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Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N. M. A.T

DISPOSICION N° 896~9

VISTO el expediente NO

BUENOSAIRES, 29 OCT. 2015

1-47-3110-911/15-8 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica YI I

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma BIOMERIEUX ARGENTINA S.A.

solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del Pro9ucto,
para diagnóstico de uso "in vitro" denominado VIDAS @ CMV IgM/ prueba

inmunoenzimática cualitativa automatizada en los instrumentos de la familia

VIDAS@ que permite la detección de las IgM anticitomegalovirus (CMVM) en

suero humano con la técnica ELFA..

Que a fojas 83 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 ha tomado la intervención

de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Léy NO

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

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

~ Decreto N0 1490/92, por el Decreto NO1886/14 Y el Decreto N° 1368/15.

~c---
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Por ello;

"2015 - Año del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres"

D1SPOSICION N° 8 ~ @ JR

ELADMINISTRADOR NACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISP"ONE:

ARTÍCULO1°.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del producto

de diagnostico para uso in Vitro denominado VIDAS @ CMV IgM/ prueba

inmunoenzimática cualitativa automatizada en los instrumentos de la familia

VIDAS@ que permite la detección de las IgM anticitomegalovirus (CMVM) en

suero humano con la técnica ELFA., el que será elaborado por bioMérieuJ S.A.,
Chemin de l' Orme, 69280 Marcy l' Etoile (FRANCIA) e importado terminado por

la firma BIOMERIEUXARGENTINAS.A. en envases conteniendo: cartuchos CMVM

(STR: 30), conos CMVM (SPR@:30), control positivo CMVM (C1: O,Sml), control

negativo CMVM (C2: 1,9ml), calibrador CMVM (51: 1ml), para 30

determinaciones, con una vida útil de ONCE (11) meses desde la fecha de

elaboración, conservado entre 2 y 8 oC y que la composición se detalla a fojas

47.

ARTICULO20.- Acéptense los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones a

fojas 63 a 69, 70 a 82 (Desglosándose fjs. 63, 66 Y 70 a 72) debiendo constar en

los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador

impreso en los rótulos de cada partida.

ARTÍCULO30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.
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DlSPOSICJON N° £Ji (], ~j~S

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los

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

determinen.

ARTÍCULO 5°.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Información

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

interesado 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

certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

EXPEDIENTEN° 1-47-3110-911/15-0

DISPOSICIÓN NO;' r', ,.:

Fd

-:

1~9ROGEUO LOPEZ
AdminIstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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VIDAS@ CMV 19M (CMVM) IV ,\:M.,,),
VIDAS<lllCMV IgM es una prueba Inmunoenzlmátlca cualitativa automatizada en los Instrumentos de la familia VI (A~' FOliO • ~
que permite la detección de las 19M antlcltomegalovlrus (CMVM) en suero humano con la técnica ELFA (Enzyme L,: k ]Q
Fluorescent Assay) \~~... "~"'!iZ
INTRODUCCIONy OBJETIVODELAPRUEBA PRINCIPIO ~~gPR~~
El citomegalovirus (CMV) forma parte de la familia de los El principio de determinación asocia el método --=.;:;;-'

herpes virus ; puede ser la causa de patologías graves inmunoenzimático tipo sandwich en 2 etapas con una
tanto en el niño como en el adulto. El CMV puede persistir detección final por fluorescencia (ELfA).
en el organismo de una persona infectada durante af'los y El cono de un solo (SPR@)uso sirve a la vez de fase
causar infecciones recurrentes o ser transmitido a otros sólida y de sistema de pipeteo. El resto de los reactivos
individuos. de la reacción inmunológica están listos al empleo y
Las infecciones por CMV son muy comunes; del 60 al 85 % distribuidos en el cartucho.
de la población ha sido infectada, pero la mayoría de los Todas las etapas de la determinación se realizan
casos son asintomáticos. automáticamente por el sistema. Están constituidas por
Del 1 al 3 % de las mujeres se contaminan durante el una sucesión de ciclos de aspiración/expulsión del medio
embarazo y en 1 caso de cada 2 la infección es reaccional.
transmitida al feto. la infección es muy frecuentemente Después de una etapa de adsorción de las IgG y del
asintomática.Sin embargo, en aproximadamente el 5% de factor reumatoide, la muestra es aspirada y expulsada del
los casos, las consecuencias son muy graves: hepato- interior del cono durante un tiempo determinado. los
esplenomegalia, hidrocefalia, microcefalia, parto anticuerpos 19Manti-CMV presentes en la muestra van a
prematuro. Es frecuente la muerte del feto (1,2). fijarse al antígeno CMV fijado sobre la pared interna del
En caso de infeCCiónasintomátíca , aproximadamente el cono. las etapas de lavado eliminan los componentes no
10% de los nif'los presentan secuelas neuro-sensoriales, unidos.
como sordera o ceguera parcial o total. Un anticuerpo rnonoclonal anti-lgM humano marcado con
El CMV puede ser igualmente la causa de infección fosfatasa alcalina es aspirado y expulsado del interior del
severa en inmunodeprimidos (infectados por VIH o en cono y se une a las IgM anti-CMV humanas unidas sobre
transplantados) (3). la pared del cono. Una ultima etapa de lavado elimina los
la detección de las IgM anti-CMV se utiliza en el componentes no unidos.
diagnóstico de infecciones primarias recientes, Durante la etapa final de revelado, el substrato
particularmente en la mujer embarazada (4,5,6). (4-Metil-umbeliferil fosfato) es aspirado después
las IgM anti-CMV, presentes en aproximadamente el expulsado del cono; el enzima del conjugado cataliza la
70% de las primo-infecciones, persisten clásicamente de reacción de hidrólisis de este substrato en un producto
16 a 20 semanas después de la infección, y pueden (4-Metil-umbeliferona) cuya fluorescencia emitida es
reaparecer de manera irregular durante reactivaciones (7). medida a 450 nm. Al finalizar la prueba, los resultados se

calculan automáticamente por el sistema respecto a una
curva de calibración memorizada, después se imprimen.

COMPOSICION DE LOS REACTIVOS DEL EQUIPO (30 DETERMINACIONES) :

30 cartuchos CMVM 5TR listos al empleo.

30 conos CMVM SPR<b listos al empleo.
Conos sensibilizados con antlgeno CMV (cultivo celular de virus de la cepa
ADI69).

Control positivo CMVM C1 listo al empleo.
1 x 0,5 mi (liquido) Suero humano' coo IgM anti-CMV + azida sódica 1 g/1.

Indice: el intervalo de confianza está indicado en la tarjeta MlE con la
indicación: « Control Cl (+) Test Value Range ».

Control negativo C2 listo al empleo.
1 x 1.9 mI (liquido) Tampón fosfato + proteína estabilizadora de origen animal + conservantes

Calibrador CMVM 51 listo al empleo.
1 x 1 mi (líquido) Suero humano' con 19Manti-CMV + azida sódica 1 g/1.

1 Ta~eta MlE Especificaciones con los datos necesarios para calibrar el test: leer los datos
(Master lot Entry) MlE, consultar el Manual de Utilización.

1 Ficha técnica suministrada en cada equipo o a descargar en v.ww.biomerieux.com/techlib

~ Se ha verificado la ausencia de antlgeno HBs, de anticuerpos anti-VIH1, VIH2 y de anticuerpos anti-VHC. Sin embargo, ninguna
prueba puede aportar una garantia absoluta, este producto debe manipularse con las precauciones de uso relativas a los productos
potencialmente infecciosos.

bioMérieux SA Espanol-1
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VIDAS~ CMV 19M (CMVM)

CONDICIONES DE ALMACENAJE
• ConseNar el equipo VIDASiSl CMV IgM a 2-B'C.
• No congelar los reactivos .
• Dejar a 2-8°C los reactivos no utilizados.
• Cuando se abra el equipo, verificar la integridad y el
correcto cierre de (de las) bolsa(s) de los conos. En
caso contrario, no utilizar los conos.

• Después de cada utilización, cerrar bien la bolsa
con el deshidratante para mantener la estabilidad
de los conos y guardar el equipo completo a
2-8'C.

• Todos los componentes son estables hasta la fecha
de caducidad indicada en la etiqueta de! envase, si se
conserva en las condiciones recomendadas.

MUESTRAS

Naturaleza V toma de muestra

Suero humano.
Se recomienda a cada laboratorio validar el tipo de tubo
de toma de muestra utilizado.
La utilización de muestras hemolizadas, lipémicas,
ictéricas o descomplementadas no han sido validadas,
se aconseja repetir la extracción.

Estabilidad de las muestras
las muestras pueden conservarse 5 dlas como
máximo a 2-8 "C en tubos con tapón; si se requiere una
conservación más larga, congelar el suero a -25 "j: 6 C.
Un estudio realizado sobre muestras congeladas
durante 2 meses no ha mostrado ninguna influencia
sobre la calidad de los resultados.
Evitar las congelaciones y descongelaciones sucesivas.

06637 C2 communK - es - 2014/09

Realización de la prueba (/;¡";-IVI :~.~.
1 Sacar únícamente los reactivos necesario, FOl.IO:~{:=~~~~Iiz~~~utos a temperatura ambirn e 2/ .
2 Utilice un cartucho "CMVM" y un cono "CMVM,,'~1a" .,•.•.•..•.•••~

cada muestra, control o estándar que se haya 'de 1)1''' ::.p(j)'~;/
evaluar. Verificar que la bolsa de los conos está-' •..:..._~
bien cerrada despuéS de cada utilización .

3. El test se identifica con el código "CMVM" en el
instrumento, El calibrador identificado
obligatoriamente por "S1" debe utilizarse en doble.
Si debe procesarse el control, se identificará por
C1. Si debe procesarse el control negativo, se
identificará por C2.

4. Mezcle el estándar, los controles y las muestras con
un mezclador de tipo Vortex (para suero separado
de ellet.

5. Para esta prueba, el volumen de muestra, de
control y de calibrador es 100 1-11.

6. Introduzca los cartuchos "CMVM" y los conos
"CMVM" en el sistema. Verificar la concordancia de
los códigos (colores y letras) entre el cono y el
cartucho.

7. Iniciar el análisis como se indica en el Manual de
Utilización. Todas las etapas son creadas
automáticamente por el sistema.

8. Volver a cerrar los viales y tras el pipeteado
ponerlos de nuevo a 2-8 "C.

9. La duración de la prueba es de aproximadamente
60 minutos. Al finalizar el análisis, retirar los conos y
los cartuchos del instrumento.

10. Eliminar los conos y los cartuchos utilizados en un
recipiente adecuado.

vlil lO.:"

.. Mlmll f¡.A.

RESULTADOS E INTERPRETACION
Una vez finalizada la prueba, los resultados se analizan
automáticamente por el sistema Informático. El sistema
efectua dos medidas de fluorescencia en la cubeta de
lectura para cada prueba. La primera lectura tiene en
cuenta el ruido de fondo debido a la cubeta de
substrato antes de ponerse en contacto el substrato
con el cono. La segunda lectura se efectua después de
la incubación del substrato con el enzima presente en
el cono. El cálculo del RFV (Relative Fluorescence
Value) es el resultado de la diferencia de las dos
lecturas. Aparece sobre la hoja de resultados,
El Indice de la prueba (relación de la señal fluorescente
del suero a analizar respecto a la señal memorizada del
calibrador) es calculado por el sistema.
Este indice asi como la interpretación figuran sobre la
hoja de resultados.

Umbral e interpretación de los resultados

Indice Inter retación
i < 0,70 Ne ativo

0,70:'-:;i < 0,90 Dudoso
i > O90 Positivo

Para lndices comprendidos entre 0,70 y 0,90, repetir la
prueba. Si la verificación da una interpretación dudosa,
repetir el análisis con una nueva muestra tomada 10 a
15 días más tarde,
La interpretación de los resultados de la prueba debe
hacerse teniendo en cuenta el contexto clínico y
eventualmente los resultados de otras pruebas.
No existe ningún estándar internacional disponible para
la determinaCJón de las IgM anti-CMV, el reactivo
VIDAS'!! CMV IgM está calibrad respecto a sueros de
seroteca. . I 1"~\1',;"'\10.1.

Go'lza\Q Ja'l\er. '.0' 'SJ
g, \11 \.
~FI\¡ Dri::l., "Espanol- 3oíoMérieuxSA

TECNICA
Para instrucciones completas, consultar el Manual
de Utilización.
Introducción de los datos MLE
Cuando se utiliza un nuevo lote de reactivos, las
especificaciones (o datos de fabricación) deben
introducirse en el instrumento con la ayuda de los datos
MlE. Si esta operación no se realiza antes de
comenzar las detenninaciones, el sistema no podrá
editar los resultados. Estas especificaciones se
introducen una única vez para cada lote.
Es posible Introducir las especificaciones manualmente
o de fOl1Tlaautomática según el instrumento (consultar
el Manual de Utilización).

Calibración
la calibración, con la ayuda del calibrador incluido en el
equipo, debe efectuarse cuando se abra un nuevo lote
después de introducir las especificaciones del lote y
cada 14 días. Esta operación permite ajustar la
calibración a cada instrumento y a la eventual evolución
del reactivo en el tiempo,
El calibrador, identificado por 51, se analiza en doble
(ver Manual de Utilización). El valor del calibrador debe
estar comprendido en los ifmites de RFV (Relative
Fluorescence Value) fijados. Si no es este el caso:
repetir la calibración.



VALORES ESPERADOS
La incidencia de la infección por citomegalovirus es
diferente según las poblaciones estudiadas, En los
paises desarrollados, el porcentaje de mujeres
seropositivas con edad comprendida entre 15 y 30 años
no sobrepasa del40 al 50%,

ELlMINACION DE DESECHOS
Eliminar los reactivos utilizados o no utilizados asi como
los materiales de un solo uso contaminados siguiendo los
procedimientos relativos a los productos infecciosos o
potencialmente infecciosos.
Es responsabilidad de cada laboratorio la gestión de sus
desechos y efluentes según su naturaleza y peligrosidad,
garantizando (o haciendo garantizar) su tratamiento y
eliminación, según las reglamentaciones aplicables
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TABLA DE SIMBOLOS .
51mbolo Significado

IREFI Número de catálogo

[.vol Producto sanitario para diagnóstico in
vitro

~
Fabricante

% Limite de temperatura

~ Fecha de caducidad

ILOTI Código de lote

mJ Consulte las instrucciones de uso

W Contenido suficiente para <n> ensayos

I

1

I

¡
I

Res LYON 673 620 9
Telf. 33 (0)4 78 87 20 00
Fax 33 (0)4 78 87 20 90
www.bíomerieux.com

iM8I bioMérieux SA
Chemin de rOrme
69280 Marcy-I'Eloile - France

G(mz~lo J2yi~4i!@JYé¥8r~
bioMer1e~~lml tª~~9,A¡

BIOMERIEUX,ellogo azul, VIDAS y SPR son marcas utilizadas,depositadasy/o registradasque pertenecena bi¿~é~"AP "J-= I.~f¡
de sus filiales o alguna de sus sociedades.
Cualquierotro nombreo marca es propiedadde su respectivopropietario.
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CERTIFICADODEAUTORIZACIÓNDEVENTADE

PRODUCTOSPARADIAGNOSTICODE USO IN VITRO

Expediente na 1-47-3110-911/15-8

Se autoriza a la firma BIOMERIEUXARGENTINAS.A. a importar y comercializar

el Producto para diagnóstico de uso in vitro denominado VIDAS @ CMV 19M /

prueba inmunoenzimática cualitativa automatizada en los instrumentos de la

familia VIDAS@ que permite la detección de las IgM anticitomegalovirus (CMVM)

en suero humano con la técnica ELFA. En envases conteniendo: cartuchos CMVM,
(STR: 30), conos CMVM (SPR@:30), control positivo CMVM (C1: 0,5ml), control

negativo CMVM (C2: 1,9ml), calibrador CMVM (51: lml), para 30
I

determinaciones. Vida útil: ONCE (11) meses desde la fecha de elaboración,

conservado entre 2 y 8 oc. Se le asigna la categoría: venta a Laboratorios de,

análisis clínicos por hallarse en las condiciones establecidas en la Ley N° 16.463

y Resolución Ministerial NO 145/98. Lugar de elaboración: bioMérieux S,A,

Chemin de l' Orme, 69280 Marcy l' Etoile (FRANCIA). En las etiquetas de los,,
envases, anuncios y prospectos deberá constar PRODUCTO PARA DIAGNOST1CO

USO IN VITRO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACIÓNNACIONAL DE

oDersNTOS, 1A2MENTOS.................3 .
y TECNOLOGIA MEDICA. Certificado

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGIA

MEDICA

Buenos Aires, f? 9 DeI 2(1f~ ng. AO - Z
Administrador Nacional . 11

A.N M.A.T. Firma y se o
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