Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afio del General Manuel Belgrano

Disposicién
Numero: DI-2020-1286-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 11 de Marzo de 2020

Referencia: 1-47-0000-8754/19-5

VISTO el expediente N° 1-47-0000-8754-19-5 del Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos
Alimentos y Tecnologia Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. solicita la modificacion del
nombre comercial del Producto para diagndstico de uso “in vitro” denominado: EVATEST SIGNOS PLUS,
autorizado mediante Certificado N° 007725.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2674/99 y la documentacion
aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnostico que establece que se autoriza la modificacion solicitada.

Que el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencion de su competencia.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N® 1490/92 y sus modificatorios.

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

DISPONE:



ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién en el nombre comercial del producto que en lo sucesivo se denominard
EVATEST SIMPLE y un nuevo formato de dispositivo (stick) el cual no posce ¢n la lengiicta de absorcion ¢l
colorante Phloxine B.

ARTICULO 2°.- Practiquese la atestacion correspondiente del Certificado de Inscripeion N° 007725 cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo e instrucciones de uso que obran en documento
GEDO N° [F-2020-12960229-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 4°- Registrese; girese a la Direccién de Gestion de Informacion Téenica a sus cfectos, por el
Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la presente Disposicion junto
con rotulos y manuales de instrucciones autorizados. Cumplido, archivese.-
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Laboratorio ELEA PHOENIX S.A. :
EVATEST SIMPLE =L =7

PROYECTO DE ROTULO:
EVATEST SIMPLE

EVATEST SIMPLE

C ]7 o)y M7

Elaborado por:

Alere Diagnastics (Shanghai) Co., Ltd.

151 Living Road, Zhangjiang Hi-Tech Park, Shanghai- 201203,
Republica Popular China.

Importado y Acondicionado por:

Laboratorio ELEA PHOENIX S.A,

Avda. Gral. Lemos N° 2809, Los Polvorines, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
www.evatest.com.ar '

Autorizado por la ANMAT, Certificado N° 7725
Director Técnico: Aliredo Boccardo — Farmacéutico.

N° de Lote:
Fecha de Vto:

1 test de “uso in vitro" para determinacidn en orina.
Ensayo orientativo para la autodeteccién de hCG, sin valor diagnéstico.

Nuevo Test rapido de embarazo. Para hacer en cualquier momento del dia en sélo 2 minutos,
sin recipientes. Exactitud superior al 99% desde la fecha estimada de menstruacion.

~

POEMNMVD NWEQATIVOD

F&cil de leer, ventana de resultado: _P 5
/

Contenido: 1 envoltorio de aluminio en cuyo interior hay 1 test "Evatest Simple” y 1 manual de
instrucciones. No abrir el envoltorio que contiene el test antes de su uso. Ver instrucciones de
uso.

La alta sensibilidad de Evatest Simple permite detectar la harmona del eptsarazo en la orina

hasta 4 dias antes de la fecha estimada de menstruacién.
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Laboratorio ELEA PHOENIX S.A.
EVATEST SIMPLE

El siguiente cuadro muestra los resultados de las pruebas llevadas a cabo con Evatest Simple
antes de la fecha esperada de menstruacion. Resultados hasta 4 dias antes de la

menstruacion.

% mujeres embarazadas
Dias antes dc la fecha que obtuvieron

esperada de menstruacion  resultados (+) positivos Modo de uso
con Evatest Simple.

-1 99% Para hacer en cualquier momento del
) 98% dia (retencién minima de 3 horas} en
3 85% s6lo 2 minutos.
i -4 T4% 1) Quite la
tapa
protectora y cologue la lengueta absorbente hacia abajo
directamente en el chorro de orina durante por lo menos 5
segundos hasta que esté mojada.
2) Retire el test del chorro de orina y coloque la tapa protectora nuevamente.

4

i‘ Apdyelo sobre una superficie plana, con las ventanas hacia arriba.

3) Espere 2 minutos y lea el resultado.

Dudas, consultas? Linea gratuita Evatest 0-800-333-4272

Venta Libre

Garantia de calidad ELEA PHOENIX
Conservacién entre 2°C y 30°C. Material reciclable / Proteccion del Medio Ambiente

Cintig Valeria Micandu:
COM{&
M. 21.320
Laboratarlo Elea Phoenix .4
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Laboratorio ELEA PHOENIX S.A.
EVATEST SIMPLE

ELEA°
FECENIX

PROYECTO DE ROTULO INTERNO:
EVATEST SIMPLE

EVATEST SIMPLE

N° de Lote:
Fecha de Vto:

Resultado Negativo

Resultado Positivo

>

Test Invalido

“Ver Instrucciones de Uso”

LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A.

Cintio Yolgriotrgnda
Co-DilooiwAléenija

M.P. 21,320

Laboratorlo Elea Phoenix S.A.
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Laboratorio ELEA PHOENIX S.A. L}_Qoralo:lu
EVATEST SIMPLE | me:nx
PROYECTO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES:
EVATEST SIMPLE

Evatest Simple es un test de embarazo que puede ser utilizado hasta 4 dias antes de la fecha
estimada de menstruacién. Si bien se puede realizar con la orina de cualquier momento del dia
{con una retencién minima de 3 hs.) se recomienda utilizar 13 primera orina de la mafiana, va
que 'a misma contiene mayor concentracién de hCG.

Evatest Simple le puede indicar en solo 2 minutos si esta embarazada o no, con una alta
confiabilidad en su resultado.

Tapa ----{- o -].7*_ ) ) }/?

Protectora 44
]

Lengireta - Ventana de control (C)
absorbente Ventana de resultado (R)

s s i

DESCRIPCION DEL TEST

La hCG (Gonadotrofina Coriénica Humana) es una hormona segregada por la placenta poco
tiempo después de ocurrida la fecundacién. La aparicion y el incremento répido de Ila
concentracion de esta hormona en la orina de la madre, hacen de la B-hCG (subunidad 8 de la
hCG) el indicador perfecto para la confirmacion de la existencia de! embarazo.

La avanzada tecnologia de Evatest Simple involucra la deteccién de la hCG en la orina,
mediante el uso de anticuerpos monoclonales marcados con particulas de latex coloreadas, con
un alto grado de sensibilidad y una alta confiabilidad en su resultado.

No abrir el envoltoric de aluminio gue contiene el test antes de su uso.

INSTRUCCIONES DE USO

Antes de abrir el envaltorio, lea cuidadosamente las instrucciones.
El producto debe estar a temperatura ambiente.

Tenga un reloj dispenible.

*1. Abra el envase y retire el dispositivo. o -,‘@
«2. Quite la tapa protectora y exponga |a lenglieta absorbente. ; *f 1
«3. Para realizar el test, coloque la lengiieta absorbente hacia abajo. & /

4, Sostenga la lenglieta absorbente directamente en el chorro de
orina durante por lo menos 5 segundos, hasta que esté mojada.
Tenga la precaucién de no mojar las ventanas de contral y de
resultado.

Nota: A partir de este momento no coloque la lengiieta del
dispositivo hacia arriba.

tapa protectora.

Cintia VW@::
co-Dirtoor2 fCNica

M.P 21,320 ]
Laboratorio Ele2 phoerix S.A.
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Laboratorio ELEA PHOENIX S.A.
EVATEST SIMPLE

«6. Cologue el dispositivo sobre una superficie plana con la ventana de control y la de resultado
hacia arriba.
+7. Deje el dispositivo en esta posicién durante 2 minutos y luego lea el resultado.

NOTA: No interprete el resultado luego de 10 minutos.

LECTURA DEL RESULTADO

En la ventana control debe aparecer siempre una linea azul.
Esto indica que el test se realizo correctamente y que el dispositivo funciona bien.

Ventanade resultado(R) - = - e = === -} -———=-=- Ventana de control (C)

{muestra el resuliado ' : {siempre debe aparecer una linea
en 2 minutos) ¥ azul)
. 5 a}
( V] 5yl
+ RESULTADO NEGATIVO R ¢

Una linea azul en la ventana de contral (C) y
un signo =" en la ventana de resultado (R)
significa que Ud. no estd embarazada.

« RESULTADO POSITIVO
Una linea azu! en |a ventana de control (C) ¥ R C

un signo "+ en la ventana de resultado (R)
significa que Ud. esta embarazada
(independientemente de la intensidad del color).

_L_) ._ia _la No importa si una de las lineas que forma el signo “+* es mas

clara 0 mas oscura que la otra, el resultado sigue siendo
POSITIVO.

« TEST INVALIDO

2 R C
La ausencia de !a Iinea en fa ventzna de control (C)
indica que el test no ha sido realizado correctamente o que no se
mantuvieron Ias condiciones apropiadas para la conservacion del

dispositivo,
Es necesario repetir el test con un nuevo dispositivo.
{Ver Garantia de Calidad).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Ciertas condiciones médicas tales como quistes ovaricos o embarazos ectopicos pueden llevar a
resultados incorrectos.

Luego de un parto el test puede arrojar resultados positivos falsos.

La utilizacidén durante tratamientos de fertilidad con hCG puede arrojar resultados positivos
falsos.

Lz hCG también se encuentra aumentada en la enfermedad gestaci
La hCG puede tener niveles bajos durante los primeros dias del
puede arrojar falsos resultados negativos.

o tratoblastica.
barazo ¥ por lo tanto el test

Co-DiCTiCID |:1~o.:n'| e -
MP. 21.320 29-APN-INPM#ANMAT
Laboratorlo Eled phoenty 5.A.
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Laboratario ELEA PHOENIX S.A, L’a_gzr’a;giu\
F—
EVATEST SIMPLE =L

En caso de abtener un resultado negativo y sospechar un embarazo reciente, el test deberia
repetirse dos o tres dias después del primer resultado.

ESPECIFICACIONES TECNICAS

Evatest Simple es una tira reactiva basada en fa técnica de inmunocromatografia tipo
sandwich. Esta tecnologia utiliza anticuerpos monoclonales, dirigidos contra la subunidad B-
hCG, marcados con particulas de latex. Estos anticuerpos se unen a la hCG y precipitan
formando una linea coloreada en Ia ventana de resultado.

« Sensibilidad: Evatest Simple puede detectar niveles de hCG a partir de 25 mUl/ml, medida
contra el 4to estandar internacional de 0.M.S.

« Exactitud: Superior al 95%.

« Especificidad: No tiene reaccién cruzada con LH {2000 mUL/ml); FSH (1000 mUI/mi); TSH (1
m UI/mi).

« Interferencias: El test puede dar resultados positivos frente a la administracion exdgena de
Gonadotrofina Caridnica Humana y en algunos tipos de enfermedades no comunes. Consulte a
su médico.

* No tiene interferencias por: Vitamina C; glucosa; proteinas; hemoglobina; aspirina; cafeina;
ampicilinas y anticonceptivos orales.

» Condiciones de conservacion del producto: Almacenar entre +2°C y +30°C. No congelar. El
producto es estable hasta la fecha de vencimiento, slempre que el envoltorio de aluminio no
haya sido abierto.

No utilizar después de la fecha de vendmiento.

“Ensayo orientativo para la autodeteccion de hCG sin valor diagndstico. Ante cualquier duda
consulte a su medico”

ALGUNAS PREGUNTAS Y RESPUESTAS

1 éCuando se puede utilizar Evatest Simple ?

La alta sensibilidad de Evatest Simple permite detectar la hormona del embarazo en la orina
hasta 4 dias antes de la fecha estimada de menstruacion. Si Ud realizo el test antes de la fecha
en que deberia comenzar su pericdo menstrual y obtuvo un resultado “-" (negativo) aun tiene
posibilidades de estar embarazada. Le recomendamos repetir el test en la fecha estimada de
menstruacién.

El siguiente cuadro muestra los resultados de las pruebas ilevadas a cabo con Evatest Simple
antes de la fecha esperada de menstruacion.

% mujeres embarazadas

Dias antes de la fecha que obtuvieron resultados
esperada de menstruacian  (+) positives con Evatest
Simple.
-1 99%
-2 98%
85%
74%

IF-2020-1296032 %A RNANPM#ANMAT
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Laboratorio ELEA PHOENIX S.A. I.Eora’lé_-'l
- A

EVATEST SIMPLE -H{EN-IX

2 ¢Debe usarse la primera orina de la mafana?

Si realiza el test antes de la fecha estimada de menstruacion, recomendamos utilizar la primera
orina de la mafiana. De lo contrario podra efectuar el test con la orina de cualguier momento
del dia (con una retencidn minima de 3hs).

3 éCudl es |a exactitud de Evatest Simple?
La exactitud de Evatest Simple es superior al 99%, desde la fecha estimada de menstruacién.

4 ¢Es correcto el resultado si estoy tomando medicamentos?

El uso de preparados hormonales conteniendo Gonadotrofina Coridnica Humana, puede alterar
el resultado. No se han detectado interferencias par el uso de otros medicamentos.
Tenga en cuenta que si dejé de tomar recientemente anticonceptivos o estuve haciendo
tratamientos de fertilidad, sus primeros periodos pueden ser irregulares, haciendo que Ud.
testee antes de tiempo.

Ante cualquier duda recomendamos consultar ¢con su médico.

5 ¢El tomar alcohol afecta el resultado?
No. La ingesta de bebidas alcohdlicas no afecta el resultado.

6 ¢Qué debo hacer si mi test indica positivo?

Consultar con su médico sin demoras. A su vez, si Ud. desea podra encontrar mas informacion,
incluyendo algunos consejos para embarazadas, ingresando en la pagina web de Evatest:
www,evatest.com.ar.

7 éPuede ser confuso mi resultado?

No. El test, realizado correctamente, es confiable.

Las lineas en la zona de resultado son claras y definidas. En los casos de baja concentracion de
la harmona del embarazo, la linea de la ventana de resultado tendra una coloracion mas suave,
determinando de todos modos un resuitado positivo.

Un resultado positivo es siempre definitivo.

Frente a un resultado negativo obtenido dentro de la primera semana de atraso deberia
repetirse el test, utilizando un nuevo dispositivo, dentro de las 48-72 hs. con la primera orina de
la mafiana, debido a que algunas mujeres necesitan mayor tiempo para tener, en I3 orina, un
nivel detectable de la hormena del embarazo.

8 ¢Cudnto tiempo permanecera el resultado en la ventana antes de que desaparezca o cambie?
Un resultado positivo no cambiara aunque el fondo puede oscurecerse.

Por otro lado, en un resultado negativo puede aparecer, pasados los 10 minutos, una linea
muy tenue en la ventana de resultado. Esta linea se debe a un depdsito de color y NO es un
resultado positivo, Recuerde que NO se deben interpretar los resultados pasados los 10
minutos.

9 éDe qué color son las lineas que aparecen en la ventana de control y la ventana de
resultado?

El color de estas lineas puede ser desde ligeramente celeste hasta azul oscuro dependiendo de
la concentracidn de la hormona en su orina.

10 éLa cantidad de liquido que ingiero épuede afectar mi resultado?
La ingesta excesiva de liquidos puede diluir la orina haciendo que la concentracidn de hCG
disminuya. Es aconsejable no modificar su ingesta normal de liquidos.

Ensayo orientativo para la autodeteccion de hCG, sin valor diagndstico.
Ante cualquier duda consuite a su médico.

LABORATORl rnf’H'; VEa

Cintig 0’_-':}:: dua
Co-D iecn
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Laboratorio ELEA PHOENIX S.A. Labora olig
EVATEST SIMPLE

CONTENIRO. V

La caja contiene en su interior:

« 1 envoltorio de aluminio cerrado herméticamente en cuyo interior hay un dispositivo para
realizar 1 test.

« 1 manual de instrucciones.

El producto podra ser utilizado una (nica vez debiendo ser descartado con posterioridad a su
uso.
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DUDAS, CONSULTAS?
0800-333-4272

Linea Gratuita Evatest
Si desea mayor informacion comuniquese de lunes a viernes, de 9 a 17 hs.

Personal capacitado atenderd gustosamente su consulta en forma totalmente confidencial.

GARANTIA DE CALIDAD

Laboratorio Elea Phoenix garantiza la calidad de las tiras reactivas Evatest Simple contra todo
defecto de fabricacidn. Con la presentacion de esta garantia, el dispositivo en donde no se haya
marcado el control de funcion (la linea de color en la ventana de control) y tras nuestra
inspeccién, se reemplazara -sin cargo- Ia tira que muestre defectos de calidad.

Esta garantia no cubre los defectos causados por el manejo inadecuado del producto o que se
haya apartado de las instrucciones de uso. .

Elaborado por:

Alere Diagnostics (Shanghai) Co., Ltd.

151 Living Road, Zhangjiang Hi-Tech Park, Shanghai- 201203,
Republica Popular China

Importado y Acondicionado por:
Laboratorio ELEA PHOENIX S.A,
Avda. Gral. Lemas N° 2808, Los Polvorines, Provincia de Buenos Aires, Arge
Director Técnico: Aliredo Boccardo — Farmacéutico.
Autorizado por la ANMAT, Certificado N° 7725
www.evatest.com.ar
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