QlAsymphony®
SP keszulék
hasznalati
utmutato

(Protokoll lap)

A PreAnalytiX QIAsymphony PAXgene® Blood
ccfDNA Kit (CE-IVD) és a PreAnalytiX PAXgene
Blood ccfDNA Tube (CE-IVD; € €013) termékekhez

PAXgene Blood ccfDNA IVD protokollok:

, PAXcircDNA_PrimaryTube_2400 és PAXcircDNA_PrimaryTube_4000

— Sample to Insight QIAGEN —




Altalanos informaciok
In vitro diagnosztikai hasznalatra.

A QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) a QIAsymphony SP készilékkel egytt
hasznalva a cirkulald, sejtmentes DNS (ccfDNA/csDNS) automatizalt izolalasara és tisztitasara
szolgéal a PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD) vérvételi cs6be levett human vénas teljes vérbdl

generalt plazmabdl.

A tisztitasi eljarast a PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD) vérvételi csébe levett human vénas
teljes vérbdél generalt plazmara optimalizaltak. A vérvételi eljarasra vonatkozé utasitdsokat lasd
a PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD) Hasznalati Utmutatdjaban, a termék honlapjan
(www.PreAnalytiX.com).

Négy kulénbdzé protokollt hoztak Iétre a csDNS automatizdlt izoldldsdra PAXgene Blood ccfDNA
Tube (CE-IVD) vérvételi csébe levett humdn vénds teljes vérbdl generalt plazmabdl. A standard
verziékban 2,4 vagy 4,8 ml bevitt plazmaminta-térfogat valaszthaté ki. Ezenkivil, az els6dleges
csOkezelési protokollok lehetévé teszik a PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD) csovek
a QlAsymphony SP készilékbe vald koézvetlen behelyezését. Az elsédleges csbkezelési
protokollok 2,4 vagy 4,0 ml bevitt plazmaminta-térfogatokhoz 4&llnak rendelkezésre (lasd
a kovetkezd oldalakon 1évé tablazatokat).

Minden egyes csDNS kinyeréshez hasznalt plazmatérfogat megkivanja a vonatkozé mintabeviteli
térfogatot (a holttérfogatot is beleértve), valamint a vonatkozé protokoll szkriptet, az 1. tablazat
Osszesitése szerint.

[y

. tAbléazat. Altalanos informéciok a QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) hasznélatahoz

Mintaanyag PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CE-IVD) vérvételi csévekbe levett vénas teljes vérbdl generalt
human vérplazma

Kit QIlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD), 192, katal6gusszam: 768566

Szoftververzié 5.0-s vagy késébbi verzié

Protokollok Protokoll Bevitt A csDNS (Assay Control_) Protokoll neve
vonal mintatérfogat kinyeréshez
(a holttérfogatot hasznalt
is beleértve) (ml) mintatérfogat (ml)

Standard 2,8 2,4 (ACS_) PAXcircDNA_2400

53 48 (ACS_) PAXcircDNA_4800
Elsédleges a ,selection tool” 2,4 (ACS_) PAXcircDNA PrimaryTube_2400
csé kezelése mes’ggf;ﬁ't“’z 4,0 (ACS_) PAXcircDNA PrimaryTube_4000
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A plazma el6készitése elvégezhet6 (A) a standard dupla centrifugalasos protokoll hasznalataval,
vagy (B) az elsédleges csovek kezelése révén: az egyetlen egyszer centrifugalt PAXgene Blood
ccfDNA Tubes (CE-IVD) cstvek kdzvetlen feldolgozasa a QIAsymphony SP berendezésen.

A) Plazma el6készitése vérbél a standard protokollokhoz

1. Centrifugélia a PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD) csOvet szobahémérsékleten
(15-25 °C-on) 15 percig 1600-3000 x g mellett, kiegyensulyozott lengékosaras centrifugaval.
Ha a fékezés preferalt, ajanlott kézepes szintli fékezést alkalmazni, és azt is validalni kell a

konkrét munkafolyamathoz.
Megjegyzés: A centrifugalas el6tt hiitdszekrényben tarolt mintak esetén a legjobb teljesitmény
érdekében a feldolgozas el6tt hagyja, hogy a csdvek szobahémérsékletiire melegedjenek.

2. Pipettdzza a vérplazmat egy 15 ml-es, kipos alju centrifugacs6be (nem része a kitnek),

ugyelve arra, hogy ne kavarja fol az 6sszegy(ilt sejtes frakciot.

3. Centrifugélja a 15 ml-es kupos alju centrifugacsovet 10 percig szobahémérsékleten (15-25 °C-on)
1600-3000 x g mellett egy kiegyensulyozott centrifugaban.

Megjegyzés: Ne Iépje tul a masodlagos csé gyartoja altal ajanlott maximalis centrifugalasi
sebességet.

4. Pipettazza a szikséges plazmatérfogatot (lasd a ,Mintatérfogat” szakaszt a 5. oldalon) egy
14 ml, 17 x 100 mm kerek alju polisztirol csébe, ugyelve arra, hogy ne kavarja fel az
esetlegesen meglévé rezidudlis sejtpelletet.

5. Helyezze at a kerek alju, plazmamintat tartalmazé csovet a csétartdba, és toltse be a csétartét
a QlAsymphony SP készilék mintabeviteli fiokjaba.

Megjegyzés: A maximdlis csDNS hozam érdekében dolgozza fel az elérheté maximalis
plazmatérfogatot.

Megjegyzés: Kerlilje a habképz&dést a plazmamintakban vagy plazmamintakon. A mintakon
lévé hab, vagy a mintakban |év6é buborékok nem megfelel6 mintatérfogat pipettazasahoz
vezethetnek.

Megjegyzés: A vérvétel és centrifugalas utan a vérplazma legfeljebb 7 napig tarolhat6 2-8 °C
kozott. Huzamosabb idejl tarolashoz javasoljuk, hogy fagyasszon le alikvotokat.
Megjegyzés: Ha korabban eltarolt (pl. 2-8 °C kozo6tt hitétt, vagy —20 vagy —70 °C/-80 °C
hémérsékleten fagyasztott) plazmamintékat hasznal, ezeket szobahémérsékletire (15-25 °C)

kell melegiteni a futtatas inditasa el6tt.

B) Plazma el6készitése vérbdl elsédleges csé kezeléséhez a QIAsymphony SP késziiléken

1. Centrifugélia a PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD) csOvet szobahSmérsékleten
(15-25 °C-on) 15 percig 3000 x g mellett, kiegyensulyozott leng6kosaras centrifugaval.
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Ha a fékezés preferalt, ajanlott kdzepes szintli fékezést alkalmazni, és azt is validalni kell
a konkrét munkafolyamathoz.

Megjegyzeés: A centrifugalas el6tt hiitdszekrényben tarolt mintak esetén a legjobb teljesitmény
érdekében a feldolgozas elétt hagyja, hogy a csévek szobahémérsékletiire melegedjenek.

2. Miutan eltavolitotta a csOveket a centrifuga kosarakbdl, mérje meg minden egyes csében
aplazma térfogatat a kit részét képez6 PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol
Selection Tool eszkdzzel (1. dbra). Amikor eltavolitia a csdvet a centrifugabdl, az eszk6zon
Iévé kékeszold nyil a vérplazmal/sejtes frakcio érintkezési felliletéhez igazodik. A kék vonalak
jelzik, hogy a plazmaszint elég-e a 2,4 vagy 4,0 ml-es elsédleges csd kezelési protokolljahoz.
A 2,4 ml-es protokollhoz minimum 2,3 cm magas, a 4,0 ml-es protokollhoz pedig minimum
3,4 cm magas plazmaoszlop sziikséges.

¢ Pre Analyti
vITC d YUX

A QIAGEN / BD Company
Hatarozza meg a PAXgene Blood ccfDNA Tubes

(CE-IVD) csovek a QIAsymphony SP késziilékben
valé kozvetlen feldolgozasahoz optimalis protokollt.

Ha a plazmatérfogat e vonal folétt van, alkalmazza
a 4,0 ml plazmahoz valé protokollt

Ha a plazmatérfogat e vonal félétt van, alkalmazza
a 2,4 ml plazmahoz valé protokollt

Ha a plazmatérfogat a fenti kék vonal alatt marad,
alkalmazza a protokollt, amelynek része a plazma
masodlagos csébe valo atvitele

lgazitsa a nyilat a vérplazma/sejtes
frakcio érintkezési vonalahoz

A sejtes frakcio térfogata eltéré
az egyes mintak kozott

1. dbra: Plazma térfogat meghatarozasa a PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool eszkdz

segitségével (Az abra csak szemléltetési célt szolgal; kérjiik, ne nyomtassa ki, mert a tényleges méret eltéré — ne
hasznélja a mintakhoz).

Megjegyzés: Amennyiben nem kulénult el élesen a vérplazma és a sejtes frakcio, vagy
a centrifugabdl vald eltavolitas soran véletlenil 6sszekeveredtek a fazisok, a centrifugalast
meg kell ismételni.
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3. Téavolitsa el a Hemogard Closure Cap zarékupakot a PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CE-IVD)
csOvekrol, miel6tt behelyezné azokat a QIAsymphony SP késziilékbe a kdzvetlen csDNS
kinyeréshez.

4. Helyezze be az elegendd plazmat tartalmazo, nyitott PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CE-IVD)
csoveket a csétartoba, majd helyezze azt a QlAsymphony SP késziilék mintabeviteli fibkjaba.

Mintatérfogat

Annak biztositasara, hogy a szabalyos munkafolyamatban 2,4 ml (PAXcircDNA_2400 protokoll),
illetve 4,8 ml (PAXcircDNA_4800 protokoll) mintatérfogat kertljon a készilékbe, sziikséges tovabbi
0,4 illetve 0,5 ml holttérfogat is, ami azt jelenti, hogy minimum 2,8 illetve 5,3 ml mintabevitelrél kell
gondoskodnia. Amennyiben csak a nevezett 2,8 vagy 5,3 ml-nél kisebb plazmatérfogatok allnak
rendelkezésre, a protokollba integralt Less Sample mode (kevesebb minta (izemméd) funkcié
lehet6veé teszi, hogy a felsoroltaknal kisebb plazmatérfogatokat helyezzen a készilékbe. Ebben az
esetben a készilék kevesebb mintatérfogatot transzferal, és a rendszer dokumentdlja az atvitt
térfogatot az eredményfajlban. Ezenkivil, a kérdéses mintdk nem egyértelmii jeldlést kapnak
(140043-as hibakéd, Enable Less Sample mode (,kevesebb minta Gzemmdd” engedélyezve)). A
minimalis plazmabeviteli térfogat, amellyel engedélyezhet6 a Less Sample mode (,kevesebb minta
Uzemmad”): 1,6 ml (PAXcircDNA 2400 protokoll), illetve 4,1 ml (PAXcircDNA 4800 protokoll). Ha ennél
kisebb mintatérfogatot biztosit, a mintak nem kertinek feldolgozasra, hanem érvénytelen jeldlést
kapnak. Az elsGdleges csékezeléses munkafolyamathoz a megfelel6 mintatérfogatot garantalja a kit
részét képezé PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool eszkéz hasznalata; a
leirasat lasd a ,B) Plazma elékészitése vérbdl elsédleges csé kezeléséhez
a QlAsymphony SP késziiléken” szakaszban, a 3. oldalon.

~Sample” (Minta) fiok

N

. téblazat: Informéciok a , Sample” (Minta) fiok beallitasahoz*

Mintatipus PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CE-IVD) vérvételi csdvekbe levett vénas teljes vérbdl generalt
human vérplazma

Bevitt 2,8 ml (PAXcircDNA_2400);

mintatérfogat g 3 1 (PAXcircDNA_4800)

(a holttérfogatot ., — . . .

is beleértve) Lasd: PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool (PAXcircDNA_PrimaryTube_2400)

Lasd: PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool (PAXcircDNA_PrimaryTube_4000)

Elsédleges 10 ml PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD) 16 x 100 mm (BD™, katalégusszam: 768165)
mintacsévek

Méasodlagos 14 ml 17 x 100 mm kerek alju polisztirol csévek (Corning®, katalégusszam: 352051)
mintacsévek

Inzertek n.a.

Egyéb Proteinase K (proteinaz K), sziikséges a 14 ml 17 x 100 mm kerek alji polisztirol csévekhez

* Lasd még az elérhetd laboreszkdzok listajat a Product Resources (Termékforrasok) fiildn, a www.giagen.com cimen.
n/a, nem alkalmazhato.
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Mintacsovek a csétartohoz

3. tablazat: Informaciok a csétartd bedllitdsahoz*
Erintdké- Gyartd Anyag Kat. Inzert PAXcirc PAXcirc PAXcircDNA_ PAXcircDNA_
pernyén szam DNA_ DNA_ PrimaryTube_ PrimaryTube_
megjelend példa 2400 4800 2400 4000
név
BD Corning" 14 mlFalcon® 352051 Inzertnem 2,8 mi* 5,3ml n.a. n.a.
#352051 polystyrene sziikséges
round-bottom
FalconPe tube 1,6 mi*s 4,1 mps
17 x 100 mm (Enable Less (Enable Less
Sample Sample
mode) mode)
(,kevesebb  (kevesebb
minta minta
Uzemmaod” Uzemmod”
engedélyezve) engedélyezve)
BD BD 10ml 768165 Inzertnem n.a. na. Lasd: PAXgene Blood ccfDNA
#768165 PAXgene szikséges Purification Protocol Selection
PAXgene Blood ccfDNA Tool
ccfDNA Tube (CE-IVD)
16 x 100 16 x 100 mm

* Lasd még az elérhetd laboreszkdzok listajat a Product Resources (Termékforrasok) filon, a www.giagen.com cimen.

T Korabban a BD biztositotta.

* A protokoll altal a mintanként eléirt minimalis mintatérfogat (a holttérfogatot is beleértve); vérrogészlelés lehetséges.

§ Csokkentett minimalis mintatérfogat az Enable Less Sample mode (,kevesebb minta izemmoéd” engedélyezése)
hasznéalataval. Az Enable Less Sample mode (,kevesebb minta tzemmdéd” engedélyezése) gy lett kialakitva, hogy
felhasznélja az 6sszes rendelkezésre all6 folyadékot, folyadékszint- és vérrogészleléssel kombinalva. Az Enable Less
Sample mode (,kevesebb minta izemmdd” engedélyezve) a mintdk nem egyértelmii jelélését eredményezi.

n/a, nem alkalmazhat6.

.Reagents and Consumables” (Reagensek és fogydeszkdzok) fidk

Al és/vagy A2 pozicid Reagenskazetta

B1 pozicié n.a.

Hegyéallvany-tarto, 1-17. Egyszer hasznalatos, szlrével rendelkez6 hegyek, 200 pl vagy
1500 pl

1-4. szdmu egységdoboz-tartd Minta-el6készité kazettakat vagy 8-Rod Covers ridburkolatokat

tartalmazé egységdobozok

n.a. = nem alkalmazhat6.

~Waste” (Hulladék) fiok

1-4. szdm( egységdoboz-tartd Ures egységdobozok
Hulladékgyiijté zsak tartéja Hulladékgyjté zsak
Folyékonyhulladék-gyiijté palack tartéja Ures folyékonyhulladék-gyijté palack
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.Eluate” (Eluatum) fiok

Erintéképernyén

Adapter az 1-es ellcios

SL#E1415-2231**
T1.5 Screw

SL#E1415-2231
T1.5 Screw

Gyarto Anyag Kat. szam példa Kategoria megjelené név nyilason (hiitott)

QIAGEN Elution A kit részeként Deep Well QIA#19588* EMTR  Elution Microtube Rack QS
Microtubes széllitva
CL 9% (19588)

Eppendorf® 1,5 ml DNA 0030108.051 Tube,1.5 ml EP#0030108.051**  Snap-Cap Microtube
LoBind® Tube T1.5 Snap Cap

Sarstedt® 1,5 ml Microtube, 72607 Tube, 1.5ml/  SAR#72.607* Microtube Screw Cap QS
PP, non-skirted Tube, 1.5 ml T1.5 Screw/

Adapter V1 SAR#72.607**
(no BC) T1.5 Screw

Sarstedt 2,0 ml Microtube, 72693 Tube 2.0 ml/ SAR#72.693* Microtube Screw Cap QS

PP, non-skirted Tube_2.0ml T2.0 Screw
AdapterV1 (no
BC)

Starlab® 1.5 ml Microtube, E1415-2231 Tube, 1.5 ml/ SL#E1415-2231* Microtube Screw Cap QS,
graduated Tube_1.5ml T1.5 Screw 24-wells, kataldbgusszam:
conical tube, AdapterV1 (no 9020674 (1-es hitényilas)
non-skirted BC)

Microtube Screw Cap QS
(1-es hitényilas)

1,5/2,0 ml-es QS (2—4-es
nem hiit6 nyilasok)

* Olyan laboreszkdzt jelol, amely vonalkéddal jeldlt hiitéadapter hasznalataval lehiitheté (a QIAsymphony AS készilékre

atvihet6 és azon hasznalhato).

** Olyan laboreszkozt jeldl, amely vonalkéddal nem jeldlt hiitéadapter hasznalataval lehiitheté (a QlIAsymphony AS készilékre

nem vihetd at, és azon nem hasznalhato).
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Szukséges miianyag eszk6zok

Mianyag eszkoéz PAXcircDNA_2400 PAXcircDNA_4800
PAXcircDNA PrimaryTube_2400 PAXcircDNA PrimaryTube_4000
Egy mintasorozat, Két mintasorozat, Egy mintasorozat, Két mintasorozat,
24 minta* 48 minta* 24 minta* 48 minta*
Disposable 24 48 24 48
filter-tips, 200 pl™*
Disposable 64 128 104 200
filter-tips, 1500 pl™*
Sample prep 15 30 18 36
cartridgess®
8-Rod Covers' 3 6 3 6
Harom Harom
mintasorozat, Négy mintasorozat, mintasorozat, Négy mintasorozat,
72 minta* 96 minta* 72 minta* 96 minta*
Disposable 72 96 72 96
filter-tips, 200 ul**
Disposable 192 256 296 392
filter-tips, 1500 pl™*
Sample prep 45 60 54 72
cartridges?®
8-Rod Covers' 9 12 9 12

* Ha mintasorozatonként 24-nél kevesebb mintat hasznal, csokken a futtatasonként sziikséges egyszer hasznalatos, szlrés
pipettahegyek szama. Egynél tobb leltarellenérzés elvégzéséhez tovabbi egyszer hasznalatos, sziirével rendelkezé
hegyekre van sziikség.

Egy hegytarté allvanyon 32 darab sz(irés pipettahegy van.

Sz(irés pipettahegyek szama reagenskazettanként, az 1 leltarellenérzéshez sziikséges sziirével ellatott hegyeket is beleszamitva.
Egy egységdoboz 28 minta-el6készitd kazettat tartalmaz.

Egy egységdoboz tizenkét 8-Rod Covers ridburkolatot tartalmaz.

- w o =+

Megjegyzés: A beallitasok fliggvényében a sziirével rendelkezé hegyek megadott szama eltérhet
az érintéképernydn megjelenitett szamoktol. A lehet6 legnagyobb szamu hegy betoéltését javasoljuk.

Elucios térfogat

Kivalasztott eltcios térfogat (ul)* Kezdeti eltcids térfogat (ul)"

60 75

*

Ez a minimalisan hozzaférhet6 eluatumtérfogat a végleges eluciés csében a QIAGEN EMT rack (katalogusszam: 19588)
és 1,5 ml Sarstedt screw cap tubes (kataldgusszam: 72.607) termékekhez. Egyéni esetekben az egyes mintakhoz tartozé
eluatum végsé térfogata akar 5 pl-rel kevesebb is lehet.

Az a kezdeti elucios puffertérfogat, amely ahhoz szikséges, hogy az eluatum tényleges térfogata megegyezzen a kivalasztott
térfogattal.

-+
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Ve

esetén a 2-es pozicidjaban)

A QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) hasznalatra kész proteinaz K oldatot
tartalmaz. A proteinaz K szobahémérsékleten (15-25 °C) tarolhaté. A huzamosabb ideig torténé

tarolashoz azt javasoljuk, hogy tartsa a proteinaz K enzimes fiolakat hiitve, 2—-8 °C kozétt.

Mintaszam PAXcircDNA_2400/PAXcircDNA PAXcircDNA_4800/PAXcircDNA
PrimaryTube_2400* PrimaryTube_4000*

8 1980 pl 2860 pl

24 3740 pl 6380 pl

48 6380 pl 11660 plt

96 11660 plt 23320 plt

*

Mintanként 110 pl térfogatra (2400 pl plazma esetén), vagy 220 pl térfogatra (4800/4000 pl plazma) van szikség, valamint
tovabbi 1100 pl holttérfogatra [(n x 110 vagy 220 pl) + 1100 pl].

Ha tobb mint 11 660 pl térfogatra van sziikség, hasznéljon egy masodik csovet (Corning, katalégusszam: 352051).
A masodik csénél tovabbi 1100 pl holttérfogatra van szikség.

-

Megjegyzés: A proteinaz K-t tartalmazd csoveket csétartéba kell helyezni. A proteindz K-t
tartalmazé csétartot a ,Sample” (Minta) fidk ,A” nyilasaba, az 1-es és 2-es pozicidba kell helyezni.
A 14 ml 17 x 100 mm kerek alju polisztirol csévek (Corning, katalégusszam: 352051) hasznalatéat

javasoljuk a Proteinaz K enzimhez.

QIAsymphony SP készulék hasznalati utmutatoé (Protokoll lap) 04/2021



Atdolgozasi el6zmények

Datum Modositasok
R1, 2021. 04. Els6 kiadas.
R2, 2021. 04. +(CE 0123)" lecserélve normal formatumu szévegben az

in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél szolo
rendelet X. mellékletében meghatarozott formai
kévetelményeknek megfeleléen

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informacidk és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok
a megfelel6 QIAGEN kit kézikényvében vagy felhasznaloi kézikényvében talalhatok. A QIAGEN
kitek kézikdnyvei és felhaszndloi kézikonyvei a www.giagen.com webhelyen érhetdk el, illetve

a QIAGEN miszaki ugyfélszolgalattdl vagy a teriletileg illetékes forgalmazétol szerezhetdk be.

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAamp®, QlAsymphony® (QIAGEN Group); PAXgene® (PreAnalytiX GmbH); BD™ (Becton Dickinson and Company); Corning®, Falcon® (Corning, Inc.); Eppendorf®, LoBind®

(Eppendorf AG); Sarstedt® (Sarstedt AG & Co.); Starlab® (Starlab International GmbH). A dokumentumban haszndlt bejegyzett nevek, védjegyek stb. akkor sem tekinthetsk a torvényi védelmen kiviil esének, ha nem
rendelkeznek kiildn jelsléssel.

04/2021 HB-2866-501-002 © 2021 QIAGEN, minden jog fenntartva.
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