FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA
OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

DIPARTIMENTO
U.O. APPROVVIGIONAMENTI
DIRETTORE ORSOLA BALDACCI

CAPITOLATO SPECIALE
PER LA FORNITURA DI KIT PROCEDURALI PER REPARTI
RADIOLOGICI INTERVENTISTICI, EMODINAMICA,
ELETTROFISIOLOGIA, PERICARDIOCENTESI, PER 48 MESI

Atti 689/2011 all.6

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA D.M.29-12-2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefono 02 5503.1 — Fax 02 58304350

BUREAU VERITAS Codice Fiscale e Part. IVA 04724150968
Certification

1S0 9001

9 &
4cere®’

% Regione
Sistema Sanitario Lombardia




FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA
OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

DIPARTIMENTO
U.O. APPROVVIGIONAMENTI
DIRETTORE ORSOLA BALDACCI

Atti 689/2011 all. 6  Capitolato speciale:
Fornitura di KIT PROCEDURALI PER REPARTI RADIOLOGICI INTERVENTISTICI, EMODINAMICA, ELETTROFISIOLOGIA,
PERICARDIOCENTESI

INDICE

Art. 1 - Oggetto del capitolato

Art. 2 — Durata del contratto

Art. 3 — Quantitativi

Art. 4 — Caratteristiche tecniche

Art. 5-Prezzo

Art. 6 — Esecuzione del contratto/consegna

Art. 7 —Inosservanza delle prescrizioni contrattuali
Art. 8 — Penalita 'e risoluzione contrattuale

Art. 9 — Deposito cauzionale definitivo

Art. 10— Pagamento fatture

Art. 11— Controversie

ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A CARATTERE SCIENTIFICO DI NATURA PUBBLICA D.M.29-12-2004
via Francesco Sforza, 28 — 20122 Milano — Telefono 02 5503.1 — Fax 02 58304350

BUREAU VERITAS Codice Fiscale e Part. IVA 04724150968
Certification

1S0 9001

% Regione
Sistema Sanitario Lombardia



FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA
OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

DIPARTIMENTO
U.O. APPROVVIGIONAMENTI
DIRETTORE ORSOLA BALDACCI

Atti 689/2011 all. 6  Capitolato speciale:
Fornitura di KIT PROCEDURALI PER REPARTI RADIOLOGICI INTERVENTISTICI, EMODINAMICA, ELETTROFISIOLOGIA,
PERICARDIOCENTESI

Art. 1 - OGGETTO DEL CAPITOLATO

Oggetto del presente capitolato € la fornitura di KIT PROCEDURALI PER REPARTI RADIOLOGICI
INTERVENTISTICI, EMODINAMICA, ELETTROFISIOLOGIA, PERICARDIOCENTESI, suddivisa in n. 5 lotti,
occorrente alla Fondazione I.LR.C.C.S. CA’ GRANDA Ospedale Maggiore Policlinico, nei quantitativi e
tipologie di cui all'art. 4.

Art. 2 - DURATA DEL CONTRATTO

Il contratto avra la durata di 48 (quarantotto) mesi.

Qualora alla scadenza del contratto la Fondazione non avesse ancora provveduto ad aggiudicare il nuovo
contratto di fornitura, potra essere disposta la proroga per il periodo necessario, a termini di legge, per
stipulare il nuovo contratto di appalto. In tale eventualita la ditta aggiudicataria sara tenuta a continuare la
fornitura alle medesime condizioni contrattuali.

Il contratto decorrera dalla data indicata nella lettera di aggiudicazione della fornitura che sara trasmessa
dalla Fondazione.

Art. 3 - QUANTITATIVI

| quantitativi richiesti, per ciascun lotto, sono quelli riportati al successivo art. 4. Tali quantitativi sono
indicativi e sono stimati in ragione d’anno, per cui gli stessi potranno variare nel corso della fornitura, per
maggiori 0 minori quantita, senza che la ditta aggiudicataria possa sollevare eccezioni di sorta.

Fermo restando le condizioni di aggiudicazione, qualora la ditta cessasse la produzione o ponesse in
commercio, durante il periodo della fornitura, nuovi prodotti oggetto della fornitura che presentino migliori od
uguali caratteristiche di quelli aggiudicati, potra proporre al’Ente la sostituzione.

La Fondazione avra la facolta di accettare o rifiutare quanto proposto.
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Art. 4 — CARATTERISTICHE

CARATTERISTICHE KIT: sterile, confezionamento kit: sin  golo in doppia busta, telo tavolo avvolgente
anticontaminazione, ottima drappeggiabilita del TNT impiegato per teli e camici, assenza di lattice,
piegatura teli e disposizione del materiale allint  erno del kit idonea a garantire il totale rispetto della
corretta tecnica asettica nella predisposizione del campo operatorio, etichettatura completa dei dati
identificativi del prodotto, della scadenza e dell’ elenco dei prodotti contenuti nel kit

CARATTERISTICHE TNT: conforme alla normativa EN 13795 con esibizione delle schede tecniche riportanti i
test effettuati sulla materia prima

CARATTERISTICHE CAMICI: TNT IDROREPELLENTE TRASPIRANTE

CARATTERISTICHE TELO TAVOLO: TNT BIACCOPPIATO O SIMILE E COMUNQUE TALE DA
SODDISFARE PIENAMENTE LA DESTINAZIONE D'USO PREVISTA

CARATTERISTICHE TELO PAZIENTE: TNT TRIACCOPPIATO O SIMILE E COMUNQUE TALE DA
GARANTIRE LA DESTINAZIONE D’'USO PREVISTA

| prodotti dovranno essere conformi alle normative vigenti relative ai dispositivi medici (D.L.vo 24.2.1997
n.46 modificato con D.L.vo 25.2.1998 n.95) e comunque dotati di marcatura CE.
Quantita, importi presunti, tipologie dei presidi e caratteristiche tecniche:

LOTTO 1 - Kit procedurale, monouso, sterile, per EM  ODINAMICA

fabbisogno annuo presunto n. 950 pz - fabbisogno quadriennale n. 3800 pz.

importo presunto annuo € 25.460,00 - importo presunto quadriennale € 101.840,00

importo presunto unitario € 26,8

CND T0202

COMPOSIZIONE QUANTITA’

TELO COPERTURA TAVOLO STRUMENTI cm 150 x 200 avvolgente il pacco 1

CAMICI CHIRURGICI avvolgenti mis.. L ( confezionati singolarmente)

SALVIETTE ASSORBENTI

CUFFIA COPRIPARATIA cm. 100 x 120

CUFFIA per copertura diam. 90cm

N (RN

TELO COPERTURA PAZIENTE cm. 210 x 330, 2 FORI FEMORALI RICOPERTI DA
FILM PER INCISIONE, CORNICE DI RINFORZO SUPERASSORBENTE cm90x120
circa, n. 2 BANDE LATERALI TRASPARENTI COPRIPULSANTIERE

[N

COMPRESSE GARZA cm. 10x 10 - 8 STRATI

w
o

BISTURI FIG. 11

AGO ANGIOGRAFICO 18G xcm 7

SIRINGA 10cc codice colore (1 gialla e 1 rossa)

SIRINGA 20cc luer slip

AGO 22G x cm 3 NERO

AGO 21G x cm 5 VERDE

CIOTOLA GRADUATA diametro cm. 10 (150cc) GIALLA

CIOTOLA GRADUATA diametro cm. 12,5 (500cc) ROSSA

CIOTOLA GRADUATA diametro cm.25 (3000cc) BLU

SPUGNA CON MANICO x disinfezione cutanea

PINZA FERMATELO

ARrRINRPW|(R|[R[N|R (|-

campionatura: n. 2 pacchi (possibilmente sterili)
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LOTTO 2 - Kit procedurale, monouso, sterile, per EL ETTROFISIOLOGIA
fabbisogno annuo presunto n. 220 pz - fabbisogno quadriennale n. 880 pz
importo presunto annuo € 5.456,00 - importo presunto quadriennale € 21.824,00
importo presunto unitario € 24,8
CND T0202
COMPOSIZIONE QUANTITA’
TELO COPERTURA TAVOLO STRUMENTI cm 150 x 200 avvolgente il pacco 1
TELO BANDA ADESIVA cm 75X 90 (banda adesiva sul lato da 90 cm.) 1
CAMICE CHIRURGICO avvolgente mis.. L ( confezionato singolarmente) 1
SALVIETTE ASSORBENTI 2
CUFFIA per copertura diam. 90cm 1
TELO COPERTURA PAZIENTE cm. 220 x 330, 2 FORI FEMORALI RICOPERTI DA
FILM PER INCISIONE ADESIVO, FENESTRATURA SUL TORACE CM 20X 20
RICOPERTA DA FILM PER INCISIONE ADESIVO, CORNICE DI RINFORZO
SUPERASSORBENTE cm 90x120 circa, 2 BANDE LATERALI TRASPARENTI
COPRIPULSANTIERE 1
COMPRESSE GARZA cm. 10 x 10 - 8 STRATI 40
BISTURI FIG. 20 1
SIRINGA 10cc LLM con ago 21G 1
SIRINGA 20cc luer slip 1
AGO 22G x cm 3 NERO 1
AGO 21G x cm 5 VERDE 1
CIOTOLA GRADUATA diametro cm. 12,5 (500cc) ROSSA 2
CIOTOLA diametro cm. 12,5 (500cc) GIALLA 1
SPUGNA CON MANICO x disinfezione cutanea 1
PINZA FERMATELO 4
campionatura: n. 2 pacchi (possibilmente sterili)
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LOTTO 3 - Kit procedurale, monouso, sterile, per PE RICARDIOCENTESI

fabbisogno annuo presunto n. 30 pz - fabbisogno quadriennale n. 120 pz
importo presunto annuo € 1.560,00 - importo presunto quadriennale € 6.240,00
importo presunto unitario € 52,00
CND T0202

COMPOSIZIONE QUANTITA’
TELO COPERTURA TAVOLO STRUMENTI cm 150 x 200 avvolgente il pacco 1
CAMICE CHIRURGICO avvolgente mis.. L ( confezionato singolarmente) 1
SALVIETTE ASSORBENTI 2
CUFFIA per copertura diam. 90cm 1
TELO COPERTURA PAZIENTE cm 210x330, FENESTRATURA SUL TORACE cm
15 X15, RICOPERTA DA FILM X INCISIONE ADESIVO. CORNICE DI RINFORZO 1
BISTURI FIG. 11 1
RUBINETTO bassa pressione 1 via , 1
SIRINGA 10cc cono ecc. con ago 21G 1
SIRINGA 20cc luer slip 1
SIRINGA 50cc cono LL 1
AGO 21G x cm 5 VERDE 1
CIOTOLA GRADUATA diametro cm. 12,5 (500cc) ROSSA 2
CIOTOLA GRADUATA diametro cm.25 (3000cc) BLU 1
SPUGNA CON MANICO x disinfezione cutanea 1
DILATATORE VASALE 6FR x 150MM 1
AGO DA INTRODUZIONE 18G x 120MM (compatibile c/filo guida da 0,035") 1
FILO GUIDA PUNTA R/J 0,035" x 150CM 1
CATETERE PIGTAIL 6F, 8 FORI LATERALI +1 FORO IN PUNTA, LUNGHEZZA
cm 40-60 1
SACCA RACCOLTA LIQUIDI 2000ML con raccordo LLM 1
DRENAGGIO in aspirazione a sistema chiuso raccordabile al catetere 1

campionatura: n. 2 pacchi (possibilmente sterili)
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LOTTO 4 - Kit procedurale, monouso, sterile, per NE URORADIOLOGIA

fabbisogno annuo presunto n. 800 pz - fabbisogno quadriennale n. 3200 pz.
importo presunto annuo € 19.200,00 - importo presunto quadriennale € 76.800,00
importo presunto unitario € 24,00
CND T0202
COMPOSIZIONE QUANTITA’
TELO COPERTURA TAVOLO STRUMENTI cm 200 x 200 avvolgente il pacco 1

CAMICE CHIRURGICO avvolgente mis.. L ( confezionato singolarmente)
CAMICI CHIRURGICI avvolgenti mis.. XL ( confezionati singolarmente)
SALVIETTE ASSORBENTI

CUFFIA COPRIPARATIA cm.100x120

CUFFIA COPRITELECOMANDO cm 15 x 30 CON ADESIVO

TELO COPERTURA PAZIENTE cm. 220 x 380, 2 FORI FEMORALI ADESIVI,
RINFORZO ASSORBENTE, 2 BANDE LATERALI TRASPARENTI
COMPRESSE GARZA cm. 10 x 10 - 8 STRATI CON FILO RADIOPACO 100

BISTURI FIG. 11

AGO CANNULA 18Gx 6,4 cm.

RUBINETTO bassa pressione 1 via ,

SIRINGA 10cc LLM con ago 21G

SIRINGA 10cc cono ecc. con ago 21G

AGO 21G xcm 5 VERDE

ARCELLA GRADUATA 700cc

CIOTOLA diametro cm. 10 (250cc) ROSSA
CIOTOLA diametro cm. 10 (250cc) GIALLA
CIOTOLA GRADUATA diametro cm. 12,5 (500cc) ROSSA
CIOTOLA diametro cm. 12,5 (500cc) GIALLA
VASSOIO cm. 36x26x5 BIANCO
campionatura: n. 2 pacchi (possibilmente sterili)
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LOTTO 5 - Kit procedurale, monouso, sterile, per RA DIOLOGIA INTERVENTISTICA - ZONDA

fabbisogno annuo presunto n. 500 pz - fabbisogno quadriennale n. 2.000 pz.

importo presunto annuo € 10.000,00 - importo presunto quadriennale € 40.000,00

importo presunto unitario € 20,00

CND T0202

COMPOSIZIONE

QUANTITA’

TELO COPERTURA TAVOLO STRUMENTI cm 200 x 200 avvolgente il pacco

CUFFIA COPRIPARATIA cm.100x80

[N

CUFFIA per copertura diam. 90cm

TELO COPERTURA PAZIENTE cm. 200 x 330, 2 FORI FEMORALI ADESIVI,
CORNICE DI RINFORZO ASSORBENTE cm 90x120 circa, 2 BANDE LATERALI
TRASPARENTI

[N

COMPRESSE GARZA cm. 10x 10 - 8 STRATI

N
o

BISTURI FIG. 11

SIRINGA 10cc LLM con ago 21G

SIRINGA 10cc cono ecc. con ago 21G

etichette colorate x siringhe

ARCELLA GRADUATA 700cc

CIOTOLA GRADUATA trasparente diametro cm 6 (125cc)

CIOTOLA diametro cm. 10 (250cc) GIALLA

CIOTOLA GRADUATA diametro cm. 12,5 (500cc) ROSSA

VASSOIO cm. 27x26x11

S IS

campionatura: n. 2 pacchi (possibilmente sterili)

IMPORTO PRESUNTO TOTALE ANNUO € 61.676,00.= PARI AD UN IMPORTO PRESUNTO TOTALE

QUADRIENNALE DI € 246.704,00.= OLTRE IVA 20%.
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Art. 5 — PREZZO
Il prezzo offerto, IVA esclusa, deve intendersi fisso e valido per tutta la durata della fornitura.

Non verranno riconosciuti rimborsi per spese di trasporto, imballaggio e per qualunque altra spesa/onere
riconducibile alla fornitura.

Art. 6 - ESECUZIONE DEL CONTRATTO/CONSEGNA

| materiali devono corrispondere per qualita, quantita e confezioni a quanto offerto e richiesto; devono,
inoltre, risultare conformi a tutti i requisiti previsti dalle leggi vigenti.

L'U.O. approvvigionamenti emettera ordini di fornitura, di volta in volta, secondo le necessita dell’Ente.

| prodotti soggetti a scadenza, all'atto della consegna, dovranno avere una validita residua non inferiore a 24
mesi.

Nell’eventualita in cui la validita complessiva del prodotto sia inferiore o pari a 2 anni, la ditta dovra
dimostrare che, all'atto della consegna, la validita residua dovra essere non inferiore ad almeno 2/3 della
validita complessiva del prodotto stesso.

Si potra derogare dal termine perentorio in casi urgenti. In questa ipotesi la ditta assicurera che, se al
momento della scadenza il prodotto non fosse stato utilizzato, la ditta stessa provvedera alla sostituzione,
senza alcun onere a carico di questo Ente.

Le consegne dovranno essere effettuate entro 20 giorni lavorativi dalla data di ricevimento dell’ordine che
sara trasmesso a mezzo telefax.

La ditta dovra impegnarsi, in caso di eventualinec  essita urgenti e non prorogabili, a fornire entro 7 2
ore dalla richiesta.

Trascorso il termine per la consegna senza che la ditta fornitrice provveda, 'Ente ha la facolta, previa
comunicazione alla ditta fornitrice, di approvvigionarsi da fornitore con prodotto idoneo e disponibile alla
consegna immediata del materiale. L’eventuale maggior costo sara a carico della ditta fornitrice, salvo in
ogni caso il risarcimento del danno.

La consegna del materiale dovra essere effettuata, franco di spese, presso la FONDAZIONE IRCCS CA’
GRANDA - OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO - MAGAZZINO FARMACIA - VIALE UMBRIA 76/78
20089 ROZZANO - 20122 MILANO, dal lunedi al venerdi, dalle 8,00 alle 12,00 e dalle 13,00 alle 15,30.

La bolla di accompagnamento della merce dovra, obbligatoriamente, riportare, oltre a quanto previsto dalla
vigente normativa, il numero d'ordine di acquisto emesso dall’ U.O. approvvigionamenti, il numero di lotto cui
la partita di merci si riferisce, 'anno di produzione dello stesso lotto, la data di scadenza del materiale
consegnato, nonché il numero di pezzi per ogni lotto.
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La firma per ricevuta della bolla di consegna della merce impegna I'Ente al suo pagamento, fatte salve
tempestive e documentate osservazioni e contestazioni sulla tipologia e sulla quantita della merce,
sull'integrita della confezione e sulla validita della sterilizzazione, pervenute alla ditta via raccomandata R.R.
o fax, entro otto giorni dall’arrivo della merce.

| difetti non rilevabili al momento della consegna, devono essere contestati entro otto giorni dal momento
della scoperta. In questa ipotesi la ditta fornitrice ha il diritto di verificare in contraddittorio con I'Ente le
condizioni dei prodotti in contestazione.

La comunicazione interrompe i termini di pagamento della sola merce in contestazione fino alla
soddisfacente soluzione della vertenza o alla sostituzione del materiale con altro analogo e rispondente alle
caratteristiche della tipologia e quantita richieste dall'Ente.

L'Ente ha il diritto di ottenere la sostituzione della merce entro il termine massimo di trenta giorni.

Il fornitore dovra provvedere al ritiro della merce rifiutata immediatamente, in mancanza o in pendenza del
medesimo, la merce rimarra a disposizione del fornitore a suo rischio e senza alcuna responsabilita da parte
dell’Ente per eventuali degradi o deprezzamenti che la merce dovesse subire.

La restituzione avverra in conformita alle norme vigenti in materia di movimentazione delle merci e
segnatamente previa comunicazione scritta della movimentazione da parte dei competenti uffici.

Art. 7 - INOSSERVANZA DELLE PRESCRIZIONI CONTRATTUALI

La ditta aggiudicataria € responsabile dell'esatto adempimento delle condizioni contrattuali e della perfetta
riuscita della fornitura.

La ditta si impegna ad assumere gli obblighi di tracciabilita dei flussi finanziari di cui all'art. 3 della Legge 136
del 13.8.2010.

E' responsabile, inoltre, dell'osservanza delle leggi e regolamenti vigenti in materia igienico-sanitaria e di
commercio relativi alle merci da fornire, nonché degli eventuali danni comunque arrecati, sia alle persone,
sia alle cose dell'Ospedale che a terzi.

Nel caso di inosservanza delle prescrizioni contrattuali in genere ed in particolare per quanto riguarda il
rispetto dei tempi di consegna, varra quanto previsto al seguente articolo 8.
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PERICARDIOCENTESI

Art. 8 - PENALITA’ E RISOLUZIONE CONTRATTUALE

Ogni controversia circa eventuali inosservanze da parte della ditta aggiudicataria in ordine all'esecuzione
dell'appalto verra formalizzata, a cura dell’Ente, con nota scritta in cui potra essere concesso termine per
controdedurre.

Qualora le giustificazioni segnalate dalla ditta non siano ritenute accettabili dal’Ente quest'ultimo, a suo
insindacabile giudizio e secondo la gravita dell'inadempienza, potra sanzionare la stessa, con una penalita,
per un importo da stabilire da un minimo del 5% ad un massimo del 20% I|.V.A. esente sull'importo della
fornitura oggetto di contestazione, a sensi dell’art. 15 D.P.R. 633/72.

L'importo della penalita sara trattenuto sul primo pagamento successivo alla data della comunicazione della
sanzione.

L’Ente si riserva la facolta di risolvere il contratto, dopo che siano state formalizzate tre contestazioni, fatto
salvo comunque il diritto al risarcimento del danno a favore della Fondazione IRCCS - Ca’ Granda Ospedale
Maggiore Policlinico.

L'Ente procedera, altresi, alla risoluzione del contratto, mediante una semplice dichiarazione
dell'lAmministrazione, nel caso di violazione della normativa relativa alla tracciabilita dei flussi finanziari di cui
all'art. 3 della Legge 136 del 13.8.2010

Con la risoluzione del contratto I'Ente incamerera la cauzione approvvigionandosi quindi presso altri fornitori
in danno dell'aggiudicataria. Cio avverra anche in caso di ingiustificata disdetta del contratto da parte della
ditta aggiudicataria prima della scadenza convenuta.

Art. 9 — DEPOSITO CAUZIONALE DEFINITIVO

Il deposito cauzionale dovra essere costituito:
- nella misura del 10% (dieci per cento) dellimporto netto di aggiudicazione, calcolato su 48
(quarantotto) mesi;
- per la durata dell'intero periodo di validita del contratto.
Lo svincolo di detto deposito sara disposto dal’Ente dopo avere accertata la completa e regolare esecuzione
della fornitura e decorsi tre mesi dall’avvenuto accertamento.
La cauzione dovra essere costituita ai sensi dell’art. 113 del D.Lgs. n. 163 del 12.4.2006.

Art. 10 - PAGAMENTO FATTURE

Le fatture dovranno essere emesse e rassegnate a Fondazione IRCCS Ca’ Granda - Ospedale Maggiore
Policlinico - Via F. Sforza, 28 — 20122 Milano. Le stesse dovranno riportare il numero d’ordine di riferimento
emesso dall’'uU.O. approvvigionamenti.
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FONDAZIONE IRCCS CA’ GRANDA
OSPEDALE MAGGIORE POLICLINICO

DIPARTIMENTO
U.O. APPROVVIGIONAMENTI
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Atti 689/2011 all. 6 Capitolato speciale:
Fornitura di KIT PROCEDURALI PER REPART! RADIOLOGICI INTERVENTISTICI, EMODINAMICA, ELETTROFISIOLOGIA,
PERICARDIOCENTESI

Il pagamenti delle fatture saranno effettuati entro 60 gg. dalla data ricevimento fattura ai sensi dell’art.4 della
Legge Regionale 23.12.2010 n.19. Non sara consentita la cessione del credito.

Art. 11 - CONTROVERSIE

In caso di controversie il foro competente € esclusivamente quello di Milano.
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