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Treoracha Usdide
Druiliri, Uirlisi, Trealamh agus Foirne

Uimh. an Doiciméid ’ Teideal

MK-006-GA Druiliri, Uirlisi, Trealamh agus Foirne H 02.06.2026

1. Raon Feidhme na dTreoracha seo

Baineann na treoracha Usaide seo le gach druil fiacléireachta, uirlis a ghreamaitear den lamhphiosa / métar, agus
foireann/trealamh mainliachta a mhonaraionn ARDS Industries Ltd. agus ata clidaithe ag Doiciméadu Teicniuil
TFMDR-AI-002. T4 an liosta iomlan tairgi i ndoiciméad 1.1.7.3 (Liosta Tairgi ARDS Aicme lla, Rev. 19).

Cuirtear na Treoracha Usaide seo le gach tairge, sa teanga oifigilil / sna teangacha oifigitla a éilionn an Ballstat ina
gcuirtear an tairge ar an margadh, i gcomhréir le Rialachan (AE) 2017/745, larscribhinn |, Caibidil Ill, Roinn 23.1(d). T4
leagan leictreonach (elFU) ar fail ag https://www.ardsimplants.com/ifu agus https://www.ai-ifu.com, sna teangacha
céanna a éilitear.

| gcds ina mbraitheann ARDS ar an elFU mar mhodh soldthair, ni dhéantar sin ach i gcomhréir le Rialachdn Cur Chun
Feidhme (AE) 2021/2226 6n gCoimisitn (feisti ata beartaithe go heisiach d'dsaideoiri gairmidla): coinnitear measinu
riosca elFU, soldthraionn an suiomh gréasain na leaganacha teanga riachtanacha, agus solathraitear cdip phdipéir
saor in aisce, arna iarraidh sin, laistigh de 7 1a féilire. Is é an IFU pdipéir a chuirtear leis an tairge an priomhmhodh
solathair; is forliontach i an elFU.

2. Usaid Bheartaithe agus Tasca

Is uirlisi gearrtha cnadimhe né ullmhuchain chnaimhe iad druiliri fiacldireachta, druiliri treafain, pollairi fiochdin,
druiliri préifilithe cnaimhe, druiliri comhdhldthaithe cndimhe, druiliri treorach mainliachta, druiliri deiridh agus uirlisi
gaolmhara ARDS, atd beartaithe go heisiach le husaid i mainliacht ionchlanndn fiacail, chun poll a dhruileadil né a
ghearradh i gcnamh an ghéill uachtaraigh né iochtaraigh chun an suiomh oistéatoime a ullmhu le haghaidh
ionchlannan fiacail endoiseach a chur isteach. Is féidir iad a Usdid freisin chun ndsanna imeachta méadaithe a
ullmha.

e  Druiliri marcéla/slea: aithnionn agus marcalann siad pointe iontrala na hoistéatoime

o  Druiliri casta (clasaiceach, gearr, fada, an-fhada, céimnithe, cénuil, deiridh): ullmhtchan seicheamhach na
hoistéatoime go trastomhas agus doimhneacht an ionchlannain

o  Druiliri deiridh (sraith FD): ullmhutchan deiridh na hoistéatoime go dti trastomhas agus doimhneacht
bheacht an ionchlanndin

®  Druiliri tumtha (countersink): leathnaionn siad limistéar corénach shuiomh an ionchlannain i gcnamh
chortacsach dhlath le haghaidh oiritinu éighniomhach mhuineal an ionchlannain

o  Druiliri treafdin: baineann siad cnamh timpeall ionchlannain; tdsctha chun ionchlannain nach bhfuil
oistéiscomhthaite né atd damaisithe a bhaint

e  Pollairi fiochain: pollaire drandail gan fhleasc le haghaidh rochtain chreasach

e  Druiliri préifilithe cnaimhe: leibhéalaionn agus proifilionn siad dromchla creasach an chnaimh

o  Druiliri comhdhluthaithe cndimhe: comhdhlathaionn agus dlithaionn siad cnamh i suiomhanna isealdluis
(D3/D4)

®  Druiliri siogdmacha agus teiriogéideacha: ullmhaionn siad oistéatoimi chun ionchlanndin shiogdmacha agus
theiriogdideacha a chur isteach faoi seach

o  Druiliri treorach mainliachta (sraitheanna SG4D, SG5D, SGOD): ullmhuchan treoraithe oistéatoime tri
mhuinchilli treorach 4,0 mm nd 5,5 mm

o  Druiliri diamaint: ullmhtchan cnaimhe munlaithe le brat diamaint

o  Fadaitheoiri druile (MT0012): sineann siad raon an druile le haghaidh feidhmeanna doimhne/cuil

MK-006-GA | RevH | 02-06-2026 | CONFIDENTIAL | 1/7



ards _
. ARDS Industries Ltd. | TFMDR-AI-002
ImD|CIﬂTS MK-006-GA RevH — Gaeilge (Irish)

o  Uirlisi lamhphiosa / métair: nascann siad ionchlanndin nd scriiinna abatmaint le lamhphiosai mainliachta
cumhachtaithe le haghaidh ionsd rialaithe 6 thaobh casmhéiminte

®  Druiliri le stopanna (sraith DRPS) agus stopanna ar leithligh (sraith DS): soldthraionn siad doimhneacht
druiledla rialaithe

Nil aon Usaid bheartaithe neamhspleach ag na feisti seo — Usaidtear iad go heisiach in éineacht le hionchlannain
fiacail ARDS.

3. Usaideoir Beartaithe agus Daonra Othar

Le huasaid ghairmidil amhdin. Ni moér do ghairmithe fiacldireachta ceadunaithe amhain na feisti a Usdid (mdinlianna
béil, ionchlannaithe, peiriodontaithe, fiacldiri ginearalta a bhfuil oilidint chui ionchlannan acu).

Beartaithe d'othair fhasta (> 18 mbliana, aibi é thaobh cnamharlaigh) a bhfuil ionchlannan fiacail de dhith orthu.

4. Frithtasca

e |onfhabhtu no athlasadh aitiuil gniomhach ag an suiomh mainliachta

e Toirt né cdiliocht chndaimhe neamhleor le haghaidh ionchlanndn a chur isteach go cobhsai

o Radaiteiripe ghniomhach ar réigitin an chinn agus an mhuinil

e Riochtai sistéamacha neambhrialaithe a lagaionn cneasu créachta (diaibéiteas neamhrialaithe, imdhion-
dhulagar dian)

o Teiripe bisfosfonaite infhéitheach arddaileoige, reatha né roimhe seo (riosca MRONJ); teastaionn
combhairliuchan speisialtdra d'othair ar bhisfosfénait bhéil

o Ailléirge aitheanta do chruach dhosmalta (sraith 400 / AISI 420; né cruach dhosmalta 316 a Usdidtear i
ngabhalais Aicme | comhphacdilte), do chdimhiotal tiotdiniam Ti-6Al-4V ELI (gabhdlais chomhphaciilte), né
don bhrat dromchla AITiN

o  Othair phéidiatraiceacha né othair nach bhfuil aibi 6 thaobh cnamharlaigh (faoi bhun 18 mbliana)

5. Rabhaidh

o Le husdid ghairmidil amhain — ni le hisdid ag pearsanra neamhoilte né neamhcheadunaithe.

® Soladthraitear gach feiste NEAMHSTEIRILE. Ni mdr iad a ghlanadh, a dhighalrd agus a steirilit le gal roimh
gach Usaid de réir Roinn 8.

o Uasathusaid: 50 timthriall athphrdisedla (glanadh + steirilit), arna bhailiochtu le staidéar friotaiochta
caithimh. Diuscair ldithreach ma ta caitheamh, libadh, creimeadh né damdiste ann, beag beann ar lion na
dtimthriall.

e  Nimor gach nds imeachta druileala a dhéanamh ar luas uasta 800—1 300 RPM le sruthlt fldirseach le sailin
iseatonach steiritil. Moltar RPM nios isle (800—1 000) do chineélacha cndimhe nios crua (D1/D2).

e Réamhthathu agus ionsd ionchlanndin: uasmhéid 25-30 RPM, casmhdimint uasta 45 Ncm.

e N3 husaid druil mhaol, lubtha né damaiste — cuir ina ait laithreach i.

o N3 husaid ma ta an pacaistiu damaiste.

e N3 husaid ach le cérais ionchlannan fiacail ARDS agus ldmhphiosai comhoiriinacha ISO 1797-1.

®  Nimor druiliri Treorach Mdinliachta a Usaid leis an méid muinchille ceart amhdin (4,0 mm né 5,5 mm) mar
a shonraitear leis an uimhir chataldige.

® |nneachar an trealaimh (sraith BOX): ta an trealamh beartaithe do chdsanna iomadula. Cuir
comhphairteanna aonair a shroicheann 50 timthriall in ionad sula saraitear uasmhéid an trealaimh.
Seasann bosca an trealaimh (Radel R / polaifheinilsulfén) do steiriliti autaclaive — initch le haghaidh
scoilteanna roimh gach Usdid.

6. Abhair

Grupa Tairgi

Druiliri fiacldireachta — gach teaghlach gearrtha

. Cruach dhosmadlta sraith 400 (AISI 420)
cnaimhe
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Grupa Tairgi Abhar
Brat PVD dubh crua AITiN (dubh); druiliri diamaint: brat

Brat dromchla druile . . ,
diamaint tionsclaioch

Scridirioch lamhphiosa / métair Cruach dhosmalta 420 (S.S 420)
Fadaitheoir druile, uirlisi ldmhphiosa/treorach SG Cruach dhosmalta sraith 400 (AISI 420)
Druiliri + stopanna / stopanna Cruach dhosmadlta sraith 400 (AISI 420)

Radel R / polaifheinilsulfén (PPSU) — comhoiritinach le

Bosca trealaimh (sraith BOX) S

lonsditedin sealbhdra sileacéin Sileacdn grad leighis — comhoiritinach le autaclave

Gabhalais Aicme | comhphacdilte — rinse rachta,

- . L, . Cdéimbhiotal tiotdiniam Ti-6Al-4V ELI né cruach dhosmalta 316
tascaire airde, scritire; uirlisi ancaireachta SG

Na husdid in othair a bhfuil ailléirge nd hipiriogaireacht aitheanta acu d'aon cheann de na habhair thuas.

7. Roghnt Druile

Usaidtear na huirlisi géara seo chun na suiomhanna mainliachta d'ionchlannain fiacail a ullmhu. T4 cruthanna
éagsula acu: druil bheachtais, druil chordin, tumthdéir, céndil, sorcdireach, gearr, fada agus XL fada le haghaidh
Usaide déadai, préifileoiri cndimhe.

Ag brath ar an gcéras ionchlannain lena mbaineann siad, féadfaidh sruthld inmheanach né linte doimhneachta a
bheith acu chun an doimhneacht oibre a chinneadh, agus féadfar iad a dhearadh le nascadh le stop doimhneachta.
Féach cataldga an chérais ionchlanndin lena mbaineann le haghaidh gnéithe teicnitla mionsonraithe.

Tagann druiliri mdinliachta i dtrastomhais chomhleanutnacha. Ta cruth sorcdireach agus cénuil acu. Ta dha fhad oibre
ag druiliri mainliachta (gearr: 11,5 mm, 16 mm, 20 mm agus 25 mm ar fad, agus an-fhada ar nds 30, 60, 80 mm le
haghaidh Omega). Tomhaistear an fad ainmniil, atd marcailte le marcanna ciorclacha, 6 this an chiumhais
ghearrtha. Cuimsionn fad an druile ciumhais ghearrtha de chruth triantanach. T4 druiliri mainliachta le ciumhais
ghearrtha réidh ar fail freisin, chomh maith le druiliri le sruthld inmhednach né seachtrach.

8. Prétacal Mainliachta

8.1 Seicheamh Druileadla
Lean prdtacal mainliachta chdras ionchlanndin ARDS i gconai don ionchlannan sonrach ata a chur isteach. Seicheamh
ginearalta:
e Céim 1: marcail an pointe iontréla le druil sled/marcala (DRO010, DR0012, DRO015, MDR0015)
e Céim 2: druil phioldtach go dti an doimhneacht tosaigh
® Céim 3: leathnu seicheamhach le druiliri ata ag éiri nios mé (2,0 mm - trastomhas deiridh i gcéimeanna
0,4-0,5 mm)
®  Céim 4: ullmhdchan le druiliri condla (DRC) né druiliri SG (SG4D / SG5D) né druil dheiridh (sraith FD) go dti
trastomhas agus doimhneacht bheacht an ionchlanndin

®  Céim 5: cuir tumthoir (CD) i bhfeidhm i gcndmh D1/D2 mas ga le haghaidh suiochan mhuineal an
ionchlannain

® Céim 6: bain Usaid as comhdhluthadan cndimhe (BCD) i gcndmh D3/D4 chun trabaicil a chomhdhldathd
roimh ionsa, mas ga

Cuir an seicheamh druiledla in oiritint do dhlds an chndimh: D1/D2 = seicheamh iomldn; D3/D4 = féadfar méid
amhain no nios mo a scipeail.

8.2 Paraiméadair Oibritichain
® Luas druileala: 800-1 300 RPM ar a mhéad le sruthli fllirseach leantinach

e Luas molta de réir cinedl cndimhe: D1/D2: 800—1 000 RPM; D3/D4: 1 000-1 300 RPM

e lonsa ionchlannain: 25—-30 RPM, casmhdimint uasta 45 Ncm
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®  Sruthlu: sailin iseatonach steiritil (0,9 % NaCl) — usaid sruthld inmheanach agus/né seachtrach de réir mar
ata ar fail

o Usaid gluaiseacht druileéla isteach-agus-amach; na forcail; lig don chndmh fuard idir na céimeanna

8.3 Mainliacht Threoraithe (sraith SG)

Ni mér druiliri treorach mdinliachta a Usaid leis an gcdras muinchilli ceart: druiliri SG4D le muinchilli treorach 4,0
mm; druiliri SG5D le muinchilli 5,5 mm. Usaid an Uirlis SG HP chomhoiritinach le haghaidh rannphairtiocht an
ldmhphiosa. Lean prétacal na mainliachta treoraithe don chdras treorach mainliachta sonrach a Usaidtear.
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9. Treoracha Athphroisedla

T4 gach tairge in-athusaidte agus ni mér iad a athphréiseail roimh gach usaid chlinicitil. Uasmhéid 50 timthriall
athphrdisedla in aghaidh na huirlise.

9.1 Réamhchadireail (ag pointe na husaide)
e® Direach tar éis Usaide: sruthlaigh faoi uisce reatha chun éillit garbh a bhaint agus na dromchlai seachtracha
agus inmhednacha 4 scuabadh le scuab bhog nioléin

o lompar chuig an limistéar athphroiseala i gcoimeadan dunta

9.2 Glanadh agus Dighalru de Laimh
1. Roghnaigh glantach glantachdin cui (m.sh. neodisher® Mediclean n6 a chomhionann)
2. Glanadh ultrasonach ag 35 kHz in uisce di-ianaithe le tuaslagan glantachain de réir threoracha an mhonardéra

3. Sruthlaigh gach dromchla agus cuas 3x faoi uisce di-ianaithe ag teocht seomra (20 £ 5 °C) ar feadh = 10 soicind
an ceann

4. Cuimil le halcdl IPA 70% ag usdid cuimilteora boig, inditscartha, saor 6 chaitin
5. Dighalraigh le tuaslagan dighalraithe ceadaithe (m.sh. CIDEX® OPA) de réir threoracha an mhonaréra

6. Cuir na huirlisi didhéanta agus glanta sa fholcadh dighalraithe. Cinntigh go gclidaionn an tuaslagan na huirlisi,
go liontar gach lumen agus go ndichuirtear pdcai aeir

7. Lean treoracha mhonardir an tuaslagdin dighalraithe (15—20 ndim)

8. Sruthlaigh cuais uile na n-uirlisi tri huaire le tuaslagan dighalraithe ag tus agus ag deireadh an ama
gniomhaiochta ag usaid steallaire inditdscartha (toirt iosta steallaire 20 ml)

9. Bain na huirlisi as an bhfolcadh dighalraithe

9.3 Sruthlu
1. Tum na huirlisi go hiomlan i dtoirt mhor uisce ar feadh 1 néiméad ar a laghad

2. Sruthlaigh na huirlisi go criochnuil le huisce tri huaire ar a laghad. Sruthlaigh cuais agus lumen uile na n-uirlisi le
huisce tri huaire ag Usaid steallaire indituscartha (toirt iosta steallaire 20 ml)

3. Bain na huirlisi amach agus diuscair an t-uisce sruthlaithe. Usaid toirteanna ura uisce i gcdnai do gach sruthld.
Na hathusaid an t-uisce le haghaidh sruthlaithe na chun aon chriche eile

4. Athdhéan céim 3 le haghaidh tri shruthlu ar fad, le toirteanna mara uisce Uir chun iarmhair an tuaslagain
dighalraithe a bhaint. Féadfaidh iarmhair fo-iarsmai tromchuiseacha a chur faoi deara

9.4 Triomu
1. Triomaigh na huirlisi istigh/amuigh le haer comhbhruite scagtha né ar feadh 30 néim ag teocht seomra
2. Pacdil na huirlisi chomh tapa agus is féidir tar éis a mbainte

3. Cinntigh go bhfuil na huirlisi tirim sula bpacailtear iad le haghaidh steirilithe. Mas ga triomu breise, triomaigh in
ait ghlan

9.5 Glanadh agus Dighalru Uathoibrithe

Cinntigh go bhfuil an niteoir-dighalréir bailiochtaithe agus oiriinach d'uirlisi mainliachta fiacléireachta. Roghnaigh
glantach glantachdin agus dighalraithe cui (m.sh. neodisher® Mediclean né a chomhionann) agus lean treoracha an
mhonardra.

1. Cuir na huirlisi sa dighalrdir ionas go mbeidh na hailt oscailte agus gur féidir le huisce sileadh amach as candulai
agus poill dhalla

. Cinntigh nach mbaineann na huirlisi lena chéile

. Tosaigh an clar cui ata oiritinach d'uirlisi

. Déan dighalru teirmeach ag 90 °C ar feadh 5 néiméad

. Iniuch agus pacail na huirlisi chomh tapa agus is féidir tar éis a mbainte

D U A WN

. Cinntigh go bhfuil na huirlisi tirim sula bpacdiltear iad le haghaidh steirilithe. Mas ga triomu breise, triomaigh
iad in ait ghlan
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Usaid niteoir-dighalrdir ata ceadaithe de réir EN I1SO 15883. Bailiochtaithe leis an maistir-threalamh BOX000 mar
thairge an chais is measa. Féach roinn 6.16 den Chomhad Teicniuil le haghaidh sonrai bailiochtaithe.

9.6 Triomu, Initichadh agus Pacdistiu

1. Triomaigh go criochnuil — cinntigh nach bhfuil aon taise fagtha. Cruthaionn taise creimeadh agus déanann si
dochar don steiriliu

2. Iniuch gach uirlis: didscair ma ta caitheamh, difhoirmiu, creimeadh, maoile né damdiste le feiceail
3. Pacdil i malai steirilithe nd i mbosca an trealaimh (sraith BOX)

4. Inidch slaine an phacaistithe roimh Usdid — athphacail agus athsteirilaigh ma ta sé tais né damaiste

9.7 Steiriliu Gaile (Autaclave)

Cineal Timthrialla Teocht Am iosta Triomu iosta
Dilaithrid Domhantarraingthe 135 °C/ 275 °F 10 néim 30 néim
Réamhfholus 132°C/270°F 4 ndim 3 ndéim

Nota: cuir na paraiméadair steirilithe i bhfeidhm de réir an staidéir athphrdisedla bhailiochtaithe.

10. Stérail
®  Stoérdil na huirlisi i malai steirilithe nd i mbosca an trealaimh i dtimpeallacht thirim, ghlan, 6 sholas direach
na gréine, radaiocht UV, teas agus taise
e Seachain strus meicniuil, comhbhru né teagmhadil le substainti creimneacha
o N3 husdid ma ta an bacainn steiridil briste

o Usaid uisce driogtha n6 di-ianaithe le haghaidh glantachain chun sil-leagain mhianracha a chosc

11. Comhcheangal le Feisti Eile (larscribhinn | 23.4(z))

Ta druiliri agus uirlisi ARDS deartha le husaid le cdras ionchlanndn fiacail ARDS. Déantar cur sios ar chérais
ionchlanndn chomhoiritinacha sna Treoracha Usaide ARDS seo a leanas:

® MK-002 — lonchlannain Fiacail ARDS, Gach Cineal

e MK-003 — lonchlanndin Shiogémacha ARDS

e MK-005 — Abatmaint agus Sarstruchtuir ARDS

T4 uirlisi lamhphiosa comhoiriinach le lamhphiosai mainliachta caighdednacha frithuillinne agus diri a chomhlionann
ISO 1797-1. N4 husaid ach le haonad métair mhdinliachta calabraithe (physiodispenser) le riald casmhdiminte. Ni
rathaionn ARDS feidhmiocht nuair a Usdidtear na huirlisi le trealamh neamh-chomhoiritinach.

Ni mér druiliri treorach mdinliachta a Usaid le muinchilli treorach comhoiritinacha (4,0 mm ndé 5,5 mm) 6 chérais
mhainliachta treoraithe ARDS bhailiochtaithe. Nil Gsaid na ndruiliri seo le cdrais treorach mainliachta nach ARDS iad
bailiochtaithe.

12. Siombaili Lipéadaithe

Siombail / Bri ‘ Siombail / Bri
Uimbhir chataldige / thagartha CAd baisce / uimhir luchta
Aitheantoir Uathuil Feiste (UDI) Monaraithe ag

, . , . Neambhsteiriuil — solathraitear neamhsteiridil; glan agus
Data monaraithe agus tir mhonaraithe . . L & &
steiriligh roimh usaid

Comhlionadh rialéla (CE) Féach na treoracha uUsaide / IFU leictreonach (www.ai-

ifu.com)
lonadai udaraithe sa Chomhphobal Eorpach Allmhaireoir
Ddileoir Cainniocht
Rabhadh — féach na doiciméid a ghabhann leis Na husdid ma td an pacaiste damaiste
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13. Monardéir agus lonadai Udaraithe

Monaraéir

ARDS Industries Ltd.

Teil: +972-4-3812333
info@ardsimplants.com
www.ardsimplants.com
SRN: IL-MF-000008771

Gonen 18 Str., Petah Tikvah, 4925920, losrael

’ lonadai Udaraithe an AE

AR Experts B.V.

Boeingavenue 209, 1119 PD Schiphol-Rijk

An [siltir
+31 85007 3210

Aguisin A — Infhaighteacht Teanga an IFU

Ballstat
An Ghearmain
An Ostair
An Fhrainc
An lodail

An Spdinn
An [siltir
An Bheilg

An Phortaingéil

An Pholainn

An tSualainn

An Danmhairg

An Fhionlainn

Eire / Malta

An Ghréig

Poblacht na Seice

An Rémain

An Ungdir

Gach Ballstat eile den AE/LEE

Teanga an IFU
Gearmainis
Gearmainis
Fraincis
lodailis
Spainnis
Ollainnis (Béarla ceadaithe, usaid
ghairmiuil)
Ollainnis / Fraincis / Gearmainis
Portaingéilis
Polainnis
Sualainnis (Béarla ceadaithe, Gsaid
ghairmidil)
Danmbhairgis (Béarla ceadaithe, usaid
ghairmiluil)
Fionlainnis / Sualainnis
Béarla
Gréigis
Seicis
Rémainis
Ungairis

Teanga(cha) oifigitil an Bhallstait sin

Formaid Ar Fail
Pdipéar + Leictreonach
Paipéar + Leictreonach
Paipéar + Leictreonach
Pdipéar + Leictreonach

Paipéar + Leictreonach
Pdipéar + Leictreonach

Paipéar + Leictreonach
Paipéar + Leictreonach

Pdipéar + Leictreonach

Paipéar + Leictreonach

Pdipéar + Leictreonach

Paipéar + Leictreonach
Pdipéar + Leictreonach
Pdipéar + Leictreonach
Paipéar + Leictreonach
Pdipéar + Leictreonach
Pdipéar + Leictreonach

Paipéar + Leictreonach

Aistritichan én doiciméad foinseach Béarla MK-006 Rev. H. Dréacht — le fioru ag aistritheoir leighis cailithe ar a

bhfuil an sprioctheanga ina mathairtheanga sula gcuirfear ar fail chun criocha rialala é.
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