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SENTI-GENE
Pluri REACTIVO: 1 X 1,5 mLFrasco de
CoV-2-FLU- 1 vial de mezcla B de 0,04 mL
RSV

0,5

Ensayo RT-PCR en tiempo real para la detecciéon cualitativa de
los nuevos coronavirus SARS-CoV-2, virus de la gripe AyBy
virus sincitial respiratorio (RSV)

CONTROL: 1 x 0,1 mControl positivo 1x
mLNTC

Almacenar a -25 °C/ -15 °C

mezcla A

W = 100 pruebas

NOTA: Este prospecto debe leerse detenidamente antes de utilizar el producto. Deben seguirse las instrucciones del prospecto. No se puede
garantizar la fiabilidad de los resultados del ensayo si hay alguna desviacién de las instrucciones de este prospecto.

USO PREVISTO

El kit SENTI-GENE Pluri CoV-2-FLU-RSV es un ensayo
multiplex de RT-PCR en tiempo real basado en la amplificacion
de acidos nucleicos para la detecciéon cualitativa del ARN del
SARS-CoV-2, de los virus de la gripe A 'y B y del virus
respiratorio sincitial humano A y B (RSV) en hisopos
nasofaringeos humanos.

El kit esta pensado como ayuda en el diagndstico diferencial del
SARS-CoV-2, la gripe Ay By la infeccién por VRS.

PRINCIPIO

El kit SENTI-GENE Pluri CoV-2-FLU-RSV es un dispositivo
médico de diagndstico in vitro y ha sido disefiado para uso
profesional en laboratorios clinicos y de investigacion
especializados.

El kit SENTI-GENE Pluri CoV-2-FLU-RSV se basa en pruebas
de RT-PCR en tiempo real. El kit consta de dos mezclas
liquidas optimizadas (100 reacciones en total) que se dirigen
simultaneamente a las regiones especificas del SARS-CoV-2
(gen N, marcado con fluoréforo FAM), de la gripe A&B (genes
M2-M1 y NEP-NS1, marcados con fluoréforo HEX) y del RSV
A&B (gen L, marcado con fluoréforo Texas Red/ROX), lo que
permite una evaluacion rapida y sencilla de los resultados.

El kit incluye cebadores y sondas especificas para un gen de
mantenimiento (RNasa P humana, marcada con fluoréforo Cy5),
que se utilizan como control interno (Cl) endégeno. El CI
proporciona indicaciones sobre la funcionalidad del sistema y
sobre la ausencia de inhibidores de la actividad de la
polimerasa, que podrian causar resultados falsos negativos.

El control positivo (PC), en forma liquida, se incluye en el kit. El
kit SENTI-GENE Pluri CoV-2-FLU-RSV es estable a
-25°C/-15°C.

REACTIVOS

El kit SENTI-GENE Pluri CoV-2-FLU-RSV consta de

- REACTIVOS: 1 vial de mezcla A de 1,5 mL + 1 vial de
mezcla B de 0,04 mL El kit incluye 1 vial de mezcla A (etiqueta
roja) etiquetado como "SENTI-GENE Pluri CoV-2-FLU-RSV Mix
A"y 1 vial de mezcla B (etiqueta blanca, tapa violeta)
etiquetado como "SENTI-GENE Pluri CoV-2-FLU-RSV Mix B".
Tanto la mezcla A como la B estan en forma liquida.

El vial Mix A contiene:

* MgCI2;

* dNTPs (dATP, dCTP, dGTP y dTTP);

* Polimerasa Hot Start (Taq);

* Cebadores y sonda especificos para el gen N;

* Cebadores y sonda especificos para los genes M2-M1/genes
NEP-NS1;

* Cebadores y sonda especificos para el gen L;

* Tampon de reaccion.
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La ampolla Mix B contiene:
* Transcriptasa inversa;

La mezcla debe almacenarse a -25 °C/ -15 °C. Utilizar sélo
envases no dafnados.
No congelar y descongelar las mezclas mas de 3 veces.

- CONTROL:

1 x 0,1 mL de control positivo

El kit contiene 1 vial de Control Positivo (PC) (etiqueta verde,
tapa verde) etiquetado como "SENTI-GENE Pluri CoV-2-FLU-
RSV Positive Control". El control es liquido y esta listo para su
uso.

Utilizar sélo el vial no dafiado. El control debe ser almacenado a
-25°C/-15°C

1 x 0,5 mL sin control de plantilla

El kit contiene 1 vial de control sin plantilla (NTC) (etiqueta azul)
etiquetado como "SENTI-GENE Pluri CoV-2-FLU-RSV NTC"
liquido vy listo para usar. El control debe almacenarse a -25 °C/-
15 °C. Utilizar s6lo envases no dafiados.

CONTROL DE CALIDAD

Es necesario validar cada ejecucion utilizando:

- NTC (SENTI-GENE Pluri CoV-2-FLU-RSV NTC);

- Control positivo SENTI-GENE Pluri CoV-2-FLU-RSV.

Si las directrices del laboratorio lo exigen, incluya un control
negativo (NC) en cada serie. Una muestra negativa verificada
puede utilizarse como NC.

Utilice anicamente el control positivo y el NTC suministrados
con el kit SENTI-GENE Pluri CoV-2-FLU-RSV. Los controles
estan listos para su uso. Los controles deben almacenarse a -
25°C/-15 °C.

MUESTRA

Las muestras de los pacientes deben recogerse, transportarse y
almacenarse de acuerdo con las directrices apropiadas del
laboratorio. Recoja las muestras en un tubo de recogida estéril y
a prueba de fugas o en un recipiente seco estéril.

Almacenar los especimenes a 2-8 °C. Las muestras deben
procesarse en las 48 horas siguientes a su recogida1+2.

INSTRUMENTOS Y MATERIALES NECESARIOS PERO NO
SUMINISTRADOS

Consumibles: Tubos o placas de PCR compatibles con el
termociclador de PCR en tiempo real.

Equipos generales de laboratorio molecular: cabina de
bioseguridad (campana de flujo laminar) para las extracciones,
centrifuga/microcentrifuga, mezclador vortex, pipetas de
volumen variable, plasticos estériles desechables.

Kit de extracciéon: Recomendamos el uso del kit de extraccion
de ADN/ARN total Sentinel Diagnostics STAT-NAT® (REF.
1N1000) o el kit de extraccién Pathomag Sentinel Diagnostics
STAT-NAT® (REF. 1N1001).
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Equipo de proteccion personal (EPP) como guantes, batas de 8. Realice la PCR en tiempo real utilizando el perfil térmico mostrado

laboratorio, gafas de seguridad, mascarillas.
Termociclador de PCR en tiempo real validado: Bio-Rad
CFX96 ™DX y Sentinel Diagnostics SENTINAT® MICRO.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- Este ensayo es exclusivamente para uso IVD;

- Lea todas las instrucciones contenidas en el prospecto del kit
antes de realizar la prueba;

- Cumplir con la fecha de caducidad del kit;

- No mezcle reactivos de amplificacion de otros kits
comerciales;

- No mezclar reactivos de kits con diferente niumero de lote;

- Las hojas de datos de seguridad estan disponibles en
www.sentineldiagnostics.com o en su proveedor local;

- Mantenga todos los tubos de mezcla maestra (REACTIVOS)
del kit protegidos de la luz;

- Utilice siempre el equipo de proteccién personal para la
proteccion individual,

- El producto debe ser manipulado por personal formado en
técnicas de biologia molecular, como la extraccion,
amplificacién y deteccién de acidos nucleicos;

- Es necesario mantener separadas la zona de extraccion de
muestras, la zona de preparacion de reactivos y la zona de
amplificacion/deteccion;

- Los resultados obtenidos con el ensayo SENTI-GENE Pluri
CoV-2-FLU-RSV deben interpretarse junto con otros
resultados clinicos y de laboratorio;

- Al igual que con otras pruebas, los resultados negativos no
descartan las infecciones por el SARS-CoV-2, la gripe A y el
VRS;

- Las mutaciones dentro de las regiones objetivo del ARN del
SARS-CoV-2, de la gripe Ay B o del RSV cubiertas por el kit
SENTI-GENE Pluri CoV-2- FLU-RSV pueden afectar a los
cebadores y/o al emparejamiento de las sondas, lo que da
lugar a una subestimacion de la deteccion de los acidos
nucleicos virales.

- Pueden producirse resultados falsos negativos o no validos
debido a la interferencia. El control interno se incluye en el kit
SENTI-GENE Pluri CoV-2- FLU-RSV para ayudar a identificar
las muestras que contienen sustancias que pueden interferir
con el aislamiento del acido nucleico y la amplificacion de la
PCR.

PRECAUCIONA Este producto requiere la manipulacion de
especimenes humanos. Se recomienda que todos los
materiales de origen humano se consideren potencialmente
infecciosos y se manipulen de acuerdo con la Normativa de la
OSHA sobre Patégenos Transmitidos por la Sangre3, el Nivel
de Bioseguridad 2?* u otras practicas de bioseguridad
apropiadas5*® deben utilizarse para materiales que contengan
0 se sospeche que contengan agentes infecciosos.

INSTRUCCIONES DE USO

PROCEDIMIENTO
Ajuste de los parametros del ciclo de PCR en tiempo real

2. Configure el detector para la sonda objetivo SARS-CoV-2

con reporter "FAM" y quencher "none";

. Ajuste el detector para las sondas de destino Flu A&B con

reportero "HEX" y apagador "ninguno”;

4. Ajuste el detector para la sonda objetivo RSV con reportero

"Texas Red/ROX" y el apagador "none";

5. Ajuste el detector para el Cl de la reaccién con el reportero

"Cy5" y el quencher "none".

6. Establezca el campo Referencia pasiva, si se solicita, como
"ninguno”;

7. Para obtener informacién sobre la configuracion y

programacion de los diferentes instrumentos de PCR en tiempo

real, consulte el manual de usuario del instrumento respectivo;

en Tabla Ay B.
Tabla A. Perfil térmico de la PCR en tiempo real
Numero .
Segmento de ciclo Temp:ratur Tiempo
1 1 42°C 30 minutos
2 1 95°C 5 minutos
95°C 15 segundos| Deteccion de
10 58°C 30 segundos| fluorescencia
OFF
. 35 95°C 15 segundos| Fluorescencia
58°C 30 segundos| deteccion ON
Tabla B. Ajustes de la PCR en tiempo real
Volumen de la Velocidad de
muestra rampa
25 uL Instrumento por
defecto

Configuracion de la mezcla maestra

Todos los reactivos y las muestras se descongelaran
completamente, se mezclaran (mediante pipeteo o vortex
suave) y se centrifugaran brevemente antes de su uso. Prepare
la Master Mix mezclando la Mix A y la Mix B en un vial de
microcentrifuga de grado de biologia molecular. La Master Mix
se prepara segun el siguiente esquema de pipeteo:

Reacciones
Componentes 1 | 24" | 48* | 96*
Volumen
(ML)
Mezcla A 15 375 750 1500
Mezcla B 0.2 5 10 20
Volumen total 15.2 380 760 1520

*El volumen indicado para las reacciones de 24, 48 y 96
contiene un exceso para asegurar un paso de pipeteo
adecuado.

Configuracion de la reaccion

1. Extraer el ARN de las muestras respiratorias humanas (el sistema
de extraccién no esta incluido en el kit);

2. Descongele el control positivo SENTI-GENE Pluri CoV-2-FLU-RSV;

3. Descongele el SENTI-GENE Pluri CoV-2-FLU-RSV NTC;

4. Prepare la mezcla de reaccién como se indica en la Tabla C; Tabla

C. Volumenes de reaccion

Componentes Volumen por tubo de ensayo/reaccion
Mezcla maestra 15 uL
ARN extraido o PC o NTC o NC
10 pL
Volumen de reaccion final 25 uL

5. Incluya un control negativo (NC) si es necesario;
6. Asegurese de que no hay burbujas de aire; si es asi,
eliminelas por aspiracién con la punta de una pipeta;

INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
Analisis de datos
- El analisis de los resultados se realiza directamente con el
software de gestion especifico.
- Establezca los valores de los umbrales como se indica en la Tabla D.
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Tabla D. Valores de los umbrales

Amplification

T T T T T T

6000 Y

5000 + /-

4000 /

FAM/HEX/Texas Cv5
Instrumento Red / ROX Ié
(Objetivos) (Ic)
SENTINAT®
MICRO Establecer el umbral| Establecer el umbral
Bio-Rad automatico automatico
CFX96TM
DX

- La sefial FAM indica la amplificacion exitosa de la
secuencia objetivo del CoV-2 del SARS;

- La sefal HEX indica la amplificacién exitosa de las
secuencias objetivo de la gripe Ay B;

- La sefal de Texas Red/ROX indica la amplificacion exitosa
de la secuencia objetivo del VRS;

- La senal Cy5 indica la amplificacion exitosa de la secuencia
especifica para el IC

Validacion de la sesioén:

Es necesario validar cada ejecucion de diagnostico utilizando:
- un NTC (SENTI-GENE Pluri CoV-2-FLU-RSV NTC);

- Control positivo SENTI-GENE Pluri CoV-2-FLU-RSV.

Compruebe las curvas de amplificaciéon para el control positivo,
el control negativo y el NTC como se indica en la Tabla E.

Tabla E. Interpretacion de los resultados de PC, NTC y NC

RFU

3000 + B o o

2000 : va

1000 + /

Cycles

Figura 1b. Ejemplo de parcela de amplificacion de SENTI-GENE
Pluri CoV-2-FLU-RSV Positive Control (PC): Objetivo Flu A&B

Amplification

900 +

800 +

700 +

600 +

500 +

RFU

400

300 +

200 +

100 +

i b ¥ |

Cycles

Figura 1c. Ejemplo de parcela de amplificacion de SENTI-GENE

Interpretaciones
Controlar
FAM/HEX/Texas Resultado
Red / ROX
Control positivo Senal VALIDO
Control positivo No hay INVALID
sefal
NTC / Negativo No hay VALIDO
Controla sefal
NTC/ Sefial INVALID
Controles
negativos

La sesidn se considerara INVALIDA y se repetira en caso de
que el Control Negativo / NTC proporcione un resultado
positivo.

El ciclo umbral esperado (Ct) del PC es:

- 16 + 3 para la sefial FAM (figura 1a);

- 16 * 3 para la sefial HEX (figura 1b);

- 16 £ 3 para la sefial Texas Red/ROX (figura 1c);

En caso de que el valor de Ct esté fuera del rango, compruebe
la seccién de resolucion de problemas.

Amplification

2000 -+

1500

RFU

1000 +

0 5 10 15 20 25 30 35
Cycles

Figura 1a. Ejemplo de parcela de amplificacién de SENTI-GENE
Pluri CoV-2-FLU-RSV: objetivo SARS-CoV-2
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Pluri CoV-2-FLU-RSV Positive Control (PC): Objetivo RSV A&B

Analisis de muestras

- La sefial FAM indica la amplificacion exitosa de las

secuencias especificas del CoV-2 del SARS;

La sefial HEX indica la amplificacién exitosa de las

secuencias objetivo especificas de la gripe Ay B;

La sefal de Texas Red/ROX indica la amplificacion exitosa

de las secuencias especificas del VRS;

La sefal Cy5 indica la amplificacién exitosa del Control

Interno (Cl) endégeno (RNasa P humana). Un valor Ct del

Control Interno (Cl) > 30 ciclos podria indicar un error en la

dispensacion de la muestra o una mala calidad del ARN.

Aconsejamos repetir la amplificacion y/o la extraccion de

la muestra.

- Al igual que con otras pruebas, los resultados negativos no
descartan el SARS- CoV-2 o las infecciones por la gripe Ay B
o el VRS.

SENTI-GENE Pluri CoV-2-FLU-RSV 3
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Las tablas F muestran la validez y la interpretacion de las pruebas realizadas.

Cuadro F. Interpretacion de los resultados

Canal : Deteccion de
?QRS'SFCAO\“,’!Z) C;,?[‘S'AZE)X Texas( RRS?/c;IROX Ca“(fé)cys "a'“‘{gz de AR;II '::llel SARS-CoV-
prueba uA&B/RSV
+ - - + VALIDO POSITIVO para el SARS-CoV-2
- + - + VALIDO POSITIVO para la gripe Ay B
- - + + VALIDO POSITIVO para el VRS
- - - + VALIDO NEGATIVO§
+/- +/- +/- + VALIDO POSITIVO CON COINFECCION
+/- +/- +/- - INVALID #

§ En las muestras que resulten negativas no se excluye que haya una concentracion de ARN de SARS-CoV-2 y/o FLU A&B y/o RSV inferior al
limite de sensibilidad del sistema.

# Muestras muy concentradas pueden inhibir la amplificacion del Control Interno, en este caso se recomienda repetir el paso de extraccion
utilizando la misma muestra primaria o recoger una nueva muestra primaria y repetir la prueba.

PRESTACIONES7 Patégenos Resultados
Virus de la Parainfluenza 2 Negativo
Sensibilidad analitica 8 Virus de la Parainfluenza 3 Negativo
El limite de deteccién (LoD) se evalué utilizando un panel de Virus de la Parainfluenza 4 Negativo
dilucién de SARS-CoV-2, gripe A&B y RSV. El LoD se calculd Metapneumovirus humano Negativo
en varias réplicas de muestras, los resultados que muestran Adenovirus/ Mastadenovirus Negativo
una probabilidad del 95% de tener un resultado positivo se Zhlamyd’é_’ pneumoniae Negativo
resumen en la Tabla G. aemoph/lus /nfluenzge Negat!vo
Legionella pneumophila Negativo
. . Mycobacterium tuberculosis Negativo
Tabla G. Limite de deteccion Streptococcus pneumoniae Negativo
Instrumento Resultados de LoD para un objetivo Streptococcus pyogenes Negativo
especifico Bordetella pertussis Negativo
CoV-2 del FLU A&B RSV Mycoplasma pneumoniae Negativo
SARS Pneumocystis jirovecii Negativo
. Candida albicans Negativo
Bio-Rad . 10 o . 30 . . 30 . Pseudomonas aeruginosa Negativo
CFX96TM copias/reaccion | copias/reaccion | copias/reaccion Staphylococcus epidermidis Negativo
DX Streptococcus salivarius Negativo
SENTINAT 10 30 30 Corynebacterium diphtheriae Negativo
® MICRO | copias/reaccion | copias/reaccion | copias/reaccion Citomegalovirus Negativo
Virus de Epstein Barr Negativo
) Escherichia coli Negativo
Reacciones cruzadas7 ] ) Lactobacillus acidophilus Negativo
Para evaluar la reactividad cruzada a varios patdgenos, se Legionella longbeachae Negativo
utilizé un enfoque in silico. Virus del sarampion Negativo
No se detectd reactividad cruzada entre ninguno de los Moraxella catarrhalis Negativo
siguientes microorganismos, excepto los patégenos objetivo de Virus de las paperas Negativo
la prueba, como se indica en la Tabla H. Neisseria elongata Negativo
Neisseria meningitidis Negativo
Tabla H. Evaluacion de la reactividad cruzada Parechovirus Negativo
Staphylococcus aureus Negativo
Patégenos Resultados Bocavirus Negativo
SARS-CoV-2 Positivo Bordetella bronchiseptica Negativo
Parainfluenza A y B Positivo Bordetella holmesii Negativo
Virus respiratorio sincitial Positivo Bordetella parapertussis Negativo
HCoV-HKU1 Negativo Chlamydiia caviae Negativo
HCoV-0OC43 Negativo
HCoV-NL63 Negativo
HCoV-229E Negativo
HCoV-SARS Negativo
MERS-CoV Negativo
Rinovirus A Negativo
Rinovirus B Negativo
Rinovirus C Negativo
Enterovirus Negativo
Virus de la Parainfluenza 1 Negativo
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SOLUCION DE PROBLEMAS

Problema 1: Sefial débil o nula en el Control Positivo:

1. Las condiciones de la PCR en tiempo real no se ajustan a las

instrucciones del prospecto del kit:

— ElI Control Positivo no se afiadié a la reaccion. Repita la
prueba;

— Compruebe el protocolo de los parametros del ciclo de PCR
en tiempo real y seleccione los canales de fluorescencia
indicados en el inserto del kit;

— Comprobar el funcionamiento del termociclador y realizar la
calibracion del instrumento.

2. Degradacién de los cebadores/sondas: las condiciones de

almacenamiento de los reactivos no se ajustan a las

instrucciones del prospecto del kit:

— Compruebe las condiciones de almacenamiento del kit;

— Compruebe la fecha de caducidad del kit.

3. Seleccion incorrecta del canalffiltro. Las condiciones de la

PCR en tiempo real no se ajustan a las instrucciones del inserto

del kit:

— Compruebe el protocolo de los parametros del ciclo de PCR
en tiempo real y seleccione los canales de fluorescencia
indicados en el inserto del kit.

Problema 2: Sefal débil o nula en el Control Interno.

1. Efecto inhibidor de la muestra: ARN con una extraccion de

baja calidad. El resultado es INVALIDO:

— Asegurese de utilizar un método de extraccion de ARN
validado y siga cuidadosamente las instrucciones indicadas
en el prospecto del kit;

— Repita la prueba utilizando la misma muestra de ARN
extraido. Si el resultado sigue siendo negativo, repita el paso
de extraccion utilizando la misma muestra primaria. De lo
contrario, recoja una nueva muestra primaria y repita la
prueba.

2. Las condiciones de la PCR en tiempo real no se ajustan a las

instrucciones del prospecto del kit:

— Compruebe el protocolo de los parametros del ciclo de PCR
en tiempo real y seleccione los canales de fluorescencia
indicados en el inserto del kit;

— Comprobar el funcionamiento del termociclador y realizar la
calibracion del instrumento.

3. Degradacion de los cebadores/sondas: las condiciones de

almacenamiento de los reactivos no se ajustan a las

instrucciones del prospecto del kit:

— Compruebe las condiciones de almacenamiento del kit;

— Compruebe la fecha de caducidad del kit.

4. Seleccion incorrecta del canalffiltro. Las condiciones de la

PCR en tiempo real no se ajustan a las instrucciones del inserto

del kit:

— Compruebe el protocolo de los parametros del ciclo de PCR
en tiempo real y seleccione los canales de fluorescencia
indicados en el inserto del kit.

Problema 3: Seiial FAM/HEX/Texas Red/ROX en NTC o en

Control Negativo.

1. Contaminacion durante el procedimiento de preparacion de la

PCR en tiempo real: todos los resultados son INVALIDOS:

- Limpia el banco de trabajo y todo el instrumental;

- Manipule el control positivo con cuidado para evitar la
contaminacion;

- Repita la PCR en tiempo real utilizando un nuevo conjunto de
reactivos.
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Problema 4: Variabilidad de la intensidad de la fluorescencia

o ausencia de senal FAM/HEX/Texas Red/ROX/CyS5.

1. Burbujas de aire atrapadas en los tubos de PCR:

— Elimine las burbujas de aire antes de iniciar la ejecucién de la
PCR en tiempo real.

2. Efecto inhibidor de la muestra: ARN con una extraccién de

baja calidad. El resultado podria ser un falso negativo. El

resultado es INVALIDO:

— Asegurese de utilizar un método de extraccion de ARN validado
y siga cuidadosamente las instrucciones indicadas en el
prospecto del kit.

3 La mezcla no esta bien mezclada:

— Repita cuidadosamente el procedimiento de PCR en tiempo
real.

Problema 5: No hay seial en absoluto.

1. Compruebe el rendimiento del termociclador:

— Realice la calibracion del instrumento.

2.Degradacion de los cebadores/sondas: las condiciones de
almacenamiento de los reactivos no se ajustan a las
instrucciones del prospecto del kit:

— Compruebe las condiciones de almacenamiento del kit;

— Compruebe la fecha de caducidad del kit.

Problema 6: Mensaje de error dado por el instrumento de
PCR en tiempo real.

Consulte el manual de usuario del instrumento o pdngase en
contacto con el servicio técnico local.

Problema 7: las muestras duplicadas no reproducen
resultados idénticos.

Los valores Ct de muestras idénticas pueden diferir en
reacciones individuales. Las variaciones de Ct > * 2 valores
sugieren errores de pipeteo u otras diferencias entre muestras
duplicadas.

Problema 8: Ct > 30 en el Control Interno.

Muestra con ARN extraido de baja calidad o errores en la

dispensacion de la muestra en el montaje de la reaccion.

— Repita la prueba utilizando la misma muestra de ARN
extraido. Si el resultado del IC Ct sigue siendo > 30, repita el
paso de extraccion utilizando la misma muestra primaria. De
lo contrario, recoja una nueva muestra primaria y repita la
prueba.

GESTION DE RESIDUOS

— Los reactivos del kit no estan clasificados como peligrosos
segun el Reglamento CE 1272/2008 (CLP). Adoptar buenas
practicas de trabajo, para que el producto no se libere al
medio ambiente. Recuperar si es posible. Al hacerlo, cumplir
con la normativa local y nacional vigente.

— Gestionar y desechar todas las muestras biolégicas como
potencialmente infecciosas. Todo el material que entre en
contacto con la muestra biolégica debe ser tratado con
hipoclorito de sodio al 0,5% durante al menos 30 minutos o
esterilizado en autoclave a 121 °C durante 30 minutos y luego
desechado.
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