2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES".

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos DISPOSICION N°

ANMAT 0883

BUENQOS AIRES, 24 ENE 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-006494-16-8 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Quel por las presentes actuaciones AURITONE S.R.L. solicita se
autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y. normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declaradosl demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actGa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
NC 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: ¥
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca AUDINA HEARING INSTRUMENTS, INC. , nombre descriptivo AUDIFONOS
DIGITALES RETROAURICULARES CON TRIMMERS y nombre téchico APARATOS
AUXILIARES PARA LA AUDICION, de acuerdo con lo solicitado por AURITONE
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en
el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 121 y 122 a 137 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1142-18, con exclusion de toda- otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente, ‘
" ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.l
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidon de Informaciéon Técnica a los
finés de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, archivese,

Expediente N°© 1-47-3110-006494-16-8

DISPOSICION N
| 088 3
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Subadministrador Naciose]
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Instrumentos auditivos de aita calidad.

ROTULO

. AUDINA HEARJNG INSTRUMENTS~ Ing.-—- 165 E-—WILDMERE

LONGWOOD/‘FL 32750708A T ‘\C\\\
2. Importado por AURITONE S.R.L. - Lavaile 1523 1° piso - Ciudad de Buenos

Aires / g ;
3. AUD FONOS D]G]TALES RETROAURJCULARESMCON TRIMMERS -

« ey s A

r
Marca AUD]NA HAERING INSTRUMENTS Inc. - Mod BTL DY HP BTE
13 m BTE D2, BTE DHP,TBTE D275 \
LY
",

' . N"de seric ot —:“:?:‘\ X
. \1||
/5. Venta bajo receta \‘-.

. Conserv’;r en lugar seco y fresco, alejado de fuentes dt‘:\xcalor dentyde Su

estuche original, T \
. Precaucmncs advertencias, conservacion en el interior def envasg, - m,,\
. fVer instrucciones de uso en el interior del manual de mslruccnones T u 0
. Director técmco CII,I:\UDIA SUSANA.KAC - FONOAUDIOLOGA )3 MN

an A L) O N &J

10. Autorizado por AN.M.A.T - Registro N° PM-1142-18

SRL. T
AuRITONE S S

CARLOS SOCI0 GFRENTE

Lavalle 1523 1° Plso {C104BAAK) Buenos Alres ARGENTINA Tel. (54 - 11} 43738168 (54 - 11)4375-0830 E-mall: auritonesri@hotmall.com
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Instrumentos auditivos de alta calidad,
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INSTRUCCIONES DE USO -

. AUDINA HEARING INSTRUMENTS Inc. — 165 EAST Wildmere —
LONGWOOD, FL 32750 - USA
2. Importado por AURITONE SR.L— Lavalle 1523 1° plSO — Ciudad de Buenos
Aires . ‘ - .
3. AUDIFONOS DIGITALES RETROAURICULARES CON TRIMMERS -
| Marca AUDINA HEARING INSTRUMENTS Inc. - Mod: BTE D2 HP, BTE

"13D2,BTE D2,BTE DHP,BTED275 =
/ 4. Conservar en fugar seco y fresco, alejado de fuénte:s de calor, denfrq de su
\ estuche de entrega. ‘ |
o 5. Dlrector técnico: CLAUDIA SUSANA KAC - FONOAUDIOLOGA MN
2691

6. Autorizado por AN.M.A.T — Registro N° PM-1142-18

Conociendo su audifono

N Los diépbsi_tivos auditivos no han sido disefiados especialmerite a medida, pﬁr lo
) tanto, deberén ajustarse f4cil y cémodamente al conducto auditivo, ya que su modelo es
.estandar. Los instrumentos poseen el logo y cbdigo de'rﬁodelo que se encuentra
localizado en Ia parte exterior del instmm‘enf; Los mstrumentos auditivos
retroauriculares. vienen ¢or un nimero de serie desde su origen, zotorgéndosc otra
numeraci6n aledafia al ser ingresados a nuestro pais con el fin de poder efectuar el orden

‘correspondiente. : I

o

g, XAC
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Su proveedor de cuidado auditivo le indicara donde encontrar el nimero de serie

de su modelo especifico.

Colocacién de la bateria

Como inserter y remover In baterfa

Todas las baterfas para los instrumentos
audirivos tienen uns cintlla de color que se
deberd remover de 1a baterfa antes de

colocarla en ¢ instrumento. Su especialista de
la salud auditiva le indicard como inserrar y
remover la bateria y donde
adquirir baterias nutvas.
Pase 1: Levante |z pestafiita que se
encuentrz ¢n ¢l compartimiento
de la baterfa y mueva la
puerta de la bateria.
Remueva la bateria.

Paso 2: Remueva
Ia pesafiita de
Y color que se
encuentra ¢n
haterfa nueva
colocando el lado
positivo "+~ mirando
hacia afuera , favor de
prestar atencién
especial al signo de
“+” gue se encuentra
en ¢l lado de 1a pucria
de I haterfa.

Lavalie 1523 1° Piso (C1048AAK) Buenos Aires ARGENTINA Tei. (54 - 1) 4373-8168 (54 - 11)4375-0830 E-mail: suritones

- oon su espeaialista de

, Pato 3: Mover La compuerta de fa

" bateria hacia adentro pam cemrar.
Deberd comer répidamente. Favor de no
forzar 1a compucra. Si experimenta
algiin contratiempo al cerrarla,
favor de ascgurarse de que la
barterfa se colocd
correccamente, i ¢f problema
persiste favor de comunicarse

salud auditiva.

31
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Para colocar la bateria, levante la pestailita que se encuentra al final de la puerta
de la baterfa. Quite la bateria descargada. Remueva ta pestaflita de color (que dependerg
del tamafio de la pila que se utilice), la cual se encuentra en ia bateria nueva, ¢ insértela
con el signo “+” mirando hacia arriba. Mover Ja puerta de la baterfa hacia la posicién
cerrada. El compartimiento deberd cerrar facilmente. No debe ser forzado. De notarse

alguna resistencia, verificar que la baterta fue insertada commectamente.

Para activar la pila, simplemente retire el precinto, espere un minuto para que el
aire pueda entrar en ella y activarla, y luego insértela en el audifono. Volver a poner el
precinto cuando la pila no esté en uso no aumentara su vida util.

La vida atil de la bateria de su instrumento auditivo va a variar dependiendo del
uso diario, ambiente en que se escucha y fa programacién del audifono,

Cuando la bateria deje de funcionar, removerla de inmediato y reemplazarta por
una nueva,

Cuando no esté utilizando su audifono, no olvide retirar la pila y dejar abierto el

portapilas. Es necesario eliminar todo rastro de humedad de la pila.

_

Colocacion y extraccién de su audifono

Simplemente presione el molde dentro del canal auditivo con los dedos pulgar e

indice respectivamente, deslizdndolo dentro del conducto.

Para el caso de que el volumen del mismo se encuentre alto, es aconsejable

bajarlo para evitar el sitbido (retroalimentacion)

C :

AURIT
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0 8 8‘ 131
Oriente la cara del audifono en sentido contrario al oido e introduzca la porcién

del canal en su canal auditivo. Deslice el instrumento con suavidad, girindolo

ligeramente hasta que este firmemente cotocado detrés de la oreja. Presione ligeramente

hacia adentro hasta sentirlo firme y cémodo. |

Cuando quiera quitarse el dispositivo, invierta el proceso de insercién. Con

frecuencia, el molde auditivo se liberara si empuja 1a parte posterior de la oreja.

Controles de volumen

Los audifonos pueden estar equipados con uno de los multiples tipos de
controles de volumen. La mayoria de las opciones de contro! de volumen disponibles en
la actualidad también controlan la funcién de encendido y apagado de tos audifonos.

La mayoria de los audifonos peritimpanicos tienen el volumen prefijado para su

mayor comodidad, por le que el usuario no tiene que modificarlo.

Controles de volumen manual

Para cambiar el volumen use la yema del dedo y ajustando el votumen a un nivel
que le sea cémado girdndolo suavemente hacia delante para aumentar o hacia atras para
disminuir,

Para reducir el volumen, gire la rueda hacia atrés (hacia 1a nuca). El audifono
esta apagado cuando la rueda ya no puede girar més.

Z ™ No debe forzarse el control de volumen,

. KAC
CLAUDIA
FoR M.N. 2691
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Instrumentos auditivos de alta calidad.

Los audifonos vienen equipados con un control de volumen lo cual le permite
aumentar o disminuir el volumen. Para cambiar ¢l volumen, debe rotarse la rueda de
volumen con su dedo. El control de volumen esta enumerado de 1 a 4, siendo el nivel
mds bajo y el 4 el més alto. Para aumentar el volumen, debe rotarse 1a rueda hacia arriba

donde se encuentra el nimero 4 y para bajar el volumen, hacia abajo.

Mientras se encuentra ajustando el control de volumen podria escucharse un
sitbido, lo cual se conoce como retroatimentacion. Esto es causado por el sonido
amplificado provocado por ta mano y que se manticne en su instrumento. Tan pronto s¢

retire su mano del instrumento, ¢! silbido o retroalimentacién debers terminar.

Controles de volumen con tornillo

Su audioprotesista ajustard el control del volumen en los audifonos a fijarse con
tornillo. Este control no tiene incorporado un interruptor de encendido y apagado. Para
apagar los audifonos debe dejar abierta la tapa de la baterfa o quitar la bateria. Si hay

lugar disponible se puede utilizar un interruptor opcional de encendido y apagado.

Uso del teléfono
E! instrumento auditivo retroauricular (BTE) est4 equipado con una telebobina
que ayuda a eliminar la retroalimentacién o silbido, 1o cual podréa ocurrir cuando se

mento auditivo,

f »  coloque un teléfono cerca del ins

RL . KAC
%HES FGA C 8. KAC

GERENTE M. 2651
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La telebobina recoge la sefial utilizando un receptor magnético en teléfonos que:
son compatibles con instrumentos auditivos.

Cuando esto ocurre, el micréfono se apaga y soto recoge el sonido det teléfono.

Para usuarios de audifonos digitales programables con computadora

El profesional auditivo programo los audifonos con determinadas funciones de
sonido con un programador controlado por una computadora. Estas funciones estan
diseﬁada;s para adaptar mejor el dispositivo auditivo a sus necesidades de audicién
individuales y ofrepcr‘lé amplificacién nitida de alta cafidad. Si es necesario, su
audioprotesista puede regularlas o programarlas nuevamente. |

i

Solo ¢l profesional puede reprogramar su audifono. Usted no puede regular otros
controles salvo los opcionales mencionados a continuacién: Control de volumen

manual, Intcrruptor de seleccién de memoria

-

Segun sus requisitos de adaptacion individuales, s¢ audioprotesiéta determinara

si incluye alguno de cstos controles. -

; Uso del mferruprw de seleccion de memoria opcional
Si cuentan con un interruptor de seleccion de memona, ]os dispositivos audmvos
programables ticnen multiples memorias selecci onables. - _ ’
Estas memorias almacenan definiciones preprogramadas que ptiede elegir en

i * cuzlquier momento segun sus requisitos auditivos. .

: FGA- C M.N. 26913 e
Al RL
GERENTE
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Instrumentos auditivos de alta calidad.

R —— —ﬁ

Un pulsador en Ia placa frontal - del'__dispositivo auditivo controla esta'I
caracteristica. Cada vez que puisa el lnterruptor se selecciona la memoria siguiente. Asn

!
puede pasar facitmente por cada uria de las diferentes rcspuestas segﬁn sea ncoesano 4

yd A #,4-‘ ;
audmvas en cada’ amblenle son d1 ferentcs T !
_ 5-;\ B

Poi’ consngulente tener multlples memonas permite a |2 persona: camblar fa

respuesta del audifono pam aumcntar la comodldad yla-claridad en amblentes de

cscfféha determinados - \\\ \\
:;o‘ K .
; Por ejemplo, la persona pucde utilizar una memoria para un dla normal, otra

: .
; memona para escuchar con ruido de fondo y una tercera memoria para-la; 1rh|1zacu5n del
tqléfono. ’f

/.”—“\ ™

\
Para acceder., a la- multi memona‘su audlfono debc tener un botén o' conmutador

N :
El usuario de audifonos necesitard un tiempo para adaptarse a su /nuevo

ihst r_umemo audmvc} y acostumbrarse al nuevo mundo dti:somdos que expenmcntaré
\El tiempo de adaptaclénwaria en cada. pers0na y puede ilegar a/d/urar desde
algunas . Semanas hasta varios meses. Deberd tomarse el tlempo nécesario para

famlhanz.arse con aquellos sonidos que no pudo escuchar por tanto tlempo

‘x
,

"“a_,:_“nh_
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PRECAUCIONES Y ADYERTENCIAS

1. Antes de utilizar su audifono, 'debe UD. familiarizarse con todo el contenido de
este folleto, asi como con las siguientes advertencias generales.

2. Utilice el audifono solamente segiin las indicaciones y con los ajustes realizados
por su audioprotesista. Una utilizacién incorrecta puede provocar una pérdida
auditiva permanente,

3. Por la noche, guarde los audifonos en un deshumidificador especial para
absorber la humedad (asegirese antes de extraer las pilas). ~

4. Lleve sicmpre encima pilas de recambio.

5. Seque los contactos de {a pila con un algoddn ¢n caso de tiempo himedo o si
transpira mucho. )

6. Guarde de forma scgura los audifonos cuando no los utilice. Manténgalo§ fuera
del alcance de los nifios pequefios y animales domésticos.

7. Quiteﬁe los audifonos si va usted a exponerse a rayos X en la cbnsult'a dci
dentista o det médico. Es mejor guardarlos fuera de la habitacion de los equipos
de rayos X. o . - -

8. No deje sus audifonos sobre e} mdiador,_wm de una estufa, en unah ventana
soleada, en un coche o en cualquier 6tro lugar calienté. El calor y el frio ’
excesivos pueden dafiar los audifonos. '

9. No use los audifonos cuando utilice un secador de pelo en casa, nien la
peluqueria, sauna o barberia. : p

10. No se deben usar audifonos al hacerse pruebas médicas mﬁo una resonancia
magnética, r.ayos' X o tomografia axial computarizada (CT): los diferentes tipos
de radiacién pueden daftar el audifono. _ {

11. No se aplique laca en el pelo mientras esté usando audifonos. Puéde dafiar el

C micréfono y corrocr fa placa.

FGA. CLAUDIA’S. KAC

AURITONE-SRL N, 2691

"‘CARLO! BORCHES
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Instrumentos auditivos de alta calidad.

12, No se deben usar audifonos en él cuarto de bafio, durante la ducha, en Ia sauna o
mientras se esté nadando.

13. No se deben guardar los audifonos en ¢l cuarto de bafio, durante una ducha _6 .
cerca de una sauna porgue la humedad producida puede dadarlos. |

14. No introduzca ningin objeto, salvo la herramienta provista, dircctamente en

ninguna abertura de los audifonos y nunca use alcohol o agua para limpiarlos.

E

Consideraciones de salud

Si se le irrita la piel o siente dolor, 0 si se acumula una cantidad excesiva de cera
en alguno de los oidos cuando utiliza los audifonos, consulte al médico o a su

audioprotesista.

Problemas frecugnies:
1} Sin Sonido
- asegurarse de que ¢l audifono se encuentra encendido
- cambiar 1a bateria
- asegurarse de que no tiene exceso de cerumen o alguna otra particula en el 4rea

i ~ del molde _ P ’

Y

FGA. CLAUDIASS. KAC
M.N. 2681
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6 AURITONE"

2) Sonido no muy alto .~

- cambiar la bateria

g R S e

asegurarse de quﬁ/tlene exceso-de; ‘céfumen o alguna otra particula en €l canal

‘\ '|

cambios en la. pérdnda’?udxhva pueden afectar el funcnonamnemo del audlfono

!
Debe comumca’(sg con ¢l especlahsta de_la salud audmva si se sospechaide

P e R e ,
algun caéblo en’ la-audicién, ‘L\:l':‘ //
,.::_ - X i : ‘, .
- -

3) “Silbido / Retroalimentacion NN

e R

\,\
asegurarse de que el mstrumcmo audltwo esta colocado correctamente.

4

e N\
cerumen acumulado tamafio incorrecto del mstrumento o ventitacién muy larga

N \
pueden sef I causa de un silbido o retroalimentacion, .
i |
4)-"" Sonido es distorsionado o no es muy claro \::
- carnbiar Ia bateria o
f ; \\,1 ™
- eljaudifono, puede tener los contactos de Ja bateria_daftados o puede no haberse

![I | Priogl'amad{) correctamcmc h L kJ[\JJ —‘ \\' E ;

l

5) Sonido intermitente

cambiar la bateria

\

mstrumento ' g

el audifono pued @ r los contactos de la bateria daﬁados
e

-L__H_
1~-“~“—~-_
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o 088l

- asegurarse de que la ventilacion esté libre de obstéculos

- el audifono puede necesitar una reprogramacion

6) Demasiados sonidos bajfos

7) Sonido estatico
- cambiﬁr la bateria
si se encuentra localizado cerca de un lugar como una computadora, o alguna luz
fluorescente, retirarse para verificar que el sonido se vaya

y 2 el audifono puede tener los contactos de la bateria daﬁadqs

Il T REL S )

FGA. CLAUDIA'S. KAC
MN. 2691
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Problemas habituales y sus soluciones

Efecto Causa Solucién
Silbidos Cerumen acumulado en ¢l canal auditivo Acudir a que su médico examine su
constantes canal auditivo
Molde del oido insertado incorrectamente Volver a insertar el audifono
correctamente _
Ausencia de Molde del oido obstruido Limpiar el molde del oido
sonido Pila o bateria agotada Sustituir la pila -
Audifono apagado Encenderlo

Contactos con la pila sucios o corroidos

Abnr y cerrar ¢l portapilas varias veces
o sustituir la pila

Ligero zumbido o
ruido a motor
desgastado

Contactos con Ja pila sucios o corroi{dos

Abrir y cerrar el portapilas varias veces
o sustituir la pila

Pila sucia o corroida

Limpiar la superficie de la pila con un
pafio seco

Pila agotada

Sustituir la pila

.2 St ninguna de las soluciones mencionadas resuelve el problema, solicite ayuda a su audioprotesista.
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"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”.

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-006494-16-8
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°

b
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologla

0 883, y de acuerdo con lo solicitado por AURITONE S.R.L., se autorizd

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: AUDIFONOS DIGITALES RETROAURICULARES CON
TRIMMERS

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-967 APARATOS
AUXILIARES PARA LA AUDICION

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AUDINA HEARING INSTRUMENTS, INC.
Clase de Riesgo: II

Indicacion autorizada: Pérdidas auditivas sensoneurales leves a moderadamente
severas o plrofundas y pérdidas auditivas mixtas y de conduccién Jeves a

moderadas.

Modelo/s: BTE D2HP,
BTE 13 D2,

_BTEDZ,

1




BTE DHP,

BTE D275.

Periodo de vida 4til: Entre 3 y 5 afios
Forma de presentacién: Por unidad.
Condicion de uso: Venta bajo receta

Nombre del fabricante: AUDINA HEARING INSTRUMENTS, INC.
Lugar/es de elaboracién: 165 E WILDMERE AVE, LONGWOOD, FLORIDA, 32750,
ESTADOS UNIDOS.

Se extiendeja AURITONE S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del
PM-1142-18, en la Ciudad de Buenos Aires, a 24ENE2’@‘17 ...... ., siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No

z " 0883

o nowenr Leos
Suhadministrador Naciosal

AN M.A.
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