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m 3a cTyneHa xumuHecka fesuHdeKuna Ha anapaTi 3a XeMoguanisa

CuObpaHue: NepOLIETHA KUCENWHA, BOJOPO/EH NPekUC

m Na studenou dezinfekei hemedialyzatnich pHstroj
Obsahuje: kyselina peroctova, peraxid vodlku

n Mo Xnpwkr Anohdpavon MmgavnpdTwy ApoxdBopang
Mepieydpeva: MNapaxketind ofl, u epofelbio vbpoyvou

m For Cold Disinfection of Haemodialysis Machines
contents: peracetic acid, hydrogen peroxide

m Za hladnu dezinfekciju aparata za hemodijalizu
sadrZi: peracetatnu kiselinu, vodikov peroksid

m Hemodializald készilékek hideq sterlizdlasdhoz
Bsszetevdi: peroxiecetsav és hidrogén-peroxid.

m Til desinfeksjon av hemodiatysemaskiner
Innhold: Pereddiksyra, hydrogenperoksyd.

m Do dezynfskcji na zimno aparatéw do hemodializ
Zawiera: kwas nadoctowy, nadtlenek wodoru

m Pentru dezinfectia la rece a aparatelor de hemodializd
contine: acid peracetic, peroxid de hidrogen.

m Prostriedok na student dezinfekciu hemedialyzanych pristrojov
Obsahuje: kyselinu peroctovd, peroxid vodika.

n Za hladno dezinfekcijo hemodializnih aparatov
Sestava: perocetna kislina, vodikov peroksid.

ﬂ Za hladnu dezinfekciju aparata za hemodijalizu
sadrZi: persiréetna kiselina, vodonik peroksid.

n Hemediyaliz Cihazlanmin Soduk Dezenfeksiyonu icindir
icerigi: Perasetik asit, hidrojen peroksit.
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3a CTyoeHa XUMNn4ecKa If:l,e3l.0‘lH(:II)E.'KL|,I./|FI Ha anapartun 3a Xxemogunanumsa

Cbabp#aHWe: NepoUETHA KWCENMHA, OLETEHA KWCENWHA, BOA0DONEH NPEKWUC, BOLA.

NeicTemne: BakTepuuaHo, dyHMALMIHD, CNOPWLIMAHD, BUPYCOLWMAHO, AexamnysprlMpaly0, o4ncTEaLLD.

WHeTpykumm sa ynoTpeta:

3a pearHderLe, OYMCTEAHE M AexanuKalma Ha cucTemn 3a xemogwanuaa. Msternere Puristeril 340 npes mapkyya 3a gesnHdexTaqTa.
3a gosvpoBKalKoHUEHTPALMS, TEMNEDATY pa, BDEME Ha AeWCTENE] felfcTEaliTe CEIMAcHO YKa3aHUATa Ha NPOWSSDgMTENS Ha anapata. Cneg
feanHdexuMsTa, ANapaTsT ce NDOMMEA C BOJA JOKATO NPECTaHAaT Aa CE OTKPUBAT OCTATbUM YPE3 KANWEBO-HOAMAHA TECTOBA XADTWA UK Ypes
TEHTW 3a TECT 34 NepoueTeHa kiucenvHa (REF B289181), 1. e Guea ga ce oTkpWEBa oUBEETABAHE Ha NEHTUTE. 33 Oe3HOSKLWA Ha CUCTEMU 33
BOACOMMCTEAHE & HEOGXOQMMO 0a CE CNassaT yKAIaHWATA HA NPOMSS0aUTENS.

Mepru 3a SesonacHocT:

MpW4MHABA TEMKKW WIrAPRHAR HA KOXKATA M CEPUO3HO YBOEXAaHe Ha ounTe. Moxe ga Gbae KOPO3MBHO 3a MeTanuTe. Moxe fa npegusenka
[OpasHeHe Ha QuxaTenHuTe metwwa. Bpened npw normewase wnn npu squwsane. Moxe na yowmm nowapa; okucnuren. BpeneH sa sogHute
OpraHusMK, ¢ AbaroTpasH edexT. MNaseTe ganey oT S3aMBDCABAHMA, DRXAA, KAMMAKANM, ANKANK M KUCENUHW, KaKTO W OT CONW HA TEXKW METLNM
W asuts. ManonasaiTe npeanasHn peraswuw/npeanasHo ofnexno/npeanasHr o4una/npennasda Macka sa nue.

MPW KOHTAKT C KOMATA {mm kocara): HesaBasro ceaneTs uAnomo saMepoeHo ofnexno, OGneime Koxara ¢ soga/ssemeTe Oy,

MNP KOHTAKT C OYATE: NpoMWeaiTe BHMMATENHO C 5004 B NDOTLMMEHWUE HA HAKONKD MMHYTW. CBANETE KOHTAKTHUTE NELLM, AK0 WMAa Takusa
W QOKOMKOTO TOEA & Bh3moxH0. [pogenxasaire aa npowmweare. HezafasHo ce ofapete 8 LIEHTRP MO TOKCWKONONAA ww #a nexap.

[a ce ctxpaHAsa Ha Ao6pe NpPoOBETPMED MACTO. [a C& ChXpaHABA Ha XNaaHo.

Na studenou dezinfekci hemodialyzacnich pristrojl

Slozeni: kyselina peroctova, kyselina octova, peroxid vodiku, voda.

Uginek: baktericidni, fungicidni, sporicidni, virucidni, dekalcifikagni, Sistici.

Navod k pouziti:

Ma dezinfekci, ¢igténi a dekalcifikaci hemodialyzagnich systémi. Masajte Puristeril 340 pomoci dezinfekeni hadice. Pfi davkovani (koncentrace,
teplota, kontakini doba) postupujte dle instrukci vyrobce pristroje. Po dezinfekci se piistroj proplachuje vodou, dokud nejsou rezidua detekova-
telnd Skrobovym papirkemn napugténym jodidem draselnym nebo testovacimi papirky na kyselinu peroctovou (REF 6299161), pfitemz nesmi byt
papirky zbarveny. Pro dezinfeke systémd na dpravu vody postupuite dle instrukei vyrobee.

Bezpeénostni opatfeni:

Zplsobuje t&7ké poleptani kiZe a poskozeni odi. MiiZe byt korozivni pro kovy. MiZe zplsobit podrazdéni dychacich cest. Zdravi Skodlivy pfi poZiti
a pfi vdechovani. MiZe zesilit paér; axidant. Skodivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Géinky. Uchovivejte oddilené od netistot, rzi, chemi-
kalii, zasad a kyselin, jakcz i soli t&zkych kovl a hoflavych materiald. PouZiveite ochranné rukavice/ochranny odéw'ochranne brylefoblitsiovy Stit.
PRI STYKU 5 KUZ[ (nebo s viasy): Vedkeré kontaminované &ast odévu okamz ité sviéknite. Oplachnéte ki vodowosprohujte.

PRI ZASAZENI OCI: N&kolik minut opatrné vyplachujte vedou. Vyjméte kontaktni odky, jsou-li nasazeny a pokud je ke wyimout snadno.
Pokratujte ve vyplachovani. Okamzits volejte TOXIKOLOGICKE INFORMASNI STREDISKO nebo lékafe.

Skladujte na dobfe vetraném misté. Uchovaveite v chladu.

MNa Xnpwn AtoAopavon Mnyavnpatwv AipokaBapong
EovBeon: NapaxeTko ofl, axstivg ofl, unepoteifio udpoyovou, vepo.
Apaon: Bakmpioktovo, puknToktévo, onopoktovo, pkpofioxtdvo, anaofeotonoel, kaBapilst

Qbnyiec XpRonc:

Na v amohdpavaon, kaBapopod ko anopakpuvon Twy aharuwy cofeotiou ge pnyavrpata apoxabapong. Zuvbeote to Puristeril 340 orrv rométa
anohdpavanc Tou urkavhuarec. Na Ty Socohoyia (ouykévtpwon, Bepuokpaoia, xpoveg Spaonc) cupPouheuTeTe TIC CdNYIEC TOU KOTQOKELQTTT)
ToU pravrparog. Metda v anooTeipwaon), To pravnua Eemheveral pe vepo ewg otou To Puristeril 340 va pnv aviyveletal mheov o1o vepd mhi-
onc and 1a efikd egnonousva xapTara wdiolyou kakiou 1 ano Ta efkd ¥apTakia aviyvewons napakeTikow ofgw (REF 6299181) - Sev mpense
va napatnpnBei akhayn xpwparoc oto ¥apTi. [a anchipavon ouoTnudatuy enetepyacioc vepol akohouBeioTe Tic ofinyiec Tou KATaOKEUGODTT.
Mpoguhatec aodpakeiag:

Mpokahei cofapa Seppankd eysadparta ke odBahpwés PhaPes. Mnopsiva GuPpiioe: pérahha. Mnopsi va npoxahéoe epeBiopd Tng avarveua T
kN ofol. EmPhaPeg oe mepinmwon katdnoans r ce mepintwon eiomvons. Mmopei va evalwnupdoe: v mupkayid ofedwnkd. EmPiafeg yia toug
uBpoPuous opyaviopals, PE HaKpoXPOVIES EMMTWOES. KpaThioTs TO pakpd ano okovn, okoupd, XNuwa, alxkahka kal ofga kaBug kal ano ahara
Bapéww petahhuwy kol apives. Na dopdre mpooTateuTika yavna/mpogtateutivg evBOpaTa/PEoa aTopkng TpooTadias yia Ta pana/mpoowro.
ZE NEPINTOEH ENACHE ME TO AEPMA (A e Ta paiiud): AdaipéaTs aueows aha Ta pohuouéva evBipaTa. ZEMAVETE To 86pUa UE VERGIOTO VTOUG.
ZE NEPINTOEH ENADHE ME TA MATIA: ZemhdiveTe MpoceEKTIKG P vEPO yia apketa Aertd. Eav umapyouv dakoi emabns, abhapeoTe Toug,
epoooy eflval koA 0. Zuveyiote va Eemhevete. Kaohéore apgowg To KENTPO AHAHTHPIAZEDN 1 &va viatpd.

AmoBnkeleTal o8 kaha aspldpevo xwpo. Aatnpeital Spoospo.
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For Cold Disinfection of Haemodialysis Machines

Contents: peracetic acid, acetic acid, hydrogen peroxide, water.
Action: Bactericidal, fungicidal, sporicidal, virucidal, decalcifying, cleaning

Instructions for use:

For disinfection, cleaning and decalcification of haemodialysis systems. Aspirate Puristeril 340 through the disinfectant hose. For dosage (con-
centration, temperature, contact time) follow according to the machine manufacturer’s instruction. After disinfection the machine is rinsed with
water until the residues are no longer detected with potassiumiodide starch paper or peracetic acid test strips (REF 8299161), i. &. no coloration
must be observed on the strips. For disinfection of water treatment systems proceed according to the manufacturer's instruction.

Safety precautions:

Causes severe skin burnz and eye damage. May be corrosive to metals. May cause respiratory irritation. Harmful if swallowed or if inhaled. May
intensify fire; oxidizer. Harmiul to aguatic life with long lasting effects. Keep away from dirt, rust, chemicals, alkalis and acids as well as heavy
metal salts and amines. Wear protective gloves/protective clothing/eye protection/face protection.

IF ON SKINM (or hair); Removel Take off immediately all contaminated clothing. Rinse skin with water'shower.

IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing. Immediately
call a POISON CENTER or doctor/physician.

Store in a well-ventilated place. Keep cool.

Za hladnu dezinfekciju aparata za hemodijalizu

Sastav: peracetatna kiselina, acetatna kiselina, vodikov peroksid, voda.
Djelovanje: Baktericidno, fungicidno, sporocidno, virucidne, dekalcifikacija, &igcenje

Upute za uporabu:

Za dezinfekciju, ciscenje 1 dekalcifikaciju hemodijalznih sustava. Usisati Puristeril 340 preko prikljucka za dezinfekciju. Kod doziranja (koncen-
tracija, temperatura, vrijeme djelovanja) postupiti prema uputama proizvodata aparata. Makon dezinfekcije aparata za dijalizu Puristeril odstraniti
izpiranjem vodom, dok reakcija na Ekrobnom papiru s kalijevim jodidom ili test traci za peracetatnu kiselinu (REF 6299161), vise ne pokazuje
obojenje. Kod dezinfekcije sustava za obradu vode drZati se uputa proizvodata.

Sigurnosne mjere:

Uzrokuje tefke opekline koze | czliede oka. Nagrizajuce za metale. MoZe nadraZiti disni sustav. Stetno ako se proguta ili udahne. Maze pojatati
poZar; oksidans. Stetno za vodeni okolid s dugotrajnim ugincima. Cuvati podalie od prijavitine, hrde, kemikalija, alkalnih tvari i kiselina, kao i soli
tezkih metala i amina. Nositi zastitne rukavice/zastiino odijelo/zastitu za ofizastitu za lice.

U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ii kosom): odmah ukdonitifskinuti svu zagadenu odjecu. Isprati ko#u vodom/tusiranjem.

U SLUCGAJU DODIRA 8 OCIMA: oprezno ispirati vodam nekolike minuta. Ukloniti kentakine lece ukoliko ih nosite i ako se one lako uklaniaiu.
Nastaviti ispiranje. Odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTRCVANJA/lije&nika.

Skladistiti na dobro prozradenom mijestu. Odrzavati hladnim.

Hemodializalo keszilekek hideg sterilizalasahoz

Osszetevik: peroxiecetsav, ecetsav, hidrogén-peroxid és viz.

Hatésa: baktériumald, gombadld, sporadld, virusold; tisztitd £s mésrtelenitd.

Hasznalati utasitas:

Hemodializalo berendezesek stenlizdlasahoz, tisztitazahozr &s meszielenitésehez. A fertotlenitd szaron szivjuk fel a Puristeril 340t. Adagolas
{(koncentracio, hémerseklet, behatdsi idd) a gep hasznalati utasitasa alapjan. A Puristeril 340 eltavolitisa: blités vizzel mindaddig, amig a kalium-
jodid kemeényitdpapiron vagy a perecetsay teszt-sralagon (REF 8299161) mar nince semmi maradékanyag, vagyis a szalag nern mutat elszine-
zidest. Vizkezeld berendezések sterilizdlasakor a gyarts utasitasait kell kiwetni.

Biztonsagi dvintézkedések:

Silyos égesi serllést és sremkarosodast okoz. Fémekre korroziv hatasu lehet. Léguti irritaciot okozhat. Lenyelve vagy belélegezve artalmas. Fokoz-
goktal, lagoktol, savaktal, valamint nehézfémsokiol s fehérjéktdl tavol tartands. Vedokeszty (vedoruha/szemvedd/arcyedd hasznalata kitelszd.
HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az teszes szennyezett ruhadarabot azonnal el kell tavolitani/le kell vetni. A bért le kell dbliteni vizzelzuhanyozas.
S7EMBE KERULES esetén: Tobb percig tartd évatos éblités vizzel. Adott esstben a kontaktlencsék eltavalitaza, ha kénnyen megoldhatd. Az éblités
folytatasa. Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

Jél szelldzd hetyen térolandd. Hvés helyen tartandd.
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A 4

\ 4
A 4

REGULATORY AFFAIRS
FRESENIUS Registration dossier No: H-2015-032T

MEDICAL CARE FOR COUNTRY: POLAND

Product label: 04b 2015-04-28 4/5
Puristeril 340 (FO0006606 and FO0006609) Rev.no. Date Page

YYYY-MM-DD

Til desinfeksjon av hemodialysemaskiner

Innhold: Pereddiksyre, eddiksyre, hydrogenpercksyd, vann.
Virkning: Bakteriedrepende, soppdrepende, avfettends, antiviralt, avkalkends, rengjorende.

Bruksanvisning:

For desinfeksjon og dekalsifisering av hemodialysesystemer. Aspirer Buristeril 340 gjennom desinfeksjonsslangen. For dosering (konsentrasjon,
ternperatur, kontakttid) fortsett som beskrevet | maskinenprodusentens instruksjoner. Etter desinfeksjon skylles maskinen med vann inntil rester
ikke lenger er detektert med kalium-jod papir eller pereddiksyre testpapir (REF 6299161), dvs. ingen farging ma observeres pa testpapiret.

For desinfeksjon av vannrenseanleqgget, fortsett i henhaold til leveranderens instruksjon.

Sikkerhetsforanstalining:

Gir alvorlige etzeskader pa hud og eyne. Kan vaere korroderende pa metaller. Kan fordrsake irritasjon av luftveiene, Skadelig ved svelging eller
inhalering. Kan forsterke brann; oksiderende. Skadelig, med langtidsvirkning, for lv i wvann. Hold borte fra smuss, rust, kemikalier, alkalier og syrer
s vel som tungmetaller og aminer. Bruk beskyttende hansker'beskyttende klssr/oyebesky trelse/ansiktbesky ttelse.

VED HUDKOMNTAKT (eller héret): Tilselte klser ma fiernes straks. Skyll/dusj huden med vann.

VED KONTAKT MED @YMEME: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern eventuelle kontakifinser dersom dette enkelt lar seg gjere.

Fortsett skyllingen. Kontakt umiddelbart et GIFTINFORMASJOMNSSENTER eller lege.

Oppbevares pa et godt ventilert sted. Oppbevares kjolig.

Do dezynfekcji ha zimno aparatéw do hemodializ

Skiad: kwas nadoctowy, kwas octowy, nadtlensk wodoru, woda.

Dziatanie: bakteriobdjcze, grzybobdjcze, sporobdjcze, wiruzobdjcze, czyszczace | odwapniajace.

Sposob uzycia:

Do dezynfekcji, czyszozenia | dekalcyfikacji systermow do hemodializy. Weiagnac Puristeril 340 przez przewod srodka dezyniekcyjinego.
Dozowanie (stezenie, temperatura, czas kontaktu) zgodnie z instrukcig producenta aparatu. Po dezynfekeji plukaé aparat woda az do chwili,
kiedy wskaznik — papierek z jodkiem potasu i skrobig lub pasek testujgoy do wykrywania obecnosci kwasu nadoctowego (REF 6299161) -

nie wykazuje obecnosci Puristerl 340, tj. nie zabarwia sie. Aby przeprowadzic dezynfekcje systermow uzdatniania wody, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcig ich producenta.

Uwagi dot. bezpieczenstwa:

Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu. MoZe powodowaé korozje metali. Moze powodowac podraznienie drog odde-
chowych. Dziata szkodliwie po potknigciu lub w nastepstwie wdychania. Moze intensyfikowad pozar; utleniacz. Dziata szkodliwie na organizmy
wodne, powodujac diugotrwate skutki. Trzymac z dala od brudu, rdzy, chemikaliow, szczegalnie od stezomych zasad | kwasow, jak rowniez soli
metali ciggkich i amin. Stosowadc rekawice ochronnefodziez ochronngfochrong occzufochrone twarzy.

W PRZYPADKLU KONTATKU ZE SKORA (lub z wiosami): Natychmiast usunaé/zdiac cala zanieczyszczona odziez. Sphukad skore pod strumisniem
wody'prysznicem.

W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukad woda przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sa i mozna je tatwo
usunat. Madal plukac. Matychmiast skontaktowaé sie z OSRODKIEM LECZENIA ZATRUC lub lekarzem.

Przechowywat w dobrze wentylowanym, chiodnym migjscu.

Pentru dezinfectia la rece a aparatelor de hemodializa

Continut: acid peracetic, acid acetic, peraxid de hidrogen, apd.

Actiune: bactericid,sporocid, virucid, decalcificd, curata

Instructiuni de folosire:

Pentru dezinfectia, curatarea si decalcifierea sistermelor de hemodializa. Aspirati Puristeril 340 prin furtunul de dezinfectie.

Pentru dozare (concentratie, termperatura, imp de actiune) urmai instructiunile de utilizare a aparatului. Dupa dezinfectie, aparatul se va clati

cu apd pand cénd reziduurile nu mai pot fi detectate la verificarea cu testerele de iodurd de potasiu sau cu testerele pentru acid peracetic

(REF £293161) ex. nu se mai vede culoare pe tester. Pentru dezinfectia sistemelor de tratare a apei urmati instructiunile producitorului.
Precautii de siguranta:

Provoaca arsuri grave ale piglii si lezarea ochilor, Poate fi coroziv pentru metale. Poate provoca iritarea cailor respiratorii. Nociv in caz de inghitire
sau inhalare. Poate agrava un incendiu; inflamabil. Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung. A se tine la distanta de grasimi, oxidanti,
chimicale, alcali si acizi cét si de séruri ale metalelor grele si amine. A se purta manusi de protectie/imbricamints de protectis/echipament de
protectie a ochilor/echipament de protectie a fetei.

IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau parul): scoateti imediat toatd imbricimintea contaminata. Clatiti pielea cu api/faceti dus.

M CAZ DE CONTACT CU OCHIL clititi cu atentie cu apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daci este cazul si daci acest
lucru se poate face cu usurintid. Continuati s3 clatiti. Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE TCXICOLOGICA sau un medic.

A se depogzita intr-un spatiu bine ventilat. A se péstra la rece.
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Hemodiyaliz Cihazlarinin Soguk Dezenfeksiyonu icindir

Igerik: Perasetik asit, asetik asit, hidrojen peroksit, su.
Etki: Bakterizit, fungisit, sporisit, viriisit, dekalsifikasyon, temizleme.

Kullanma Talimati

Hemodiyaliz sisternlerinin dezenfeksiyvonu, temizlenmesi ve dekalsifikasyonu igindir. Puristeril 340, dezenfektan pipeti aracilidiyla aspirasyon
yantemi ile gekilmelidir. Doz igin (konsantrasyon, sicaklik, temas slresi) makina Greticisinin talimatlanna uyunuz. Dezenfeksiyon isleminden
sonra cihaz potasyum ivodur nigasta kagud) yva da perasetik test gubuklan ile (REF 8299161) tespit edilen artiklar giderilene kadar su ile yikarir;
ornegin gubuklarda renklenme gozlenmemelidir. Su antma sistemlerinin dezenfeksiyonu srasinda Gretici talimatianna wulmaldir.

Givenlik onlemleri:

Ciddi cilt yaruklanna ve gtz hasanna yol agar. Metaller igin asinding olabilir. Solunum yolu tahrisine yol agabilir,

Yutuldufunda veya solundugunda zararlidir. Yangini guglendirebilir; oksitleyici. Sucul ortamda uzun stire kalici, zararl etki.

Kir, pas, kimyasallar, alkaliler ve asitlerin yan sira agir metal tuzlar ve aminlerden de uzak tutunuz.

Koruyucu eldiven/ koruyucu gozlik/ koruyucu kyafet! gée maskesi’ yiiz maskesi takinz.

DERI (VEYA SAC) ILE TEMAS! HALINDE: Kontamine olan tim kiyafetler cikannez. Suyla yikayinz.

GOZ ILE TEMASI HALINDE: Su ile birkag dakika dikkatlice durulayin. Takih ve yapmasi kolaysa, kontak lensleri gikartn. Durulamaya devam edin.
Hemen ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZI'min 114 no u telefonunu veya doktorw/hekimi arayin.

lyi havalandinimis bir alanda depolayin. Soduk tutun.

lthalaty Adresi:

Frezenius Medikal Hzmetler A3,

Rizgarkbahge Mah. Cumhuriyet Cad Hasoglu Plaza
no;39, Kat:y, 34805 Kavacik lstanbul, TURKEY

Tel: +90 212 335 7200
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