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DISPOSICION N° a 6% B &

Ministerio de Salud

it Secretaria de Politicas, Regulacidn e
Institutos

AN M. AT

18 ABR. 2017

BUENOS AIRES

VISTO, el expediente n® 1-47-3110-1610/16-6 del Registro de la

|
Aqﬁministracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:
i Que por las presentes actuaciones la firma ALERE S.A. solicita Ia.
mo}diﬁcacién de los datos del fabricante del producto diagnésticlo de uso|*in Vitro”
dei‘ilominado SD BIOLINE HIV Y/ 3.0, por 25 test y por 30 test; SD BIOLINE HIV
/s ‘3 .0 (MULTI); SD BIOLINE SYPHILIS 3.0; SD BIOLINE SYPHILIS 3.0 (lMULTI) %
SD BIOLINE SYPHILIS FAST 3.0, autorizados por Certificados N° 006652 y

|
006699 respectivamente.

I Que a fojas 184 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagndstico de uso In Vitro que establecen que los productos

.|
reulpen las condiciones de aptitud requeridas para su autorlzacmn

i Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece Ia Ley N°
|

16.463, v Resolucidén Ministerial N© 145/98 y Disposicion N° 2674/99.

i Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidasI por los
| i
Decretos N© 1490/92 el por el Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre c!je 2015.

|

Por ello;
" EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
| MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
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| 1 I.
ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ALERE S.A. la modificacion de los| datos del

ifabricante de los productos de uso IN vitro denominados SD BIOLINE HIV 17, 3.0,

por 25 test y por 30 test; SD BIOLINE HIV '/, 3.0 (MULTI); SD' BIOLINE
o :

|
SYPHILIS 3.0; SD BIOLINE SYPHILIS 3.0 (MULTI) y SD BIOLINE SYPHILIS FAST.

| '
3.0 que en lo sucesivo seran elaborador por STANDARD DIAGNOS'Ii’ICS Inc,
i65, Borahagal-ro, Giheung-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, Rept’i,blica de

Corea. l
| 1

ARTICULO 29,- Acéptense los nuevos proyectos de rétulos vy M!anual de
&nétrucciones a fojas148 a 162 y 181 a 183; desglosandose fojas 150 a'ilsl, 156
a 157, 160y 183 .

{\RTICULO 30,- Practiquese la atestaciéon correspondiente en lqs Certificados n°

006652 y 006699, cuando los mismos se presenten acompafiados de la :fotocopia

éutlenticada de la presente Disposicion. | : l

ARTICULO 49.- Anodtese; girese al Direccién de Gestidn de informacion ‘ii'écnica a

siusl efectos, por Mesa de Entradas notifiquese al interesado y he’agaseiel entrega
|

de la copia autenticada de la presente Disposicion con la copia de los plroyectos
de rotulos, manual de instrucciones. Notifiquese a la Direccion Nacional de

Productos Médicos. Cumplido, archivese PERMANENTE.-

Expediente n®; 1-47-3110-1610/16-6

DISPOSICION NO: 3 65 8

Fd

Dr. ROBERTO LEBE
Subac¢ministrador Nacional
AN M A 'J"

2 |




£

X 30 test

18 ABR. 201

PROYECTO DE ROTULO EXTERNO
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One Step, Rapid, timmdnockromatographic test for e detection of
anti - HIV 172 in Human Serum, Plasma or Whote Biood
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30 Pruebas/kit

Solo para uso de diagndstico in virp
Almacene de 1-36°C husta la {echa de expiracion

Un paso, rapide, test inmunocromatografico
para Ia deteccién de anti HIV 1/2 en suero
plasma ¢ sangre total

GONTENIDO :

1) 30 Dispositivos de prueba en bolsas individuales
con un disecante

2) Diluyentes del ensayo {1 x 4ml/vial)

3) 1instrucciones de uso

ORIGEN DE ELABORACION:

Manufactured by ——8 ———

el 2 SD

VD |
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STANDARD DIAGNOSTICS, INC.

63, Borarayai-—4o, Eleung—gu, Yangi 1, l‘ffeerqgl-m F.eptﬂl:ﬂtmn
wrASoMadhoom  salesdThndangicem

IMPORTADOR: ALERE SA 14 de Julio 618- Capital Federal - Argentina

DIRECTOR TECNICO: Jorge Grassi (Bioquimico)
AUTORIZADO POR ANMAT CERTIFICADO NUMERO

NO APTO PARA BANCO DE SANGRE

GustaV¥o Valora

Apodé

do legal

J
Bioquimico M.N. 1330-b



PROYECTO DE ROTULO EXTERNG

X 25 test

ONE STEP Antl—HW 1/2 TEST

BIO “NE Wﬂemﬂdt
HIV-1/2 3.0
Fof &1 v o d ognicir unr only
Stage 21 1~30°C unh) eirtion date

- One Step, Rapid, Immunochrematographic test for the detection of
. - anti - HIY 1/2 in Human Serum, Plasma or Whole Blood

. CONTENTS -
1 25Tt devicer ind.v ually Soil pouched with a desiccant
2 Assgy dhe(t x dmitvigh
3) 25 200 Capilary ppettes, 25 Lancets, 25 Alooiho! seetia
4} 1 msmuctfang for e

25 pruebas/kit

Gt pira imn de dagndstico i ki
Almacere de 1-30°C hasta b fecha e expracién

IVD

Un paso, rapido, test inmunocromatografico i
. para la deteccion de anti HiV 1/2 en suero plasma o ’
sangre total

disecante

2 Diluyentes det ensayo (1 x 4mivial)

3} 25 pipetas capilares 20y, 25 fancetas, 25 hisopos de
akeohol

4} 1 instrucciones de uso

30
CONTENIDO :
1} 25 Dispositivos de prueba en bolsas individuales con un 1T

ORIGEN DE ELABORACION:
Manufacturedby ——

M QC& S D STANDARD DIAGNOSTICS, INC.
63, BorzRga-ro, mm_n-gn Wtwmw-m Reputlc of Rorea

WaW.sTndadn.con

IMPORTADOR: ALERE SA 14 de Julio 618- Capital Federal - Argentina
DIRECTOR TECNICO: Jorge Grassi (Bioquimico)

AUTORIZADO POR ANMAT CERTIFICADQ NUMERO

NO APTO PARA BANCO DE SANGRE
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Z ApodUado legal Biogquimico M.N. 1330-b
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PROYECTO DE ROTULO EXTERNO

ONE STEP Anti—HIW /2 TEST

SDi

For 51 e oizimactle una oty
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ONE STEP, RAPID, IMMUNOCHROMATOGRAPHIC TEST
FOR THE DETECTION OF ANTI-HIV 1/2 IN HUMAN
SERUM, PLASMA OR WHOLE BLOGD

CONTENTS :

i) 10 eesis—mufi device fod pouchied wath a desiocant x 10
2 Assay ddoentn (1 x 8 Smineh

3 tincTuciens for use

{or] FLmtio.:
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HIV-1/2 3.0 (Multl)

Lhelsooodie s =
; T100Tests/kit

© TestHiV1/2enunpase

T 100 prustas/R

SerEmerts para dopnastoe o who
Armacancr e 1 30U hasts b fecha de expimcion

Un paso, rapido, test inmunocromatografico
para la deteccién de anti HIV1/2 en suero
humano, plasmo o sangre entera

CONTENTDO :

1) 10 dispositives de prueha md‘mdu:ﬂmerﬂe empacadas en
beisa. metdfica con un desecante x 10

2) Diluyente para prueba (1 x 8.5mifvia)

3 thncerto

ORIGEN DE ELABORACION:

Manufactured by ————————e

wARsantrdacom

STANDARD DIAGNOSTICS, INC.

63, mwm—mmm—a ﬁ]mg!—m.asptmc of Yoren

IMPORTADOR: ALERE SA 14 de Julio 618- Capital Federal - Argentina
DIRECTOR TECNICO: Jorge Grassi (Bioquimico)

AUTORIZADO POR ANMAT CERTIFICADO NUMERO

Apoder do legal

NO APTO PARA BANCO DE SANGRE

oquimico M.N. 1330-b



PROYECTO DE ROTULO EXTERNO

X 30 test

ONE STEP Syphilis Anti-TP TEST

s
SD Syphllls 3.0
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ONE STEP, RAPID, IMMUNOCHROMATOGRAPHIC TEST FOR
THE DETECTION OF SYPHILIS ANTIBODIES TO TP { freponema pallidurm
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Prueba anti-TP para la sififis de un solo paso
30 pruebactn !
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Prueba inmunocromatografica rapida de un paso para la

deteccién de anticuerpos cantra antigenos de TP

(Treponema pattidum) en suerg, plasma o sangre total '
hursana

CONTENIDG ; .
W 30 prusba enpacadas individuabmeme con ur desecanie ]

% Diuyents de ensayo
3} Pipetas capfares de plistico de 20pf, Lancetas, Hisopos de 1

. R glwm o [ T T T T R ——
rstruceiones de usa u Qgﬁ S D STANDARD DIAGNOSTICS, INC.
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ORIGEN DE ELABORACION: 141 Promeas Co~soling Gbti

Aprrrorvracet AL e IR Fgpae Deleary

IMPORTADOR: ALERE SA 14 de Julio 618- Capital Federal - Argentina
BIRECTOR TECNICO: Jorge Grassi (Bioquimico)
AUTORIZADO POR ANMAT CERTIFICADO NUMERO

NO APTO PARA BANCO DE SANGRE

7

orge Grassi
Bioquimico M.N. 1330-b




PROYECTO DE ROTULO EXTERNO

10 x 10 test

l LINE vmesw.
SD Syphllls 3.0 (Mutti)
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ONE STEP. RAPID, IMMUNOCHROMATQGRAPHIC TEST FOR

. THE DETECTION OF SYPHILIS ANTIBODIES TO TP{ Ireponema palfidum)
IN HUMAH SERUM. PLASMA OR WHOLE BLOOD.
CONTENTS
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100 pruehas/kit
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Prueba inmumocomatografica rapida de un paso parz fa
deteccion de anticuerpos contra antlgenos de TP
{Treponema palfidurrh en suere, plasma o sangre total
humana

100 :
dispositives de prueba indindualmentie empacados en
bolsa metalrea con un desecante X 10
2 Diluvente para prueba
3] Pipetas capitares de 201 (cpcional), Lancetas (epcional), '
Algoddn con akohol {opcional)
4)  instrucciones de uso
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ORIGEN DE ELABORACION:
- MT Promedi Co~sulli~g GmbH

, M arhotTses BEDALIF G Fph Taveary

J IMPORTADOR: ALERE SA 14 de Julio 618- Capital Federal - Argentina !
DIRECTOR TECNICO: Jorge Grassi (Bioquimico)
AUTORIZADO POR ANMAT CERTIFICADO NUMERO

NO APTO PARA BANCO DE SANGRE
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Gustdyo Valora orge Grassi
Apoc’:l rado legal quimico M.N. 1330-b
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"Tesi tof the Detection of Syphiic amtibodies 10

TP{Trepenema pzlidurin Human Serum,

Plasma or Whole Blood

COHTENTS :

1125 SD BIOLINE SyphSic Fact 3.0 test shrips
2) Assay dBuent {1 x 4mblvich)

331 knstrucbons fos use
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oY 72 !

For &n vitro diagnostic use onty
Swore at 2~30°C unth expiation date
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ORIGEN DE ELABORACION: v totuondipncms
c € MT Promedt Consulting GmbH

Adrobolittzus 160 o63Rs 5t bt Cemory
Thore: +47 4 ST, Fat -+ 604 SEN

NO APTO PARA BANCO DE SANGRE

IMPORTADOR: ALERE SA 14 de Julic 618- Capital Federal - Argentina
DIRECTOR TECNICO: Jorge Grassi (Bioquimico)
AUTORIZADO POR ANMAT CERTIFICADO NUMERO

Gusta alora Ma Inés
Apoderddo legal Bioquin
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