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Набор реагентов для выявления РНК вируса гепатита С (HCV), 
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человека (HIV) методом ПЦР 

АмплиСенс® Гемо-скрин-FL



Фото набора реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 1: «МАГНО-сорб» вариант 100-1000; «ПЦР-
комплект» вариант FRT. Состоит из 2 частей. До вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock).



Фото набора реагентов АмплиСенс* Гемо-скрин-FL Форма 1: «МАГНО-сорб» вариант 100-1000; «ПЦР-
комплект» вариант FRT. Состоит из 2 частей. Данная упаковка содержит Часть 1. После вскрытия внешней

упаковки (пакет с замком Zip-Lock)



Фото набора реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 1: «МАГНО-сорб» вариант 100-1000; «ПЦР-
комплект» вариант FRT. Состоит из 2 частей. Данная упаковка содержит Часть 2. После вскрытия внешней

упаковки (пакет с замком Zip-Lock)



Фото набора реагентов АмплиСенс* Гемо-скрин-FL Форма 1: «МАГНО-сорб» вариант 100-1000; «ПЦР-
комплект» вариант FRT. Состоит из 2 частей. До вскрытия внешней упаковки (коробка).
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Фото набора реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 1: «МАГНО-сорб» вариант 100-1000; «ПЦР-
комплект» вариант FRT. Состоит из 2 частей. Данная упаковка содержит Часть 1. После вскрытия внешней

щаковки (коробка)



Фото набора реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 1: «МАГНО-сорб» вариант 100-1000; «ПЦР-
комплект» вариант FRT. Состоит из 2 частей. Данная упаковка содержит Часть 2. После вскрытия внешней

упаковки (коробка)
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 1: «МАГНО-сорб» вариант 100­
1000; «ПЦР-комплект» вариант FRT. Состоит из 2 частей. Реагенты части 1.
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 1: «МАГНО-сорб» вариант 100­
1000; «ПЦР-комплект» вариант FRT. Состоит из 2 частей. Реагенты части 1.

К ом понент А



Ф ото реагентов, входящ их в набор реагентов АмплиСенс* Гемо-скрин-FL Форма 1: «М АГНО-сорб» вариант 100­
1000; «П Ц Р-комплект» вариант FRT. Состоит из 2 частей. Реагенты части 1.

Компонент А
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 1: «МАГНО-сорб» вариант 100­
1000; «ПЦР-комплект» вариант FRT. Состоит из 2 частей. Реагенты части 1.
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 1: «МАГНО-сорб» вариант 100­
1000; «ПЦР-комплект» вариант FRT. Состоит из 2 частей. Реагенты части 1.

Раствор для отмы вки 6, Раствор для отмы вки 7
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 1: «МАГНО-сорб» вариант 100­
1000; «ГЩР-комплект» вариант FRT. Состоит из 2 частей. Реагенты части 1.

М агнетизированная силика
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 1: «МАГНО-сорб»
вариант 100-1000; «ГЩР-комплект» вариант FRT. Состоит из 2 частей. Реагенты части 1.

М агнетизированная силика
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Ф ото реагентов, входящ их в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 1: «М АГНО-сорб» вариант 100­
1000; «П Ц Р-комплект» вариант FRT. Состоит из 2 частей. Реагенты части 1.

Буфер для элюции А
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Ф ото реагентов, входящ их в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 1: «М АГНО-сорб» вариант 100­
1000; «П Ц Р-комплект» вариант FRT. Состоит из 2 частей. Реагенты части 2.

ОКО, ПКО HCV! HBV! Я/F-rec, ВКО STI-87-rec
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Ф ото реагентов, входящ их в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 1: «МАГНО-сорб» 
вариант 100-1000; «П Ц Р-комплект» вариант FRT. Состоит из 2 частей. Реагенты части 2.
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Ф ото реагентов, входящ их в набор реагентов АмплиСенс* Гемо-скрин-FL Форма 1: «М АГНО-сорб» 
вариант 100-1000; «П Ц Р-комплект» вариант FRT. Состоит из 2 частей. Реагенты части 2.

ПКО HCV! HBV/HIV-rec

4  5* ft л о  1 2 ii2  2  0 f t

>
О

<?

iifc

Sens

18



Ф ото реагентов, входящ их в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 1: «М АГНО-сорб» вариант 100­
1000; «П Ц Р-комплект» вариант FRT. Состоит из 2 частей. Реагенты части 2.

ВКО STI-87-rec
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 1: «МАГНО-сорб» 
вариант 100-1000; «ПЦР-комплект» вариант FRT. Состоит из 2 частей. Реагенты части 2.

RT-G-mix-2, ОТ-ПЦР-смесь-1-FRT HCVIHBVI НГУ\ IHIV1, ОТ-ПЦР-смесь-2-FL, Полимераза (TaqF),
ТМ-Ревертаза (MMlv)
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 1: «МАГНО-сорб» вариант 100­
1000; «ПЦР-комплект» вариант FRT. Состоит из 2 частей. Реагенты части 2.

RT-G -m ix-2
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 1: «МАГНО-сорб» вариант 100­
1000; «ПЦР-комплект» вариант FRT. Состоит из 2 частей. Реагенты части 2.

ОТ-ПЦР-смесь-1-FRT H C V ! H BV! Н Ш  /  HIV2
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс* Гемо-скрин-FL Форма 1: «МАГНО-сорб» вариант 100­
1000; «ПЦР-комплект» вариант FRT. Состоит из 2 частей. Реагенты части 2.
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Ф ото реагентов, входящ их в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 1: «М АГНО-сорб» 
вариант 100-1000; «П Ц Р-комплект» вариант FRT. Состоит из 2 частей. Реагенты части 2.

Полимераза (TaqF)
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 1: «МАГНО-сорб» 
вариант 100-1000; «ПЦР-комплект» вариант FRT. Состоит из 2 частей. Реагенты части 2.

ТМ-Ревертаза (MMlv)
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Ф ото реагентов, входящ их в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 1: «М АГНО-сорб» вариант 100­
1000; «П Ц Р-комплект» вариант FRT. Состоит из 2 частей. Реагенты части 2.

Буфер для элюции, ПКО кДНК HCV! HBV/ HIV
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 1: «МАГНО-сорб» вариант 100­
1000; «ПЦР-комплект» вариант FRT. Состоит из 2 частей. Реагенты части 2.

Буф ер для элю ции

Jr tut <

27



Ф ото реагентов, входящ их в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 1: «М АГНО-сорб» вариант 100­
1000; «П Ц Р-комплект» вариант FRT. Состоит из 2 частей. Реагенты части 2.

ПКО кДНК HCV! HBV! HIV
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Ф ото программного обеспечения AmpliSens® H em o-screen Soft 5х версия 1.0.1 на электронном носителе, 
входящ его в набор реагентов АмплиСенс* Гемо-скрин-FL Ф орма 1: «М АГНО-сорб» вариант 100-1000; «ПЦР-

комплект» вариант FRT
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Фото набора реагентов АмплиСенс* Гемо-скрин-FL Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT.
До вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock).
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Фото набора реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT.
После вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock). _ _
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Фото набора реагентов АмплиСенс* Гемо-скрин-FL Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT.
До вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock).
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А м п л и С е н с * Гем о-скрин-г1

2: «[1ЦР-квмпл«1т 1 ааркаит f  ЯТ
а01Ь.л«4«,т.

ОГ-ПЦС-смо. 5-f4i .'*cv/ HSVfHtnfHm 0,3 WI X < шт
31-ПЦ?'Снеск 1 FL 
Ow.cirpau 1T<M)F} 
4-»<мрваза (Н«!у1 Буфер длв iPOU>i¥i FKOnflHKWO'.'W.
КО
П11вИСУ/(#в/|/НД гес 
M0Sti«7iec

HIV

0,3 ю  X Л UST. 
ОЛЗ мл X 4 шУ. 
0,01 S мл X 4 шт. 
0.2 нл X 4 UII. 
0,1 мл X 4 uir. 
0,5 нл X 4 шт. 
0,2 мл X 4 шт. 
0,5 ил X 4 UI1.

•24%i

т/т/ит/ша
Hp«T»«uioe o<f слемемнс h i  хлектроннон новгаяе мям мл савп» И*тпмм<*«
*"np’.i5ens* Неяк screen Soft 5х вереи* 1.0.1 1 шг.
в̂дзАсчооп̂.,лора 1ШГ. - ■■ , ■,■ inmif—

Ьпчапнмониа* дохуиеитацма на бугианмом иосшаяе м нл саше Иагеголше™ I
HBOBjxiiHX I с 1.ринеиенига 1 щт.
0|№0(lt»asf:-и  1 шт.
®«ады»С н.сгройхлм» 1 ип.
1с1ЛнФл̂ р лвтонлгитирйцхннйй работы 3 шт,
'W ipe Р)Г1о е п г ,п 80 i  ш т.

VI 3522-1 E2309.07.24' • >«, 4214» Ряас̂ И»»«0»>*мй Bawey
(^ 2024-07-09 2гог597®

ж
-

:"'•■'К

. - - Я

:

S щ
._  ___ _
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Фото набора реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT.
После вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock).
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|ШАтрШеп$* • 4

LtJ-P̂

ФБУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 
■ 111123, Носкеа. ул. Ноаогиреевскар, ЗА 

МйШ Моста, ул. Новогиреевста, ЗА, стр. 6 
■ ■ i  тел.; (495) 974 9642, факс: (495) 305 5423 

e-maiu amplisent(Spcr.iu www.amplisens.ru 
Набор реагентов для выявления РНК вируса гепатита С (АС|4 ДНК вируса гапашпА.!

РНК вируса из^нодефйцйта человека t . /
АмплиСенс® Геио-ск|ШИ 1̂ы ^

Форма 2: «ЛДР-комплект» вариант FRT ^ "
Состав KOBHUieioa:
RT-C-mix-2 0,015 мл х 4 шт.
ОТ-ПЦР-смесь-1-FRT H C V I H B V f  И П П  /  H IV Z 0,3 мл х 4 шт.
ОТ-ЛЦР-смесь-2-FL 0,3 ил х 4 шт.
Полимераза (TaqF) 0,03 мл х 4 ШТ.
ТМ-Ревертаэа (MMlv) о,015 мл х 4 шт.
Буфер для злюции 0,2 ил х 4 шт.
ПК0кДНК//СУ/«ЙУ/«;/ 0,1млх4шт.
ОКО 0,5 йл X 4 шт. .
ПКО HCVI Н Ш /  WiV-rec 0,2 ИЯ X 4 ШТ.
ВКО STI-87-rec 0,5 ИЯХ 4 ШТ.
ПропРаиииое обеспечение на злвипмигмм носнтвявИмкМ|1 
ArnpliSens* Hemo-srreen Soft 5х версия 1 ,0 .1  1шт.
Руководство оператора 1 шт.
Экаиц^цмонная доиументацив и а ^ ш п н м  «оатявВ 1ВР^
Инструкция по применению 1шт. '..
Паспорт качества 1 щт.
Вкладыш с настройками 
Вкладыш для автоматизированной рабетш 
Краткое руководство

[йЁЕ Н-3522-1
Смдегшьпмнат .
1Уго.59.5г-»гчнав;



Фото набора реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT.
____________________ После вскрытия внешней упаковки (коробка).
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Ф ото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант
FRT

RT-G-mix-2, 0Т-ПЦР-смесь-1-РКТЯСК/Я5К/Я/И ! HIV2, ОТ-ПЦР-смесь-2-FL, Полимераза (TaqF),
ТМ-Ревертаза (MMlv)

I i =i i ia r  *—

Mias.

i r
I J * ‘’ * //.Л/Л'

\  ^ . i !  ?) )
'l 1 S s»«<
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ЧW i  IV
f . ) ) h kI#
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Ф ото реагентов, входящ их в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант
FRT

RT-G-mix-2

I
I S

й:
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Ф ото реагентов, входящ их в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант
FRT

ОТ-ПЦР-смесь-1-FRT HCV! HBV! НШ / HIV1

л

I !й1 
t
! if 

s'

? • ,
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант
FRT

ОТ-ПЦР-смесь-2-FL

I . . г  i  2 О  ̂ Ь 1 1 (i \
■ - II I >'г •
■'М I . .  л.. ■

I • <?

Ш'Ш-л

i-'k

 ̂ в :-
■Т -й

ГС . ■ ■ J' -■ V-' “•■>•'
- »-эдИ#

rv  ■"•г- ■ .. . ■:.■'■

A m p l i S e n s
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс* Гемо-скрин-FL Ф орма 2: «П Ц Р-комплект» вариант
FRT

Полимераза (TaqF)

•'Ч'р'

'
. . . . .

I. f  ф
1 I  ̂"Т i-*’ ■
i 1 - ■: '  о

ЙЛч.лчг̂ .- •— '

IT

8  5 r | |
5  ^  i '

m v ^ J
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс** Гемо-скрин-FL Ф орма 2: «П Ц Р-ком плект»
вариант FRT

ТМ-Ревертаза (MMlv)

%

- ri
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс* Гемо-скрин-FL Форма 2: «П Ц Р-комплект» вариант
FRT

ОКО, ПКО HCV! HBV! Я/F-rec, ВКО STI-87-rec
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Ф орма 2: «П Ц Р-комплект» вариант
FRT
ОКО
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Ф орма 2: «П Ц Р-комплект» вариант
FRT

ПКО HCV! HBV! Я/F-rec

I
i t  ^

p l i S e f i s
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс* Гемо-скрин-FL Форма 2: «ПНР-комплект» вариант
FRT

ВКО STI-87-гес

A m D l i S B n S _
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс* Гемо-скрин-FL Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант
FRT

46



Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 2: «П Ц Р-комплект» вариант
FRT

Буфер для элюции
л .  ̂ 'Ш

1 rri.

■ЙЬ -'

\  \

I
т - S

f]D H  /
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Ф орма 2: «П Ц Р-комплект» вариант
FRT

ПКО кДНК HCV! HBV! HW

\  4

._.r.

\ \

4HR .
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Фото программного обеспечения AmpliSens® Hemo-screen Soft 5х версия 1.0.1 на электронном носителе, 
входящего в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Ф орма 2: «П Ц Р-комплект» вариант FRT
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Фото набора реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 3: «ГЩР-комплект» вариант FRT-4x.
До вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock).

Ы  D 5 4

^ A i i ip i f S e i i s *

™' Ж- — ww««J!4)lu*ivs.ni ^

«дрш 3: «ПЧР-iwiMweim» ачивит FRT-4x
CKTMMMiuieina:
KT-G-imx-Z _
OT-nuPtMOri-FRT Hcv /  HBv/ н т
0T-n4P-oiecv2-fl 
Пмимрам (T«|F)
IN-Peiqnua ( ^ v )
Буфер ЯЙЯЭЯЮЦИ1)
Шч!т(Ю//НВ¥/1т
m
m u a /m /H !v -tK  
BKOSn-87-wc

' i

(XOIS ИЛХ4ШТ.
0 3  ИЛ X 4 ШТ.
03 ИЯ X 4 ШТ.
0 .03м х4ш т.
<U)16iuix4iifr.
(й н л х4 ш т.
0^1илх4шт.
( •̂1лх4шг.
<12мйх4шг.
Д51Мх4шт.

*^ W !» w M ie e e6ecn w B w e i « 3 « e i o p o M i o i i i i o c i n w H i H H i w i c a f t i « l l M U i « x in a iW <
Mi|№Sens*HeiiHKCieenSoft4xMpciMU IBI.gWwpcrioonepiTDpa . тшт.

ini iuMHHieHM» гш.
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Фото набора реагентов АмплиСенс* Гемо-скрин-FL Форма 3: «ПЦР-комплект» вариант FRT-4x.
После вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock).

51



Фото набора реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 3: «ПЦР-комплект» вариант FRT-4x.
До вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock).

.1-

Ш  Am pliSens*
•АН ЦНИИ■ lUtnLNeca îH. Номг>ФМ«пм.М Mil Ноаму* Hwem»www34ĉ .#
,̂«^ai«|fef4^CT,ru мпклпри««пли

Н|(ор ре*г«»«>м А** ммменин РНК m pfU  rtfu m ra  t  (М.«а м *>" •"n c a t« ^
•  Р Ш и р ус! ш и п т м ф ш т  че ко м и  (И ^  м та я м  »У «л

АмплиСенс* Гемо-сирин^
ju m f ’ = «flllP-icpM mitm» ■ асм ят FRT-fa л̂мквмист:
-- - ' * M IS m  X 4 a t.

< U iu x 4 aT.
(13иях4шг.
MSiux4iiiT.
M lS iux4aT ,
М мих4аг.
(U w ix 4 aT.
М>мх4шг,
М ш х 4 < и ,
BlS im x4 bt.

flfW-«eo-lFI(I « V /« W /« И

Поаией1Н Pii|f) IN-rmfniatMWii)ем(|>яюмш«|1«пп)«днкжг/м№/муOffiIMOWV/Mr/WOLfcc
msTi4/-nc
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Фото набора реагентов АмплиСенс* Гемо-скрин-FL Форма 3: «ПЦР-комплект» вариант FRT-4x.
После вскрытия внешней упаковки (пакет с замком Zip-Lock).
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Фото набора реагентов АмплиСенс* Гемо-скрин-FL Форма 3: «ГЩР-комплект» вариант FRT-4x.
До вскрытия внешней упаковки (коробка).

^ A m p l ^ n s *
M W  ЦНИИ Элидгяволсина PocMnptCinRJDpa 

■ ■ ,Д  111121.Мос1СИ,уи. Ноаогяре«С11М,ЗА 
■ ■ ■  Itoa»». у». Ho»Bf мрем сит. W. пр. t

10.:(4М)«74 9»<г.фшс: («95)305 5423 
e-oniUampKscnseiKr.ta mwuM(itinin.Hi
Набор реагента* AM мммсш и РНК мруса roiaim a С (Ш 1  №W П49са гммтип 8 (M8V) 

и РНК вируа 1Мйи^|9фицна « м а е м  ИС1ШМ ПЦР
А м п л и С е н с * Г е и о < 1ф И н П

Форма 3: «ПЦР-иомплект» вариант ПГГЧх 
Соггав n w iB tiiT i 0Д>ВиЛх4шт.

03ш1х4||т. 
й ш 1 х 4 |*г .
Ct03iuix4iin.
(иП5ийХ4|1ГГ.

®  DS А

Wtoo

г •«•с
44*с4

RT-C-mix-t
ОТ-ПЦР-сиеа.-1-FRT ИСК/ н т /Ш П  
ОТ-ЛЦР-смегь-2-n  
Полимераза (TaqF)
ТМ-Ревертаэа (MMIv)
Буфер АЛЯ злюции 0l2Max4iaT.
ПКО«ДНКНСУ/НВР/ШР atHax4w.
ОКО O S iu x tH P .
nK0HCV/Hev/«№ -iet 02 мл X 4 шт.
ВК0БЛ-8/гес 0,5илх4игг.
Програимн ее обеспече нвв мв звав1рв"»он 
AfflpliSem* Hemo-scieen Soft 4х версия 1.0.2 1 ап.
l̂ oeoaCTBO оператора 1 шт.
Э ти у в 1ачмонная дт|унм 1П 1р и  иабуиатаиам |щси1ваеи на сайта И зп п м и м т  (шшшавнр1виаыа): 
Инарукц*** «раменеимю 1 шт.
Паспорт качести 1 шт.
Вкладыш с настройками 1 ап.
Вкладыш дш аотоиатизироааиной р^оггы 1шт.
Краткое рукоаодстао 1 шт.

ШУ/Ш/ИВП 
■в сайта Натагтаевеевв (w w w aeplisBBtM ):

@И-3523-1 @Aee.07JZ4
«leittTHitKMiB “ '

С1!!̂ ]2еа407Ф9 S\7шая4я-оа
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Фото набора реагентов АмплиСенс* Гемо-скрин-FL Форма 3: «ПЦР-комплект» вариант FRT-4x.
После вскрытия внешней упаковки (коробка).
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Ф орма 3: «П Ц Р-комплект» вариант
FRT-4X

Буфер для элюции, ПКО кДНК HCV/ HBV/ HIV
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Ф орма 3: «ГЩ Р-комплект» вариант
FRT-4X

Буфер для элюции

<3
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 3: «ПЦР-комплект»
вариант FRT-4x

П КО кД Н К  H C V ! H B V ! H IV
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс* Гемо-скрин-FL Форма 3: «ПЦР-комплект» вариант
FRT-4X

ОКО, П КО H C V !  H B V t  Я /К-гес, ВКО STI-87-гес
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 3: «П Ц Р-комплект» вариант
FRT-4X
ОКО

(■«1
г»
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс* Гемо-скрин-FL Форма 3: «ГЩР-комплект» вариант
FRT-4X

ПКО H C V !  H B V I  Я/К-гес

} ^ т  ” «  ̂ > •  '  « '
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 3: «ПЦР-комплект» вариант
FRT-4X

ВКО STI-87-гес

\
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс* Гемо-скрин-FL Ф орма 3: «П Ц Р-комплект» вариант
FRT-4X

RT-G-mix-2, ОТ-ПЦР-смесь-1-FRT ЯСК/ЯВГ/Я/И, ОТ-ПЦР-смесь-2-FL, Полимераза (TaqF),
ТМ-Ревертаза (MMlv)
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Ф орма 3: «П Ц Р-комплект» вариант
FRT-4X

RT-G-mix-2
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс* Гемо-скрин-FL Ф орма 3: «ГШ Р-комплект» вариант
FRT-4X

ОТ-ПЦР-смесь-1-FRT HCV! HBV! НШ

о

■y-V' V
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AmpliSens •
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс* Гемо-скрин-FL Ф орма 3: «П Ц Р-комплект» вариант
FRT-4X

ОТ-ПЦР-смесь-2-FL
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 3: «ГЩ Р-комплект» вариант
FRT-4X

Полимераза (TaqF)
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Фото реагентов, входящих в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Ф орма 3: «П Ц Р-ком плект» вариант
FRT-4X

ТМ-Ревертаза (MMlv)

I1
,
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Фото программного обеспечения AmpliSens® Hemo-screen Soft 4х версия 1.0.2 на электронном носителе, 
входящего в набор реагентов АмплиСенс® Гемо-скрин-FL Форма 3: «ПЦР-комплект» вариант FRT-4x

I '  V..:-. ............................ ^
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«УТВЕРЖДАЮ»
Директор Федерального бюджетного 
учреждения науки «Центральный 
научно-исследовательский институт 
эпидемиологии» / . Федеральной 
службы по надзору/^сфере защиты 
п рае :"^потребителей^^^
«Йовека^
п , "" В.Г. Акимкин

____ 2 0 /^ г .

Макет маркировки медицинского изделия

Набор реагентов для выявления РНК вируса гепатита С {HCV), ДНК 

вируса гепатита В {HBV) и РНК вируса иммунодефицита человека
[HIV) методом ПЦР

АмплиСенс® Гемо-скрин-FL
Форма 1: «МАГНО-сорб» вариант 100-1000; «ПЦР-комплект» вариант FRT

На 6 листах



Маркировка комплекта «МАГНО-сорб» вариант 100-1000 (часть 1 из 2)

Ш AmpliSens*
Ф&УН ЦНИИ Эпидемиологии Роспсгтребнадаора 

.  111123, Москаа, ул. Новогиреевскал, ЗА
жал!  Москва, ул. Новогиреевсквл, ЗА, сгр. б

тел.: (495) 974 9642, факс: (495) 305 5423
e-malbanipLuensSpcr.rii www.ampLfsens.nj ^ п  t u o , n  . .

Набор реагентов для выявления РНК вируса гепашта С (WCV), ДНК вируса гепатита В (Ни/) и 
РНК вируса иммунодефицита человека {НЩ методом ПЦР

АмплиСенс® Гемо-скрин-FL
Форма 1: «МАГНО-сорб» вариант 100-1000; «ПЦР-коиплект» вариант FRT 
Состоит из 2 чааей. Данная упаковка содержит Часть 1
Часть 1. Состав: ___
«МАГНО-сорб» вариант 100-1000
Лизирующий раствор МАГНО-сорб 90 мл х 3 шт.
Компонент А 1,0 мл х 2 шт.
Раавордллотмывииб 75млх2ш т. п 25 »С
Раавор для отмы вки б 87 мл х 1 шт. W
Раавор для отмывки 7 35 мл х 1шт. 2®С-Ч
Магнетизированная сияика 1 ,5млхгш т.
Буфердля элюции А 1,25 мл х 8 шт.
Програииное обеспечение яа алектронном иосителе или на сайте Изготовителя (www.ampliaens.ru}:
Ага pUSens* Hemo-screen W t  5х версия 1.0.1 1 шт.
1̂ коаодсгво оператора 1 шт.
Эксп|уатациенная документация на бумажном носителе и на сайте Изготовителя (www.amplisenc.ruj
Инструкция по применению 
Паспорт качеава 
Вкладыш снааройками 
Вкладыш для автоматизированной работы 
Краткое руководство

та ш А
IP

V100

1 шт. 
1 шт. 
1 шт. 
1 шт. 
1 шт.

Сяидвтальггео натояарныВ знак № 212724, №321480 
ТУ 20.59,52-352-01897593-2024

РегистрационныЯ номер:

Маркировка реагентов, входящих в состав комплекта «МАГНО-сорб» вариант 
____________________  100-1000 (часть 1 из 2)

Наименование реагента Маркировка

Л изирую щ ий раствор 
МАГНО-сорб

90 мл

Лизирующий раствор МАГНО-сорб

Компонент А

Раствор для отмывки 5

Серия [ ш т |  Кег.№ IbIfI Ялта Twll
иапжжл. L . I 
Срок GгоАНОст Ы 
Ублоеия 0̂]ф»«ния 2*0-4

А=

I е&ТН и̂риямапспм ̂ ИИИПР.0И1ЯИ№.

Компонент А

1» МП —

[Ш1 Ки1» я
■ А пи « ПI имч1йшр-. Ik J1*̂  я' /М1.1П М 
кратикш 2*С-'|

А

•(ВУН Uheili WiKoewwwwi neenefpe*HMuwi

Раствор для отм ы вки  5

с«1ия Пдт1
ка т .»  IHEFI

Дал.мфготоел !
Срок гсмноети 
У»10в1|« Iзфшвния 2*С-1

75 МЛ

,d]
2

А=
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Маркировка комплекта «ПЦР-комплект» вариант FRT (часть 2 из 2)

^  AmpliSens*
Ф5УН ЦНИИ Эпидемиологии РоспагребнаАэора 
11112Э, Москва, ул. Новогирееве кал, ЬА 
Москва,ул. Новогиреевсмал, ^  сгр. б 
тел.: (495) 974 964% факс: (495) Э05 5423 
E-maii: arnpLl5ens@pcr.ru www.ampLiiens.ru

Оуё! аа А
Набор реагентов для выявления РНК вируса гепатита С (WCV), ДНК вируса гепатита В {ИВУ) и 

РНК вируса иммунодес|1ИЦита человека {H N )  методом ПЦР
АмплиСенс® Гемо-скрин-FL

Форма 1: «ИАГНО-сорб» вариант 100-1000; 
«ПЦР-комплект» вариант FRT 
Состоит из 2 частей. Данная упаковка содержит Часть 2 
Часть 2. Состав:
«ПЦР-комплект» вариант FRT
RT-G-mix-2 0.015М ЛХ4Ш Т,
ОТ-ПЦР-смесь-1-FRT НО/1 HBV f  H m f  HIV2 0 3  ил х 4  шт.
ОТ-ПЦР-смесь-2-FL 
Полимераза (TaqF) 
ТМ-Ревертаэа (MMlv) 
^фер для элюции 
ПКОнДНКНСУ/HBV/HIV
око
mOHCV/HBV/HN-rec 
ВКО Sn-87-rec

С|идстш1кСтяо нативарныйэнакН! 212724, N13214K] 
20.59.52-352^1897593-2024

03 МЛ X 4  шт. 
033 мл X 4  шт. 
0315 мл X 4 шт. 
03 мл X 4  шт. 
ОД мл X 4 шт. 
03 мл X 4 шт. 
од ил X 4  шт. 
03 мл X 4 шт.

Регистрационный номер:

-24J

100

■«•с

OT-mip-cMia-i-mHa7»Bv/H№i/HiV2

Маркировка реагентов, входящих в состав комплекта «ПЦР-комплект» вариант 
___________________ FRT (часть 2 из 2)

Наименование реагента Маркировка

RT-G-mix-2

ОТ-ПЦР-смесь-1-FRT
HCV/HBV/HIV1/HIV2

ОТ-ПЦР-смесь-2-FL

H T -G -R r i x -2  

О ,S I S  м л

..9 Р С

А  =

ОТ-ПЦР^иаеь.1-РЯТ
Н С Ш 1 В У Л Н № 1 / Н №

S3 нп

Я|.,ГС
А \

I ебУН ЦМШ Эпийршвапппм

QT-rmP<MeCb-»̂=̂L

Si*eQ2■-•>р«тй ii
А
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ПКО HCV / HBV / HIV-rec

BKO STI-87-rec

I абун

flieo HCV X H3V i  H tVrac =

Mfl

KrMftmuten'̂ m
Cpe*<Мме£1й

cO A

f.«ire

Ш Ю 5Т1-вГ-*к

№Л МП

нIOsw
Кк Мр @  
Д«» |» f]

|€(И« ’ О
А  =

Маркировка программного обеспечения 
^  ^  AmpliSens*

' Л

ФБУН ЦНИИ Эпидемиалогии Роспсггребн1Д1ора 
11П 2\  ИосЕвдш. Новогиреевская ЗА 
Ноская ул. Новогиреевская сто. в 

I тел.:](Лд^97Л9бЯ^факс(АМ)3055423 
e-rriau:ampb'sens(gpcr^i www.ampliseni^i

Набор реагентов для выявления РНК вируса гепатита С {И(У), 
ДНК вируса гепатита В {HBV) и РНК вируса иммунодефицита 

человека (HJV) методом ПЦР

АмплиСенс® Гемо-скрин-FL
Формы 1 ,2

Программное обеспечение
AmpliSens* Hemo-screen Soft 5х версия 1.0.1

Руководство оператора

[йё?|
TV 20.5Э.52-352-01897593-2024
Регистрационный номер:_________________________________

Допускается нанесение машиночитаемой маркировки на 
обеспечения их идентификации и прослеживаемости.

Программное обеспечение маркируется в случае поставки 
носителе.

изделия для

на цифровом
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т с т ____________________ ________ лист м :

Руководитель службы  регистрации м едицинских изделий
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«УТВЕРЖДАЮ»
Директор Федерального бюджетного 
учреждения науки «Центральный 
научно-исследовательский институт 
эпидемиологии» / ^Федеральной 
службы. пОоНадзору ^усфере защиты

аполучия
человека ' — -if ■ ■ ' Nf /

Г. Акимкин 
20/^/ г.

...

'̂ ■Jr

Макет маркировки медицинского изделия

Набор реагентов для выявления РНК вируса гелатита С {HCV), ДНК 

вируса гепатита В {HBV) и РНК вируса иммунодефицита человека
(HIV) методом ПЦР

АмплиСенс® Гемо-скрин-FL
Форма 2: «ПЦР-комплект» вариант FRT

На 4 листах



Маркировка реагентов, входящих в состав комплекта «ПЦР-комплект» вариант
FRT

Наименование реагента Маркировка

RT-G-mix-2

П Т -в -1 л 1 х - 2  

Ф ,0 15  м л

■1Е*е

ж =

ОТ'ПЦР-емееь-1'РЖТ

ОТ-ПЦР-смесь-1-FRT
HCV/HBV/HIV1/HIV2 А I

OlCr I
ф:-

0ТЧШР-€иввь-2#1 
йЛ мл

ОТ-ПЦР-смесь-2-FL
Ж

4ГС
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ПКО HCV/HBV/HIV-rec

B ig n ia n iM  f ^ e n g i p a g iH

Г!КОН̂/НЁУ1Н№-гм 
6^  мл

с«ой* Ŝt{ 
|£гт isg
jtati fianrocr 
Cpo*14АиМ.1я

еЗ A

|»|||>нрй -ir,-irc

I 0&УН tj№tH ftirr̂ np<frilflWH

m o  STW-rac =
CK.S МЛ

BKO STI-87-rec OwH*
Kl̂ M SДни A

ICi».?ЦР9евп1 v-irc

Маркировка профаммного обеспечения
^  AmpliSens*

_  ФЕУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспотребнадзора 
ЖАД.И 1Ш2Э|, Мосаадул. Новогиреевсоя ЬА 
ШШШШ Носквдул.Новогирееесхи1 ЬА,стр. б

тел.:](4^97'49бД^ факс (495) 3055423 
е-шаи: ampliiensepcr^i www.ampiisensju

Набор реагентов для выявления РНК вируса гепатита С (HCV), 
ДНК вируса гепатита В [ H B V )  и РНК вируса иммунодефицита 

человека (HiV) методом ПЦР

АмплиСенс^’ Гемо-скрин-FL
Формы 1 ,2

Программное обеспечение
AmpliSens* Hemo-screen Soft 5х версия 1.0 .1

Руководство оператора

|в1р1
|вЙр1
ТУ 20.59.52-352-01897593-2024 

V Регистрационный номер:

Допускается нанесение машиночитаемой маркировки на изделия для 
обеспечения их идентификации и прослеживаемости.

Программное обеспечение маркируется в случае поставки на цифровом 
носителе.
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П рош ито, пронумеровано и скреплено печатью  
______________________ лист

Руководитель служ бы  регистрации м едицинских изделий  
ФБУН ЦНИИ Э пидем иологии Роспотребнадзора  

(Доперепиость №  188/23 от 16.11 .2023  г.)

А .О .Лисицы на
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«УТВЕРЖДАЮ»
Директор Федерального бюджетного 
учреждения науки «Центральный 
научно-исследовательский институт
эпидемиологии» 
службы ,до надзору в 
п ра в . потребитещи 
человека

/i *' ' -Э,

« -»

....... та-"

едеральнои 
ере защиты 

■-ополучия

Акимкин 
2 0 /// г.

Макет маркировки медицинского изделия

Набор реагентов для выявления РНК вируса гепатита С (HCV), ДНК 

вируса гепатита В (HBV) и РНК вируса иммунодефицита человека
(Н/\/) методом ПЦР

АмплиСенс® Гемо-скрин-FL
Форма 3: «ПЦР-комплект» вариант FRT-4X

На 4 листах



RT-G-rnix-2 
ОТ-П ЦР-сиесь-1-FRT ЯСУ /  НЙУ /  HiVl 
ОТ-ПЦР-смесь-г-FL 
Полимераза (TaqF)
ТМ-Реаертаза (MMLv)
Буфер дляэлюции moKRmHaf/HBV/HNот
т О Ш / Н В У / Ш У - т е с  
BROSn-87-гес

V
100

Маркировка набора реагентов «ПЦР-комплект» вариант FRT-4x
^  A m p liS e n s *

ФЕУН ЦНИИ Эпидемиологии Роспйтребнадаарв
1Ш23, Иоскна̂ ул. Ноногиреевскан,ЗА ( iwn I ГТ51 / К

н М  Москаа,ул. Новогиреевская,̂ А,стр. б I . I L4<J /  ' л
тел.: WQS) 974 9642, факс: (Л95) 305 5423 
ernail: amplisensSpcr.ru www.ampLisens.ru
Набор реагентов для выявления РНК вируса гепатита С (WCV), ДНК вируса гепатита В (Wfl!0 

и РНК вируса иммунодефицита человека (ЯДО методам ПЦР
АмплиСенс® Гемо-скрин-FL

Форма 3: «ПЦР-комплект» вариант FRT-4x 
Состав комплекта:

0,015 мл X А шт.
0,3 мл X 4 шт.
0,3 мл X 4 шт.
0,03 млх4 шт.
0,015 мл X 4 шт.
0,2 мл X 4 шт.
0,1 мл X 4 шт.
0,5 мл X 4 шт.
0,2 мл X 4 шт.
0,5млх4шт.

Программное обеспечение на мектронпои носителе или на сайте Иэгатонителн (wwwjinpljsens.ru):
AmpliSens* Hemo-screen Soft4x версия 1.0.2 1 шт.
I^KOBOflCTBo оператора 1 шт.
Энс1ицагтациониая документация на бумажном носителе и на сайте Изготовителя (www.amplisens.ru):
Инструкция по применению 1 шт.
Паспорт качества 1 шт.
Вкладыш с настройками 1шт.
Вкладыш для автоматизированной работы 1 шт.
Краткое рукоаодаво 1 шт.

Г
■1в®С

-24 »С

O T-n iiP -CM earl-F lU
H C V /H B V /H W l

|Дй1
Сн>д|Т1 льст1в на -naapHui анж1М а27г4.№ 32UflO PemcipaivKSHHui нояер: 
nr 20.59cB2-3S2-01897 БЯЗ-гогА

Маркировка реагентов, входящих в состав комплекта «ПЦР-комплект» вариант
FRT-4X ____________

Наименование реагента Маркировка
овтикмэ

RT-6-m4*4 

4,91$ мл

RT-G-mix-2
д  =

ОТ-ПЦР-смесь-1-FRT HCV/HBV/HIV1

АмплиСенсб» Геио-скрин-FL

ОТ-ПЦР-смесь-1-FRT
HCV/HBV/HIV1

0,3 мл

Серия )lot|
K8T.NB
Дата ^ИЭПЭТОВП. I I
Срок Q  
годности ш

Jr-18'СI Условия 
хранения

А

ж

ОТ-ПЦ?Ч:1яеь-г#С 
ПД МП

ОТ-ПЦР-смесь-2-FL А
4ГС
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обеспечения их идентификации и прослеживаемости.
Программное обеспечение маркируется в случае поставки 

носителе.
на цифровом
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