“2014 - afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™

fMiniste de Salud |
Secretaria de ®oliticas, DiﬁPOﬁ!GlﬂNNo 4 0 5 é}
Regulacion e Institutos :
ANMAT

BUENOS AIRES,
1 2 JUN 2014
VISTO el Expediente NO© 1-47-0000-019954-12-1 de la

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BARRACA ACHER
ARGENTINA S.R.L. comunica el cambio de razén social del fabricante de los
productos médicos detallados en los anexos de modificacién.

Que el actual fabricante COOK UROLOGICAL INCORPORATED
y COOK OB/GYN cambia su razén soéial por fusién en una sola compafiia que en
lo sucesivo se denominard COOK INCORPORATED.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los aicances de la
Disposicion ANMAT N° 2.318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de

ila normativa aplicable.

Que la Direccidon de Gestién de Informacién Técnica ha

tomado la intervencidon de su competencia.

Que se actlla en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto N© 1.490/92 vy el Decreto N° 1.271/13.



“2014 - afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

_Mim'steo de Salud
Secretaria de Politicas, ﬂlS?GS‘C‘GNMQ

Regu[;f;;{-;.;zstuutos 4 0 5 éﬁ
Por ello; |
EL ADMINISTRADQR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Témese conocimiento que la firma BARRACA ACHER ARGENTINA
S.R.L. cambia la razén social del fabricante de los productos médicos detallados
en el Anexo de la presente disposicién, que forma parte integrante de la misma,
cuyo fabricante en lo sucesivo se denominara COOK INCORPORATED.

ARTICULO 20.- Acéptanse los textos de los Anexos de Autorizacién de
Modificaciones los cuales pasan a formar parte integrante de la presente
Disposicién y los que deberan agregarse a los Certificados de Autorizacién y
Venta de Productos Médicos detallados en los Anexos en cuestion.

ARTICULO 3°.- Anétese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
interesado y hagase entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,

girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a sus efectos; cumplido,

[ﬁm‘. 5

archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-0000-019954-12-1 Dr. OTI0 A ORSINGHER
Sub Adminjsrrador Nacignal
ISPOSICION No: . AN.M.AT.

5054



“2014 - afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en ¢l Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional Vde Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
NO.....vuue 054, a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacidn
y Venta de Productos Médicos PM 696-478 y de acuerdo con lo solicitado por [a
firma BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., la modificacion de los datos

caracteristicos, que figuran a continuacion:

Nombre descriptivo: EQUIPOS DE DRENAJE URINARIO PERCUTANEO
Marca: COOK
Clase de Riesgo: CLASE III

Codigo de identificacion: UMDNS: 14-297

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR

Nombre del COOK UROLOGICAL COOK INCORPORATED
fabricante (cambio INCORPORATED /
de razéon social COOK OB/ GYN

por fusion)

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

L3



“2014 - afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en ¢l Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT

Autorizacion antes mencionado.
Se extiende ‘el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., Titular del Certificado

de Autorizacion y Venta de Productos Médicos PM 696-478, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias............... 1..2..JUN..2.0.].4 ..... e

+ 04\
Expediente NO 1-47-0000-019954-12-1 J'"“f\
DISPOSICION NO: Dr. OTT0 A. ORSINGHER

4 0 5 é Sub Administrader Naclonal
mm . ANM AT,



“2014 - afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en ¢l Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NO...... é ggéa los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién
y Venta de Productos Médicos PM 696-479 y de acuerdo con lo solicitado por la
firma BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., la modiﬁcacfén de los datos

caracteristicos, que figuran a continuacién:

Nombre descriptivo: EQUIPO DE STENT URETERAL
Marca: COOK
Clase de Riesgo: CLASE III

Cédigo de identificacion: UMDNS: 16-040

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR

Nombre del COOK UROLOGICAL COOK INCORPORATED
fabricante (cambio INCORPORATED /
de razén social por| COOK IRELAND LIMITED

-

fusion) COMPANY

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de



“2014 - afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en ¢l Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., Titular del Certificado

de Autorizacién y Venta de Productos Médicos PM 696-479, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias.......... ?"Z'UUNHZU'TZ ................. e
Mam L.
Expediente N° 1-47-0000-019954-12-1 ¢
Dr. OTIO A. ORSINGHER
DISPOSICION No: Sub Administrador Nacional
ANM. AT

mm ég%%



“2014 - afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

fMim.steno de Safud
Secretaria de ®Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrado'r Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
, a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién
"y Venta de%é'ro%uctos Médicos PM 696-481 y de acuerdo con lo solicitado por la
firma BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., la modificacion de los datos

caracteristicos, que figuran a continuacion:

Nombre descriptivo: MINI - INCUBADORA PARA CULTIVOS BIOLOGICOS.
Marca: COOK.
Clase de Riesgo: CLASE II

Cédigo de identificacion: UMDNS: 12-112

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA

A MODIFICAR

Nombre del COOK UROLOGICAL COOK INCORPORATED
fabricante (cambio INCORPORATED /
de razén social por COOK OB / GYN

fusién)

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de



“2014 - afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT

Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presenfe Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., Titular del Certificado

de Autorizacién y Venta de Productos Médicos PM 696-481, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias.............. "1"2"JU'NL"?O1'4 ....................

Expediente NO 1-47-0000-019954-12-1 gt

; Or. OTIO A. ORSINGHER
SRR é G 5 & " gub Atmintstrados Nacional
AN

MN.M.AT.
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“2014 - afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicam.entos, '
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicion
Nogﬁgé, a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion
y Venta de Productos Médicos PM 696-541 y de acuerdo con lo solicitado por la
firma BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., la modificacion de los datos

caracteristicos, que figuran a continuacion:

Nombre descriptivo: CATETERES PARA FERTILIZACION ASISTIDA IN VITRO
PERCUTANEA
Marca: COOK

Clase de Riesgo: CLASE II

Cédigo de identificacion: UMDNS: 17-248

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR |

Nombre del| COOK UROLOGICAL COOK INCORPORATED
fabricante (cambio INCORPORATED /
de razon social por COOK OB / GYN

fusion)

El presente soOlo tiene valor probatorio anexado al Certificado de - .



“2014 - afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en ¢l Bicentenarie del Combate Naval de Montevideo”

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., Titular del Certificado

de Autorizacién y Venta de Productos Médicos PM 696-541, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias...............]..z..JUN..?O.’Z ....................

4,»:.,.‘1‘—.
Expediente N° 1-47-0000-019954-12-1 )
Dr, OT0 A, ORSINGHER

4 Sub Administrador Nactonal
LQ§ & e

DISPOSICION N©:
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“2014 - afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Safud
Secretaria de ®Politicas,
Regulacion e Institutos:

ANMAT
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),  autorizd mediante Disposicion
Noé@5£, a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacion
y Venta de Productos Médicos PM 696-544 y de acuerdo con lo solicitado por la
firma BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., la modificacion de los datos -

caracteristicos, que figuran a continuacion:

Nombre descriptivo: CATETERES URETERAL CON EXTREMO ABIERTO
Marca: COOK
Clase de Riesgo: CLASE II

Cddigo de identificacién: UMDNS: 10-761

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR

Nombre del COOK UROLOGICAL COOK INCORPORATED
fabricante (cambio INCORPORATED
de razén social por

fusion)

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

11



%2014 - aio de Homenaje al Aimirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

Autorizacién antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma Barraca Acher Argentina S.R.L., Titular del Certificado de

Autorizacidn y Venta de Productos Médicos PM 696-544, en la Ciudad de Buenos

Aires, a los dias............uuu... 1.2.JUN.2014. oo

‘ /Lgkm. L
Expediente N°© 1-47-0000-019954-12-1 ,(l
DISPOSICION NO: _ Dr. OTT0 A ORSINGHER

é Sub Administrador Naciona!
, A.N.M.AT,

mm
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%2014 - afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud
Secretaria de ®ofiticas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién

y Venta de Productos Médicos PM 696-545 y de acuerdo con lo solicitado por la
firma BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., la modificacion de los datos

caracteristicos, que figuran a continuacién:

Nombre descriptivo: BALON INTRAUTERINO
Marca: COOK
Clase de Riesgo: CLASE II

Cédigo de identificacién: UMDNS: 12-155

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR

Nombre del COOK UROLOGICAL COOK INCORPORATED
fabricante (cambio INCORPORATED /
de razén social por COOK OB / GYN

fusién)

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

13



. DISPOSICION No:

#2014 - afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMATL

Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., Titular del Certificado

de Autorizaciéon y Venta de Productos Médicos PM 696-545, en la Ciudad de

Buenos Aires, a 10s dias........c.oiuvunnn, 1 2*”'“\'2014 ................
Jlu,:n%"»
Expediente N° 1-47-0000-019954-12-1 Drl"OIT0 “A. ORSINGHER
Sub Adﬂrgs:;r:f::t' 'ﬁaclonal

mm 4054
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“2014 « afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidon e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administradof Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N%GS& ..... , a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién
y Venta de Productos Médicos PM 696-547 y de acuerdo con lo solicitado por la
firma BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., la modificacién de los datos.

caracteristicos, que figuran a continuacion:

Nombre descriptivo: BALON Y EQUIPO DE NEFROSTOMIA
Marca: COOK
Clase de Riesgo: CLASE II

Cdédigo de identificacion: UMDNS: 10-735

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR

Nombre del COOK UROLOGICAL COOK INCORPORATED
fabricante (cambio INCORPORATED /
de razén social por COOK OB / GYN

fusion)

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

15



“2014 - afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., Titular del Certificado

de Autorizaciéon y Venta de Productos Médicos PM 696-547, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias............. 1..2..¢J.UN..2944 .....................

|
iras
/WJ 1

Expediente N 1-47-0000-019954-12-1

DISPOSICION NO: 4 @ 5 é Dr. OTTO A. ORSINGHER
_ Sub Administrador Naciona)
. A.RM AT,
mm
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“2014 - afic de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION'ES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

NO.....0 .. ﬁ .......... . a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién
y Venta de Productos Médicos PM 696-550 y de acuerdo con lo solicitado por la

firma Barraca Acher Argentina S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos,

que figuran a continuacion:

Nombre descriptivo: DILATADORES Y SETS DE DILATADORES RENALES AMPLATZ

Marca: COOK

Clase de Riesgo: CLASE II

. Cddigo de identificacién: UMDNS: 15-215

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR

Nombre del COOK UROLOGICAL COOK INCORPORATED
fabricante (cambio INCORPORATED /
de razon social por COOK / GYN

fusion)

El presente sélo tiene valor probatoric anexado al Certificado de

17



%2014 - afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT

Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., Titular del Certificado

de Autorizaciéon y Venta de Productos Medicos PM 696-550, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias.......... ’ZJUNZOM ........................

g dMu}m\lﬂ

Dr. OTIO A. ORSINGHLR
DISPOSICION No: Sub Admintstrador Naglonal

o 054 e

Expediente N° 1-47-0000-019954-12-1
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“2014 - afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en ¢l Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimerpg__s Yy Teg\ologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NO e @5, a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién
y Venta de Productos Médicos PM 696-553 y de acuerdo con lo solicitado por la

firma BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., la modificacién de los datos

caracteristicos, que figuran a continuacion: -

Nombre descriptivo: LASER DE HOLMIO
Marca: COOK
Clase de Riesgo: CLASE III

Cédigo de identificacion: UMDNS: 18-210

DATO DATO AUTORIZADO | MODIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR

Nombre del| - COOK UROLOGICAL COOK INCORPORATED
fabricante (cambio INCORPORATED /
de razoén social por COOK OB / GYN

fusion)

El presente sdélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

19



“2014 - aflo de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Autorizacion antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., Titular del Certificado

de Autorizacién y Venta de Productos Médicos PM 696-553, en la Ciudad de

Buenos Aires, a 108 dias...c.c.vvererererens. 1.2.JUN-2014 e

’ Meeghs
Dr. %LO 41.6\0

Expediente N© 1-47-0000-019954-12-1

RSINGHER
Sub Administrador Naclonal
DISPOSICION No: AN.M. AT,

mm 4054
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“2014 - afic de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
El Administrador Nacional d.e la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimegtoa )% Tgnologl'a Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion
...................... , a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién
y Venta de Productos Médicos PM 696-557 y de acuerdo con lo solicitado por la

firma BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., la modificacion de los datos

caracteristicos, que figuran a continuacion:

Nombre descriptivo: DILATADORES Y SETS DE DILATADORES URETERALES y -

URETRALES
Marca: COOK
Clase de Riesgo: CLASE II

Codigo de identificacion: UMDNS: 16-468

DATO T DATO AUTORIZADO MODIFICACION
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR

Nombre del COOK UROLOGICAL COOK INCORPORATED
fabricante (cambio INCORPORATED /
de razén social por COOK OB / GYN

fusion)

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al Certificado de

21



“2014 - afic de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario de! Combate Naval de Montevideo”

.ﬁ@‘, .
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

Autorizacidn antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma BARRACA ACHER ARGENTINA S.R.L., Titular del Certificado

de Autorizacién y Venta de Productos Médicos PM 696-557, en la Ciudad de

12 JUN 2014
Buenos Aires, a 105 dias......cceivveriiiiiiieiiicisninisniss e
wﬁlh‘ac{l\r -
Expediente N° 1-47-0000-019954-12-1 -
' Dr. OTIO A. ORSINGHER
DISPOSICION Ne: Sub Administradar Naclonal

A NMA.T.
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