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Uso previsto

Para su uso con el ensayo QuantiFERON®-TB Gold Plus ELISA o LIAISON® QuantiFERON-TB
Gold Plus.

Contenido del kit

Blood Collection Tubes* 200 tubos 100 tubos 4800 tubos
N.° de catdlogo 622536 622433 622529
QuantiFERON Nil Tube (tapén gris Nil 50 tubos 25 tubos 1200 tubos
y anillo blanco)

QuantiFERON TB1 Tube (tapén verde TB1 50 tubos 25 tubos 1200 tubos
y anillo blanco)

QuantiFERON TB2 Tube (tlapén amarillo B2 50 tubos 25 tubos 1200 tubos
y anillo blanco)

QuantiFERON Mitogen (tapén morado y Mitogen 50 tubos 25 tubos 1200 tubos
anillo blanco)
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Insert

* Algunas configuraciones del producto pueden no estar disponibles en algunos paises. Péngase en contacto con el
centro de atencién al cliente de QIAGEN (encontrard los detalles en la pdgina www.giagen.com) para obtener mas
informacién sobre las presentaciones disponibles.
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High Altitude (HA) Blood Collection Tubes (tubos
de recogida de sangre de alfitud elevada [HA])

(para uso entre 1020 y 1875 mefros)* 200 tubos 100 tubos 4800 tubos

N.° de catélogo 623536 623433 623529
QuantiFERON HA Nil Tube (tapén gris y anillo Nil 50 tubos 25 tubos 1200 tubos
amarillo)

QuantiFERON HA TB1 Tube (tapén verde y anillo  TB1 50 tubos 25 tubos 1200 tubos
amarillo)

QuantiFERON HA TB2 Tube (tapén amarillo y B2 50 tubos 25 tubos 1200 tubos
anillo amarillo)

QuantiFERON HA Mitogen (tapén morado y Mitogen 50 tubos 25 tubos 1200 tubos
anillo amarillo)

QFT-Plus Blood Collection Tubes Package Insert - 1 1 4

* Algunas configuraciones del producto pueden no estar disponibles en algunos paises. Péngase en contacto con el
centro de atencién al cliente de QIAGEN (encontraré los detalles en la pdgina www.giagen.com) para obtener mds
informacién sobre las presentaciones disponibles.

Importante: El volumen de sangre extraido de un tubo se ve afectado por la altitud. Los High Altitude
QFT-Plus Blood Collection Tubes se han validado para garantizar que se recoge el volumen
de sangre correcto si utiliza tubos por encima de 1020 m, pero por debajo de 1875 m. Los

QFT-Plus Blood Collection Tubes estdndar se deben usar entre el nivel del mary 810 m.

Si se utilizan QFT-Plus Blood Collection Tubes fuera de estos mdrgenes de altitud, o si se
obtiene un volumen de sangre extraido bajo, la sangre se puede recoger utilizando los
métodos alternativos que se describen en las instrucciones mds abajo. Los tubos de recogida
de sangre suministrados son para uso exclusivo con el ensayo QFT-Plus ELISA o con el ensayo
LIAISON® QuantiFERON-TB Gold Plus (REF: 311020 o 311040; visite www.giagen.com para
consultar la disponibilidad especifica del pais de este producto), y las instrucciones siguientes

hacen referencia Gnicamente al uso de los QFT-Plus Blood Collection Tubes.

Los antigenos se secan y adhieren a la pared interior de los QFT-Plus Blood Collection Tubes,
por lo que es imprescindible mezclar cuidadosamente el contenido de los tubos con la sangre.
Los tubos QFT-Plus deben colocarse en un incubador a 37 °C lo antes posible y siempre

durante las 16 horas siguientes a la recogida de la sangre.
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De manera alternativa, puede extraer la sangre en un tubo con heparina de litio o heparina
sédica para almacenarla antes de transferirla a los QFT-Plus Blood Collection Tubes y
proceder a la incubacién. Las muestras de sangre extraidas en tubos con heparina de litio o
heparina sédica debe mantenerse a temperatura ambiente (17-25 °C) durante un méximo de
12 horas desde la recogida antes de transferirla a los QFT-Plus Blood Collection Tubes y su
posterior incubacién. Las muestras de sangre en tubos con heparina de litio o heparina
sédica también se pueden almacenar a 2-8 °C hasta 48 horas antes de transferirlas a los
QFT-Plus Blood Collection Tubes. Consulte la seccién «Recogida de sangre en un Unico tubo
con heparina de litio o heparina sédica y transferencia a los QFT-Plus Blood Collection Tubes»

a continuacion.

Importante: Los tubos de recogida de sangre (QFT-Plus Blood Collection Tubes para extraccién
directa, o los tubos con heparina de litio o heparina sédica cuando la sangre se recoge
inicialmente en un Udnico tubo con heparina de litio o heparina sédica) deben estar

a temperatura ambiente (entre 17 °C y 25 °C) en el momento de la recogida de sangre.
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Precauciones

Solo para uso de diagnéstico in vitro.

Cuando trabaje con productos quimicos, use siempre una bata de laboratorio, guantes
desechables y gafas de proteccién adecuados. Para obtener mds informacién, consulte las
hojas de datos sobre seguridad (Safety Data Sheet, SDS) correspondientes, disponibles en
linea en el cédmodo y compacto formato PDF para su visualizacién e impresién, en

www.giagen.com/safety.

PRECAUCION: Manipule la sangre humana como material potencialmente infeccioso.

Siga las correspondientes directrices relativas a la manipulacién de sangre. Elimine las muestras
y los materiales que hayan estado en contacto con la sangre o los productos sanguineos segin la

normativa federal, nacional y local.
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Recogida de sangre y opciones de tiempo de
retencion

Consulte a continuacién las opciones de recogida de sangre (figuras de la 1 a la 3).
Extraccién directa en los QFT-Plus Blood Collection Tubes

1. Etiquete los tubos correctamente.

Asegirese de que cada tubo (Nil, TBT, TB2 y Mitogen) se pueda identificar por su

etiqueta o por otros medios cuando se retire el tapén.
Se recomienda apuntar la hora y la fecha de la recogida de sangre.

Importante: Los QFT-Plus Blood Collection Tubes deben estar a temperatura ambiente

(17-25 °C) en el momento de la recogida de sangre.

2. Extraiga 1 ml de sangre de cada paciente mediante venopuncién directamente en cada
uno de los QFT-Plus Blood Collection Tubes. Esta operacién debe ser tarea exclusiva de

un flebotomista cualificado.

a) Como los tubos de 1 ml absorben la sangre relativamente despacio, mantenga el
tubo adherido a la aguja durante 2-3 segundos cuando parezca que estd lleno del

todo. De este modo conseguird extraer el volumen correcto.

b) La marca negra del lateral de los tubos indica el intervalo validado comprendido entre
0,8y 1,2 ml. Si el nivel de sangre de un tubo estd fuera de la marca indicativa, debe
obtenerse una muestra de sangre nueva. Si el llenado de los tubos es inferior o superior

al rango de entre 0,8 mly 1,2 ml, pueden obtenerse resultados erréneos.

c) Si se utiliza una «aguja de mariposa» para extraer sangre, debe usarse un tubo de
«purgado» para asegurarse de que este se llene de sangre antes de utilizar los
QFT-Plus Blood Collection Tubes.
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d) Los QFT-Plus Blood Collection Tubes pueden utilizarse hasta 810 metros por encima
del nivel del mar. Los QFT-Plus Blood Collection Tubes de altitud elevada (High
Altitude, HA) deben usarse en altitudes comprendidas entre 1020 y 1875 metros.

e) Si utiliza QFT-Plus Blood Collection Tubes a una altitud fuera del rango de
810-1020 metros o por encima de 1875 metros, o si el volumen de sangre
extraido es insuficiente, se puede extraer la sangre con una jeringa y transferir
inmediatamente después 1 ml a cada uno de los 4 tubos. Por motivos de seguridad,
la mejor forma de realizar este proceso es quitar la aguja de la jeringa tomando las
precauciones oportunas, quitar los tapones de los 4 QFT-Plus Blood Collection Tubes
y aiadir 1 ml de sangre a cada uno (hasta llegar a la marca negra del lateral de la
etiqueta del tubo que indica el intervalo validado comprendido entre 0,8 y 1,2 ml).
Volver a colocar bien los tapones y mezclar como se describe a continuacién.
Asegurese de que cada tubo (Nil, TB1, TB2 y Mitogen) se pueda identificar por su

etiqueta o por ofros medios cuando se retire el tapén.

3. Inmediatamente después de llenar los tubos, agitelos diez (10) veces aplicando
Unicamente la fuerza necesaria para cubrir de sangre toda la superficie interna del tubo.

Con ello se consigue disolver los antigenos de las paredes del tubo.

Importante: Si agita el tubo con demasiada fuerza, puede provocar una alteracién del
gel, lo que alteraria los resultados.

4. Tras el etiquetado, el llenado y la agitacién, coloque los tubos en un incubador a
37 °C £ 1 °C lo antes posible, y siempre durante las 16 horas siguientes a la recogida
de la sangre. Antes de la incubacién, mantenga los tubos a temperatura ambiente
(1725 °C). Si los QFT-Plus Blood Collection Tubes no se incuban a 37 °C directamente
después de la recogida de sangre y de agitarlos, invierta los tubos para que se mezclen

10 veces antes de la incubacién a 37 °C.

5. Incube los QFT-Plus Blood Collection Tubes en posicién VERTICAL a 37 °C = 1 °C

durante un periodo comprendido entre 16 y 24 horas.

El incubador no requiere CO2 ni humidificacién.
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Recogida de sangre en un dnico tubo con heparina de litio o heparina
sédica y transferencia a los QFT-Plus Blood Collection Tubes

O Existe la posibilidad de extraer la sangre en un Gnico tubo de recogida de sangre
con heparina de litio o heparina sédica como anticoagulante y transferirla luego a
los QFT-Plus Blood Collection Tubes. Utilice solo heparina de litio o heparina sédica
como anticoagulante sanguineo porque los demds anticoagulantes interfieren en el

ensayo. Etiquete los tubos correctamente.
Se recomienda apuntar en la etiqueta del tubo la hora y la fecha de la recogida de sangre.

Importante: Los tubos de recogida de sangre deben estar a temperatura ambiente

(1725 °C) en el momento de la recogida de sangre.

6. Llene un tubo de recogida de sangre de heparina de litio o heparina sédica (volumen
minimo de 5 ml) y mezcle cuidadosamente invirtiendo el tubo varias veces para disolver

la heparina. Esta operacién debe ser tarea exclusiva de un flebotomista cualificado.

7. Opciones de tiempos de retencién y de temperatura para tubos con heparina de litio o
heparina sédica antes de la transferencia y la incubacién en los QFT-Plus Blood Collection

Tubes (consulte las opciones de recogida de sangre en las figuras de la 1 a la 3).

Opcién 1 — Almacenamiento o temperatura ambiente del tubo con heparina de litio o heparina
sédica y manipulacién: La sangre extraida en tubos con heparina de litio o heparina sédica
debe mantenerse a temperatura ambiente (17-25 °C) durante un méximo de 12 horas desde

la recogida antes de transferirla a los tubos QFT-Plus y su posterior incubacién.

Opcién 2 — Almacenamiento en refrigeracién del tubo con heparina de litio o heparina
sédica y manipulacién
Importante: Se deben seguir en orden los pasos del 7a al 7d.

7a. La sangre extraida en un tubo con heparina de litio o heparina sédica puede
conservarse a temperatura ambiente (17-25 °C) hasta 3 horas tras la recogida de
sangre.

7b. La sangre extraida en un tubo con heparina de litio o heparina sédica puede
refrigerarse (2-8 °C) hasta 48 horas.

7c. Tras la refrigeracién, el tubo con heparina de litio o heparina sédica debe
estabilizarse a temperatura ambiente (17-25 °C) antes de transferir la sangre a los
QFT-Plus Blood Collection Tubes.
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7d. Los QFT-Plus Blood Collection Tubes alicuotados deben incubarse a 37 °C dentro
de un periodo de 2 horas tras transferir la sangre.

7e. Silos QFT-Plus Blood Collection Tubes no se incuban a 37 °C justo después de
transferir la sangre a los QFT-Plus Blood Collection Tubes y agitarlos, invierta los
tubos para que se mezclen 10 veces antes de la incubacién a 37 °C. El tiempo
total desde la extraccién de sangre hasta la incubacién en los QFT-Plus Blood

Collection Tubes no debe superar las 53 horas.

. Transferencia de la muestra de sangre de un tubo con heparina de litio o heparina

sédica a los QFT-Plus Blood Collection Tubes.

Importante: Los QFT-Plus Blood Collection Tubes deben estar a temperatura ambiente

(17-25 °C) en el momento de la recogida de sangre.

8a. Etiquete cada QFT-Plus Blood Collection Tube de forma adecuada.
Asegurese de que cada tubo (Nil, TBT, TB2 y Mitogen) se pueda identificar por su
efiqueta o por otros medios cuando se retire el tapén. Se recomienda trasladar la
hora y fecha apuntadas de la recogida de sangre de los tubos con heparina de
litio o heparina sédica a los QFT-Plus Blood Collection Tubes.

8b. Las muestras deben mezclarse uniformemente invirtiendo con cuidado antes de
transferirlas a los QFT-Plus Blood Collection Tubes.

8c. La transferencia debe realizarse de forma aséptica y tomando las precauciones
oportunas para quitar los tapones de los 4 QFT-Plus Blood Collection Tubes y afiadir
1 ml de sangre a cada uno. Vuelva a colocar las tapas de los tubos bien cerradas y
mezcle los tubos tal como se describe mds adelante. Asegirese de que cada tubo
(Nil, TB1, TB2 y Mitogen) se pueda identificar por su etiqueta o por ofros medios
cuando se retire el tapdn.

. Mezcle los tubos. Inmediatamente después de llenar los QFT-Plus Blood Collection

Tubes, agitelos diez (10) veces aplicando Gnicamente la fuerza necesaria para cubrir de
sangre toda la superficie interna del tubo. Con ello se consigue disolver el antigeno de
las paredes del tubo.

Nota: Si agita el tubo con demasiada fuerza, puede provocar una alteracién del gel, lo

que alteraria los resultados.

Tras el etiquetado, el llenado y la agitacién, coloque los tubos en el incubador a
37 °C = 1 °C dentro de las 2 horas siguientes. Si los QFT-Plus Blood Collection Tubes no
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se incuban a 37 °C directamente después de la recogida de sangre y de agitarlos,
invierta los tubos para que se mezclen 10 veces (x10) antes de la incubacién a 37 °C.
(Consulte las figuras de la 1 a la 3 para ver las opciones de recogida de sangre).
. Incube los QFT-Plus Blood Collection Tubes en posicién VERTICAL a 37 °C = 1 °C
durante un periodo comprendido entre 16 y 24 horas.

El incubador no requiere CO2 ni humidificacién.

Realizar la extraccién en los QFT-Plus Blood Collection Tubes y mantener a temperatura

ambiente

Mantener Volver Incubar a
olver a 37 °C

Extraer Agitar
sangre tubos a femp. mezclar
9 ambiente +1°C

1 mlen cada Agitar 10 veces Hasta 16 horas Invertir para volver 16-24 horas
a mezclar

tubo QFT-Plus (x10)

Figura 1. Opcién de recogida de sangre: Exiraccién directa en los QFT-Plus Blood Collection Tubes y mantenimiento a
temperatura ambiente. El tiempo total desde la extraccién de sangre en los QFT-Plus Blood Collection Tubes hasta la

incubacién a 37 °C no debe superar las 16 horas.

Realizar la extraccién en un tubo con heparina de litio o heparina sédica y mantener a

temperatura ambiente

Incubar a
37 °C
+1°C

Transferir
alos
QFT-Plus
Tubes

Agitar
tubos

Mantener
a temp.
ambiente

Volver a
mezclar

Extraer
sangre

Agitar 10 veces 16-24 horas

Invertir para 1 mlen cada

5 ml en un tubo con Invertir para Temperatura
heparina de litio disolver la ambiente durante volver a mezclar tubo QFT-Plus (x10)
heparina un méximo de
12 horas

Figura 2. Opcién de recogida de sangre: Realizar la extraccién en un tubo con heparina de litio o heparina sédica y
mantener a temperatura ambiente. El tiempo fotal desde la extraccién de sangre en un tubo con heparina de litio o

heparina sédica hasta la incubacién a 37 °C no debe superar las 12 horas.
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Realizar la extraccién en tubos con heparina de litio o heparina sédica y mantener a 2-8 °C

Extraer Mantener Mantener Estabilizar

Volver a Agitar

a temp.
P mezclar tubos

ambiente

a temp.

sangre .
9 ambiente

a28°C

>5ml en un tubo Invertir para  Hasta 3 horas Hasta Estabilizar @ Invertir para 1 mlencada Agitar 10 veces 16-24 horas
con heparina de ~ disolver la 48 horas temp. volver a tubo QFT-Plus (x10)
litio heparina ambiente mezclar

* Los QFT-Plus Blood Collection Tubes alicuotados deben incubarse a 37 °C dentro de un periodo de 2 horas tras
transferir la sangre a los QFT-Plus Blood Collection Tubes.

Figura 3. Opcién de recogida de sangre: Redlizar la extraccién en un tubo con heparina de litio o heparina sédica y
mantener a 2-8 °C. El tiempo total desde la extraccién de sangre en un tubo con heparina de litio o heparina sédica
hasta la incubacién a 37 °C no debe superar las 53 horas.

Después de la incubacién de los tubos de recogida de sangre y
extraccién de plasma

Antes de extraer el plasma, las muestras en los QFT-Plus Blood Collection Tubes deben
haberse incubado a 37 °C durante un periodo comprendido entre 16y 24 horas. El

incubador no requiere CO2 ni humidificacién.

1. Una vez finalizada la incubacién, los tubos de recogida de sangre pueden conservarse
entre 4 °C y 27 °C durante un méximo de 3 dias antes de centrifugarlos.

2. Después de la incubacién de los tubos a 37 °C + 1 °C, centrifiguelos durante
15 minutos a una velocidad comprendida entre 2000 y 3000 RCF (g) para extraer el
plasma. El tapén de gelatina separard las células del plasma. Si esto no ocurre, vuelva a
centrifugar los tubos.

3. Es posible extraer el plasma sin centrifugar, pero es necesario extremar la precaucién al
méximo para retirar el plasma sin alterar las células.

4. Las muestras de plasma solo se deben extraer usando una pipeta.
Importante: Después del centrifugado, no pipetee arriba y abajo ni mezcle el plasma de

ninguna forma antes de la extraccién. Tenga cuidado en todo momento de no interferir

en el material de la superficie del gel.
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Las muestra de plasma se pueden cargar directamente desde los tubos de recogida de
sangre a la placa de QFT-Plus ELISA, o al LIAISON XL Analyzer/LIAISON XS Analyzer.
Las muestras de plasma pueden almacenarse en QFT-Plus Blood Collection Tubes
centrifugados durante un mdximo de 28 dias a una temperatura comprendida entre 2 y
8 °C. O bien, las muestras de plasma extraido pueden almacenarse durante un maximo
de 28 dias a una temperatura comprendida entre 2 y 8 °C. Las muestras de plasma
extraido también pueden almacenarse a temperaturas por debajo de —20 °C

(preferiblemente a menos de —70 °C) durante periodos mds largos.

Se necesita un volumen minimo de 150 pl de plasma para garantizar la idoneidad de

las muestras de la prueba.
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Simbolos

En el envasado y en el etiquetado pueden aparecer los siguientes simbolos:

Definicién del simbolo

4
‘ :
g
o
o

,_
Q

@E“?m@E

Fabricante legal

Para uso diagnéstico in vitro
Cédigo de lote
Nomero de catdlogo

Ndmero mundial de articulo comercial

Fecha de caducidad

Limitacién de temperatura

Consultar las instrucciones de uso

No reutilice el producto.

Mantener alejado de la luz solar

Esterilizacién utilizando irradiacién
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Informacidén de contacto

Para recibir asistencia técnica y solicitar més informacién, llame al nimero gratuito 800-362-7737,
visite el Centro de servicio técnico en www.qiagen.com/contact o péngase en contacto con uno de

los departamentos del servicio técnico de QIAGEN (consulte la contraportada o visite el sitio

www.gjiagen.com).
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Historial de revisiones del documento

Revision Descripcion

R8, enero de 2023 Se ha actualizado la mencién a la heparina de litio
para coincidir con la seccién de las instrucciones de
uso de QF-TB Gold Plus ELISA.

RO9, enero de 2023 Se ha afadido el tubo con heparina sédica como
tubo de recogida de sangre alternativo

R10, septiembre de 2023 Se ha afiadido una nueva referencia al ensayo

DiaSorin LIAISON QuantiFERON-TB Gold Plus
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Esta pdgina se ha dejado intencionadamente en blanco.
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Esta pdgina se ha dejado intencionadamente en blanco.
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Acuerdo de licencia limitada para el QuantiFERON®-TB Gold Plus Blood Collection Tubes Kit

La utilizacién de este producto implica por parte de cualquier comprador o usuario del producto la aceptacién de los siguientes términos:

1. El producto puede utilizarse tnicamente conforme a los protocolos suministrados con el producto y a este manual de uso y para su uso exclusivo con los
componentes incluidos en el panel. QIAGEN no ofrece licencia alguna bajo ninguna de sus propiedades intelectuales para utilizar o incorporar los componentes
suministrados en este panel con componentes no incluidos en el mismo, excepto segin se describe en los protocolos proporcionados con el producto, este manual de
uso y ofros protocolos disponibles en www.giagen.com. Algunos de estos protocolos adicionales los han proporcionado usuarios de QIAGEN para usuarios de
QIAGEN. QIAGEN no ha probado ni optimizado estos protocolos en profundidad. Por ello, QIAGEN no los garantiza ni asegura que no infrinjan los derechos de
terceros.

2. Aparte de las licencias expresamente especificadas, QIAGEN no garantiza que este panel ni su(s) uso(s) no infrinjan derechos de terceros.

3. Este panel y sus componentes tienen licencia para un solo uso y no se pueden reutilizar, reacondicionar ni revender.

4. QIAGEN renuncia especificamente a cualquier otra licencia, explicita o implicita, distinta de las licencias expresamente especificadas.

5. El comprador y el usuario del panel aceptan no realizar ni permitir a otros realizar ningin paso que pueda conducir a acciones prohibidas en las
especificaciones anteriores o que pueda facilitarlas. QIAGEN se reserva el derecho de emprender acciones legales ante cualquier tribunal para el cumplimiento de las
prohibiciones especificadas en este Acuerdo de licencia limitada y recuperard todos los gastos derivados de la investigacién y de los gastos judiciales, incluidas las

costas procesales, en cualquier accién emprendida para hacer cumplir este Acuerdo de licencia limitada o cualquier otro derecho de propiedad intelectual en relacién
con este panel y/o con sus componentes.

Para consultar los términos actualizados de la licencia, visite www.qiagen.com.

Marcas comerciales: QIAGEN®, Sample to Insight®, QFT®, QuantiFERON” (QIAGEN Group); LIAISON® (DiaSorin). No debe considerarse que los nombres
registrados, marcas comerciales, efc., que se utilizan en este documento no estén protegidos por la ley.
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