
• 

• ~ .. .9''""-' 
._%-~dauá dc .~9;!dZ;.,.mJ 

.:;{Jc¡ruh~v:n c._h~tt:t'idcJ 
re,/,¡ -.7/rc,/á/' 

·- •Y.,_ J:.~Jt.·_ -Y. • ./. 

"2013- AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813" 

DIIPOSICION N• 2 2 5 3 

BUENOS AIRES, 1 7 ABR 2013 

VISTO el Expediente NO 1-47-18052-12-9 del Registro de esta 
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 
(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones ACRYL-AR S.R.L. solicita se 
autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 
médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 
productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 
9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento 
jurídico nacional por Disposición ANMAT ND 2318/02 (TO 2004), y normas 
complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 
de Registro . 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 
Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el 
control de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 
los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 
han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales 
que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del 
producto mé ·co objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Artículos so, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores 

y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

AMERICAN ORTHODONTICS, nombre descriptivo MICRO IMPLANTES PARA 

ORTODONCIA y nombre técnico MATERIALES PARA ORTODONCIA, de acuerdo 

a lo solicitado por ACRYL-AR S.R.L., con los Datos Identificatorios 

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que 

~ forma parte integrante de la misma . . 
ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 86 a 87 y 88 a 90 respectivamente, 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá 

figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1042-68, con exclusión de 

toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO so- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será 

por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 50 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

~ 
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notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Gírese al 

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente NO 1-47-18052-12-9 

DISPOSICIÓN No '2 2 5 3 
~··· 

Jtl t., 
Dr. OTTO A.lsiNGHER 
SUB~INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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ANEXO 1 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRO~C~O MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ....... , .. l .. 5 .. 3 ..... 

Nombre descriptivo: MICRO IMPLANTES PARA ORTODONCIA. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-697- MATERIALES 

PARA ORTODONCIA. 

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AMERICAN ORTHODONTICS. 

Clase de Riesgo: Clase III. 

Indicación/es autorizada/s: Punto de apoyo fijo para las fuerzas que el 

ortodoncista precisa aplicar, movimientos dentarios necesarios para el 

tratamiento ortodóncico, recurso de anclaje en retracción de dientes 

anteriores, mesialización de dientes posteriores, intrusión de incisivos, 

intrusión de dientes posteriores corrección del plano oclusal, distalización de 

molares, corrección de la mordida cruzada posterior, fraccionamiento de 

dientes, corrección de la línea media. 

Modelo/s: Microtornillos 

Microtornillos The Aarhus SystemTM -Tornillos con agujero. 

Microtornillos The Aarhus SystemrM - Tornillos con cabeza botón. 

Microtornillos The Aarhus SystemrM -Tornillos con cabeza bracket. 

Microtornillos The Aarhus SystemrM - Juego inicial. 

Microtornillos The Aarhus SystemrM - Soporte de cargador. 

Microtornillos The Aarhus SystemrM -Bandeja de esterilización. 

Microtornillos The Aarhus SystemrM - Mango de destornillador. 

Microtornillos The Aarhus SystemrM - Mango de destornillador (estilo 

opcional). 

Microtornillos The Aarhus SystemrM - Punta de destornillador larga. 

Microtornillos The Aarhus SystemrM - Seguro de liberación de tornillo largo. 

Microtornillos The Aarhus SystemTM - Punta de destornillador. 

Microtornillos The Aarhus SystemrM - Seguro de liberador de tornillo 



"2013- AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSillUYENTE DE 1813" 

Microtornillos The Aarhus SystemrM - Fresas 0,9 x 4 x 22 mm - bucales 

Microtornillos The Aarhus SystemrM - Fresas 0,9 x 4 x 28 mm - palatinas 

Microtornillos The Aarhus SystemTM - Calibre de fuerza 

Microtornillos The Aarhus SystemTM -Tubos transversales. 

Microtornillos The Aarhus SystemrM -Tubos concatenados 

Microtornillos The Aarhus SystemrM -Gancho rizable con fuerza (corto) 

Microtornillos The Aarhus SystemrM- Gancho rizable con fuerza (largo) 

Microtornillos The Aarhus SystemrM - Gancho rizable con fuerza (triple). 

Microtornillos The Aarhus SystemrM -Resortes NiTI (tapa de frasco), 50 g 

Microtornillos The Aarhus SystemTM -Resortes NiTI (tapa de frasco), 125 g 

Microtornillos The Aarhus SystemrM - Resortes NiTI (extremo en forma de 

pera), 50 g 

Microtornillos The Aarhus SystemrM - Resortes NiTI (extremo en forma de 

pera), 125 g 

Microtornillos The Aarhus SystemrM - Fresa piloto para orientación. 

Microtornillos The Aarhus SystemrM -Tope rizable con alambre 

Período de vida útil: 10 años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias. 

Nombre del fabricante: 1) AMERICAN ORTHODONTICS. 

2) AMERICAN ORTHODONTICS. 

Lugar/es de elaboración: 1) 1536 N. 18th Street Sheboygan, WI 53081 

Estados Unidos. 

2) 1919 N. 18th Street Sheboygan, WI 53081 Estados Unidos. 

Expediente No 1-47-18052-12-9 

DISPOSICIÓN NO 2 2 53 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB•INTE:RVENTOR 

A.:<.At,A.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODU~tÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

..................... 5 ... 3. . . . . . 1 ••. _· qJ... 

~- ~"'·-, 
Dr. OTTO A. ORSINGHER 

SUB-INTERVENTOR 
A.N.M..A.T. 
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PROYECTO DE ROTULO 

1. Fabricado por: 1) American Orthodontics -1536 N. 18th Street, Sheboygan, Wl 53081 Estados Unidos. 

2) American Orthodontics -1919 N. 18th Street, Sheboygan, Wl 53081 Estados Unidos. 

2. Importado por Acryl-ar SRL- Av. E lea no 4593- CABA -Argentina 

3. Producto para uso dental solamente- Productos para Ortodoncia (microimplantes), Marca: American Orthodontics. 

Modelos: Microtornillos 

Microtornillos The Aarhus System™- Tornillos con agujero. 

Microtornillos The Aarhus System 1~- Tornillos con cabeza botón. 

Microtornillos The Aarhus System'"'- Tornillos con cabeza bracket. 

Mlcrotornillos The Aarhus System™- Juego inicial. 

Microtornillos The Aarhus System™- Soporte de cargador. 

Microtornillos The Aarhus System'"'- Bandeja de esterilización. 

Microtornillos The Aarhus Systemn" ~Mango de destornillador. 

Microtornillos The Aarhus System•,. ~Mango de destornillador (estilo opcional) 

Microtornillos The Aarhus System""- Punta de destornillador larga. 

Microtornillos The Aarhus System™- Seguro de liberación de tornillo largo. 

Microtornillos The Aarhus System',.- Punta de destornillador. 

Microtornillos The Aarhus System',.- Seguro de liberador de tornillo 

Microtornillos The Aarhus System',.- Fresas 0,9 x 4 x 22 mm- bucales 

Microtornillos The Aarhus System',.- Fresas 0,9 x 4 x 28 mm- palatinas 

Microtornillos The Aarhus System',.- Calibre de fuerza 

Microtornillos The Aarhus System',.- Tubos transversales. 

Microtornillos The Aarhus System ,,. -Tubos concatenados 

Microtornillos The Aarhus System ... - Gancho rizable con fuerza (corto) 

Microtornillos The Aarhus System',.- Gancho rizable con fuerza (largo) 

Microtornillos The Aarhus System',.- Gancho rizable con fuerza (triple). 

Microtornillos The Aarhus System',.- Resortes NiTI (tapa de frasco), SO g 

Microtornillos The Aarhus System',.- Resortes NiTI (tapa de frasco), 125 g 

Microtornillos The Aarhus System',.- Resortes NiTI (extremo en forma de pera), 50 g 

Microtornillos The Aarhus System',.- Resortes NiTI (extremo en forma de pera), 125 g 

Microtornillos The Aarhus System',. - Fresa piloto para orientación. 

Microtornillos The Aarhus System•,.- Tope rizable con alambre 

4. Formas de presentación: Los DAT se presentan en forma unitaria en bolsitas plásticas, conteniendo 5 piezas por 

modelo, o en Kit completo de piezas, cajá esterilizadora, mango y mandril 

5. N!! de lote 

6. Vto. 

7. Producto de un solo uso, NO ESTÉRIL, se deberá esterilizar antes de su uso 

8. Conservar en su envase original en lugar seco y al abrigo de la luz y el calor. 
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9, Ver instrucciones de uso en interior del envase 

10. Ver precauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso. 

11. Directora técnica: Sandra Broz- farmacéutica- MN 10898 

12, Autorizado por la A,N,MAT- PM-1042-68. 

13. Condición de venta: venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias 



INSTRUCCIONES DE USO 

1. Fabricado por: 1) American Orthodontics -1536 N. 18th 5treet, 5heboygan, Wl 53081 Estados Unidos. 

2) American Orthodontics -1919 N. 18th 5treet, Sheboygan, Wl 53081 Estados Unidos. 

2. Importado por Acryl-ar SRL- Av. E lea no 4593- CABA- Argentina 

3. Producto para uso dental solamente- Productos para Ortodoncia (microimplantes), Marca: American Orthodontics. 

Modelos: Microtornillos 

Microtornillos The Aarhus System1 
.. - Tornillos con agujero. 

Microtornillos The Aarhus SystemT .. - Tornillos con cabeza botón. 

Microtornillos The Aarhus System""- Tornillos con cabeza bracket. 

Microtornillos The Aarhus System rM- Juego inicial. 

Microtornillos The Aarhus Systemr .. - Soporte de cargador. 

Microtornillos The Aarhus Systemr .. - Bandeja de esterilización. 

Microtornillos The Aarhus Systemr .. - Mango de destornillador. 

Microtornillos The Aarhus System™- Mango de destornillador (estilo opcional) 

Microtornillos The Aarhus Systemn• • Punta de destornillador larga. 

Microtornillos The Aarhus System'"' • Seguro de liberación de tornillo largo. 

Microtornillos The Aarhus System™- Punta de destornillador. 

Microtornillos The Aarhus System•"'- Seguro de liberador de tornillo 

Microtornillos The Aarhus System'"'- Fresas 0,9 x 4 x 22 mm- bucales 

Microtornillos The Aarhus System™ ·Fresas 0,9 x 4 x 28 mm- palatinas 

Microtornillos The Aarhus System"" ·Calibre de fuerza 

Microtornillos The Aarhus System•"'- Tubos transversales. 

Microtornillos The Aarhus System'"' -Tubos concatenados 

Microtornillos The Aarhus System•"'- Gancho rizable con fuerza (corto) 

Microtornillos The Aarhus System•"'- Gancho rizable con fuerza {largo) 

Microtornillos The Aarhus System•"'- Gancho rizable con fuerza (triple). 

Microtornillos The Aarhus System'"' ·Resortes NiTI (tapa de frasco). SO g 

Microtornillos The Aarhus System'"'- Resortes NiTI (tapa de frasco), 125 g 

Microtornillos The Aarhus System•"'- Resortes NiTI (extremo en forma de pera), 50 g 

Microtornillos The Aarhus System•"'- Resortes NiTI (extremo en forma de pera), 125 g 

Microtornillos The Aarhus System'"'- Fresa piloto para orientación. 

Microtornillos The Aarhus System™- Tope rizable con alambre 

4. Formas de presentación: Los DAT se presentan en forma unitaria en bolsitas plásticas, conteniendo 5 piezas por 

modelo, o en Kit completo de piezas, cajá esterilizadora, mango y mandril 

5. Producto de un solo uso, NO ESTÉRIL, se deberá esterilizar antes de su uso 

6. Conservar en su envase original en lugar seco y al abrigo de la luz y el calor. 

7. Ver instrucciones de uso en interior del envase 

8. ecauciones, advertencias y contraindicaciones en instrucciones de uso. 



9. Directora técnica: Sandra Broz- farmacéutica- MN 10898 

10. Autorizado por la A.N.M.A.T- PM-1042-68. 

11. Condición de venta: venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias 

SELECCIÓN E INSTALACIÓN: 

A· Como recurso de anclaje, debe tener un planea miento cuidadoso e individualización para cada caso. 

B· Determinado el tratamiento a seguir, el ortodoncistas deberá definir el tipo de movimiento deseado, v lugar donde 

realizara la colocación. 

c. Debe realizar una revisión clínica preliminar, como palpar digitalmente el lugar, identificar las raíces de los dientes. 

D· Analizar radiografías panorámicas, y peri apicales. Para investigar la disponibilidad ósea para la instalación v 

colocación de los DAT eleccióncion Del diámetro de los DATs. 

E· De acuerdo a muchos ortodoncistas, el éxito del tratamiento con los DATs depende de los siguientes factores: a­

habilidad del profesional, b· condición ffsica del paciente, e-selección del lugar adecuado, d· estabilidad inicial, v d· 

higiene bucal. 

ESTERILIZACIÓN 

El producto que es proveído No Estéril, debe seguir métodos de esterilización de acuerdo a técnicas conocidas y aplicadas por el 

ortodoncistas 

Debe ser esterilizado en autoclave de acuerdo a los conocimientos generales del ortodoncistas. 

PRECAUCIÓN 

• Este producto deberá ser manipulado por el profesional debidamente entrenado. 

• La utilización de este producto no genera riesgos al paciente. 

• Su aplicación deberá ser únicamente hecha por profesional del área de odontología, con especialización en 

ortodoncia, según el tratamiento previsto para cada caso 

• Producto que necesita ESTERILIZACIÓN PREVIA PARA SU USO. 

• Uso único. Descartar después de su uso. 

CONTRA INDICACIONES 

NO EXISTEN CONTRA INDICACIONES 

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE 

Almacenamiento 

El producto deberá ser guardado en un área fresca y seca, evitando el exceso de luz. 

la sala donde los productos serán almacenados (stock) deberá estar cerrado v con un sistema de ventilación e iluminación 

artificial, y su temperatura será controlada de forma que estuviere entre los lS"'C a 30"' C. 



Av. 

los productos serán almacenados en cajas separadas por la identificación del código, y descripción, dispuestos en estanterías, 

de modo de facilitar la identificación, bien como la separación de los productos para su expedición. 

El producto debe ser mantenido en su embalaje original hasta el momento de su utilización. 

Transporte 

El producto no ofrece riesgos a las personas para ser transportado. 

Desde American Orthodontlcs Corp. (USA) para el distribuidor en Argentina, los productos llegan en embalajes lacrados, 

debidamente identificados, por avión o barco. 

Desde el distribuidor para la comercialización en Argentina, los productos serán transportados en su propio embalaje, y 

acondicionados en cajas de cartón lacrados con cinta adhesiva. 

Dentro de una misma caja de cartón, podrán ser transportados diversos tipos de productos con códigos distintos, por ello, cada 

producto(mismo código) deberán estar en embalajes lacrados, y debidamente identificados con todas las informaciones 

necesarias, de preferencia, de material seguro, que no se rompa, quiebre o no se abra fácilmente, para ser transportado, de 

modo de no permitir que los productos se mezclen. 

Al cliente final (ortodoncistas), deberá tener la siguiente forma: 

• En embalajes nuevos, cuando el pedido sea de pocas unidades, de un mismo producto, o mismo código o para pocos 

códigos y distintos; 

• En su propio embalaje, cuando el pedido sea igual al recibido desde la fabrica; 

• En cajas de cartón, cuando el pedido requiera por su cantidad mayor, o sea, muchas unidades de un mismo producto, 

o código, o varios códigos; 

Formas de presentación: los DAT se presentan en forma unitaria en bolsitas plásticas, conteniendo S piezas por modelo, o en 

Kit completo de piezas, cajá esterilizadora, mango y mandril 

Vida útil: 10 años 

CI-1P!STlAN BO!C~ENCO 

-- ~-., 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-18052-12-9 
El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 
T.l\cnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° .l..2 .. § .. J , y de acuerdo a lo solicitado por ACRYL-AR S.R.L., se autorizó 
la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 
Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: MICRO IMPLANTES PARA ORTODONCIA. 
Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-697- MATERIALES 
PARA ORTODONCIA. 

Ó Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AMERICAN ORTHODONTICS. 
Clase de Riesgo: Clase III. 

Indicación/es autorizada/s: Punto de apoyo fijo para las fuerzas que el 
ortodoncista precisa aplicar, movimientos dentarios necesarios para el 
tratamiento ortodóncico, recurso de anclaje en retracción de dientes 
anteriores, mesialización de dientes posteriores, intrusión de incisivos, 
intrusión de dientes posteriores corrección del plano oclusal, distalización de 
molares, corrección de la mordida cruzada posterior, fraccionamiento de 
dientes, corrección de la línea media. 

Modelo/s: Microtornillos 

Microtornillos The Aarhus SystemrM- Tornillos con agujero. 
Microtornillos The Aarhus SystemrM -Tornillos con cabeza botón. 
Microtornillos The Aarhus SystemrM -Tornillos con cabeza bracket. 
Microtornillos The Aarhus System TM - Juego inicial. 
Microtornillos The Aarhus SystemrM -Soporte de cargador. 
Microtornillos The Aarhus SystemrM -Bandeja de esterilización. 



Microtornillos The Aarhus SystemrM -Mango de destornillador. 

Microtornillos The Aarhus SystemrM - Mango de destornillador (estilo 

opcional). 

Microtornillos The Aarhus SystemrM - Punta de destornillador larga. 

Microtornillos The Aarhus System TM - Seguro de liberación de tornillo largo. 

Microtornillos The Aarhus SystemTM - Punta de destornillador. 

Microtornillos The Aarhus SystemTM - Seguro de liberador de tornillo 

Microtornillos The Aarhus SystemrM - Fresas 0,9 x 4 x 22 mm - bucales 

Microtornillos The Aarhus SystemTM - Fresas 0,9 x 4 x 28 mm - palatinas 

Microtornillos The Aarhus SystemrM -Calibre de fuerza 

Microtornillos The Aarhus SystemrM - Tubos transversales. 

Microtornillos The Aarhus SystemrM -Tubos concatenados 

Microtornillos The Aarhus System TM - Gancho rizable con fuerza (corto) 

Microtornillos The Aarhus SystemrM -Gancho rizable con fuerza (largo) 

Microtornillos The Aarhus SystemrM -Gancho rizable con fuerza (triple). 

Microtornillos The Aarhus SystemrM- Resortes NiTI (tapa de frasco), 50 g 

Microtornillos The Aarhus SystemrM - Resortes NiTI (tapa de frasco), 125 g 

Microtornillos The Aarhus SystemrM - Resortes NiTI (extremo en forma de 

pera), 50 g 

\\"' Microtornillos The Aarhus SystemTM - Resortes NiTI (extremo en forma de 

pera), 125 g 

Microtornillos The Aarhus SystemrM - Fresa piloto para orientación. 

Microtornillos The Aarhus SystemrM -Tope rizable con alambre 

Período de vida útil: 10 años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias. 

Nombre del fabricante: 1) AMERICAN ORTHODONTICS. 

2) AMERICAN ORTHODONTICS. 

Lugar/es de elaboración: 1) 1536 N. 18th Street Sheboygan, WI 53081 

Estados Unidos. 

~/ 
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2) 1919 N. 18th Street Sheboygan, WI 53081 Estados Unidos. 

Se extiende a ACRYL-AR S.R.L. el Certificado PM-1042-68, en la Ciudad de 

B A. 1 7 ABR 2013 . d . . . (5) N 

uenos 1res, a ................................ , s1en o su v1genc1a por c1nco anos a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN o 

Dr, 0TTO A. ORSINGHER 
SUB~INTERV~ 

~NTOR 
A.N.II{,A.T, 
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