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Ministerio de Salud
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e Institutos
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DISPOSICIÓN W

BUENOS AIRES
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O 3 MAYO 2016

VISTO, el expediente nO 1-47-3110-4465/15-3 del Registro de la,,
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERAN DO:

I
' I

Que por las presentes actuaciones la firma BIODIAGNOSTICO S.A.

Isolicita autorización para la venta a laboratorios de análisis ci+COS de los

I Productos para diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1) MYCOiLASMA DUO

I y 2) MYCOPLASMA DUO SUSPENSION MEDIUM/ Para cultivo, identificación y
l' I
titulación diferencial de micoplasmas urogenitales a partir d~: muestras

Igenitales, orina, semen, sobrenadante de cultivos SangUínrOS, líquido

,icefalorraquídeo, o lavado broncoalveolar de neonatos, entre otros; 3) SIR

" MYCOPLASMA / Para antibiograma de micoplasmas UrOgenitaleslcureaPlasma

Ilspp. y Mycoplasma hominis); 4) ARGININE Y 5) U9 / Caldos para el cultivo de

l' micoplasmas urogenitales.

Que a fs. 180 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnóstico que establece que los productos reúnen las

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos hl tomado .Ia

intervención de su competencia.

[
r
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Ministerio de Salud

~ecretaría de Políticas, Regulación

1

1 e Institutos
, A.NMA.T

DISPOSICiÓN N° '9 5 1
Que se ha dado cumplimiento a los términos que estatllece la Ley

I
Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición ANMAT N° 2674/99.

I

Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N0

t,463'

I
:1490/92 Y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
,

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LA ADMINISTRACION NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIAMÉDICA
, I

DISPONE: j
'ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis c1í~icos de los I
productos para diagnóstico de uso "in Vitro" denominados 1) MYCOR¡ILASMADUO I
, ,
'y 2) MYCOPLASMADUO SUSPENSIONMEDIUM / Para cultivo, identificación y I

I~itulación diferencial de micoplasmas urogenitales a partir dt muestras'

'
1

'1' b d d It' ,1 I"d'genIta es, orina, semen, so rena ante e cu IVOS sanguJneos, IqUI o'

IcefalOrraquídeO, o lavado broncoalveolar de neonatos, entre ot~os;' 3) SIR

IMYCOPLASMA/Para antibiograma de micoplasmas urogenitales (Urelplasma sPP.!

Iy Mycoplasma hominis); 4) ARGININE Y 5) U9 / Caldos para JI' cultivo de!

,'micoPlasmas urogenitales que serán elaborados por BIO-RAD, 3 Btd RaymOndl
Ipoincaré, 92430, Mames La Coquette (FRANCIA) e imp~rtados por!

'BIODIAGNÓSTICO S.A. a expenderse en 1) envases por 20 detlrminacionesl

[conteniendo: 20 microplacas, 20 viales de medios de suspensión/tlansporte x 2
,

1

mi, 1 frasco de diluyente x 15ml y 40 micropipetas de plástico; 2) envases:

[conteniendo: 40 viales de medios de suspensión/transporte x 2 mili; 3)' envases
,1 i
por 10 determinaciones; 4) Y 5) envases conteniendo 10 ampollas liofilizadaS:

Ir I" /l 2

1 !I
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¡icsp 2 mi); cuya composición se.detalla a fojas 49,51, 55 Y 58 con u~ período de

vida útil de 12 (DOCE) meses desde la fecha de elaboración, conse~ado entre

2 y 8°C. . ,

4RTICULO 2°.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obraltes a fojas

¿O a 179, desglosándose las fojas 100 a 139 debiendo constar en Ilos mismos

que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador im~reso en los
I

~ótulos de cada partida.

ARTICULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

~RTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDIdAMENTOS,
I . I

ALIMENTOS y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reerminar los

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo
,1
dleterminen.

I

I

ARTICULO 5°.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de InformaGión Técnica
I

a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al

'ilnteresado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente :DiSPosición

junto con la copia de los proyectos de rótulos , Manual de Instrucciones y el
I

Icertificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

I

Dr. ROBElilrO L'D
Subadmlnlstr.dor N.el,ollal

A.N.M.A.T.

Expediente nO: 1-47-3110-4465/15-3.

IDISPOSICIÓN NO:
I
,

ay.
Io
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES

MVCOPLASMA DUO
,

o 3 MAYO 2016 ;62739
62740

IDE'NTIFICACION V TlTULACION DIFERENCIAL DE i
LOS M,VCOPLASMAS GENITALES I

" ".

.,
i

\

'¡

"

I
Dra. LaLra Merca ¡de

DirectoraTécnica! Apo rada
BíOdi1gnóslico S.A. \
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1- VALOR CLlNICO='""-"~""""9c' '~
Los mycoplasmas son organismos comensales que c o~~nr!.?.."~.,$.g,:,
de las vías urogenitales y en algunas circunstan' " n,' ._~I

excesivamente, dando lugar a diversas enfermedades, :

El Ureaplasma urealyticum (UU), en varones, produce fundamentalrmente
uretritis (segunda causa de uretritis no gonocócica); ocasionalmente se
encuentra como agente de la prostatitis y la epididimitis [12] En mujeres
embarazadas, el U, urealyticum puede producir corioamnionitis [131 y rbtura

I

prematura de las membranas, lo que conlleva un riesgo de infección neonatal.
Se le ha incriminado en la aparición de trastornos reproductivos [3.4,5J, ¡

Se ha implicado al Mycoplasma hominis (MH) como caus~ de
endometritis y salpingitis [12] y se asocia a vaginitis inespecífica [8], ¡

Ambas especies pueden producir:

infecciones neonatales (meningitis,
septicemia) [91012,13]

septicemia posparto [6,121,

artritis,

Como pueden estar presentes como organismos comensal1es o
patógenos, deben usarse criterios cuantitativos para interpretar los
cultivos de muestras urogenitales de adultos [1,2,111, La decisión de tratar
descansa sobre el título de mycoplasmas y el contexto clínico.

MYCOPLASMA DUO permite a los laboratorios:
• Cultivar, identificar y hacer títulos diferenciales de los mycoplasmas
urogenitales (UU y MH), I

• Preparar un inóculo estandarizado para las pruebas de sensibilidad a
los antibióticos.

2- PRINCIPIO

26

La selectividad del micropozo X se garantiza mediante un agente

ant~fúng~~oy.~na m.ezcla,~e antibióticos. I
La .dentlflcaclon / tltulaclOn de los mycoplasmas urogenitales se basa en
las propiedades metabólicas específicas de cada organismo:
hidrólisis de

urea por el Ureaplasma urealyticum (UU)
arginina por el Mycoplasma homínis (MH)

con liberación de amoníaco y alcalinización del medio (sinenturbiar el me
Ora, Laura Mercapid

Directora Técnica! Apodera'da
Biodiagnóstico SA



PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES .1'
La reacción se visualiza mediante un cambio en el color <:111Sdi8d
pH de amarillo a rojo (rojo fenal):

• Micropozo amarillo: no hay mycoplasmas ". _.

• Micropozo rojo: presencia de mycoplasmas R£;OLiA¡;¡~'r:',:~)OZ-
La titulación se basa en el principio de diluciones en medio

I

diluyendo sucesivamente en el medio de suspensión, en el pozo D
I

(dilución 10' ) y en los pozos U ;;, 10' Y H ;;, 104 (diluciones 102), p~ede
determinarse el título de la cepa. I
El título es paralelo al número de pozos cuyo color cambia al rojo e'n 24
a 48 horas; cada pozo rojo contiene al menos una UCC (Unidad de
cambio de color) - véase el diagrama de lectura.

Preparación de la prueba de sensibilidad a los antibióticos.
El micropozo X por enriquecimiento selectivo de la muestra permite la
preparación de un inóculo estandarizado (103 a 106 UCC/ml) (Unidades
de cambio de color) para pruebas de sensibilidad a los antibióticos
después de una incubación durante 24 horas.

3. PRESENTACION - ALMACENAMIENTO - VALIDEZ
• Presentación
Mycoplasma Duo, código 62740

I

. sustratos deshidratados para su
identificación.
. Factores de crecimiento de Mycoplaima,
. agentes que inhiben el crecimiento de la,
flora polimórfica concomitante.
U y U = 104

: identificación y titul~ción
• I

de UU (contiene urea) ,
H Y H = 104

: identificación y titul$ción
de MH (contiene arginina) 1

D : pozo de dilución I
X : enriquecimientoselectivodel mycopl~sm
preparación de un inóculo estand~[k
para las pruebas de sensibilidad~
antibióticos. D,a. Lau,,; Me,eal!!d

Directora Técllical AmJ~era a
Biodiagllpstico S,A.

I,

• Microplate (20 microplacas) : cada
microplaca incluye 6 micropozos que
contienen:o O O

O O O
0 0 0
888
MYCOPLASMA DUO

Patient :
Date:

C'

J
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES "9 5 J
• 20 viales, cada uno con 2 mi de suspension medium (me i,

-~< -.~_,.t-.

suspensión / transporte) 1- "-;;j' -
• 1 frasco gotero con 15 mi de diluent (diluyente) ;~;2;'Á1i~ON,~,,,.~Q.23,,,",,,,

. ~cn(¡,o raMédica
• 40 micropipetas de plástico (se necesitan 2 para cada muestra. i -

• 20 láminas adhesivas.

Mycoplasma Duo suspension medium (código 62739)
• 40 viales, cada uno con 2 mi desuspension medium (medio de

suspensión / transporte)

• Conservación: a +2.8°C
• Período de validez: hasta la fecha de caducidad impresa en el eql!Jipo.

I
I
I
I

1) Muestras genitales: uretra, endocérvix, vagina (y con menos
frecuencia torundas de garganta y nasofaríngeas y cepillados oculares
en lactantes): como los mycoplasmas se adhieren a las células, es
esencial obtener células raspando la mucosa. La torunda (cytobrush o
Bactopick0) debe empaparse entonces en 2 mi de medio.

2) Muestras biológicas
• orina* :

primera parte del flujo: homogeneizar la muestra !,
orina de la micción: resuspender el fondo de la centrifugaci~n en
9,2 mi de solución salina. I

• semen y con menos frecuencia, sobrenadante de cultivos sanguíheos,
líquido cefalorraquídeo, líquido articular o líquido de aspir~ción
bronquial de neonatos. i
Inocular 0,2 mi de la muestra en 2 mi de medio de suspensión. :

* Como los mycoplasmas se adhieren a las Células, las mejores mu~stras
i

urogenitales para detectar mycoplasmas genitales son las que contienen
células epiteliales: muestras de torunda de la uretra, el endocérv x, la
vagina, recogidas raspando lamucosa y extrayendo células.

Para las condiciones de conservación de las muestras biológicas, v. anse
las recomendaciones actuales [14]

c::-.

Ora, Laura Mer pide
Directora Técnical Ap derada

BiOdiag~SliCO S\
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3 Iransporte : .

5- PROCEDIMIENTO

A) MATERIAL NECESARIO NO SUMINISTRADO
• IncLbador a 3rC
• Cohtenedor para residuos contaminados

B) PROCEDIMIENTO
Siembra en la microplaca

1) Diluyente
Usando el frasco gotero, transfiera 4 gotas (200 mI) de diluyente a cada'

, I '
uno de los tres pozos de la fila inferior de la microplaca, U ;?; 104

, 1) Y H
I

;?;104
, i

I

2) Muestra
I

Usando una micropipeta, distribuya el medio de suspensión sembrado

I Icon la muestra:1gotas (100 mi) en cada uno de los tres pozos de la fila superior
de la microplaca, U, X, H;

1 gota (25 ~I) en el pozo D,

3) Dilución
Usando una pipeta diferente (es esencial usar una pipeta diferente para
las diluciones, porque las mycoplasmas se adhieren al plástico),
homogeneice cuidadosamente el contenido del pozo D (extrayen~o el
contenido tres veces), aspire luego la suspensión y transfiera una! gota
(25 ~i) al pozo U ;?; 104 Y una gota (25 ~I) al pozo H ;?; 104

, '

Incubación
• Cubra la microplaca con una lámina adhesiva,

I .' .

• Incube durante 24 horas en un incubador de 37 oC, luego, si es nec
(vé1seel párrafo 7), prolongue ~sta incubación durante 24 horas,cr

1 Dra. Laura Merc3J,lide
Directora Tédlica! liP~erada

BiodiagMóstiCO SA
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MUESTRA

Medio de suspensión

SIEMBRA

Transferir la muestra
en el hisópo

al medio de suspensión

4 gotas
(200 ~I)

I

Medio de suspensión i

~"mb"dO i

1 gota / ~ 4 gotas
(25 ~I) i i (100 ~I)

i

INCUB~C1ÓN
""

"Poner en la estufa durante
,¡

24 a 48 horas a 37'C
:1

¿-TI,
,1

I

30 :1

'1

J! "
,1
,

,1
I

000
000

Dra. Laural Mercapi
Directora Técnica! Apode da

Biodiagn6stico SA \
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6- LECTURA-INTERPRETACION . ~. Te . "':"':~~;j~1~
i ~. %1-''-'1

1) lectura I
• Los resultados se leen primero después de una incubación durante 24

I
horas: esto proporciona el resultado definitivo en muestras de Utulos
altos (;;,104 UCC/ml) I

• Se necesita una segunda lectura realizada después de 48 horas de
indJbación para:

confirmar los resultados negativos

detectar cepas presentes en títulos bajos ($ 103 UCC/ml)
detectar cepas presentes en títulos altos (;;, 104 UCC/ml) pero
caracterizadas por una baja tasa metabólica,

2) Int~rpretación
Un cambio en el color de amarillo a rojo de los micropozos de urea y/o
arginina, sin enturbiamiento del medio, indica la presenci1 de
mycoplasmas, I
El diagrama de lectura e interpretación es idéntico para ambas esppcies
de mycoplasma, lea los micropozos DUO U Y U ;" 104 para UU, H Y H ;"

104paraMH, I
MYCOPLASMA DUO permite la titulación diferencial de las dos especies
de mycoplasma, que pueden estar presentes en la misma muestra, I

Las muestras se clasifican como:

• ne~~.tivas: sin cambio de color (medio. amarillo) I
• pOSitIVas para UU: se produce el cambio de color sólo en los pozos U

• positivas para MH: se produce el cambio de color sólo en los pozbs H
• positivas para UU y MH: un cambio de color tanto en los po~os U

I
como H indica que ambas especies están presentes en la muestra; lea
el título para cada especie,¿-,

Dra. Laura Merca .
Directora Técnic~1Apo da

Biodiagnóstico SA
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1,

ir ,

DUO UU DUO MH

~ __ LRealizar la lectura despues de las 24 horas

Pocillos U y U '" 1O' son rqjos

INTERPQETACIÓN IMMEDIATA
Muestra ,POSITIVA

uU presrnte a un ¡TitUlO ALTO I

Pocillos H et H '" 1O' son rqjos

INTERPRETACiÓN IMMEDIATA
Muestra POSITIVA

M H presente a un TituloALT~

I ;;, 104.1 Muestra UCC/ml I ;;, 104 I Muestra UCC/ml,-----~-~-----------------------------------------_:_---,
,

Pocillo H rqjo,
Pocillo H '" 1O' amarillo

•Pocillo U rqjo,
Pocillo U '" 1 O" amarillo
-.. ,-

INTERPRETAR: i

despues de 48 h i
I- -- -- --- - - - - - - - - - - - _ .... -~-- - - - - - --;

;
11

IPocillOS
c

.Uy U'" l~CY-~~;i;;~~]

'1

INTERPRETAR:
despues de 48 h

11 Pocillos H y H", 1O' amarillo~1

INTERPRETAR:
despues de 48 h

I PROLONGAR LA INCUBACiÓN POR 24 H I
REALIZAR LA LECTURAE INTERPRETAR DESPUESDE 48 HORA
~. !

32 I
Dra. Lawa Mercapjd

Directora Técnical Apode a
BiOdiróstiCO SA



Lectura despues de las 48 horas

PROYECTO DE MANUALDE INSTRUCCIONES
I,

1,

'1
"

Pocillos tU y-U~-1-04son rojos

1
1

,
I

INTERPR~TACIÓN
Muestra POSITIVA

Pocillos H Y H '" 1O' son rqjos

INTERPRETACiÓN
Muestra POSITIVA

UU presenta un ITitUI()J\LT()] MH presenta un [TitUlO ALTO]

I ;;,:1 O ~.: I Muestra UCC/ml • ~ 1;;,: 104 I Muestra UCC/ml
,-------~------------------------------------------

Pocillo U en rqjo , Pocillo H rqjo,
,

PocillOU '" 1O' amarillo Pocillo H '" 1O' amarillo

INTERPRE1rACIÓN
~ I

Muestra PúlSITIVA

PrésenceJuU á ITit~i~BA.J()I

es 103 I Muestra UCC/ml

INTERPRETACiÓN
Muestra POSITIVA

interpretar de acuerdo a la historia interpretar de acuerdo a la historia______~J--------~------------------------------~--J- __I Pocillos ~ y U",1 O' amarillos I 1-0'1 rol Pocillos H y H '" 1 O' amarillos '

clinica ! O 1Qj clinica
INTERPRETACiÓN INTERPRETACiÓN
Muestra NEGATIVA Muestra NEGATIVA

1oUU L~_NO I MH

¿-,I
I
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Nota !reo Te" • '" " , :Ir
. :!19,.o¡¡r~i~.2r£a.J I ~

• Lectura diferida (p. ej., después de un fin de semana)4tcg01:IO .'
resultados permanecen inalterados después de 48 horas, lo que pei'rf,it

I
la lectura diferida.

• Esta identificación puede confirmarse por la observación de colonias
aisladas en agar para mycoplasmas. l

• En caso de turbidez del medio, que indica el crecimiento de bact rias
distintas de los mycoplasmas (una aparición infrecuente, puesto que
los laditivos potencian la selectividad), haga un subcultivo en agar a
partir de medio de suspensión o el micropozo D (deposite de uha a
3 gotas sobre la superficie del medio e incube durante 48 hor¡:¡s a

3rC en CO2 al 10%. I
• La técnica permite la titulación alrededor de los niveles de 103 Y

104/ml que son los niveles umbral aceptados de patogenia [7].

7- USO'DELPOZO X
El pozo X no debe interpretarse y está diseñado para asegurar el
enriquecimiento selectivo de mycoplasmas para permitir la prepara'ción
de un inóculo estandarizado para pruebas de sensibilidad al los
antibióticos (SIRMYCOPLASMA código 62781).
Diluya el contenido del pozo X a 1/100 .
• usaMo caldo U9 (U9, código 62762) para UU
• usando caldo de arginina (Arginine, código 62763) para MH.
Tome 20 IJI del contenido del pozo X y transfiéralo a 2 mi de caldO de
urea o arginina (según la especie).
Siembre cada pozo de galería de SIRMYCOPLASMA con 100 IJIde esta

dilución 1/100.
C--

I

'

34
Dra. Laura Mercapide

Directora Técnical Apodera
Biodiagnós'tico SA
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8- RENDIMIENTOS / CONTROL DE CALIDAD DE LA PRU :

• Los rendimientos del equipo Mycoplasma Duo se cont71agnm

S
ed

l

¡i

1
ante

las siguientes cepas: 'f

CEPAS CONTROL DE LA ACTIVIDAD
Ureaplasma urealyticum ref UU 80 Identifica ció I
Mvcoplasma homínis ref MH 31 titulación V enriquecimiento satisfactorios

CONTROL DE INHIBICION DE LA MICROPLACA
Enterococcus faecalís CIP 76117 Inhibición I
Proteus mírabiJís ATCC 25933 Inhibición I

CONTROL DE INHIBICION DELMEDIO
5taphylococcus aureus CIP 52148 Inhibición

1

9- CONTROL DE CALIDAD DEL FABRICANTE
Todos los reactivos fabricados se elaboran según nuestro sistemJ de

I
calidad, que va desde la recepción de las materias primas hastp la
comercialización final del producto. Cada lote se somete a valoraci(j)nes
de control de calidad y sale al mercado sólo cuando está de acuJrdo
con los criterios de aceptación predefinidos. Los registros relativos ~ la
producción y al control de cada lote se conservan en Bio.Rad.

10- LIMITES DE LA PRUEBA
Las muestras de orina pueden conducir a resultados falsos negatívos
(porque no contienen muchas Células) o a resultados falsos positivos Ji su
pH es alcalino. I

11- BIBLlOGRAFIA
Ver la versión Francesa.
c-.

Ora, Laura Mercapide
DirectoraTécllic~~oderada

Biodiagnóstloo ~A.

.,
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CE

REFOUA~:N~.....•.•Ll2J. ,,
(US) - CE marking lEuropean directive 98/79/CE on in vitro diagnostic medicol devicesJ .- i
(F) - Marquege CE (Directiva européenne 98/79/CE relative aux disposilifs médicaux de diarloslOn viCI.
(E) -Marcado CE (Directiva europea 98/79/CE sobre productos sanitarios para diagnóstico ""vi~ ":
(1) - Marchiaturo CE (Direlllva europea 98/79/CE relativa oí disposilivi medico-diagnostici in vitral I

(Dl - CE Konformitcitskennzeichnung {Europaische Richtlinie 98/79/EG über /n-vifro-Diagnostika)
(P) _Marca~ao CE (Directiva europeio 98/79/CE relativa cas dispositivos médicos de diagnóstico in vifral
(5) - CE-markning (Europa direktiv 98/79/EG om medicinleknjska produkter lor in vitro-diagnostik)
(DK) - CE-maerkningen (Europa direktiv 98/79/EF om medicinsk udstyr ti! in vifm.diagnostik)
(GR) - XapC<K'T'IPLO"¡J.,OS CE lEw'.'YlTO'l"'1 00.il'Y~Ci 98/79/CE '7i"Ept. in vitro OLCi")'l'l.:'iJ'Tt.KES t.C<'TPLKE~ (i1;O'K€1JE<;)

(PL) - CE oznaczenie (Dyreklywa unijna 98/79/CE dotyczCj,caproduktów medycznych do.badan in vitro)
(ln -CE zenklas (Europos s~jungos direktyva 98179lCE dél in vitro diagnostikos medicinas prietaisL¡)
(H) - CE jelzés (98179/CE Európai lrányelv az in vitro orvosi diagnosztikai eszk6zokrol)
(EST)-CE margistus (Euroopa direktiiv 98f79/CE in vitro diagnos1ikameditsiiniseadmete kohta)
(SK) - CE oznacenie o zhode (Európska direktíva 98179/CE pre in vitro diagnostické zdravo1nícke pos1upy)
(el) -CE znacka (Evropská direktiva 98179/CE o diagnosticky-ch zdravotnickYdl prostfedcích in vitro)

(US} - For in vitro diagnostic use
(F) - Pour diag nostic in vitro
(E) - Para diagnóstico in vifro
(I) - Per uso diagnostico in vUro
(O) -In-vitro-Diagnostikum
(P) • Para uso em diagnóstico in vitro
(S) - In vitro díagnostik
¡DK) - In vjtro díagnose
(GRI- flCt in vifro OLO'')'VW(J'Tt.K'I XVqcr'l-1
(PL) - Do stosowania in vitre
(ln - in vitro diagnostikai
(HJ - Csak in vitro diagnosztikai alkalmazásra
(EST)-In vitro diagnostiliseks kasutamiseks
(51<) - Na diagnostiku in vitro
(el) -Pro diagnostiku in vitro

(US) - Manufacturer
(FI ~Fabricant
(El - Fabricante
O) - Produttore
(01 ~Hersteller
(PI - Fabricante
(SI ~Tillyerkad ay
(OKI ~Fremstillet af
(GR}. KC\'Ta(!K€tIW7T'Il~

(PL) - Producent
(LT) - Gamintojas
(H) ~Gy3rtó
(EST)~Too' ja
(SKI. Vyrobca
(CZ) ~Vyrobce

tUS) - Catalogue number
(F) - Référence catalogue
(E) - Número de catálogo
O) - Numero di catalogo
(D) - Bestellnummer
(P) • Número de catálogo
{SI • Katalognurnmer
(DI<) - Katalog nummer
(GRI- ApLO,U.O<; Ka':"Q:Ao')lúU

(Pl) - Numer katajogu
(LT) • Katalogo numeris
(HI ~Cikkszám
(EST). Katalooginumber
'(SI<)- Katalógové císlo
(Cl) - Ka1alogové císlo

(USI - Authorised Representative
(F) - Représentant ogréé
(El - Representante autorizado
(1) - Distributore autorizzato
(D) • Bevollmachtigter
(P) • Representante Autorizado
(S) - Auktoriserad representant
(DI<) - Auloriseret repr¿esentant
{GR.I- E~Ol)crt»SOTl]fJ'£VO~ O:'L'TVITP0O"{t)"'o~

(Pl) - Upowainiony Przedstawiciel
(LT) - jgalíotasis atstovas
(Hj - Meghatalmazott Képviseló
(EST)-Volitatud esindaja
(SI<) - Autorizovany zástupca
(el) - Zplnomocneny zástLIPce

98 ¿

L?

(US) ~Batch cade
(F) ~Code du lot
(El ~Código de lote
111 ~Cad ice del lotta
(O) . Chargen-Bezeichnung
(P) ~Código da lote
(S) . Batch nr.
(DK) ~Batchkaden
(GR) . Kü:J&lKa<; -rrapn80:'<;
(PL) - Numer serii
(LI) - Serijos numeris
{Hj - Gyártasi szám
(ESTI~Partii kood
(SK) - Císlo Sarze
(Cl) - Císlo Sarza

(US) . Expiry dale YYYY/MM/DD
(F) ~Date de peremption AAAA/MM/JJ ,

(E) ~Estable hasta AAAA/MM/DD I

111 . Da utiJizzare prima del AAAA/MM/GG
(O) ~Verwendbar bis JJJJ/MM/TT
(PI ~Data de expiracoo AAAA/MM/DD
(S) ~Utgangsdatum Ár/Manad/Dag
(DI<)~Anyendes f0r ÁÁÁÁ/MM/DD
(GRI ~Hp.EpOp.~vw '~6"YYYY /MM/OD
(PL) - Data wamoSci YYYY /MM/DD
(LT) ~Galioja ik,YYYY/MM/DD
(H) • Szava10ssági ido EEEÉ/HH/NN
(EST).Aegumistahtaeg AAAA/KK/PP
(SI<) - Pouzitefné do RRRRlMM/DD
(Cl) - Datum exspirace RRRR/MM/DD
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES
,(USI- Storage temperature limitation
I(F) . Limites de températures de stockage
1(El - Temperatura límite
i(lj - Limiti di temperatura di conservazione
I (O) - Lagertemperatur
.(PI • Limites de temperatura de armazenamento

(SI - Temperaturbegransning cm
1"(OKI- Temperaturbegr~nsning

(GR) - I1€.P~Opt,cr!.w" eEpjJ.OKpa:cr~C\'.<; Ct1TO611 KaJ(Fr¡S

(PLI - Temperatura przachowywania
(ln - Saugojimo tem peratOriniai apribojimai

(H) - Tárolási h6mérsékleti határok

(EST)- Piirangud sailitustemperatuurile
{SKl - Skladovacia teplota od do
{ez¡ . Tepjotní rozmezi od do

REFOLJAOO N' ~ 1 YDlree ......•...- .....•..
- I

(US) - Consulllnslruction for1sei -1
(F) . Consulter le mode d'.pl
(El - Consulle las inslrucciones e us05
(11 - Consultare le istruzíoni per uso
(Dl - Siehe Gebrauchsanweisung
(P) • Consulte o folheto informativo
(5) . Se instruklionsanvisning vid anvandnlng
(DI<) - Se instruklion flZlr brug
(GRI-11..'p,1301)\€l~et::~'TE -ns O')'rYlES XP'Y)O""f1S ;

(PL) - Sprawdi instrllkcjl¡l I
(LT) . leskokite informacijos vartojimo instrukcijoje
(HI - Olvassa el a használati utasítást
(EST)- Kasutam isel vaata instruktsioon i
(sK) - Katalógové císlo
(el) -Viz Ilávod k potlzití

(US¡ - The o,her Ionguages whieh are required in eonformity lo !he European Directive can be obtained from your lacal Bio-Rado~enl

IFI -les aU"e~ Iongues reguises par la Directive Européenne sonldisponibles oupres de volre représenlanl Bio-Rad locall

(El -los otro¡s Idiomas que se requieren para la conformidad de la Directiva Europea puede ser obtenida en su ofiCina local BiO-Rad_
- I

m -le altre.lingue che sono richieste in conformita con le Direttive Europee possono essere ottenute dallocale agente Bio-~ad_

(DJ - Die anderen Sprachen, die in Übereinstimmung mit der europaischen IVD Direktive beniStigt werden, erhalten Sie' über

Ihre lokale Bio-Rad NíederJassung.. 1

(P) • As restantes línguas, obrigatárias em conformidade com a Directiva Europeio, podem ser obtidas através da subsídiória

Bio-Rad mais próxima de si.

(5) - ÓVriga sprak som kravs i enlighet med EG-direktivel kan erhóllas fran din Iokala Bio-Rad-representant.

(DK) • De 0Vrige sprog som krceves i henhold ti! EU direktiv kan fas ved henvendelse ti! den lokale Bio-Rad leverand0r.

(GRJ . Tv; lYiTOAOVITES 'YAÚ}(TO"E:t;; 1iOll (1'.'11"0:vtOVVT{):l ~flO: CT"'lJp.p,OpcpiJl(J"'Y) (J"'T'll! €UP0.l1iC<LK'1"1 O,)'1"r)'ux p.1i00H1'£ va n", 1iPÚ~L,'leE1)f!l:.L1' ct1iO

'TOl''TO'lrlKO (J"C\SO'.llT~'1Tpac-ú1'ITO Bio-Rad.

(PL) _Ttumaqenie w innych j~zykach 'które S"l V'.'YfTIaganew Dyrektywie Unijnej moie byé otrzymane od lokalnego przedstawiciela

firrny Bio~Rad.

(LT) _Vertimus: reikalingus pagal Europos sajungos direktyvos reikalavimus, j kitas kalbas galíte gauti is vietinio Bio-Rad atstovo,

(H) - A teírás az Európai Irányelv altal elóírt egyéb nyelveken hozzáférhetó a Bio-Rad helyi kirendeltségeinél.

(EST).Teised vastavalt Euroopa Direktiivile noutavad keeled on saadaval kohaliku Sio-Radí edasimüüja kaest. 1
~

(SI<) - Ostatné jazykové verzie, ktoré su vyiaclované v zhode s Európskou direkiíyou, mozno obdriaf od vasho lokálneho zástupcu Bio-Rad.

(el) .Dalsí jazykové verze vyzadované ve shodé s evropskou direktivou jsoll k dispozici u lokálního zastoupení firmy Bio-Rad.

1

.1
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SIR MYCOPLASMA
10 PRUEBAS

I

62781

ANTIBIOGRAMA PARA MICOPLASMA UROGENITAL_________________ L
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PROYECTO OE MANUAL DE INSTRUCCIONES , .) ~

1- USOCllNICO , , .. ~f:e~'~D()N'.....l.Lit ""~
SIR MYCOPLASMA es un reactivo para el anahsls de an:~ia
micoplasma urogenital: Ureaplasma spp. (Ureaplasmlfu~a/Jjrt;fim(
Ureaplasmaparvum) y Mycoplasma hominis (Mh). Actualmente resulta Idifícil
conseguir la identificación diferencial del Ureaplasma urealyticum r del
U.parvum. ,
SIR MYCOPLASMA consiste en una microplaca con 8 antibióticos a<::tivos
frente a estos microorganismos y que suelen emplearse para el tratamiento de
las infecciones genitales. " I

La aparición de cepas resistentes, en especial a las ciclinas y macrqlidos
(antibióticos de tratamiento primario) (10, 11, 18), hace que los antibiogramas
resulten absolutamente necesarios para evitar los fracasos terapéuticos.
Gracias al uso de un inóculo estándar, esta técnica resulta altamente
compatible con el método de referencia (9).

2- PRINCIPIO
SIR MYCOPLASMA es un antibiograma en medio líquido en el que ~ada
antibiótico está presente en dos concentraciones distintas (doxiciGlina,
tetraciciina, azitromicina, josamicina, eritromicina, ofloxacina) o en unal sola
(clindamicina, pristinamicina).
La prueba se basa en la inhibición metabólica.
El desarrollo del micoplasma se mide objetivamente mediante su actividad
metabólica: hidrólisis de urea en caldo Ug mediante Ureaplasma spb., e
hidrólisis de arginina en caldo de arginina mediante Mh, con liberacióh de
amoniaco, lo que hace que el medio se vuelva alcalino y que el indicad<!>rde
pH con fenal rojo situado en el medio pase de amarillo a rojo. ;
Si el microorganismo es sensible al antibiótico probado, su metabolismo
queda inhibido y el medio se mantiene amarillo. I

Si el microorganismo es resistente, es capaz de desarrollarse y el medio se
vuelve rojo. !

3- PRESENTACiÓN '
SIR MYCOPLASMA se compone de: j
• 10 microplacas SIR (el diagrama de los 16 pocillos aparece n la

etiqueta, lo que permite la identificación de la muestra). I
• 10 tapas adhesivas. '
• 1 prospecto. L
Cada microplaca va envuelta individualmente en aluminio con una tapa y
un sobrecito de desecante. I

4- ALMACENAMIENTO '
Si se almacena a una temperatura entre + 2 oC y + 8 oC, SIR MYCOPLASMA
puede utilizarse hasta la fecha de caducidad indicada en el envoltorio. I

24 ¿--. [
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5- EQUIPO NECESARIO (NO SUMINISTRADO) r-
• C~ldo Ug: código 62762 (paquete de 10 ampollas de cald4 ~ li'SliZrdO

c.s.p.2 mi). ,

• Caldo de arginina: código 62763 (paquete de 10 ampollas de caldo de
arginina liofilizado c.s.p. 2 mi) .

• MYCOPLASMA DUO (caja de 20 pruebas; código 62740)
• Agua destilada estéril
• Pipetas de 2 mi, 200 ~I, 100 ~I Y 20 ~I
• Incubadora a 37°C
• Recipiente para desecho de residuos contaminados

!

6- INSTRUCCIONES DE USO
A) L~ MICROPLACA SIR
La microplaca SIR es una microbanda compuesta de dos filas Ide 8
pocillos recubiertos con los distintos antibióticos. Los antibióticos se
rehidratan cuando se alicuota el inóculo en los pocillos para obtener
concentraciones próximas a las concentraciones críticas, permitiendo de
este modo el análisis del perfil de sensibilidad de las cepas analizadak y la
clasificación como sensible, intermedio o resistente a cada antibiótiCÓ.

Control del desarrollo en ausencia de antibiótico
,

Doxybycline (4 mg/L y 8 mg/L)
Tetracycline (4 mg/L y 8 mg/L)
Azithromycin (2 mg/L y 4 mg/L)

,

Josamycin (2 mg/L y 8 mg/L)
Erythromycin (1 mg/L y 4 mg/L)
Clind~mycin (2 mg/L)
Pristinamycin (2 mg/L)
Ofloxacin (1 mg/L y 4 mg/L)

,

B) ELECCiÓN DE ANTIBiÓTICOS
Los antibióticos de la prueba fueron seleccionados en función de recetas
médicas recomendadas para infecciones genitales y neonatales causadak por
micoplasma (17). Hasta la fecha no existe una concentración crítica conbreta
para ~I micoplasma; como consecuencia, las concentraciones críticas
elegidas en la micromatriz de SIR MYCOPLASMA se basan en las publicadas
en una serie de revistas científicas o recomendadas por asociaciones médicas
como! la CA-SFM (Comité de Antibiogramas de la Sociedad Francesa de
Microbiología). La elección de concentraciones de azitromicina se basa en una

I

evaluación realizada con cepas clínicas (19). '
¿-l.
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Ciclinas analizadas: tetraciclina y doxiciclina (en concentraciones ..~
4 mg/L y 8 mg/L). J
Las cepas de Mh y Ureaplasma spp. descritas como resi~e e, s
tetraciclinas se detectan de modo inequívoco desde que se pUb~ca ' qte
las concentraciones mínimas inhibidoras (CMI) eran", 8 mg/L en lug~r de

, I

,;;2 mg/L para las cepas sensibles (15, 18). Para esta clase de antibiélticos
existen resistencias de bajo nivel que requieren un tiempo de incubación
de 4~ horas (19). La tasa de frecuencia de resistencia a las ciclinas bntre
cepas varía según el país y el nivel de exposición a los antibióticos (18).

Macrólidos analizados: eritromicina (en concentraciones de 1 m~/L y
4 mg/L), azitromicina (en concentraciones de 2 mg/L y 4 mg/L), josamicina
(en concentraciones de 2 mg/L y 8 mg/L). I
Las cepas de Mh son resistentes de forma natural a la eritromicina ~ a la
azitromicina; mientras que la josamicina se mantiene activa. En
consecuencia, los resultados obtenidos con estos antibióticos debbrían
confirmar la identificación de la cepa obtenida previamente. Se descohoce
la frecuencia de resistencia a los macrólidos adquirida entre cepas d~ Mh
Y Ureaplasma spp. aisladas en la clínica, pero probablemente sea muy
baja (18).

,
Lincosamida analizada: clindamicina (en concentración de 2 mg/L). '
Las cepas de Ureaplasma spp. son resistentes de forma natural a este
antibiótico (18).

Estreptogramina analizada: pristinamicina (en concentración de 2 m~/L).
Las cepas de micoplasma son muy sensibles a este antibiótico. I

Fluoroquinolona analizada: ofloxacina (en concentraciones de 1 md/L y
4 mg/L). Esta molécula actúa sobre el Mh y el Ureaplasma spp. Nb se
conoce bien la frecuencia de resistencia, pero se calcula que es inferibr al
1 % en el caso del Ureaplasma spp: (6, 18).

C) REALIZACiÓN DEL ANTIBIOGRAMA
Puede obtenerse el antibiograma a partir del contenido del pocillo * de
MYCOPLASMA DUO (código 62740). 1

Consulte las recomendaciones vigentes (13) para conocer la duración y
temperatura de almacenaje de muestras biológicas.

1) Estandarización del inóculo ~
Para sembrar el antibiograma con un inóculo que contenga entre 103

UCC/ml y 105 UCC/ml (UCC = unidades de cambio de color), es neces rio
realizar un precultivo del medio sembrado con la muestra. 1
El precultivo (realizado según los protocolos descritos a continuación)
provoca el desarrollo del micoplasma hasta un título máximo de entre[1 06

26 ¿-. (
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PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES
UCC/ml y 10' UCC/ml. Una dilución 1:100 de dicho precultiv9 ePi caJ,.do

1o de arginina, según la especie aislada, produce un inóculo .~ab
• Uso de MYCOPLASMA DUO i

Cuando se realiza el antibiograma usando MYCOPLASMA DUO, el
contenido del pocillo X a las 24 o 48 horas de incubación para el Mh, y a
las 24 horas para el Ureaplasma spp., se corresponde con el precultivo. A
partir de ese momento, debe diluirse el contenido del pocillo en caldo Ug
o de arginina según el protocolo descrito a continuación para obte~er el
inóculo estándar. '

1. Para Mycoplasma hominis
A partir del pocillo X (a las 24 o 48 horas de incubación), haga una

,

dilución 1:100 en caldo de arginina (20 !JIdel contenido del pocillo p< en
2 mi de caldo de arginina).

2. Para Ureaplasma spp
• A las 24 horas de incubación: haga una dilución 1:100 del contenido
del pocillo X en caldo Ug (20 !JIdel contenido del pocillo X en 2 nj11 de
caldo Ug). .

• A las 48 horas de incubación: en este caso no es posible usar el
contenido del pocillo X porque existe el riesgo de que el Ureaplasma
haya sufrido autólisis. Haga una dilución 1:10 del medio transportador
en suspensión almacenado a + 4 oC (200 !JIen 2 mi de caldo Ug). i

I,
• A partir de un caldo de cultivo enriquecido con micoplasma I

La muestra urogenital puede colocarse en el medio de cultivo específico
para micoplasma (15). Si se están esperando la identificación y resultados
de numeración, el antibiograma puede realizarse más tarde y se pJede
almacenar el medio a + 4 oC(cfr. prospecto del medio de cultivo que se esté
usando). A partir de ese momento se recomienda la incubación del medio
de cultivo a 37 oCdurante 16 horas para obtener un inóculo enriquecido, con
micoplasma. El título obtenido suele estar entre 106 UCC/ml y 10' UCC/ml.
Según las recomendaciones publicadas (15), se aconseja realiz~r el
antibiograma con un inóculo estándar. Para ello se diluyen 20 !JIdel medio
de cultivo enriquecido en 2 mi de caldo Ug o de arginina (dilución 1:100),
según la identificación de la cepa de micoplasma.

2) Alicuotado del inóculo estándar
I

Se alicuotan 100 !JIde inóculo estándar (dilución 1:100 del precultivo en
caldo Ug o de arginina) en cada pocillo de la microplaca SIR. I

Cubra la microplaca con película selladora e incúbela a 37 oC dur~nte
48 horas. I

C;-. 1
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DJMUESTRAS CON Ureaplasma spp. y Mh .... ,~"J~Mtrfi
En este caso, siembre 2 placas SIR: una con el inóculo est<if.1d€lro!te'iid
mediante dilución en caldo Ug (antibiograma para la cep'"i! &fe~/~~ma
spp.), y la otra con el inóculo estándar obtenido mediante dilucid¡n en
caldo de arginina (antibiograma para la cepa Mh).

7- INTERPRETACiÓN DE LOS RESULTADOS
El antibiograma puede leerse en cuanto los pocillos de contra, del
desarrollo hayan cambiado su color de amarillo a rojo. I
Se hace una lectura a las 24 horas y otra a las 48 horas. La lectura
realizada a las 48 horas permite la detección de resistencias de bajo hivel
a las ciclinas (19) y la confirmación de resultados cuando el inóculo inicial
es baj,o (103 UCC/ml) o cuando el cambio de color no estaba d¡laro
después de 24 horas.

Para la clindamicina y la pristinamicina (concentración única), sólo pu~de
haber 2, resultados: sensible o resistente. I
Ejemplo: I
I JM21 I JMsl amarillo/amarillo: S Cepa Sensible

I T~41 I TEa I rojo/amarillo: Cepa Intermedia

IAZ~21 IAZ:'41 rojo/rojo: R Cepa Resistente

2 pocillos amarillos:
Ausencia de desarrollo 1
Cepa Sensible

, Desarrollo en presencia de
2 pocillos rojos: antibiótico

Cepa Resistant

Pocillo con baja concentración de antibiótico de colo I
rojo. Pocillo con elevadaconcentración de antibiótico Cepa Intermediate

\de color amarillo. I

Caso especial: si se observa un color anaranjado.
Es posible observar en los pocillos de concentraciones bajas un color

, I

anaranjado al comenzar el cambio de amarillo a rojo. Esto debe
interpretarse como positivo. Podrá obtenerse un cambio de color bi~n
definido después de 48 horas. I
C' '

L 9
Dra. Laura Merca "de

DirectoraTécnic81 da
B~SA .

\
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8- CONTROL DE LA CALIDAD DEL FABRIC. . ~

Todos los productos fabricados y comercializados por Bio-Rad son
controlados mediante un sistema de garantía de la cjli<4)d £Ie~e la
recepción de las materias primas hasta la comercialh~ciMi ele los
productos.
Cada lote de producto terminado se somete a un control de calidad y
sale al mercado únicamente si cumple con los criterios de aceptación.
Los documentos sobre la producción y el control de cada lote se
guardan para su consulta.

9- CONTROL DE CALIDAD INTERNA
El control de calidad puede realizarse con una cepa de una colección
liofilizada (Ureaplasma parvum ATCC 700970). Disuelva la cepa liofilizada
en 1 mi de medio Ug recién reconstituido (referencia 62762). Haga una
dilución 1:10 en medio Ug recién reconstituido.
Incube el medio Ug sembrado a 37 oC durante 18 horas en atmósfera
aeróbica.
A partir de este medio Ug enriquecido con Ureaplasma, haga una dilución
1:100 (tome una parte de 20 1-11 de medio y añádala a 2 mi de caldo Ug
reconstituido).
El sembrado de la micromatriz de SIR MYCOPLASMA se realiza según el
protocolo habitual; es decir, alicuotando 100 I.JIen cada pocillo. Cubra la
micromatriz con película selladora e incúbela a 37 oCdurante 48 horas. La
micromatriz puede leerse si los pocillos de control de desarrollo han
cambiado su color de amarillo a rojo.

Resultados esperados:

Control Control DO TE JM AZM E CM PT OFX
del del 4-8 4-8 2-8 2-4 1-4 2 2 : 1-4

~esarrollodesarrollo mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L mg/L mglL •.mg/L

+ + S S I S S SIl R S SIl

10- RENDIMIENTO
La selección de antibióticos analizados con SIR MYCOPLASMA ha
evolucionado con los tratamientos terapéuticos. El antibiograma de SIR
MYCOPLASMA ha sido evaluado nuevamente a la vista de los
tratamientos modificados.
En el caso de las dos evaluaciones descritas a continuación, el método de
referencia empleado fue el de concentraciones mínimas inhibidoras (CMI)
en medio líquido (6, 15).

30 ~.

Dra. L~uraMer
Diredx>raTéalical

BaIagléIstial SA
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La primera evaluación (sin pocillos de azitromicina)
de las cuales 60 eran de Ureaplasma spp. y 20, de
(9). .49
Con cepas de Ureaplasma spp.: I
Para las tetraciclinas, los porcentajes de concordancia variaron ~ntre el
90 % [79,5-96,2 %] a y el 95 % [86,1-99 %] a según el antibiótico.
Para los macrólidos, los porcentajes de concordancia variaron entre el
92 % [81,6-97,3 %] a y el 100 % [95,1-100 %] a según el antibióticol

I
Para la clindamicina, el porcentaje de concordancia fue del 85 %
[73,4-92,9 %] a. I
Para la pristinamicina, el porcentaje de concordancia fue del 100 %
[95,1-100 %] a.
Para la fluoroquinolona, el porcentaje de concordancia fue de 93 %
[83,8-98,2 %] a.

Con cepas de Mycoplasma hominis
El porcentaje de concordancia es del 85 % [62,1-96,8 %] a para la
tetraciclina y del 100 % [86,1-100 %] a para el resto de antibióticos.
La concordancia total de todos los antibióticos mencionados anteriormente
es del 94,6 % [92,4-96,4 %] a con un 2,6 % de discordancias importantes.
Ninguna cepa resultó sensible con la micromatriz de SIR MYCOPl..P!SMA si
era resistente con el método de referencia (discordancia menor).
Se realizó una segunda evaluación tras la sustitución de la minocic ina por
azitromicina en concentraciones de 2 y 4 mg/L. I
Se hizo un estudio comparativo entre el método para la determinación de
las CMI en medio líquido y la micromatriz de SIR MYCOPLASMA ~ara los
pocillos de azitromicina. Las cepas analizadas son cepas de refe~encia y
cepas silvestres aisladas en laboratorio. Se estandarizaron los inótulos y
se confirmó que estuvieran dentro de los límites aceptables y
recomendados; es decir, entre 104 UCC/ml y 105 UCC/ml (15). Los
resultados de ambos métodos se interpretaron como sensibles (S),
intermedios (1) o resistentes (R) para las distintas concentracion~s de la
micromatriz. I
Para 15 cepas de referencia de micoplasma (13 cepas de Ureaplasma
spp. ATCC y 2 cepas de Mycoplasma hominis ATCC), el porcedtaje de
concordancia para la clasificación S o R fue del 100 % [81,9-100 %] a.

Todas las cepas de Ureaplasma spp. resultaron sensibles y las do~ cepas
de Mycoplasma hominis resultaron resistentes, lo que se corresporlde con
la resistencia natural de esta especie.' I¿-o '

lL:~"DirectOra Témical
'l3IcxlaiTóStiCD 5.A
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concordancia fue del 100 % [81,9-100 %] • entre laG1~u i
facilitada por la micromatriz de SIR MYCOPLASMA y la4d e
CMI de referencia.
': [IC 95%] = Intervalo de confianza del 95 %..

11- LIMITES DE LA PRUEBA
Si el medio se vuelve rojo y turbio, significa que se han desarrollado
bacterias distintas del micoplasma (el desarrollo de este último nolaltera la
claridad del medio). Este fenómeno puede darse en los caldos dr cultivo
Ug y de arginina si se han incubado a 37 oC. La presencia ~e otras
bacterias puede confirmarse con agar chocolate.
La interpretación final de los resultados, al igual que para cualquier otra
interpretación de resultados biológicos, no puede hacerse basárldose en
una única prueba, sino que debe basarse en datos clínicos y Jre\;ultados
bioquímicos, citológicos e inmunológicos.
Si el inóculo usado para sembrar la micromatriz de SIR MYCOP SMA es
bajo «103 UCC/ml), el cambio de color de los pocillos podría no sl¡erfiable.
Si el resultado pareciera anómalo, se recomienda repetir el! inóculo
estándar y el antibiograma con una micromatriz de SIR MYCOPLASMA.
Si para un antibiótico determinado el pocillo con la concentrad ión más
elevada está rojo y el de la concentración más baja . se rl,antiene
amarillo, el resultado no es válido. Se recomienda realihr otro
antibiograma a partir de un inóculo estándar nuevo. - I
Los macrólidos, en especial la emromicina, son sensibles al PHI(14). De
hecho, puede producirse un cambio de color en el pocillo q:on baja
concentración de antibiótico similar al de un resultado intermedio, pero
causado por el pH y no por la actividad del antibiótico. I
Este fenómeno de cambio de coloración puede darse también en los
pocillos de azitromicina.¿--.

,

1
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CE

(US) - CE mc:rking ¡European directive 98/79/CE on in vitro diognostic medicol devicesJ
(F) -Marquege CE {Directive européenne 98/79/CE relative aux disposilifs medicaux de diagnostic in virfo}
¡E) . Marcado CE (Directivo europea 98/79 ICE sobre productos sanliorios pora diagnóstico in vitra)
(1) • Morchiafura CE IDirettívo europea 98/79/CE relativa oi dispositivi medico-d¡agnostíci in yitral
ID} . CE Konformitatskennzeichnung (Europoische Richllinie 98/79/EG über In-vílro-Diognostikal I
(P) . MarcOl;5o CE (Directiva europeia 98/79/CE relativa aos dispositivos médicos de diagnóstico in \litro)
¡S) - CE.m6rkning {Europa-direktiv 98/79 jEG om medicintekniska produkter lor in vifnxfiognostíkl
(OK) • CE.maerkningen (Europa direktiv 9B/79/EF om medicinsk udstyr hl in vifr<>diagnostikl
(GRI - Xn¡:X~KTl1l)ur¡.tll"CE (E.tJP{IJWCl'.l,.I(T¡ 01l'Tl'fl.O: 98/79 ICE 1Tfpt in vitro f¡~I:'f)'VlOX"'':"tKE<; l,,(XTtILK"'" (TUf"KEV€Il)

(PU . CE oznaczenle (Dyrektyw"a unijna 9B179/CE dotyCZélca produkt6w medycznych do badarí in vítro)
IlT} - CE ienklas (Europos sqjungos direktyva 98/79/CE dél in vitro diagnostikos medicinos prietais4l
(H) . CE jelzás (9B179/CE Európai lranyelv az in vitro aIVosi diagnosztikai eszkozokr6i)
(EST)- CE margistus (Euroopa direktiiv 98179/CE in vitre diagnostikameditsiiniseadmete koh1a)
¡St<) - CE oznaéenie o zhode (Eur6pska direktiva 9an9/CE pre in vitre diagnostické zdravotnícke postupy)
leZ) - CE znacka (Evropská direlo;tiva 981791CE o diagnostickych zdravotnickych prosti'edcich in vitro)

:1

I

Ilolll

IUSI - For in vifro diagnostic U~

IFl . Pour diognosfic in vifro
lE} - Para diagnóstico in vi/ro
11) • Per uso diagnostico in vifro
ID) -In.vitro-Diognostikum
(P) • Para uso em diagnóstico in vitro
(5) • In vitro d¡ognostik
(DK) • In vitro d¡ognose
{GRI. f'l.CX in vi/ro OLU')'I'óxrnK'l XPl1U.T}

{Pl) - Do stoi3owania in vitra
(LT) . in vitro díagnostikai
(H) • Csak in vitro díagnoszfikai allo;almazásra
{EST}. In vitro diagnostiliseks kasutamise~s
(SI<) . Na diagnostiku in vitro
(CZ] • Pro diagnostiku in vitre

(USj • Monufocturer
IFl • Fabricant
{E} - Fabriconte
lO - Produtlore
(O) • Hersteller
(P] - Fabricante
(5) • Tillverkad ov
(OK) • Fremstillet 01
(GRl . KuTCt(TK~lJ(t{rTI1<;¡
(PU • Producent
(LT) • Gamintojas
IHj • Gyártó
(ESn. Tootja
(SK) - Vyrobca
(eZ) - Vliro"".

(USj - Batch coda
(Fj - Cade du lot
(El • Código do lote
li) • Codiee del lofto
(O) • Chorgen-Bezeichnung
(P) • Código do lote
(S) - Botch nr.
(OK) . Batchkoden
(GR) - KU)OLKW; 'rrr1'piukto;;

(PU . Numor senl
(LT) - Serijos numeris
(Hj • Gyartasi szám
(ESn- Partii kood
(SK) • Gisto sarze
(eZ) • Gislo sarte

(USj . Catalogue number
(F) - Référence catalogue
(E) - Número de catálogo
(1) • Numero di catalogo
(O) . Beslellnummer
(P) • Número de catálogo
15) - Katolognummer
(DI<) - Katalognummer
(GR) • APL6~1,lo;; IWT(XACI')lOl:

(PU • Numer k.talogu
{LT} • Katalogo numeris
(Hj . Cikkszám
[EST). Katalaoginumber
(SK) . Katalógové éislo
(eZj • Katalogové éislo

(US) • Authorised Representative
{Fl - Représentant ogréé
(El - Representante autorizado
(11 - Distributore aulorlzzoto
(D) • Bevollmóchtigter
(P) • Represer¡lonte Autorizado
(S¡ - Auktoriserad representant i[ECJREP] (DK) - Autoriseret reprcesentant !

(GR). E~o1.'{TLo8oT'll¡.1U!()C; t"tv'TL1ipoaw'7To~

(PL) - Upowazníony Przecistawíciel
(LT] . jgaliotasis atstovas
(H) • Meghatalmazott Képviselo
(EST)- Volitatud esindaj3
(SK) . Autorízovany zástupca
ICZ) - Zplnomocnény zástupce

(USj • Expiry dote DD/MM/YYYY
(F) . Date de peremption JJ/MM/ AAAA!
lE] • Establ. hosta DD/MM/ AMA I
(O . Da utilizzare prima del GG/MM/AAM
(Oj - Verwendbar bis TT/MM/llU I
(pj . Dato de explro\Xio OD/MM/ MAA
(S) - Utgangsdotum Dog/Manad/ Ár I
(OK) - Anvendes f0r DD/MM/ ÁÁÁÁ
(GRI-I.¡f'epnf'TJ""' 'TJ<TJ' DD/MM/YYY'(,
IPU • Dala waznosci OD/MMIYYYY
(ln - Galioja iki DD/MMIYYYY
(H) . Szavatassági ido NN/HHJtttt
(ESO. Aegumistahtaeg PP/KKlAAAA
(SKj • Pauiiterné do OO/MM/RRRR
(el) ~Datum exspirace DDIMMIRRRR



(US) . 510r0ge temperature Iimitalion
(F) • limites de tempérafures de siockoge
lE) . Temperatura límite
ll} . Umiti di temperatura di conservozione
(D) . logertemperotur
(P) - limites de temperatura de armazenomento
(S1 - Tempe;oturbegronsn¡ng
(DI<) . Temperaturbegrcensning
(GR) . nEp~npL{;¡.W •.•flEP'J,.l)K¡Jocnn, O'iTI)fh1KE\J(r,,~

{Pl} • Temperatura przechowywania
(LT) - Saugojimo temperat1Jrinia¡ apríbojimai
(H) . Tárolási homérsékleti határok
{ESl1. Piirangud saiUtustemperatuurile
{SIC) - Sl<ladovacia teplota od do
(el) - Téplotní rozmezí oc! do

REFOllADO N=~~~~/"~,.
O/ree,Teenolo la Méri;);':" FOLI

, \ ,
(US) . Coosult lostruclioo fe, f.e 9 t ,Y?rJ~
(F) . Coosulter le mode d'e~lo ' ~." .., " ~
(El • Consulte las instrucciones de uso I
(1) • Consultare le istruzioni per uso 1
(D) • Siehe Gebrouchsooweisuog I
(P) • Consulte o folheto informativo
(5) - Se instrvktionsanvisning vid anvondning
(DK) . Se insfruktion f0r brug l
(GR) - ~\l'L~nVX€.l.*tELj'E 'TL<.;:UO"1'LE';; XPl'l(TY].

(PL) • Sprawdi. instrukcj~ ¡
(ll1 . leskokite informacijos vartojimo instrukcijoje
(H) . Olvassa el a használati utasltást
{ESn. Kasutamisel vaata instruktsiooni
(SK) • Katalógové elslo
(CZ) - Viz návod k poutití

(US) • The other languoges which are requiréd in conformily to the European Directi •••.e can be obtoined rrom your local Bit>Rod ogent.

(F} • les ourres langues requises par la Directive Européenne sont disponibles oupres de votre représentant Bio-Rad lochl.
, I

(El . los olros idiomas que se requieren paro Joconformidad de la Directivo Europea puede ser obtenida en su oficina local8io-Rod,
I01 - Le oltre lingve che sono richiesle in conformito con le Direttive Europee possono essere ottenute dallocale agente Bio-Rad.

.. I
(O) • Die anderen Sprachen, die in Ubereinstimmung mit der europaischen IVD Direkllve benotigt werden, erholten Sie über

Ihre lokole Bio-Rod Niederlossuog. I
(P) - As restanfes linguos, obrigolórios am conformidade com a Directiva Europeio, padem ser abtidos otravés do suosidiário

Bio-Rod mais próxima de si, I
(S) . Ovrigo sprók som kravs ¡ enlighet med EG-direktivet kan erhállas fron din lokolo Bio-Rad.represenlont.

{DK) - De 0•••.rige sprog sam kr~ves i henhold tí! EU direktiv kon ros ved hen•••.endelse ti! den lokole Bio-Rod leverond0r.
I

(GR). r~"i1YIi'OAm'lTlé<; )'AWUV€<':; nov CCl'iUl"U\wnn )'LO: tnJ~lLopc;:w(nl trTl)V Ié'UPW'iTCUKTj (JOTJ,),~O: p.'lTOpE.1.,E. V(l;'l":; ;rpoP-T}tlt.ut)h,E. 0::71'0

"011 1'07<LJ(Ú (m,;; ClV1'l1TPO(TÚI'il'ü Bio-Rod. I
(PU ~Tlumaczeme w mnych J~zykach które SéI wymagane w DyrektYWle Unijne¡ moze byé otrzymane od lokalnego przedstawiciela

~-~ I
(LT) • Vertimus, reikalingus pagal Europos Séliungos direktyvos reikalavímus, j kitas kalbas galite gauti is vietinio Bio~Rad atstovo.

(H) • A leirás az Eur6pai lrányelv által elófrt egyéb nyelveken hozzáférhet6 a Bio.Rad helyi kirende1tségeinél.

(ESn. Teised vastavalt Euroopa Direktilvile n6utavad keeled on saadaval kohalíku Bío-Radi edasimuüja kaest.

($K) . Ostatné jazykové verzie, ktoré su vyZadované •••.zhode s Europskou direktíllOu, mazno obdriaf od váSho Jokálnehozástupcu Bio~Rad.
i

(el) .Dals! jazykové verze vyiadované ve shodé s evropskou direkti •••.ou jsou k dispozlci u lokálního zastoupeni firmy Bio-Rad. i
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código 62763

REFOllADO N°.....•.~~
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Ug
ARGININE,

IDENTIFICACiÓN, TITULACiÓN Y PRUEBAS DE SENSIBILIDAD A LOS ANTIBiÓTICOS DE
MYCOPLASMAS GENITOURINARIOS

1- USO PREVISTO
Los caldos de arginina y Ug pueden usarse para: I

detectar, identificar y titular la Mycoplasma genitourinaria (método de tubos seriados o método de dilución en microplaca)
prepare el inóculo para las pruebas de sensibilidad a los antibióticos en medio liquido: SIR Mycoplasma - código 62781.

2- PRINCIPIO j
La identificación y la titulación de la Mycoplasma genitourinaria se basa en la detección de sus propiedades me ab6licas:
hidrólisis dé. la urea por Ureap/asma urealyticum (U u), hidrólisis de la arginina por Mycoplasma hominis (Mh) con liberación de
amoníaco y la alcalinización del medio. La reacción se pone de manifiesto mediante un cambio en el color del indicador de pH
de amarillo a rojo (rojo fenal). l
Las pruebas de sensibilidad a los antibióticos en un medio líquido se basan en el principio de la inhibición metabólica. El
crecimiento de Mycoplasma se pone de manifiesto por su actividad metabólica. Si el microrganismo es sensible al l:tntibiótico
de prueba, su metabolismo se ve inhibido y él medio permanece amarillo (o naranja-amarillo). Si el microrganismo es
resistente, se produce crecimiento y el medio se vuelve raja.. I
3. CÓMO SE SUMINISTRA
• U, kit de 10 ampollas liofilizadas (c.s.p. 2 mi)
• Arginina kit de 10 ampollas liofilizadas (c.s.p. 2 mi)

4- COMPOSICiÓN TEÓRICA
Los caldos Ug y arginina son medios de cultivo enriquecidos con factores de crecimiento de Mycop/asma genitourinario (caldo
PPLO: extriicto de levadura, suero de potro, peptonas, etc.) I
Los caldos también contienen:
. urea o a,rginina (sustratos) y rojo fenal (indicador de pH) para poner de manifiesto las propiedades metabólicas del Uu y Mh
• ampicilina para inhibir cualquier otra flora bacteriana presente. .

5. CONSERVACiÓN
Los reactivos liofilizados conservados a 2 - 8°C permanecen estables hasta la fecha de caducidad indicada en el kit.

6- USO
Materiales
• Materiales suministrados: caldo Ug y/o caldo de arginina
• Materiales especificas no suministrados:

Agua destilada estéril
Pipetas que administren 2 mi, 200 ~I Y 20 ~I
Hamo a 37°C
Recipiente de eliminación de desechos contaminados
Microplaca
Medio Mycoplasma
Medio de suspensión de Mycoplasma Duo (código 62739)
Tubos estériles con cierres herméticos

Después de haber roto la punta de la ampolla, añada 2 mi de agua destilada estéril a la preparación congelada
Asr reconstituidos, los caldos de U3 y arginina pueden transferirse a tubos estériles con cierres hennéticos para uso il'lllmediato.
Para uso diferido, los caldos Ug y de arginina reconstituidos deben conservarse a _20°C.

IDENTIFICACiÓN I TITULACiÓN ¡
• La identificación de Mycop/asma genitourinario se realiza poniendo de manifiesto sus propiedades metabólicas;en caldo

Ug y de arglnina mediante un estudio moliológico de las colonias cultivadas en un medio de agar adecuado.
• La titulación se realiza preparando diluciones de 10-1 a 10-6 de caldos de Ug y arginina de un medio de suspensión de

Mycoplasma o un caldo preinoculado con la muestra.

Inoculación:
• Vierta ~OO~I de caldos de Ug y luego de arginina en los 6 pozos de una fila de microplaca para cada caldo.
• Llene 20 111de medio de suspensión Mycoplasma Duo o caldo, inoculado con la muestra, en el 1er pozo de cada fila de

caldos (U, y arginina). I
• Usando una pipeta de 20 ~l, mezcle y realice diluciones seriadas 10.1 (como Mycoplasma se adhiere al plástico, es

imperat;ivo cambiar ra punta de la pipeta para cada dilución).
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• Cubra los pozos con cinta adhesiva o parafina líquida.

Incubación
Incube los medios de Mycoplasma Ug y arginina a 37'C durante 24 a 96 horas.

Lectura I Interpretación
Pozo rojo transparente: Ug:

arginina:
presencia de Uu
presencia de Mh

Pozo amarillo: U9:
arginina:

ausencia de Uu
ausencia de Mh

A diferencia de otras bacterias, las Mycoplasma crecen sin inducir turbidez del caldo.
Los niveles de Uu y/o Mh se determinan mediante la mayor dilución que presenta una reacción positiva (el título se e presa en
unidades de cambio de color (UCC) por mi). 1
El corte de ratogenia(l} es de 104 UCC/ml en las muestras uretrales de varones y en muestras vaginales y endocervlcales de
mujeres (10 UCC/ml) para Uu en la orina del varón).

PRUEBAS DE SENSIBILIDAD A LOS ANTIBIÓTICOS
Véase el foiteto: SIR MYCOPLASMA, código 62781

7- RENDIMIENTO I CONTROL DE CALIDAD DE LA PRUEBA

• Aspecto del medio U9 liofilizado: amarillo pálido. El rendimiento del cultivo del caldo U9 se controla usando las siguientes cepas:

CEPAS RESULTADO DEL CULTIVO A 37.C DURANTE 24-96 H
UreaDlasma urealvticum DP976-4 cambio de color medio, roio I
Mycoplasma hominis DP MH2 narania-amarillo, sin cambio de color

• Aspecto del medio de arginina liofilizado: naranja-amarillo .

• El rendimiento del cultivo del caldo de arginina se controla usando las siguientes cepas:

CEPAS RESULTADO DEL CULTIVO A 37.C DURANTE 24-96 lit
Ureaplasma urealvticum DP976-4 amarillo nálido, sin cambio de color I
Mycoplasma hominis DP MH2 cambio de color medio, roio I

8. CONTROL DE CALIDAD DEL FABRICANTE I
Todos los productos fabricados y comercializados por la compañia Sio-Rad se elaboran en nuestro Sistema de calidad que
comienza desde la recepción de las materias primas y va hasta la comercialización de los productos. Cada lote se $omete a
valoraciones de control de calidad y sale al mercado sólo cuando está de acuerdo con los criterios de aceptación predefinidos.

9- LIMITES DE USO I
• Un cambio de color inmediato del indicador de pH (antes de la incubación) no pone de manifiesto la presencia de

Mycop/asma (este fenómeno puede observarse en presencia de cristales de urato urinario). I
• Un cambio de color dei indicador de pH con turbidez de los caldos muestra crecimiento de los microrganismos distintos de

Mycoplasma (el crecimiento de Mycoplasma deja el caldo perfectamente transparente).
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PROYECTO DE ROTULO EXTERNO

MYCOPLASMA DUO

Código 62740

4

Lote . Vto .

Uso diagnóstico In Vitro

Ver instrucciones de uso
Contenido

20 Microplacas (Microplates)
20 env de medio de suspensión

(Suspension Medium) por 2 mi

1 env de diluyente (Diluent) por 15 mi
40 micro pipetas de plástico

20 adhesivos

1instructivo

Condiciones de Conservación: de 2 a 8 oC

producto Fabricado por

Bio Rad
3, Blvd Raymond Poincaré

92430 Marnes la Coquette
Francia

Producto Importado por
Biodiagnóstico SA

Av. Ing Huergo 1437 PB I

Buenos Aires - Argentina

Tel. (011)4300-9090
DT: Laura Mercapide - MP 6.108

Autorizado por el M.S: y A.S.

Certificado N"

Uso profesional exclusivo
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PROYECTO DE ROTULO EXTERNO

MYCOPLASMA DUO SUSPENSION MEDIUM

Medio de Susspensióny transporte para Miccoplasmas

Código 62739

Lote . Vto .

Uso diagnóstico In Vitre

Ver instrucciones de uso
Contenido

40 env por 2 mi de medio de suspensión (suspension Medium)

Condiciones de Conservación.: de 2 a 8 oC

Producto Fabricado por
Bio Rad

3, Blvd Raymond Poincaré
92430 Mames LaCoquette

Francia
Producto Importado por

Biodiagnóstico sA
Av. Ing Huergo 1437 PB I
Buenos Aires - Argentina

Tel ..(011)4300-9090
DT: Laura Mercapide - MP 6.108

Autorizado por el 'M.S. y AS.
Certificado W

Uso profesional exclusivo
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PROYECTO DE ROTULO EXTERNO

SIR MYCOPLASMA

Antibiograma para

micoplasmas urogenitales

Código 62781

REFOLIADO N' .••::~::23.
O"ec: Tecnolo fa M(

Uso diagnóstico In Vitre

Ver instrucciones de uso
Contenido

10 Microplacas SIR (Microplates)
10 adhesivos
1instructivo

e
Lote . Vto .

e

Condiciones de Conservación: de 2 a 8 oC

Producto Fabricado por
Bio Rad

3, Blvd Raymond Poincaré
92430 Marnes LaCoquette

Francia
Producto Importado por

Biodiagnóstico SA
Av.lng Huergo 1437 PB I
Buenos Aires - Argentina
Tel. (011)4300-9090

DT : Laura Mercapide - MP 6.108
Autorizado por el M.S. y A.S.

Certificado W
Uso profesional exclusivo
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Vto .

Arginine

Uso diagnóstico In Vitro

Ver instrucciones de uso
Contenido

Producto Fabricado por
Bio Rad

3, Blvd Raymond Poincaré
92430 Mames La Coquette

Francia
Producto Importado por

Biodiagnóstico $A
Av. lng Huergo 1437 PB I
Buenos Aires - Argentina
Te!. {011)4300-9090

DT: Laura Mercaplde - MP 6.108

Autorizado por el M.S. y A.S.
Certificado W

Uso profesional exclusivo

lote .

Caldo para cultivo de micoplasmas

urogenitales con Arginina
Código 62763

10 ampollas con liofilizado

Condiciones de Conservación: de 2 a 8 oC

PROYECTO DE ROTULO EXTERNO



PROYECTO DE ROTULaS INTERNOS

. MYCOPLASMA DUO
SUSPENSION MEDIUM
Medio de Suspensión
Lote Vto .

Uso diagnóstico In Vitro

Contenido: 2 mi

Conservación: de 2 a 8 oC

MYCOPLASMA DUO
Diluent
Diluyente

Lote Vto .

Uso diagnóstico In Vitro

Contenido: 15 mi

Conservación: de 2 a 8 oC

MYCOPLASMA DUO
. Microplate
Microplaca

Lote Vto .

Uso diagnóstico In Vitre

Contenido: 1

Conservación: de 2 a 8 oC

G) @ 0é, (~f0
MVCOPLASMA DUO
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PROYECTO DE ROTULO INTERNO

SIR MYCOPLASMA

Microplate SIR
Microplaca

Lote Vto .

Uso diagnóstico In Vitro
Contenido

1 Microplacas SIR (Microplates)

Conservación: de 2 a 8 oC

o O O O O O O O
O O O O O O O O
SIR MYCOPLASMA
OFXl CM2 El JM2 AZM2 TE4 004 Te

OFX4 PT2 E4 JM8 AZM4 TE8 008 Te

Paciente Ureaplasma spp

Fecha Mycoplasma Hominis

Lote Vto

BIODIA NOSTlCO
LAURA~. MERCAP/DE.

DIRE ORA TECNICA
BOQUIMICAA,ODERADA
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PROYECTO DE ROTULO INTERNO

Arginine

Uso diagnóstico In Vitro
Contenido

liofilizado csp 2 mI
Conservación r -8 o e

Vto .Lote .
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PROYECTO DE ROTULO INTERNO

Liofilizado csp 2 mi .
Conservación r -8 Q e

Uso diagnóstico In Vitro

Contenido

Vto .

U9

Lote .
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"2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Jndep ndencia Nacional"

•Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.NMA. T

CERTIFICADODEAUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-3110-4465/15-3

Se autoriza a la firma BIODIAGNÓSTICO S.A. a importar y comencializar los

pr~ductos para Diagnóstico de uso "in vitro" denominados 1) MYCOPLAJMADUO y
\

2) MYCOPLASMA DUO SUSPENSION MEDIUM/ Para cultivo, identificación y

titulación diferencial de micoplasmas urogenitales a partir de: Imuestras

genitales, orina, semen, sobrenadante de cultivos sanguín.eos

r
líquido

cefalorraquídeo, o lavado broncoalveolar de neonatos, entre otros; 3) SIR

MYCOPLASMA/ Para antibiograma de micoplasmas urogenitales (UreaP/~\sma spp.

y Mycoplasma hominis); 4) ARGININE Y 5) U9 / Caldos para el cLltivo de

micoplasmas urogenitaies, en 1) envases por 20 determinaciones conteni~ndo: 20

microplacas, 20 viales de medios de suspensión/transporte x 2 mi, 1 f~asco de

diluyente x 15ml y 40 micropipetas de plástico; 2) envases contenie~do: 40
1

viales de medios de suspensión/transporte x 2 mi; 3) envases I¡por 10

determinaciones; 4) y 5) envases conteniendo 10 ampollas liofilizadas (csp 2

ml).Se le asigna la categoría: Venta a laboratorios de Análisis clínicos por hallarse

comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolució1nM.S.

y A.S. NO 145/98. Lugar de elaboración: BIO-RAD, 3 Blvd Raymond pdincaré,

92430, M,m" " Coq""" (FRANCIA).P,,;odo d, ,;d, Crt;l, 12 (DOCE)1m""
desde la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8°C .En las etiquetas de los
.5:
"

1



"I

envases, anuncios y Manual de instrucciones deberá constar PRODUCTO PARA

DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO

POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y

TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado nO:OO8 4 O 1
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA.

Buenos Aires, O 3 MAYO 2016

I I

2

Dr. ROBERT
Subadmlnlstrador

A.N.M.A.T.

Firma y sello
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