Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT. DisPosicion v 9 3 3 §
BUENOS AIRES, 04 ABR 201

VISTO el Expediente N® 1-47-47-24895-10-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AUDITOTAL SRL. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita,

Que los datos identificatorios ca[acteristicos a ser franscriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requ.isitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia. Que  corresponde  autorizar  la
inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud. Que se actda en
virtud de las facultades conferidas por los Articulos 8°incio II) 'y 10° | Inciso i) del
Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Secretaria de FPoliticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT DISPOSICION N¢ 2 3 3 6

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico, marca Interton
nombre descriptivoc AUDIFONOS DIGITAL INTRACANALES y nombre técnico
Aparatos Auxiliares para la Audicién, Programables, de acuerdo a lo solicitado, por
AUDITOTAL SRL. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo | de ia presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de us¢ que obran a fojas 4 y 5 a 12 respectivamente, figurando como
Anexo |l de |la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo il de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1244-34, con exclusion de toda ofra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° seri por

cinco (5) afios, a partir de Ia fecha impresa en el mismo.
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ARTICULQC 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos |, Il y lll. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Publiquese en el
Boletin Informativo; cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-47-24895-10-4 Y
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTQ MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 2335 ......

Nombre descriptivo: AUDIFONOS DIGITALES INTRACANALES

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-666 - Aparatos Auxiliares
para la Audicion, Programables

Marca de (los) producto(s) médico(s): Interton.

Clase de Riesgo: Clase |

Indicacién/es autorizada/s: para personas hipoacusicas con niveles de perdida de
audicidén severa a profunda.

Modelo/s: Scope 4

5410, S410 HPG, S410 PB, S410 PB HPG

5430, S430 HPG, S430 D, S430 D HPG

5440, S440 HPG, 5440 D, S440 D HPG,

5450, $450 HPG, S450 D, S450 D HPG

Scope 6

5610, S610 HPG, S610 PB, S610 PB HPG

5630, S630 HPG, S630 D, S630 D HPG

S640, S640 HPG, S640 D, S640 D HPG

5650, 8650 HPG, S650 D, S650 D HPG

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios.

Condicién de expendio: * Venta bajo receta”

Nombre del fabricante: INTERTON A/S

Lugar/es de elaboracion: Lautrupbjerg 7, 2750, Balierup, Dinamarca.

Expediente N° 1-47-47-24895-10-4
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT.

ANEXO Il

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

2335
6/ m i
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Regletro de Producto \ j 7
| ditotal AUDIFONOS INTRAGANALES ANEXO 1li.B - PROYECTO {. £"1 2"
Lditola DE ROTULO
HEob ot baco Interton SCOPE
Pagina 1 de 1
Im do y en 0 por;
AUDITOTAL S.A
Viamonte 1716, Tmo piso, Cludad de Buenos Alres
Fabricante:
INTERTON AIS
Lautrupbjerg 7, 2750 Ballerup. Dinamarca
Audifono intracanal SCOPE (...Modelo...)
Modelor.............. N® Sefie. ..o AL
Amen tras no se utifice ef producto mantener en envase original. c E
FRAGIL - Proteger de golpes, de humedad y femperaturas extremas. 0297
Condicion de Venta:
Directora Técnica; FON, LIDIA LLORCA MAT, N° 1033
Producta autorizado por ANMAT PM -1244 -34
/
LIDIA R LEORCA
Téenica Fon iBloge

M.N. 1033
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- interton SCOPE _\\h =
ditotal
SERVICIO ADIOLOGICO AUDIFONOS INTRACANALES ANEXO I11.B Instrucciones de Uso

ANEXO 1I1.B DISPOSICION 2318-02 — Instrucciones de Uso

Importadg y encapsulado por:
AUDITOTAL S.A.

Viameonte 1716, 7mo piso, Ciudad de Buenos Aires
Fabricants:

INTERTON AJS

Lautrupbjerg 7, 2750 Ballerup. Dinamarca

Audifono intracanal START

Awentras no se utilice el producto mantener en envase original. ( E
FRAGIL - Proteger de golpes, de humedad y temperaturas extremas. 0297

Condicion de Venta:
Directora Técnica: FON, LIDIA LLORCA MAT. N°® 1033

Producto autorizado por ANMAT PM -1244 -34

Gracias por adauirir 1 andffono irtertan
En esta g.fa encontra-d informacién sobre como titizar su audiforo y sus “unciones especiales.

Acosturrbrarss a la armplificacidn

A comprar su audfoto usted ha decidida mejorar s. calidad de vida, para obtener los mejores
resultados el usodel audione se debe ertender cOMO Ur Procesd que comprence las siguientes
a%ciones:!

» Liikce e} audifono consistentemente aunque al prircipio 1@ “esulte diflci acostumbrarse
* |nerermonte ol terpe do Jgo v vayo ntredudonce nuoves otomos Sonsros soglin o vaya
acostumbrands a l amplifcac dn

Microfonos
fentrada de sonidos)

Selector de memons Control ¢ vaiumer,

{Qpcional)

Veenting

Porapias
Encendido/Apagade

Scope 3/5cope 6 En ef canai (ITT)
LIDIA ROSA A

Scope 4/Scope 6 En of 0:do ITE) C/
Técnica Fy Audisloga

M.N.
Instrucclones de Uso - SCOPE 15iing 1 de &
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o Interton SCOPE
ALditotal
T, SCRVICIS AUDIOLOGICO AUDIFONOS INTRACANALES ANEXO IIL.B Instrucciones de Uso
Fabncarte Auricular
(Salidz det scnidol
Vnnﬂng
Numerm de seri
Modelo
Encendido/Apagadoe

Cuando el porfapiias esta cemmado ol audito1o esta @i1cedido, v P

viceversa. Pera therrar batoria, déjelc apagado cuandc nc o esté PSRN
wtilizando. AEA

y A
Encendido retardado

Esta opcion le pemiis ponerse el audffono sin escuchar ruldos melesios. Retarda e
ohcend:do durante 10segJandos. Untostigo acustico o indica.

Modo en aspera

Pulso ol solector de programes durante 5 sagundcs y el audfons entra on medo en
espera con el fir de ahorrar baterfa. El auckfonono emite sonido a oldo. Ei modo estd
indicado con un Jrupo de testigos acusticos,

Control de volumen preem—
Qi st audifono tiene niada da wolumen, ustec pedd madificar 18 §ooe= .
intensidad girandola, Las modificaciones se indicaan mediante Jn

suave pitido, cuando alcance os valores maximos sorara un pitido
diferente

LIDIA ROSA LLORCA
Tecnica Fonoaudidloga
M.N. 1033

Instrucciones de Uso - SCOPE Pagina 2 de 8



Interton SCOPE <€
AUDIFONOS INTRACANALES ANEXO [IL.B Instrucciones de Usg<':. "

Cambio de programa
St audifono cuenta son diferantes projramas para adecuarse ds fa mejor marera a los
diferontos ambicntes.

Cuando encienda el audfono siempre 3e encontrard en ¢l programa 1. Para cambiar ce
programa presione el pulsador. Cuando esté en o progiama 2 sonardn des piidces; en
oi programa 3 scnaran C pit dos; en el srograma 4 sonaran 4 pitidos

Sistema dual de micréfonos
-0s mcdelos cirecclonales permiten centrarse en el habla y atenuar {os ruidos de tendo.
Corsulte a su audicprotesists cuando utilizar cada procrama,

Colocecion en el oido

¢ El audffonc izquierdo estd indicado cor un puito azu, v el
dorecho con un punto roja.

* En los modelos inrg tire ligetarmente hacia abaju del ofco.
En os retoauriculams y RIE tire del pabelldn auditivo
igeramanta hacta amida,

« Abray clerre |z boca para que se ajusie bien.

Retirar el audifono

* Masajee ligeramerte |a parte trasera del pabelion aud tiva.

* Agame el audFono entre los dedos indice y anuler y tire de &l con un ligeso
miovimiento circular.

diectamente el ofdo. Espere unos segundos para que el
procesador ce la sefal se adapte. Puede equeri practica.

Uso del teléfono
Coloque i teléfeno segun se indica en la lustracién. Nc presione \_/
¥

Telebobina (opcionali

Sisu audtono incorpora una tetabobina, utilice el programa pretigdo como telebob na por
su audioprotesissa cuando hable por teléfono . Sclo se captarén los son-dos provenisnte
del telafono

i
- : a3de8
instrucclones de Usa - SCOPE -IDIA ROUR :1_LOHC,¢
Tecnica Fonoaudidioga
M.N. 1033
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Teléfeno movil y compatibilidad
| a compstibilidad dapandard dal taléfono mévil que tsted tilice

Pruebs el funcionarriento con <u audifonoy el teiafono en el momento de a cormngra.

Ayudas auditivas
Mgunas lugaroe puslicos cetén ecuipados con bucle deinduccisn. Enostos cagos utilico

la telabobina. Nejorara la audcion al recibir la sefiala traves del bucle

i ne existe bucle de induccion, intente colocarsa fo mas cerca posible del escenarto

Sustitucion de la pila

Para cambiar la pila apdyese schre una sudericie lisa y blanda.
Asegurese dz utilizar ef tamanc de piia aproplado y de co'ocer a
pi'a nuava con of polo poeitivo hacia arriba,

Al ceTar el portapilas no fuerce el compartmento, emplijelo
suavemente. Sinota resistanca, ravise la colbcacion da la pila.

Cuando su cudifono dsscanse, retire la pito y parmito que se
ventile adecuadements.

Aviso de pila gastada
Este tostigo actstico lo aviea dol nivel de batoria artos do quc ec tormine. ks convoni

enta Hevar pilas nuevas de respuesta

Advertencias sobre fas pilas
+ lire as pitas or un conteredor especiico para ellc.

» Mantenga las pilas lejos del alcance de Ios nifios y de las persanas con discepacidad
psiguica.

» &i por accidente se tragara una pila, acuda al rédico de inmediato.
+ No expcnga las pilas & altas tomperaturas.
¢ No tire las pilas al fuego

» No interte recarga- las pilas no recaigables.

Evite que las pilas goteen o expioten é«/f
+ No expcnga las pilas & temperaturas exremas

+ No eche las pilas al fusgo

+ No interte secanga las pilas salvo que sean recargables
LiDIA ROSs4 ...H:eﬁcA

Técnica Fonoaudisia
ga
M.N. 1033

Instraeciones de Uso — SCOPE Paginad4 de 8
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Interton SCOPE % fi.\s/

ditotal s
SERVICIO AUDIOLOGICO AUDIFONOS INTRACANALES ANEXO III.B Instrucciones de Uso

Limpleza del auditono
Limgpéo su audifono cada dia después do su uso con una gamuza s.ave para rotira” restos

que pueda ecumulker.
Utilice una hetramienta de venting para mantener fa ventilacion del caral auditive abierta.

Limpieza del micrétono
Si usted mantiene limpio el micrifono, este funcionaré adecuadamenta.

R P,
Ja IS T' L/ f'. E‘?
VAR
L el
PR PR .
- e,
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e ‘ B ke
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Limpieza del molde

importante: separa el molde defauditoro antes de comarzarla hmpiaza,

Lirrpie el molde con un cepillo y utilce una gamuza pera retirar la suciedad. Puede lavar
al mnlca ean #guia tihia yun jabdn suave. NO TAVE Fo AHDIFONO.

Si cuedara resto de agua en ¢l tubo utilice una oera insufladora de aito para sacarla.

Tratamiento del cerumen
Los audifonos pueden dafiarse por Jna secracdn de cerumen. Para evitarlo se utiiizan
filtros anticorumen, consulte 20N su aucioprotesista.

Cada fltro se sustituye de diferante manara, y ol audioprotesista dabe entranarie parz ello.

Nota: 3i ncta poca irtensidad pueds debersa, y no es suficiente con la sustitucidn da las
pilas, puece deberse 3 quo o3 necesarie cambiar los ilros.

-

C’/
Cuando no utilice su audifono

Liéveic siempre en la caje proporciorada con este proposito. Si no va a wilizer el audffone
&n .in [armo pariodn da tiempn, quita [z hateria nara evtarla cormsion

[———

Instrucciones de Uso — SCOPE LiDIA HOSmggEe
= A

Técnica Fonoaydisi
oga
M.N. 1033
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Interton SCOPE K LY )

AUDIFONOS INTRACANALES ANEXO II1.B Instrucclones de Uso /o]t

Situaciones y acciones quc pueden dafiar su audifono

Humedad

El audifono incorpora un circuito elect'onico la humedad lo dafa. Mo Ic sumerja en agua,
n enotros liguidos. Cansulte sobre los sistemas de secado del audifcno, son imporan-
tes para garantizar la durabilided dol aparzto.

Temperaturas extremas

No exponge el gudifono a lermowaluras cevadas:

s No utilice con un secacor de felo
» Nolo deja dentro del cocha ni expuasto af sol
s No in:ente sscalo meciane otros métodos diferentes a la pastille de secads

Tratelo con cuidado

Los jolpaes dafian 2l audifono. Ltilice un estuche dars gLardario tanto en casa como
cudardo o leve con usled uera.

Sustancias corrosivas

+ Para la Impieza diaria utilice los sprays y productos especiiicos de limpieza de
audifonos.

« No wilice el audifono con aces, ecidos, alcohol etc

Advertencias genorales

« No daje ol audffone al sol, o carca del fuage, o al cator

« No uiilice el audifono en le ducha, bafiers, pisciig, lluvia irtensa, sauna etc

+ Quitese el audifono cuando utilice productes casméticos: laca, colonia, aftersha-
ve, clemas etc

s Utilice el audifono segtin las indicacionzs de su audioprotesista, el mal uso pueds
danar su awdicion.

s No parmita que ofras parzonas utilicen i andfonn, puede danar sr audieisn.

» Supervise a los nHos y a log discapacradoes Inteiactuales durante 3l uso det aud(-
fonc.

& Quitése ol aud fono para -ealizarse una rad-ografla o escéner

* 5 nota molestias, picores per el uso del audffono, consulte e su especialisia.

instrucclones de Uso - SCOPE

LiQIA ROSA LLORCA
Técnica Fonoaudf'é#cga
M.N. 1033
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AUDIFONOS INFRACANALES ANEXO IILB Instrucciones de Usa

Satucignartaio peguaenos problamas
& % £aqas s dricuitedis p edor S FoRSIES DO LSWC IT W0

SINTOMA [ URT REMERDQID
Hitdoureadieeh v ecbiudilors ved Cen paesled LI T R Y
LRFEEA R K F b + g ob s rnh
v gl o uie i utjedio inry cena de A Rcan T s epacadisd bl oo ysarane
& R T v A AL EEOESG P R TeR T ? = Yeibe A s cRpaainlvea
5in sonids N @ apanto erLanc dof 1 Incidndelo
ey uudi A e progra v bk e * TurupEo en ik BRI I e ono
= T ene puesta s pilad * “ongs ana ks nusve
¢ JTrocas esindo s orstetye i plied + Susttuve aoile
Stk ol s e ebasosd = Votho= ) nspaniiedN A
Lt sunbdo o314 & LR OTN RN + Susthaye 8
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Axhi» = R R msjaan oz wifone? & Ltlier wir cnehipobcifi e
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ripidamente 150 18 S0 Fabanimariger *  Rovas 2%oofs ol educicad o apila
Instrucciones de Lise — SCOPE Péigirm T de 8
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 SEFVIID AUDIOLOBICO AUDIFONOS INTRACANALES ANEXQ II1.B Instrucciones de Uso

Precauciones general
» Consulte s un especialista si se encuentra algun ob.eto dentro de su ofdo, sisu diel

gxpenmenta irritacion o si acunuwa cera exceshvamente con el usa del audifono.

s Diferantes tipos de radacién pueden dafar el productc,

= Cyidadu Nu lleve @l auddcno scuandc s @ en uig ming u Olres druas axplosivds, d
no se- qre sa certif que el use el misma en dichas draas.

» Mantenga alsjado el aLdifono de os nifios manores de 3 afios, pues contiene pie-
Zidy pequands yue Lodifan ser Lidgadas por el nifo.

Reparacionas

Si su audforo no funciona correctamente, dirfjase allugar donde adquirks el audffono oara

que lo reviss un servicio tecnico autonizado. No manipule usted mismo el audifono ni lo

dlata pues asi se invalida s gaanta,

Especifcaciones Técnicas
Salida réxima dB SPLacorde a [EC-118-7

5430-D (I"C con Sisterra dal de Micréfonos) 112 dB SPL

5430-0 H2G ITC Power con Sistema dual de Mionos} ' T 118dB SPL

119 d8 S¥L.

£450-D {I"E FS con Sistarno duol de Micréforos) 119 dB SPL

$450-D H2G | TE FS Poworcan Sistorra d.al do Mizistoros: 125 dB SPL

Sti:iD (cr isma dual Ja 'rC'os)
| SOSOA HPG {lC ar con Eiatea al Mergfornes)
"S910.D (TE HS con Sistorns il da Micofonos

%mn D HPG UTF HS inn 3 nn‘-:aqti:ma izl da rmfnnm

semn {ITE FS con s;g

$650-D HPG (IT= FS Power oon $'stema dual de Mirofonas) 125 dB SPL

<460-D Open {RIE Opent 114 03 8L

10908 5PL

5410 PR (CIC con pulsadad

610 PE ICIC con py ' ' 109 dB 3PL
$610 PE HPG (CIC Power con pusader] 1134dB 56L L#E!nﬁ.:?%?,ﬁ a“a”f‘c“
Udigie
MN. 1033 ga
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ANEXO Il
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47--24895-10-4
E! Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnelogia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N° a..ex...m...
y de acuerdo a lo solicitado por AUDITOTAL SRL., se autorizd la Inscz:agn ; e§
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: AUDIFONOS DIGITALES INTRACANALES
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-666 - Aparatos Auxiliares
para la Audicidon, Programables
Marca :Interton
Clase de Riesgo: Clase |l
Modelo/s: Scope 4
$410, S410 HPG, S410 PB, $410 PB HPG
S$430, 8430 HPG, S430 D, S430 D HPG
5440, S440 HPG, 5440 D, S440 D HPG,
5450, 8450 HPG, S450 D, $450 D HPG
Scope 6
$610, 5610 HPG, $610 PB, $610 PB HPG
$630, 8630 HPG, S630 D, S630 D HPG
$640, S640 HPG, S640 D, $640 D HPG
5650, 5650 HPG, S650 D, S650 D HPG
Periodo de vida Gtil: 5 afios.
Indicaciones de uso:para personas hipoacusicas con niveles de perdida de audicion
severa a profunda
Condicion de expendio; .Venta bajo receta
Nombre del fabricante: INTERTON A/S
Lugar/es de elaboracién: Lautrupbjerg 7,, 2750, Ballerup, Dinamarca.

a'f,"/’/
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Se extiende a AUDITOTAL SRL. el Certificado PM-1244-34, en |la Ciudad de Buenos

04 ABR 201

Aires, @ ............oe.esee.siee . ouees, Siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION N° 23 5 6 “
S MIAWEL

0"'0“ Aoit‘\"
UBANTER
S NQ]A



