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Pruebas de creatinina y TFGe en sangre completa en el centro de atencion médica

Tiras para pruebas del biosensor de creatinina de un solo uso

Muestra de sangre capilar por puncion del dedo practicamente indolora, 1,2 pl

Andlisis rapido en 30 segundos
Intervalo de medicion amplio, de 27 a 1050 pmol/L (de 0,3 a 12 mg/dL)
Calculo de TFGe y aclaramiento de creatinina
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Medidor de creatinina StatSensor™

TFGe y enfermedad renal crénica
Estadios definidos por la Fundacion Nacional del Riion

Estadio Descripcion

1

Filtrado glomerular
(TFG), por 1,73 m?

Daiio renal con una TFG >90
normal o elevad

Daiio renal con un leve
descenso de la TFG

Descenso moderado de la TFG  30-59
Grave descenso de la TFG 15-29

Insuficiencia renal

<15 (o dialisis)

Sistema de medicion de creatinina Nova StatSensor®

Para atender la creciente necesidad de evaluacion rapida y sencilla
de la funcion renal en muchos centros de atencion médica, Nova
Biomedical presenta StatSensor Creatinine, un analizador de mano
y un biosensor miniaturizado desechable para pruebas de creatinina
en sangre completa. El sistema StatSensor Creatinine incorpora

la nueva tecnologia patentada Multi-Well™, adaptada a partir del
sistema de monitorizacion de glucosa para hospitales de Nova.

La tecnologia avanzada de StatSensor permite en la actualidad una
evaluacion sencilla, rapida y precisa de la funcion renal mediante
una muestra de sangre capilar por puncion del dedo en el centro de
atencion médica.

Ofrece:

 Precision de pruebas de creatinina comparable a las pruebas
realizadas en laboratorios hospitalarios

* Tasa de filtrado glomerular estimada (TFGe) mediante las
ecuaciones de MDRD, Cockcroft-Gault y CKD-EPI

* Procedimiento de prueba sencillo (un solo uso, piezas desechables
previamente calibradas)

» Extraccion de muestras de sangre capilar por puncion del dedo
practicamente indolora (1,2 uL)

* Rapidos resultados en 30 segundos

* Intervalo de medicion amplio: pmol/L a 1050 pmol/L (de 0,3 a
12 mg/dL)

La medicion de creatinina junto con la TFGe mejora la

evalvacion de la funcion renal

La medicion de la concentracion de creatinina en sangre completa
tiene limitaciones cuando se utiliza independientemente para evaluar
la funcion renal. A pesar de que la medicion del nivel de creatinina
es la mejor prueba sanguinea para evaluar la funcion renal, sus
resultados se ven afectados por la edad, sexo, raza y composicion
corporal. Por ejemplo, una persona mayor podria perder la mitad de
su funcion renal antes de que el nivel de creatinina aumentara por
encima del limite superior normal. Por otro lado, la TFGe puede
disminuir un 50% aproximadamente de su nivel normal antes de
que la concentracion de creatinina aumente por encima del limite
superior normal.

La medicion de creatinina junto con la TFGe supone una evalua-
cién mas precisa y sensible de la funcion renal que la medicion de
creatinina solamente. La TFGe tiene en cuenta tanto la concentra-
cion de creatinina como otras variables entre las que se incluyen:
la edad, el sexo, la raza y el tamafio corporal.

StatSensor calcula la tasa de filtrado glomerular estimada (TFGe)
mediante la ecuacion MDRD vy el aclaramiento de creatinina (ACr)
mediante la ecuacion de Cockcroft-Gault.



Un nuevo avance tecnologico de Nova Biomedical,
lider mundial en pruebas de sangre completa

Nova Biomedical es el lider mundial en tecnologia de desarrollo de
biosensores avanzados para analisis de sangre completo. Durante
los ultimos 30 afios, Nova ha presentado 20 biosensores, incluido o =770
el primer biosensor de la industria para medir directamente el nivel 4‘
de glucosa en sangre completa en el afio 1988 y el primer biosensor by o Tiras PRI
para medir directamente el nivel de creatinina en sangre completa by Do €9 [cont]
en el afio 1996. Estos biosensores se utilizan a diario en miles de Blancg
laboratorios hospitalarios y unidades de cuidados intensivos en todo _ (W .
el mundo con nuestra marca Stat Profile® de analizadores de gases '

en sangre y analizadora para cuidados intensivos. Ahora Nova ha
incorporado su tecnologia de biosensor de creatinina en un sistema
previamente calibrado, de un solo uso y desechable que proporciona
resultados de pruebas con la calidad de laboratorio en los centros de
atencion médica.

Tenologias de medicion de sangre completa de Nova

Analito medido Abreviatura  Metodologia
Amperométrica Creatinina Crea Membrana con tres enzimas inmovilizadas + H,0,
(sangre completa o suero) Glucosa Glu Membrana de glucosa oxidasa inmovilizada + H,0,
Glutamato Glut Membrana de glutamato oxidasa inmovilizada + H,O,
Glutamina Gin Glutaminasa y glutamato oxidasa inmovilizadas + H,O,
Lactato Lac Lactato oxidasa inmovilizada + H,O,
Presion parcial de oxigeno PO, membrana de O,, reduccion de O, por catodo
Conductividad Hematocrito Hct Resistencia eléctrica, Na* corregido
Potenciométrica Acetato Ace Electrodo de pH con membrana permeable de acido acético
(sangre completa o suero) Amonio NH,* lonéforo de amonio ISE en PVC
Cloruro Cl lonéforo del anién cloruro en PVC
Actividad iénica de hidrégeno pH Membrana de vidrio con ién selectivo de hidrégeno
Calcio ionizado Ca** lonéforo de calcio en PVC
Magnesio ionizado Mg+ lonéforo de magnesio en PVC
Litio Lit* lonéforo de litio en PVC
Presién parcial de CO, PCO, Electrodo de pH con membrana permeable al gas CO,
Potasio K lonéforo de valinomicina en PVC
Sodio Na* Membrana de vidrio con ién selectivo de sodio o ionéforo de sodio
en PVC
Calcio total TCa Electrodo de calcio con muestra acidificada
Dioxido de carbono total TCO, Electrodo de pH, membrana de CO,, muestra acidificada
Ureal/nitrégeno ureico/NUS Urea Membrana de enzima ureasa y amonio ISE
Fotométrica Carboxihemoglobina COHb Tomografia espectral de longitudes de onda multiples de glébulos
rojos hemolizados
(sangre completa lisada) Deoxihemoglobina HHb Tomografia espectral de longitudes de onda multiples de glébulos
rojos hemolizados
Metemoglobina MetHb Tomografia espectral de longitudes de onda multiples de glébulos
rojos hemolizados
Saturacion de oxigeno SO,% Tomografia espectral de longitudes de onda multiples de glébulos
rojos hemolizados
Oxihemoglobina O,Hb Tomografia espectral de longitudes de onda multiples de glébulos
rojos hemolizados
Sulfhemoglobina sHb Tomografia espectral de longitudes de onda multiples de glébulos
rojos hemolizados
Hemoglobina total tHb Tomografia espectral de longitudes de onda multiples de glébulos
rojos hemolizados
Fotométrica Densidad celular DC Reflectancia de fibra 6ptica de longitudes de onda mdltiples
(sangre completa, Hemoglobina Hb Reflectancia de fibra 6ptica de longitudes de onda mdltiples mas no
destructiva) conductividad, correccion de sodio
Saturacion de oxigeno S0,% Reflectancia de fibra dptica de longitudes de onda mdltiples (oximetria)




Prueba de creatinina/TFGe sencilla, rapida y precisa en el centro de

Prueba de creatinina rapida, facil de realizar y en el

[ X4 ’ o

centro de atencion médica

Sin necesidad de calibracién

Los biosensores StatSensor se calibran previamente ¢ inmediatamente

y estan listos para su uso.

* No es necesario realizar ningin paso previo al analisis en el
analizador o biosensor, como por ejemplo el uso de reactivo de
calibracién o la introduccion de un codigo de calibracion en el
analizador.

« Gracias a la eliminacion de la fase de calibracion, StatSensor es
realmente mas sencillo de utilizar que la mayoria de los medidores
utilizados por los diabéticos en casa para comprobar su nivel de
glucosa.

Procedimiento de prueba sencillo

Una pantalla luminosa, de facil lectura y en color guia al usuario
a través del procedimiento de la prueba con StatSensor.

1. Coloque el sensor en el medidor

2.Realice la puncion del dedo para formar una gota de sangre

3. Aplique la gota de sangre en la tira

4. Lea los resultados de creatinina

Réapidos resultados de creatinina en 30 segundos

La evaluacion de la funcion renal se puede realizar en tiempo real y
en el centro de atencion médica. Se puede agilizar la asistencia a los
pacientes que requieren una evaluacion previa de la funcion renal.

La medicion de creatinina junto con la TFGe mejora la
evaluacion de la funcién renal

StatSensor puede calcular la TFGe mediante dos ecuaciones
diferentes. Los resultados de TFGe y creatinina se muestran junto
con los intervalos normales. Los resultados anormales se marcan
con un resaltado en color, texto y simbolos.

Autorizado por la FDA para su uso por parte del personal
en el centro de atencion médica

El biosensor StatSensor lo pueden utilizar las enfermeras,

los técnicos de radiologia u otro personal que no pertenece al
laboratorio.

Extraccion de muestras de sangre capilar practicamente
indolora

StatSensor utiliza una muestra de sangre muy pequefia, de 1,2 micro-
litros (menos de una gota). Las muestras se pueden obtener de

forma practicamente indolora por puncion capilar del dedo mediante
el mismo tipo de lanceta que utilizan las personas con diabetes

para automedirse el nivel de glucosa en casa. No es necesaria la
extraccion de sangre venosa ni un flebotomista.




La precision de StatSensor es comparable a las
pruebas realizadas en laboratorios hospitalarios

A menudo se realizan pruebas en el centro de atencion médica a
los pacientes mas graves del hospital. Los resultados de la prueba
pueden servir para tomar decisiones inmediatas relacionadas con el
cuidado del paciente. Las pruebas en el centro de atencion médica
requieren un nivel analitico tan exacto y preciso como las pruebas
realizadas en el laboratorio hospitalario. La tecnologia avanzada de
StatSensor lo proporciona.

StatSensor mide y elimina interferencias debidas al hematocrito

Las mediciones realizadas en las muestras de sangre completa
estan sujetas a interferencias debidas a las variaciones de niveles
de hematocrito de la muestra. Una de las tres areas de medicion de
StatSensor mide y corrige los niveles variables de hematocrito. Se
obtienen resultados precisos en todos los niveles de hematocrito.

Interfaces con sistemas de informacion del hospital
y del laboratorio

NovaNet™ combinado con varias selecciones de interfaces
y sistemas de software de gestion de datos proporciona una
conectividad, gestion y control integrales para poder realizar las
pruebas en el centro de atencion médica con StatSensor. Dichos
sistemas proporcionan componentes fundamentales para realizar
con éxito la prueba en el centro de atencion médica, entre los que
se incluyen:
* La gestion de conectividad e interfaces LIS/HIS
(Sistema de informacion del laboratorio/hospitalario)
 La gestion de datos del paciente y de QC
¢ El cumplimiento de las normas mediante los registros de
auditoria, informes e historias

Analisis de regresion lineal con
StatSensor
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Pruebas de creatinina en el centro de atencion médica para

radiologia, pruebas de cateterismo

Riesgo de nefrotoxicidad
por contraste

30
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El principal factor de riesgo de la nefrotoxicidad por contraste
es la disfuncion renal preexistente, especialmente la nefropatia
diabética’

Para radiologia y cateterismo cardiaco
Reduccién del riesgo de nefropatia
La nefropatia por contraste (NC) es la tercera causa mas habitual
de insuficiencia renal aguda en pacientes hospitalizados.! La NC
implica una estancia prolongada en el hospital, problemas cardia-
cos adversos y un indice de mortalidad elevado. El creciente
numero de procedimientos de diagndstico por imagenes requiere
el uso de contraste intravenoso y la poblacion de pacientes sujeta
a estos procedimientos es cada vez mas mayor y presenta mas
afecciones preexistentes. Las ventajas de una prueba de creatinina
rapida y sencilla en el centro de atencion médica son las siguientes:
» StatSensor puede reducir el riesgo de NC proporcionando
una evaluacion exhaustiva de la insuficiencia renal antes del
diagnostico por imagenes con medios de contraste.
* Una evaluacion renal exhaustiva permite considerar estrategias de
proteccion renal.
* El personal radiologico puede realizar las pruebas facilmente.

Mejor productividad y flujo de trabajo

Los laboratorios de radiologia y cateterismo son altamente

especializados y su funcionamiento supone un gran coste para

sus respectivos departamentos. Los procedimientos se planifican

cuidadosamente para proporcionar un uso eficaz del personal y

de las salas a fin de reducir los costes. Los pacientes que llegan

para que se les realice un diagnostico por imagenes con medios
de contraste sin una evaluacion renal previa, se deben dirigir al
laboratorio para hacerse las pruebas de creatinina. La obtencion
de resultados de creatinina/TFGe del laboratorio puede retrasar
el procedimiento durante horas o puede que se tenga que volver

a planificar para otro dia. La productividad disminuye cuando se

producen huecos en la planificacion.

* Gracias a las pruebas de creatinina/TFGe con StatSensor en el
centro de atencion médica se puede evitar la ocupacion costosa
de las salas destinadas para el procedimiento y la pérdida de
productividad del personal y del equipo.

* Una prueba sencilla y de bajo coste mediante StatSensor permite
evitar que se cancele o se vuelva a planificar la tomografia en
caso de que se necesite la prueba de funcion renal.

Mayor satisfaccion del paciente

Si no se conoce el estado renal en el momento de la cita con el

paciente, se pueden producir largos retrasos, cancelaciones o puede

que los procedimientos se tengan que volver a programar. Los

pacientes pueden verse obligados a esperar durante horas su prueba

de creatinina/TFGe en sangre o a volver otro dia para hacerla. En

estos casos, es muy frecuente que el paciente se sienta insatisfecho.

* StatSensor proporciona una evaluacion rapida en 30 segundos de
la funcion renal, practicamente indolora, a partir de la puncion
del dedo.

* Las pruebas con StatSensor en el centro de atencion médica
pueden evitar que el paciente se sienta insatisfecho cuando se
deba determinar la funcion renal.

" Hou, SH et al: Hospital-acquired renal insufficiency: a prospective study. Am J Med 74:243-8, 1983.
2 Rudnick, MR et al: Nephrotoxicity of ionic and nonionic contrast media in 1196 patients, a randomized trial. Kidney Int 47:254-261, 1995.
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Para oncologia

Reduccion de riesgos de medicacion
La insuficiencia renal es frecuente en pacientes que padecen cancer
y dichos pacientes presentan un alto riesgo de toxicidad renal
producida por farmacos. Esto influye en la seleccion y dosificacion
de los farmacos. Muchos de los farmacos utilizados en quimioterapia
se prescriben en dosis cercanas a la dosis terapéutica maxima. La
funcién renal determina si existe la necesidad de tomar fAirmacos con
moderacion o evitarlos por completo. Esto es especialmente cierto para
los farmacos eliminados principalmente por los rifiones o los farmacos
con una nefrotoxicidad establecida.
* StatSensor proporciona una evaluacion rapida y precisa en
30 segundos de la funcion renal, incluido la TFGe.
» Las pruebas con StatSensor se pueden realizar facilmente en clinicas
oncologicas.
» La seguridad renal de los pacientes de quimioterapia esta garantizada.

Mayor satisfaccion del paciente

Muchos de los pacientes ambulatorios de quimioterapia necesitan

evaluar su funcion renal antes de someterse a la sesion de quimio-

terapia. La extraccion de una muestra de sangre venosa y su envio

a un laboratorio a fin de medir la creatinina/TFGe podria retrasar la

quimioterapia durante varias horas. Una sesion de quimioterapia que

puede durar unas horas, podria durar todo el dia.

» Con StatSensor, se puede obtener una muestra de sangre capilar y
determinar rapidamente la funcion renal.

 Se evitan los retrasos de tratamiento y la insatisfaccion del paciente.

Para la sala de urgencias

Mejor estrategia de seleccion de prioridades y agilizacion de
asistencia al paciente

Varios protocolos de asistencia al paciente en la sala de urgencias, como
los protocolos de dolor toracico y de ictus pueden requerir una evaluacion
rapida de la funcion renal para establecer la estrategia de seleccion de
pacientes para procedimientos radiologicos. Muchos otros protocolos de
la sala de urgencias requieren una administracion oportuna de farmacos y
el ajuste de la dosis de fArmacos basandose en la funcion renal.

StatSensor evalua de forma precisa la funcion renal mediante una prueba
sencilla de 30 segundos que se puede realizar en la sala de urgencias.

Para la UCI

La insuficiencia renal aguda (IRA) es un caso comun entre los pacientes
ingresados en la UCI. Los resultados de un estudio internacional indican
que la IRA que requiere una terapia de reemplazo renal se produce entre
el 5% y el 6% de los pacientes ingresados en la UCL* La mortalidad
por IRA en la UCI puede ser de hasta un 70%. La deteccion precoz y la
terapia son fundamentales para reducir la morbilidad y la mortalidad por
IRA.

» La medicion de creatinina junto con la TFGe con StatSensor
proporciona evaluacion de la funcion renal en tiempo real mediante
una prueba sencilla en s6lo 30 segundos.

 Las pruebas las pueden realizar una enfermera junto a la cama del
paciente u otro personal en el centro de atencion médica.

Prevalencia de la insuficiencia
renal en pacientes oncolégicos

Prevalencia de la
insuficiencia renal

Basada en la medicion Basada en la medicion
de creatinina solamente de creatinina mas TFGe
2% 52,9%

(]

Pacientes con
insuficiencia renal

Padecen un alto riesgo de
toxicidad renal por farmacos

Puede que necesiten ajustes
de la dosis de farmacos

El estudio francés Insuffisance Renale et Medicaments
Anticancereux (IRMA) analizo mas de 4600 pacientes con
cancer. Se descubrio que la insuficiencia renal es comiin en
pacientes con cancer; un problema de complicacion anadida,
debido a que la mayoria de los farmacos que se utilizan en
quimioterapia son nefrotoxicos.’?
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3Launay-Vacher v. et al. Insuffisance Renale et Medicaments Anticancereux (IRMA), ASCO 42nd Annual Meeting Abstract 8603. Presentado el 3 de junio de 2006.
“Uchino S, Kellum JA, Bellomo R, et al. Acute renal failure in critically ill patients: A multinational, multicenter study. JAMA; 294:813-818, 2005.
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Almacenamiento de datos:

Pruebas realizadas................ Creatinina .
Pruebas notificadas: ............. Creatinina el € asiEn o e LD o
. Pruebas de QC: 200 pruebas
TFGe (Tasa de filtrado glomerular estimada) USUarios: oo 8.000 usuarios
30 segundos Conectividad:
Puerto de salida de datos:...Ethernet (10 Mbit)

AL ) Salida de datos del medidor: Puerto Ethernet RJ-45

Electroquimica Protocolo:........cooecuveecuneanne TCP/IP Ethernet 10 Mbit

266 g (0,6 Ib) EStANdar: ...........ccooovvvvvernnns. cumple con POCT1-A

.. 153 mm x 82,5 mm x 46 mm Programa de instalacion:....Software de administracion de instrumento

(6,0 pul. x 3,25 pul. x 1,8 pul.) NovaNet™ basado en Web
Tipos de muestras y modos de funcionamiento: Informacién sobre la bateria: -
Sangre completa................... Arterial, venosa, capilar TiPO: oo ?a;ti;ia recargable de polimero de litio de
Intervalo de medicién: Caracteristicas: Recargable/reemplazable
.............................................. 27-1056 pmol/L (0,3-12,0 mg/dL) Duracion:... .8 horas en uso (aproximadamente 40 prue-
Intervalos de funcionamiento: bas con escaneado de codigo de barras)/de
Temperatura: . De 15a40 °C (de 59 a 104 °F) 12 a 24 horas en modo de espera
Altitud: ..Hasta 4.454 metros (15.000 pies) Base de acoplamiento:
Humedad: De 10% a 90% de humedad relativa Accesorio opcional; base de carga de escritorio o montada en la pared

con perto Ethernet RJ-45. Tres luces indicadoras LED que muestran el
estado de la conexion, los datos de transmision/recepcion y el estado

Reactivos y tiras:

TIEAS! 25 tiras por vial de la carga. Posicion adicional incluida para recargar y almacenar la
Tres niveles (bajo, normal, alto); bateria de repuesto.
T V(’indldO.S por separadp Caracteristicas adicionales:

Linealidad: .........cccccceueuennee. Cinco niveles disponibles Pantalla thctil en color * Escaner de cédigos de barras incorporado *
Estabilidad de tiras para pruebas: QC tradicional con valores especificados asignados a materiales de QC
Almacenamiento refrigerado: * QC numérico o de resultado apto/no apto * Solicitud de QC o bloqueo

12 meses; de 2 a 8 °C (de 36 a 46 °F) de QC ¢ Intervalos criticos o atipicos marcados con color resaltado *
Almacenamiento a temperatura ambiente: Comentarios de usuario de texto libre o predeterminado ¢ Rechazo de

3 meses resultados en el medidor (opcional) para pruebas repetidas ¢ Aceptacion

. del ID o nimero de acceso del paciente * Uso de contrasefia del operador
Ecuaciones de TFGe y ACr: . (bloqueo) * Entrada de codigos diagnésticos ICD-9 « 1.D. del médico
MDRD para tasa de filtrado glomerular estimada (TFGe) ordenante ¢ Ajuste de intercepcion y gradiente ¢ Configuracion por ubi-
Cockeroft-Gault para aclaramiento de creatinina (ACr) cacion del medidor basado en Web * Configuracion personalizada del
CKD-EPI medidor por unidad médica * Conexion a ADT (Ingreso/alta/traslado) del
Certificaciones y cumplimiento: hospital . Cor_lexi(')n al si§t§ma LIS y EMR (Sistgma de informacion del
ISO 13485:2003 Quality System Registration, CSA, IVDD, la certifica- laboratorio e informe médico electronico) * Salida de datos de acuerdo
cion CE declara que cumple con las normas EN 61010, EN 50081,82 con la norma POCT1-A + Funda opcional
Niimeros de patentes de Nova Biomedical:
Etiquetado FDA (Administracién de firmacos y alimentos): ez e peien)
2 242 2 9 Nova Biomedical® es una marca comercial registrada de Nova Biomedical Corporation.

Para uso dlagnostlco 1n vitro Microsoft®y Microsofi*-Excel® son marcas comerciales registradas de Microsoft Corporation en

Estados Unidos y/u otros paises.

Especificaciones sujetas a cambio sin previo aviso.

® | Nova Biomedical Headquarters: 200 Prospect St., Waltham, MA 02453-3465 U.S.A.: +1-781-894-0800 800-458-5813 FAX: +1-781-894-5915 Int' FAX: +1-781-899-0417 e-mail: info@novabio.com
Nova Biomedical Brasil: Rua Massena, 107, Jardim Canadd, Nova Lima - MG, CEP: 34007-746 Brasil, TEL: +55-31-3360-2500, email: sac@novabiomedical.com.br
Nova Biomedical Canada, Ltd: 17 — 2900 Argentia Road, Mississauga, Ontario L5N 7X9 Canada TEL: +1-905-567-7700 800-263-5999 FAX: +1-905-567-5496 e-mail: info@novabio.ca
Nova Biomedical France: Parc Technopolis - Bit. Sigma 3 Avenue du Canada 91940 Les Ulis Courtaboeuf, France TEL: +33-1-64 86 11 74 FAX: +33-1-64 46 24 03 e-mail: info@novabiomedical.fr

4 4 Nova Biomedical GmbH, Deutschland: Hessenring 13 A, Geb. 6, 64546 Marfelden-Walldorf, Germany TEL: +49-6105 45050 FAX: +49-6105 4505-37 e-mail: info@novabiomedical.de
Zome Z C a Nova Biomedical Iberia: Av. Corts Catalanes 9-11 08173 Sant Cugat Barcelona, Spain: +1-781- 894-0800 FAX: +1-781- 894-5915 Int'l FAX: +1-781-899-0417 e-mail: info@novabio.com
Nova Biomedical Italia Srl: Vi Como 19 20020 LAINATE (MI) TEL: +39-02-87070041 FAX: +39-02-87071482 e-mail: info@novabiomedical it
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