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I Ministerio de Salud
i I Secretaría de Políticas, Regulación e

Institutos
A.N.M.A.T

"2017 - AÑO DE LAS ENERGIASIRENOV AfiLES"

D!SPOSICIÓN W 3 615 lj
I

18 ABR. 2611
BUENOSAIRES

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

Adiministración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médiba y,
I

,1
"

I,.

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ALERE S.A. llicita la

DI S P O N E:

1

modificación de los datos del fabricante del producto diagnóstico de uso "in Vitro"
1

: i 1denominado SD BIOLINE HIV 12 3.0, por 25 test y por 30 tesb; SD BIiLINE HIV

112,13.0(MULTI); SD BIOLINE SYPHILIS 3.0; S.DBIOLINE SYPHILIS 3..0 ~MULTI) y
. i

SD BIOLINE SYPHILIS FAST 3.0, autorizados por Certificados N° 006652 Y
1 - I .

00~699 respectivamente. :

, Que a fojas 184 consta el informe técnico producido por el sJrvicio de
I • I

,1
Productos para Diagnóstico de uso In Vitro que establecen que los productos

reúhen las condiciones de aptitud requeridas para su autorización. I
11 ',

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece Id Ley N°
I

16.'463, Y Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición N° 2674/99. i
'1 Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferida~ por los

1 '

Decretos N0 1490/92 el por el Decreto NO101 de fecha 16 de diciembre ~e 2015.

1I . I
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que en io sucesivo serán elaborador por STANDARD DIAGNOSTICS Ine,
I

Borahagal-ro, Giheung-gu, Yongin-si, Gyeonggi-do, Repú,bliea de

¡

, ,

I
ARTICULO 30.- Practíquese la atestación correspondiente en I~s Certificados nO

006652 y 006699, cuando los mismos se presenten acompaña~os de la ~otocoPia
I,

autenticada de la presente Disposición.

" ,DISPOSICION N°:

I
ARTÍCULO 40.- Anótese; gírese al Dirección de Gestión de información Técnica a

i

sus efectos, por Mesa de Entradas notifíquese al interesado y hágaselel entrega
I '

de ,la copia autenticada de la presente Disposición con la copia de los Jroyectos
I

~ i
de rótulos, manual de instrucciones. Notifíquese a la Dirección Nacional de

I

I
I

I

I

I

I

Expediente nO: 1-47-3110-1610/16-6

F~ I

Corea.
I '

ARTÍCULO 20.- Acéptense los nuevos proyectos de rótulos y M~nual de
I

Instrucciones a fojas148 a 162 y 181 a 183; desglosándose fojas 150 a¡151, 156

a 157, 160 Y 183 .

'65,

I

ARTÍCULO 10.- Autorizase a la firma ALERES.A. la modificación de losldatos del

,fabricante de los productos de uso IN vitro denominados SD BIOLINE HtV '!z 3.0,

por 25 test y por 30 test; SD BIOLINE HIV '!z 3.0 (MULTI); SDI BIOLINE
, I

SYPHILIS 3.0; SD BIOLINE SYPHILIS 3.0 (MULTI) y SD BIOLINE SYPHkIS FAST

3.0
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X 30 test

': . HIV-l/23.0

•

•
•

oneStep. ~.lmmutJOChforoolographlc test lor lile detectíOn of
:m1i- IIV 112 in Human 5erum. Pb:;:m~ orWholelllood

cc:rrerrs .
11~t::tt:'lmr.ti'-~bJP'""'d~.~
::. k=..-¡ot'.:='11114"'~ 1".:1
s; l~b"",

30 Pruebaslktt

Sólo pma uso de diagnóstico in viiro
A1rnacroe de 1-30'C hasta la fecha de explmClOll

Un paso, rapido, test inll1unocromatografico
para la detección de anti HIV1/2 en suero
plasma o sangre total

CONTENIDO:
1) 30 Dispositivos de prueba en bolsas individuales

con un disecante
2) Diluyentes del ensayo (1 x 4mllviaij
3) 1 Instrucciones de uso

~ltr
mJ

•
ORIGEN DE ELABORACION:

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

NO APTO PARA BANCO DE SANGRE

Gusta p Valora

Apod~do1""

~,",G;'F""aS;Ssrl --
Bioqulmico M.N. 1330-b
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X 25 test

•

•

fCr In y.~n)(1..:.Q'k..~1.1::-.: ~~I
S'~ Zll-3O'C Ul11'Jer::m:Jlll1 date

One Step. Rapid, Immunochromatographic test for the detection of
anti - HIV 1/2 in Human Serum, Plasma or Whole 61000

, CONTENTS'
1) 25 Te&! I1evI;reh<tduallyfoil pooched l'It.f1 a 00s'::ca.~
2) Ass.."Y¡f;~ (1 X~mllilall
3) 25 ~I 0!V:1:aJy ¡¡:pe:leS. 25 UlI1cel:!, 25 AlOiWl! sr¡¡¡t¡:¡
4) 1t1~ lJrU~

Test HIV 1/2 ~ñun paso
~ J ~"f-:"'~ '~:,.

25 pruebaslkil

•

•

::;t!.pi", """ de l!io~ Hl".,.
~";¡qe"" de 1- 3Il'C has!.1b "'cho '" eJ:fmd ••

Un paso. rapido. test jnmunocromatografico
para la detección de anti HIV 112 en suero plasma o
sangre total

CONltNIDO:
1} 25 Dispositivos de prueba en bolsas individuales ron un

disecente
2) Diluyentes del ensal'O (1 x 4mlMaI)
3} 25 pipetas capilares 20V1,25 lancetas, 25 hisopos de

alcohOl
4) 1 Instrucclooes de uso

ORIGEN DE ELABORACION:

[Y30't
1't"'1

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

AUTORIZADO POR ANMAT CERTIFICADO NUMERO

NO APTO PARA BANCO DE SANGRE

v

Gust O Valora
.APod~adO legal

~'lGfaSSi
Bioquímico M.N. 1330.b
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ONE STEP Anti-HIV1/2 TEST '

(Multi)

•

•
•

•

CEollJ

Fe?'f;l r::m a:z~~tt u:'.."!: aJ:l.7
S;:>rn <=11- W'c LI'1~lp.x¡:;:12Tion á3t:l

ONE STEp' RAPID, IMMUNOCHROMATOGRAPHIC TEST
FOR THE DETECTlON OF ANTl-HIV 112 IN HUII'IAN
SERUM, PLASMA OR WHOLE BlOOD

CONTENTS :
1) 10IESI$-mu!!l device ro:l po:ll1Jedy.'Ilh a ~ l10
21 A=¡ d3= (1x a 5m!lVren
31 1 ialmJCOOIl5 tortl"..E!

lUir I , Lot tlo. :
~ 'Expirotion:•.....•.•""
1."II03A\l1CE

MIl Wc' S O ;~A~~~No,sn~I,!'l..s.
~f:I:O"~«C

Test HIV 1/2 en un paso

So~ p.:rnd~o" .....,
A!.'l:3L""" de 1. 30l' t..-1:J.1ech.1 de ex¡Xrncicir.

Un paso, rapillo, test Inmunocromatogrefico
pare la detección lle anti HIV1I2 ,ensuero
humano, plasmo o sangre entere

CONTElilOO :
1) 10 cfr.:~ <le ¡nueb:l incflViduolmenle em¡ro¡:OOo:¡en

bolsa.metítica con Ull deseconte x ID
2) Diluymle""", prueba (1x 8.5mIlvi:ll)
3) Iln:;erto

ORIGEN DE ELABORACION:

IMPORTADOR: ALERE SA 14 de Julio 618- Capital Federal- Argentina
DIRECTOR TECN1CO: Jorge Grassi (Bioqulmico)

AUTORIZADO POR ANMAT CERTIFICADO NUMERO

NO APTO PARA BANCO DE SANGRE

Gusta' Valora
Apoder do legal

I
~

Jorge Grassi .
4jÜÍmico M.N. 1330-b



3658

PROYECTO DE ROTULO EXTERNO
X 30 test

\I7
\/30Tex'tit

•
lCf_"'t'tOo:.~'- .•. ~< •

.:r •• )':;, . • ~'...,.
ONE $TEP' MPtO, IMMUNOCliROMATOGRAPIUC TEST FOR
TllE OETECTlON OF SYPHIUS ANTIBOOIES TO TI' {íreponema p.llid~ni¡
Ir,¡ HUMAN stRUM, PlASMA ORVIHOLE BLOOO

L:1J:lIP. "
, ,
.•.. .•..•. '.

• cm
«(

E~J,'t,¿ !b.:
¡;jl-~-~ ,t.-:O

M~~~'edt-, _• ~Q"S O ~~,~~D.,?~-::~:.~c;.!~'_.~
~ MI Promcdt Cor-111tingGmbH

NIlt'''''I'OlU ":-tO(~i~I~hll"'~ Gt<".u,~

Prueba arrti- TP para la sífilis de un solo paso
30 pruebil:.,);¡t

Prueba inmunocromatogr.l.fica Ripiclade un paso paJ1lla
delecciOn de anticuerpos contra antfgenos de TP
(Treponema paUirfunt¡ en suero, plasma o sangre tolal
humana
CCIHEI/lDO :
1) 30prueb••en~~~ indi\riduaínerrtecon1md~te
2j Oiuyme de =YO
3) PliJ"tlo ,",¡;'.areo de p1;L'1irode 2O¡JI.L¡¡r= H""¡>:J<; de

•
:ll<:o1xJl

4) mruocione:> óe U"'...o

ORIGEN DE ELABORACION:

"'Un.~.:lCjU"llCe'o"---

•••• tt°,tl S O~~~~~,~~~~;~I~
EJ .v,l Pro1'l"lcn: CO"'l\Jlti:"9 G-nbH

Jt!" ••••••.•.•••••~~:t>-Ulrr.1I'••.v••- r•••.•.•n~

IMPORTADOR: ALERE SA 14 de Julio 618- Capital Federal - Argentina
DIRECTOR TECNICO: Jorge Grass; (Bioquímico)
AUTORIZADO POR ANMAT CERTIFICADO NUMERO

NO APTO PARA BANCO DE SANGRE

Gust o Valora
Apod ado legal

~-e-G~ra-S-S-i --'--
BioquímicoM,N,,1330-b
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rROYECTÓDE ROTULO EXTERNO

10 x 10 test
,-

ONE STEP Syphills Anti-TP TEST

SD~~~í~3.0 (MUII~-

•
f-,'! '7' ••••.•_'~ ~.. ~

ONE STEP. RAPlD. IMMUNOCHROMATOGRAPHIC TEST FOR
THE OETECTIotl OF SYPHIUS ANTIBODIES TO TP( Treponema pollidum)
IN HUMAN SERUM. PlJ\S~1A OR WHOlE BlOOD.

'1 (VD I

•

CO:ITENTS
:; ~~'
~. i\..._
'". .':.-.1 :;;•....
~/t.o;No,:

~ 1E>Ji:~

~ ...•.

1 ,-'

~ MT Promedl (0",ullin9 GmbH
Ñtftl:II\tlIU4 ~ ~;neiS St.I"COm ,Gofl"'i."IV

(':.lIba anli-lP para la aililis de un 8010P880

: - r;l. ;I'"1J<!:" é:.~ tl •. ~.~
:, _:"'1; ~~,;. .....,¡'-.c l:~ ~ -_ ••:; C-t~:ac'~

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

~GraSSi
~--~qUlmiCOM.N. 1330:b

~~"'.t(;tl/'l:.:;t••• _

•• ~Q~S O ~~~~~~~2~~~SS,-}~,S
~ MT Promerfl Co,,:,uit¡"13 GmbH

•••••_~.~'~I.f1It' ••.;n•• :-•••.••~••

NO APTO PARA BANCO DE SANGRE

I
Gust OValora
Apod rado legal

ORIGEN DE ELABORACION:

t

PruebainmunOCltlmatogrnficarapidade un paso ¡¡arala
de1ettiood~anticuerposconrraantlgenosde TP
(Treponema paJliduJTf¡en suero,plasma o sangre total
humana
eauIDO:
1~ dr~ de prueba CndivKiuo:dmenl:e ernp3Cooos en

boIoa metih", con '"' deoecante X 1O
2) Oiluyen1e poro pruélJo
3i Plp<l3o ",pi!:"", d. 2lJ\l1lOllCioIlon. L>ncet:J:; 10000onon.

A1qodón con .!rollol (opelona.
4) lnotruttloneo de """



,
365tJ

~ROYEGT01D~RQIQrl01EXTERNd,

•
CONlBlTS:
1) 2550 BlOlJlE SyptC!o Rl:;l3.0 te:;t:;lrfpo
'Z)"=y _ (1 x 4mlhill)
3j 1~,_!of u:;e
IREl' I J 06fK12

ORIGEN DE ELABORACION:
( LI.•I-I--~ MT Promed, ConsulHng GmbH

,~IiI}/9IISlt:l;!l'n~
~: +4'tti!MS!lQJO, f'il:+4'J l5I9f SCGll

NO APTO PARA BANCO DE SANGRE

IMPORTADOR: ALERE SA 14 de Julio 618- Capital Federal - Argentina
DIRECTOR TECN1CO: Jorge Grassi (Bioquímico)
AUTORIZADO POR ANMAT CERTIFICADO NUMERO

Ma Inés
Bioqul '

\
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