phacaistiocht bhunaidh damaistithe, na hisaid i. Ni mér an tairge a stérail in it thirim, amach 6 sholas na gréine, 6 uisce agus 6
fhoinsi teasa. Ba cheart é a stérail ag teocht an tseomra 15°C go 25°C.

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 ta an coéras. Mura bhfuil aon chuid den lamhleabhar seo soiléir, déan teagmhail le ARDS le
haghaidh soiléirithe.

Airionna na dTairgi
Té& na hionchlannain agus na abutments déanta as céimhiotal Tiotainiam.

Rabhadh tabhachtach

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

Da bhri sin, ni dhéanfar aon ionchlanni gan oilidint leordhéthanach roimh ré 6 institidid dheimhnithe.

Is féidir le hathusaid ionfhabhtuithe, athionst cnaimhe, damaiste d'fhiochain chrua agus bhoga agus/né cliseadh an ionchlannain a
chothda.

Fuarthas amach go bhfuil rath na n-ionchlannéan agus an t-oistéa-chomhthathu bainteach go direach le glaineacht dhromchla na n-
ionchlannan, le heaspa aon éillithe bhitheolaioch no6 eile ar an dromchla agus le leibhéal na steiridlachta.

Teagmhais Intuairiscithe: Ba cheart aon teagmhas tromchuiseach a tharla i ndail leis an ionchlannan fiacléireachta a thuairiscit don
Chuideachta agus d'Udaras innidil an Bhallstait ina bhfuil an t-Gséaideoir 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.

Usaidi an charta ionchlannain
Solathraitear Cérta lonchlannéin (IC) FRM-7.5.3.00.02 leis an tairge seo mar a éilitear le Rialachan (AE) 2017/745.

Tar éis an ionchlannaithe, ni moér don solathrai ciraim slainte an carta a chomhlanu leis an bhfaisnéis abhartha faoin othar agus faoin
tairge, agus é a thabhairt don othar.

Ba cheart a threort don othar an cérta a choinneéil agus é a thaispedint le linn aon chomhairlichan n6 nés imeachta leighis amach
anseo.

Baranta teoranta

Réamhchuiraimi caomhnaithe agus stérala, pacaistiocht, steirilacht, réamhchiraimi mainliachta, réamhchiraimi proistéiseacha, fo-
iarsmai neamh-inmhianaithe féideartha.

Baranta Teoranta: | gcas cliseadh ionchlannain, geallann ARDS an t-aonad ionchlannain sin a athsholathar, saor in aisce, faoi réir na
gcoinniollacha seo a leanas:

Cuirtear fogra i scribhinn faoin gcliseadh sin faoi bhraid ARDS, trath nach déanai né laistigh de 6 mhi én gcéad chomhartha a Iéirionn
an cliseadh sin, in éineacht le tuarascail leantach san fhoirm arna heisitint ag ARDS, an X-gha abhartha agus an t-ionchlannan ar
chlis air. Is € seo an baranta iomlan don ionchlannan 6 ARDS, ina leagtar amach do leigheasanna eisiacha ina leith.

Le haghaidh tuilleadh sonrai faoi na tdsca agus faoi laimhsedil chéras ionchlannan fiacléireachta ARDS, féach ar litriocht ARDS
(cataldg, treoir Usaideora, taighde, srl.).

Monaraéir

ARDS INDUSTRIES Ltd

Gonen 18, 4925920

Petah Tikvah, Israel

Tel: +972-4-3812333 0483
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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