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Stat Profile® pHOX Ultra/Critical Care Xpress CO-Oximeter Calibrator Cartridge
with Bilirubin and Deproteinizing Solution

Kalibrator-Patrone mit Bilirubin und Deproteinisierlosung, Makéto Badpovountr Le xohepuBpivn kat SiaAupa amonpwreiviopou, Cartucho de calibrador con bilirrubina y solucién desproteinizante,

Cartouche de calibrateur avec bilirubine et solution de déprotéinisation, Cartuccia calibratore con bilirubina e soluzione deproteinizzante, Cartucho de calibrador com solucao de
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>180mL

SOLNIF | 2620mL

Deproteinizing
Solution=90mL

WASTE
CONTAINER

CALIBRATOR | =70mL

Dye, Viscosity Enhancers, Colorante, miglioratori della
Preservatives in an Aqueous Salt  viscosita, conservanti in
Solution, soluzioné salina acquosa,
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Colorant, activateurs de viscosits,  2A7KARAEIHA

agents de conservation en solution 14 #x3). y
saline agueuse, it R

conservantes,

i‘ conservanti,

Units

Conservantes,

g/dL 16.1
gL 161
mmol/L 10.0

Deionized Water, Surfactant, Buffers,

Deionat, Tensid, Puffer, Konservierungsmittel

ATIOVIOHEVO VEPO, EMPAVEIOSPATTIKG HECO,
puBuIoTIKA Slahbpata, cuvTNENTIKA,

Agua desionizada, surfactante, tampones,

Eau désionisée, agent de surface, tampons,
agents de conservation,

Acqua deionizzata, surfattante, tamponi,
Agua desionizada, Surfactante, Tampdes,
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Deionized Water, Surfactant, Preservatives,
Deionat, Tensid, Konservierungsmittel,

ATIIOVIOHEVO VEPO, EMPAVEIOSPATTIKG HECO,
ouvTNENTIKE,

Agua desionizada, surfactante, conservantes,

Eau désionisée, agent de surface, agents de
conservation,
Acqua deionizzata, surfattante, conservanti,

Agua desionizada, Surfactante,
Conservantes,
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Deproteinizing Solution
Deproteinisierlosung
AGAUPA ATOTTPWTEIVIOHOU
Solucién desproteinizante
Solution de déprotéinisation
Soluzione deproteinizzante
Solugao de desproteinizagdo
MEER

A A AN

REEBN

NaOCI 0.4 mol/L

Description

For use in caliorating the CO-Oximeter on the Stat Profile pHOX Uttra/Critical Care Xpress
(CCX) Analyzer. The above table lists the concentrations of the constituents for the calibrator,
{flush, deproteinizing and diluent solutions contained in the Calibrator Cartridge. Contains the
following aqueous Solutions within individual flexible bags housed in a cardooard box: flush
solution, diluent solution, deproteinizing solution, caliorator and a flexisle waste bag. The
exposed bag fitments are arranged in a line along the rear of the cartridge box. The septa
are pierced during the insertion of the cartridge into the analyzer.

Intended Use
or the

Beschreibung
Zur Verwendung beim Kalibrieren des CO-Oximeters im Stat Profile pHOX Ultra/Critical
Care Xpress (CCX) Analysator. Die obige Tabelle zeigt die Bestandteilkonzentrationen fr
die in der
Kalibratorpatrone enthaltenen Kaliorier-, Spal-, D inisier- und
Enthilt die folgenden, in Einzelbeuteln im Karton verpackten wéssrigen Losungen:

allo nner, D: i Kalibrator sowie einen Entsorgungsbeutel.
Die freiliegenden Beutélanschliisse sind riickseitig am Palronenbehalter aufgereiht. Beim
Einfuhren der Patrone in den Analysator werden die Septa durchstofien.

tal i i
methemaglobin, decxyhemoglobin and total bilirubin in human biood using the Stat Profile
pHOX Ultra/Critical Care Xpress CO-Oximeter Analyzer.

Melhodolngg
Refer to the Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress Analyzer Instructions for Use Manual
for Test Methodologies and Principles.

Composition

Solution volumes are listed in the table above. Contains no constituents of human origin,
however good laboratory practice should be followed during handling of these materials.
(REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Warnings and Cautions

Intended for in viiro diagnostic use. Refer to the Stat Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress
Analyzor Instructions for Use Manual for complete directions. Follow standard practices

for handling laboratory reagents. Discard Calibrator Cartridges in accordance with local
guidelines. Waste bag contains Preservative (eye, skin and respiratory irritant).

Storage
Store at 15°C - 30°C. Expiration date is printed on the front of the cartridge.

Directions for Use
Refer to the Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress Analyzer Instructions for Use Manual
for complete directions for installation of the cartridge. Cartridge is ready for use.

Limitations
For use on Nova Biomedical Analyzers only.

Zur der e}
b

D und im
menschiichen Blut unter Verwendung dos Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress
CO-Oximeter Analysators.

Methodik
Siohe Testmethodix und -prinzip im Anleitungst
Critical Care Xpress Analysator.

den Stat Profile pHOX Ulira/

Zusammensetzung

Die Losungsmengen sind in der obigen Tabelle angegeben. Enthalt keine Bestandteile
menschlichen Ursprungs, doch ist bei der Handhabung dieser Materialien unter Einhaltung
guter Laborhygiene zu verfahren. (s. NCCLS DOKUMENT M29-T2)

‘Warn- und Vorsichtshinweise

Nepiypagi
Tia xprion katé T BaBpovépnan Tou CO-Oximeter atov avaAuth STP pHOx Ura/Criical Caro Xpress
(CCX). i T boeig TwY @

51aAdHaTa EKTAUGNG, GMOTPWTEIVIOROD Kat apaiwanc Mou BpioxovTal 1o naxéTo BaBiovounT,
Nepiéxer Ta axbhouBa vdarika Siakbuata, Ta ooia Bpioxovia tomoBeruéva o EexwpIoTous
£0KapMTOUC GKOUC OF €va XApTIVO KoUTl: Biéhupa EKAUONC, SIGAUKG GpaILTIKoY, Sidhvpa
QMOMPWTEMONOU, BaBHOVONTrC Kal EVag EUKaMTOS 0GKOC anoppipaTwy. Ta exTedeiéva
£€apTApaTa Tou 0aKkou eival SieVBETEVE Ot OEIpé KATG KOG TOU MW HEPOUG TOU KOUTIOS Tou
BlopaToc naxéTou. Ta S1agpaykaTa SlaTpUNEVTal KAt TNV E10aYwYH Tou BUoHaToE MakéTou
péoa oTov avahutn.

Evebaypivn Xprion
fa Tov 1ogoTke

6 TG oNKAG

ivn Kat o\ ot
avBpimvo aijia e T Xprion Tou avaAuT STP pHOX Uitra/Critical Care Xpress CO-Oximeter.

MeBoSoroyia
AVETpEETE G0 EvyeipiGio OBnvity XPAUNG, 0TV EVGTITA € EAEYXOC MEBOBOAOYIGY Kat ApXiva 1o
avalut STP pHOX Ultra/Critical Care Xpress.

Zoveeon

01 6yKot Tou SIGAGLATOG QVaypaPOVIC! OToV Napan&vey NVaKa. Aev TEpIEXOVTaI CUGTATIKE
QVBPEMVIG TPOEAEUTNG, WATAEO, KATA TO XEIPIOK6 QUTGY Twv UNKWV MPEMeL va TeowvTal o
apyéc TG 0pBiic epyacTnprakc MpaxTikAc (REF. NCCLS DOCUMENT M29-T2).

Npoaidononoeic kat mpoguAaEe
i wia &

Nur fir In-Vitro Diagnose Siehe komplette i im

far den Stat Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress Analysator. Beim Umgang mit Labor-
sind die Gblichen L o P sind

gemaB den 6rtlichen Vorschriften zu entsorgen. Der Abfallbeutel enthalt Konserviermittel

{Augen-, Haut- und Atemweg-Reizstoff).

Lagerung
Bei 15°C - 30°C lagern. Das Verfallsdatum ist vorne an der Patrone vermerkt.

Gebrauchsanleitung
Siehe komplette P: im tilr den Stat Profile
pHOx Ultra/Critical Care Xpress Analysator. Die Patrone ist verwendungsbereit.

If not stored at room temperature and out of direct sunlight, the solution may
Indications of deterioration may be high or low out of rangs control values o a noticeable
change in calibration or both. Cloudiness or particulate matter may be a sign of possible
deterioration.

zur mit Nova

Wird die Lésung_nicht bei Raumtemperatur und vor direkter Sonneneinstrahlung geschitzt
gelagert, kann sie verderben. Verfallsanzeichen bestehen z.B. aus bereichsiber- oder
i und/oder einer wahmehmbaren Eichabweichung. Tribung

This product is warranted to perform as described in this product insert, and Nova
disclaims any implied warranty or merchantability or fitness for any other purpose, and in
o event shall Nova Biomedical be liable for any consequential damages arising out of the
aforesaid expressed warranty.

Traceability of Standards
Traceable 10 precise hemoglobin measurement using the reference cyanmethemoglobin
method.

Reference
ICSH, Recommendations for Haemoglobinimetry in Human Blood. British Journal of
Haematology, 13 (suppl.) pp 71-75, 1967.
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oder Partikel deuten auf moglichen Verfall

Dieses Produkt unterliegt einer Leistungsgarantie entsprechend den Angaben in diesem
Beiblatt, Nova Biomedical erteilt keinerlei gefolgerte oder stillschweigende Garantie oder
Gewahrleistung der Markifahigkeit oder Eignung fir andere Zwecke und auf keinen Fall ist
Nova ical haftbar fr a ' ntie

Nachweisbarkeit von Eichnormen
aue unter des C;

Verfahrens.

Bezugsschrift )
ICSH, tar im Blut. British Journal of
Haematology, 13 (Nachtr.) S. 71-75, 1967.
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NEPIOPIZMOI
Tia xprion pévo e avahuréq tne Nova Biomedical.

Av 6V puhaxBei 7o BIGAUa O€ BepLoKpaOia SWHATIOU Kat HAKPLA QTG T GEd0 AICKS QWG
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owpaTibiwy pEoa ot Sihupia anotenel évaeiEn meavic $9opac

Aut To TpoibY lval eyyunuévo 611 anosiSe: S nEpIYPAPETal 0T GvTiaTono EvBETo. H
Nova Biomedical anonoieftat k38 Gpi€on EyYGNON EUMOPEVTIOTNTAS A KITAANIAGTNTAG,

yia omoio8iote &\ho oxond at oe Kayia nepinTwan sev 8a GewpnBei uneaduvn yia X6V
peveq niieg mou oKy oa pryef £vynon

Ivnhaoipémra npoTinwy
AVRVEVETaI GE akpiB HETPNON GiE:00QaIpIvAG HE T XpARoN TG EBSSOL avagophc
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ICSH, Recommendations for Haemoglobinimetry in Human Blood. British Journal of Haematology,
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Descripcion
Para usar en la calibracién del Cooximetro en el analizador Stat Profile pHOx Ultra/Critical
Care Xpress (CCX). La tabla anterior incluye una lista de las concentraciones de los

para las de de limpieza, y diluyente
contenidas en el

cartucho de calibrador. Contiene las siguientes soluciones acuosas dentro de bolsas flexidles

individuales colocadas en una caja de cartén: solucién de limpieza, solucién diluyente,
solucién desproteinizante, calibrador y una bolsa flexible para desechos. Los montajes
de bolsa expuestos estan dispuestos en linea a lo largo del lado posterior de la caja del
cartucho. Los septos se perforan durante la insercion del cartucho en el analizador.

Uso indicado

ala dela ina, la oxi ina, la
carboxihemoglobina, la metemoglobina, deoxinemoglobina y bilirrubina total en sangre
humana usando el analizador cooximetro Stat Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress.

Metodologia
Para conocer las metodologias y los principios de prueba, consulte el Manual de instruc-
ciones de uso del analizador Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.

Composicién

Los volimenes de solucién se dexallan en la tabla anterior. No contiene ninguna sustancia
de origen humano; sin embargo, deben seguirse las précticas de laboratorio adecuadas al
manipular estos materiales. (REF DOCUMENTO NCCLS M23-T2).

Advertencias y precauciones

Indicado para uso diagndstioo i vito. Para conacer s instrucciones completas, consults ef
Manual de instrucciones de uso del analizador Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpres:

Siga las normas estandar para la manipulacion de reactivos de laboratorio. Desoche 108 Gar-
tuchos de calibrador de acuerdo con las normas locales. La bolsa para desechos contiene
canservante (puede irrtar los ojos, la piel y el sistema respiratario).

Almacenamiento
Almacenar a 15°C - 30°C. La fecha de vencimiento esta impresa en el frente del cartucho.

Instrucciones de uso

Para conocer las instrucciones completas de instalacién del cartucho, consulte el Manual de
instrucciones de uso del analizador Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress. El cartucho
estd listo para usar.

Limitaciones ‘
Para usar solamente en analizadores Nova Biomedical.

Sino se almacena a temperatura ambiente y protegida de la luz solar directa, la solucién
puede deteriorarse. Entre las sefiales de deterioro, pueden encontrarse valores de controles
por encima o debajo del rango, un cambio visile en a caliracien, o ambos. La tubiedad o
[a presencia de particulas pueden indicar deterioro de la solucién.

Se garantiza el funcionamiento del producto tal cual se describe en el presente prospecto
del producto. Nova Biomedical no reconoce ninguna garantia implicita de comercializacion o
aplitud para ningin otro fin, y en ningdn caso Nova Biomedical asumira responsabilidad por
darios consiguientes que surjan e la mencionada garantia expresa.

Cumplimiento de normas
Conforme a la medicion de hemoglobina precisa usando el método de referencia de
cianometemoglobina.

Referencia

; ons for y in Human Blood. British Journal of
Haematology, 13 (supl.) pAg. 71-75, 1967.

Descrigdo

Para uliizagdo na calibragio do CO-Oximeter no Analizador Stat Profe pHOX Ulta/
Critical Care Xpress (CCX). Atabela anterior enuncia as concentragdes de constituintes
do calibrador e soluges do limpeza, desproteinizagdo e diluente contidas no cartucho de
calibrador. Este produto contém as Seguintes solugdes aquosas dentro dos sacos flexiveis
individuais alojados

numa caixa de cartdo: solugdo de limpeza, solugdo diuents, solugdo de desproteinizagio,
calibrador e saco flexivel de efluentes. Os dispositivos de ligagao acessiveis do saco

estdo dispostos em linha, a0 longo da parte de trés da caixa do cartucho. Os septos sao
perfurados durante a insergdo do cartucho no analisador.

Utilizagéio prevista

me(emog?obma‘ deoxi-hemoglobina e b\!lrrublna total no sangue humana usando o Analisa-
dor Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress CO-Oximeter.

Metodologia .
Consulte o Manual de instrugdes de utilizagdo do Analisador Stat Profile pHOx Ultra/Critical
Care Xpress para obter as metodologias e principios de anlise.

Composigao

Os volumes de solugo estdo enunciados na tabela anterior. Este produto ndo contém
conslituintes de origem humana, embora dovam sor sequidas as boas priticas laboratoriais
durante a manipulagdo destes materiais. (REF. DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avisos e Precaugdes

Indicado para utilizacdo em dlaanbshcos in vitro. Consulte o Manual de instrugdes de
utilzagao do Analisador Stat Profile pHOX Uitra/Critical Care Xpress para obter as instrugdes
completas. Siga as praticas standard para 0 manuseamento de reagentes de laboratério
Elimine os cartuchos de calibrador sequndo as directrizes locais. O saco de efluentes

contém
conservante (irftante para os olhos, pele e vias respiratérias).

Armazenamento
Guarde a 15 °C - 30 °C. O prazo de validade esté inscrito na frente do cartucho.

Instrugdes de utilizagio

Consulte 0 Manual de instrugges de utilizagao do Analisador Stat Profile pHOx Uma/c:mcal
Care Xpress para obter as instrugdes completas relativas 2 instalagéo do cartucho.
cartucho encontra-se pronto a usar.

Limitagdes ’ ]
Para ullizar apenas nos analisadores Nova Biomedical.

Se ndo for guardada  temperatura ambiente e ao abrigo da luz solar directa, a solugdo
pode deteriorar-se. Os valores altos ou baixos fora da gama de controlo ou uma alteragio
detectavel na caliorag@o podem constitir indicagoes de uma deterioragdo. Se a solugao se
apresentar turva ou com particulas pode estar deteriorada.

Este produto devera apresentar o desempenho descrito neste folheto incluso; a Nova
Biomedical recusa qualquer garantia implicita ou de comercializagao ou de adequa
a qualquer outro fim, e nao serd em caso algum responsével por danos consequendiais
resultantes da garantia acima expressa.

Normas de referéncia : .
Referencidvel relativamente & medigo precisa da hemoglobina através do método de
referéncia de cianometemoglobina.

Re'evencla

y in Human Blood. British Journal of
Haema(olcgy, 13(supl)pp 7175, 1887,
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Descrip!
Pour lelalonnage du CO-Oxymetre dans I'analyseur Stat Prafile pHOx Ultra/Critical Care
Xpress (CCX). Le tab!eau cx -dessus indique les concentrations des composants pour les
solutions de ringage, de et de diluant cont dar
cartouche du calibrateur. Cnnhanl los solutions aqueuses suivantes dans des sacs souples
individuels, rangés dans une bofte en carton : solution de ringage, solution de diluant, solu-
tion de déprotéinisation, calibrateur et sac a déchets souple. Les accessoires de montage
des sacs a nu sont disposés en ligne le long de larriére de la boite & cartouche. Les septa
sont percés lors de l'insertion d'une cartouche dans I'analyseur. Pour I'étalonnage du
paramétre d'hémoglabine totale sur les analyseurs

Utilisation prévue
Pour le dosage de | la
méthémoglobine, désoxyhémo Ioblne et bilirubine Iolals dans le sang humain en utilisant
r'analyseur Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress CO-Oximeter.

Méthodologie
Voir le manuel du mode d'emploi de I'analyseur Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress
pour les méthodologies et les principes d'essais.

Composition
Les volumes de solution sont indiqués dans le tableau ci-dessus. Ne contient aucun
constituant d'origine humaine, cependant suivre les bonnes pratiques de laboratoire pour
Tanipuler ces produits. (REF, DOGUMENT NCGLS M29.T2).

Avertissements et mises en garde

Pour utilisation diagnostique in vitro. Voir le manuel du mode d'emploi de I'analyseur Stat
Profile pHOX Ultra/Critical Care Xpress pour les directives complales. Suivre les pratiques
standard pour manipuler les réactifs de laboratoire. Jeter les cartouches de calibrateur selon
les réglementations locales. Le sac a déchets contient un agent de conservation irritant pour
les yeux, la peau et les voies respirataires.

Conservation
Conserver entre 15 °C et 30 °C. La date de péremption est imprimée & I'avant de la
cartouche.

Mode d'emploi
Voir le manuel du mode d'emploi de I'analyseur Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.
pour les directives complétes d'installation de la cartouche. Ea cartouche est préte a I'emploi.

Limitations
Pour utiliser avec les Nova

Si la solution n'est pas gardée 4 la température ambiante et si elle est exposée a la lumidre
solaire directe, elle peut se détériorer. La détérioration peut étre indiquée par des valeurs de
contrdle au-dessus ou au-dessous de la plage normale ou par un changement perceptible
dans I'étalonnage ou par tous les deux. Un aspect trouble ou des particules en suspension
peuvent étre un signe de détérioration.

Ce produit est garanti pour fonctionner comme décrit dans la notice d'accompagnant

du produit. Nova Biomedical dénie toute garantie implicite ou de commercialisation ou
d'aplitude a tout but particulier ; en aucun cas, Nova Biomedical ne sera tenu responsable
tout dommage consdeuti r6sultant d a garantie susdite.

Tragabilité des étalons
Tragables gréce aux mesures d'hémoglobine précises en utilisant la méthode

Descrizione

Per l'uso nella calibrazione del CO ull Stat Profile pHOX Ultra/
Critical Care Xpress (CCX). La tabella sopra elenca le concentrazioni dei costituenti del
calibratore, delle soluzioni Gi lavaggio, deproteinizzante e diluente contenute nella cartuccia
calibratore. Contiene Io seguenti soluzioni acquose in sacche flessibili riposte in una scatola
di cartone: soluzione di lavaggio, soluzione diluente, soluzione deproteinizzante, calibratore.
& una sacca flessibile di raccolta dei reflui. | raccordi esposti si trovana aliineati lungo la parte
posteriore della casselta reagenti. | setti vengono forati durante 'inserimento della canuccia‘{

nell'analizzatore.

Finalith d'uso
Per dell totale, i
carbosslemoglobma metemoglobina, deossiemoglobina e bilirubina totale nel sangue
Gmano uliizzando ranalizzatore Stat Profie HOS Utra/Critical Gare Xpress GO-Oximeter.

Metodologia
Per la metodologia e i principi di analisi, vedere il Manuale contenente le istruzioni per Iuso
del'analizzatore Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress.

Composizione

1 volumi delle soluzioni sono riportati nella tabella sopra. Non contiene costituent di origine
umana; atlenersi tuttavia alle buone pratiche di laboratorio nel maneggiare questi materiali.
(FARE RIF. AL DOCUMENTO NCCLS M29-T2).

Avvertenze e precauzioni

Solo per I'uso diagnostico in vitro. Per istruzioni dettagliate, vedere il Manuale contenente
loftruzioni per fuso dellanalizzatore Stat Profe pHOX Uma/Crmcal Care Xpress. Adotare
le normali per dei reagent Smaltire
le cartucce calibratore nel rispetto Bl nore Vigent La sacea per  rasecha e retut
contiene un prodotto conservante, initante per occhi, pelle e apparato respiratorio.

Immagazzinaggio
Consarvare a 15 °C - 30 °C. La data di scadenza & stampata sul lato anteriore della
cartuccia.

Istruzioni per I'u:

Per istruzioni dellaglvale sullinstallazione della cartuccia, vedere il Manuale contenente le
istruzioni per l'uso dell'analizzatore Stat Profile pHOx Ultra/Critical Care Xpress. La cartuccia
& pronta per 'uso.

Limitazioni ! \
Per luso esclusivo sugli analizzatori Nova Biomedical

Se non viene conservata a temperatura ambiente e al riparo dalla luce solare diretta, la
soluzione potrebbe deteriorarsi. Valori alti o bassi al di fuori del range, e/o un cambiamento
evidente nella calibrazione possono essere indice di deterioramento. Torbidita o la presenza
di materiale particellare possono essere indice di possibile deterioramento.

Si garantisce che le prestazioni di questo prodotto saranno conformi a quanto descritto nel
presente foglietto illustrativo. Nova Biomedical non conferisce alcuna garanzia implicita di
commerciabilita o idoneita a qualsiasi altro uso, e non potra essere ritenuta responsabile di
eventuali danni conseguenti riconducibili alla garanzia esplicita summenzionata.

Riconducibilita agli standard
Il prodoto & ioni precise di
della ci i

ottenute con il metodo di

moglobine de référence

Ouurage de rétérence

or in Human Blood. British Journal of
Haemmolag/, 13 (suppl) pp 71-75, 1967.
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