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Ministerio de Salud .
Scerctaria de Politicas, Regulacion DJSPOS,CION Ne 1 1 2 7
e Institutos
AN MAT

suenos aires, 0 4 FEB 2076
VISTO el expediente N© 1-47-3110-35/15-2 del Reqgistro ide la
Administracion Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnologia Medica y',
|

CONSIDERANDO: : : |
I

Que por los presentes actuados fé firma LABORATORIC ELEA é.A.C.I.F y A.
solicita autorizacidén para la venta libre en farmacias del Producto para
autoevaluacion de denominado EVATEST CLEAR / ensayo orientative para la
autodeteccion de hCG en orina, sin valor diagndstico, tecnologia DIGITAL.

Que a fojas 233 consta el informe técnico producido por el Servicio de
Productos para Diagndstico de que establece que los productos rednen las
condiciones de aptitud requeridas para su autorizacion.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la Ley N°
16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 vy Disposicidén ANMAT NO F674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conF:eridas por e
Decreto N© 1490/92 y por el Decreto-NO 101/15 de fecha 16 de h"::Iiciembre del
2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

{‘ DISPONE:

ke
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ARTICULO 1°.- Autorizase la venta libre en farmacias el producte para
autoevaluacion denominado EVATEST CLEAR / ensayo or}entaﬁtivo p;ara la
autodeteccion de hCG en orina, sin vaior diagnostico, tecnologia DIGITAL el gue
serd elaborado por ALERE (Shanghai) Diagnostics Co., Ltd. 151 Libing Road &
3728 lJinke Road, Zhangjang Hi-Tech Park, Shanghai - 201203 {R.P. CHINA} e
impertado y acondicionado por la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F. v A. a
expenderse en envases conteniendo: 1(UN) test y 1(UN) Manual de
Instrucciones, con una vida util de VEINTISIETE (27) MESES desde la fecha de
elaboracion, conservado entre 4 y 309C y que la composicion se detalla & fojas
126.

ARTICULO 2°.- Acéptense los proyectes de rotulos y Manual de Instrucciones a
fojas 227 a 232 (desglosédndose fojas 229 y 230) debiendo constar jeln fos mismos
que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador Im’fzpre'so en los
rotulos de cada partida.

ARTICULO 3©.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los
métodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULO 5°.- Registrese, girese a la Direccién de Gestiéon de Informacién
Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al
|

04{/ interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la present§3 Disposicién,
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junto con la copia de los proyectos de rétulos, manual de instrucciones y el

certificado correspondiente. Cumplido, archivese.- i
EXPEDIENTE N© 1-47-3110-35/15-2 !

DISPOSICION No: 1 72 7
Fd
a% / Dr. RORERTQ LGDE

Subadminigtragdnr Naclenal
ANM. AT, Iﬂl
I
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA DE
PRODUCTOS PARA AUTOEVALUACION
Expediente n® 1-47-3110-35/15-2
Se autoriza a la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.ILF, y A, a imlbortar,

acondicionar y comercializar el Producto para autoevaluacion denorlﬂinado
EVATEST CLEAR / ensayo orientative para la autodeteccidn de hCG]en oriha, sin
valor diagnostico, tecnologia DIGITAL: En envases conteniendo: il(UN) test vy
1(UN) Manuai de Instrucciones. Vida util: VEINTISIETE (27) MESEES desde la
fecha de elaboracidén, conservado entre 4 y 30°C . Se le asigna la categoria:
venta libre en farmacias por hallarse en las condiciones establecidas en la Ley NO
16.463 y Resolucion Ministerial N© 145/98. Lugar de elaboracion: ALERE
(Shanghai) Diagnostics Co., Ltd. 151 Libing Road & 3728 lJinke Road, Zhangjang
| Hi-Tech Park, Shanghai ~ 201203 {(R.P. CHINA)}. En las etiquetas de los envases,
anuncios y prospectos deberd constar PRODUCTO PARA AUTOEVALUACION
AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACI@IJO 3E§CA€ENTOS,
ALIMENTOS Y TECNQLOGIA MEDICA. Certificado n® g :

'

...............................

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA
Buenos Aires,
04 FEB 20% 4;%535
J { \ Sui;a:imin-iatradnr\ Naptonal
' Firam As® 0
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Sostenga 1a lenglieta hacia abajo,
directamente en el chorro de orina
durante por lo menos 5 segundos. 3

Y Sin recipientes, para hiacer en cualquier Pantalla di
P’adltol momento del dia. {con v Tatancidn minima de 3 fs). [lafﬂ! ) (Pusit‘w%

rwaltorio e aluminia en cuye interioe hay
ra Uetarmiacidn en orina,

A CABA, Autonzady por (@ AR AT icadn W Director Teomen Fernando Toneguzzo, Farmaceutico
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Industria China

Retire el test del chotro

de orina y apdyelo : Espere
sobe una superfitie . 1 minutes
plana con la pantatia 3 y lea o)
digital hatia arriba. minutos resultado.

stal con tesultados _u—mnmma_ *=Exactitud supenior 2} 99% desde

) & [Negativo). + 1 fecha estimada de menstruacién,

envllano que contiene &) 1) anles e su se Yer nshintcrones 08 uso
lg0 Yentd bibve en tarmatias gwg._ enlze 2*C y 30°C. Fatwicado en Cna Elaborado
“apolar Chena Importade ¥ Azondecxoeadn por Laboraloro Elea SAC I Fy A Sanatvea 2351,

1T £T/6T/01

FRORILEALE Nowd IwWelD Ieelval

M. Durdn

Farmacéulica
Co-Directora Técnica

Lab. ELE S.ACLF. ¥y A
Dra. Jimena

M.N. 15.693
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i doseR imayar ifammaite comenlquese
de tures & Viernes

Budas, {ansuttas?

-0800-333-4272

Linea Gratuita Eyatest

Laboratorio Elea SACLE y A, garantiza fa calidad de fes tiras reactivas
Evatest flear contra tode defacto de fabricacién. Con la presentadion

de esta parantfa. #f dispositive en donde no haya aparedido el resultada

y tras nuestra inspeccién, se reemplazard -sin catgo- et dispositio que
muestre defartos de afidad. Esta garantie no cubre bos defectas causados
por el manejo inadecuada def producto o que se haya apartado de las
instruceiones de uso.

Contenido del envase

£ producto podr3 ser utilizzdo una dnica vex debiendo sar descartada con postarisridad 3 su usa.
Al momento de descartarlo, no arrojar al fuege.
La caja corbiene en su intesior: -

e 1 enwlterin da 3luminig cerrado hermréticamente en cuyo interior hizy 1 dispositiva para reafizar 2 test.
» 1 manual de instrocciones,

Bibliagrafia

L Lenlan €4 Mesf LM and Sulziman R Fertil, Stant 37 p 771 1952
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EE- - S e et oa L4 M it tar o FTCoome.

" Mo 2brir ef envoltorio de alomifio qoe totiene el tast 2tes de Suso.

Test rdpido de embarazo
con tecnologia BIGITAL

 Fara hacer en
cualguier momenta del dia
en sélo 3 minutos

ELEA

Evatest Clear

Eratest Qear 25 un test d2 embarazn que puede ser utifizade hasta 4 dias antes da b fecha estimada de
menstruscian. Su tecnologia digitel permite mostrar en pantalla resuitados ctaros, ficiles de leer, S bien puede
ser utilizada con b grima de cralquier momento del dia fcon vna retencidn mininea de 3 hs.) se recomienda
utifizar fa primera oena de Iz mafianz, ya que la msma contiens mayor cncentraddn de hCG. -

Eratest Cear 2 puede indicar en 3 minutos si estd embarazada o no, mn una alta confiabilidad en su resultedo.

Pantalla digital

Lengiieta absorhanta (st o resulbace e 3 minutas. b

Tepa protectora

EyApes]

Descripcion del test

La h(G {Gonadutrofing Corideica Humana) es una hormana segregada por la placentz poco tizmpa después
de ocurrid3 & fecundanidn, La apariddn y o incremento rdpide de la concentracion de esta hormana en l3
orina do la madre, hacan de 2 8-hiG (subunidad B de la hik) el indicader perfertn para b confirmacion
de 13 existentia del embaraam,

L3 avanzada tecnologia de Fratest Qeat invalucea I3 detection de fa h(G en la oring, mediante el use de
anticuerpos moneebanales marcades con particulas de latex coloreadas que son detectadas y analizadas por
un sistema elettronico digital, con un aita grado de sensibifidad y una stta confiabilidad en & resuitado.



de orina durante por o Menos 5 Segumes, Miasta que este Mojaad.

A partir de este momento o cokagoe b lengiieta absorkiente del dispositive
bacia amiba.

= fetite ¢l ispositiva del chorro de orina y apéyelo sobre una superficie -
plana con 3 pantalla digitat hacia arriba. Puede vover 2 colocar f2 topa

Fabrcado-sn L.

Elghrcada por Alera [Shanghai} Dagnostics Go . Lid 151 Libang rarl % 372E linke Road.
Fnangyiang Wi-Tech Pask Shangha - 201203,

] oy At L forig El#a SAC LFyA Sznabna 7153 CABR
Aulonzada par 12 A N WLAT. Certifieadn W

Enrerien Tecnice Femandn Foneguzio Farnaceutich

SO0RIT-00 b-pr-g.

En | pantallz aporecerd ¢ simbelz del refoj de arena de maners
termitente, b cv2] indica que el test esti funcionando cormectamants.

® Deje of dispositivn en esta posicidn durante 3 minutos
P ¥ luego fea el resultadn.

Tast ripido de embarazo i 3,[ .
con tecnologia DIGITAL ERLLLILC Algunos resolfados gueden apatecer en séfo T minulo.
#l resultado permanecerd an 1a pantalia durante sproximadamente 24hs.

l'.
"
il

Lab ELEA S A.CF. ¥
Drzl kmena M. Diurdn .
fimaceutica
Co-Directara Téenica
M.N. 15.693

AN
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Lectura del resultado

Resultade positivo
Un signa & en la pantalla significa que Ud. esta embarazadd.

Resultado negative ‘
Lin signo & en la pantalla significa que Uid. no esta embarazada.
(ver pragants 7

Test invdlido

Pantzlia cn e

Indica gue se ia producido ve esror durante el testeo. Los motivos
puaden ser:

- Luega de haber aplicado ka urina en fa lengiieta abisorbente. el test no
e calocd sobre una superfice plang.

- 5@ aplicd demasiada cantidad de orina o una cantidad insuficiente.
Pantzila an Blane

Si el display queda en blanco luega de realizar el test, comuniguese con
nuastr lines grotuita Beatest 0BOD-533-4272 para obtener mayor
informacidn. {Yer garantfs de calidad).

Advertencias y precauciones

Resultado Negativo

Test Invalide

Test Invdlida

Algunas preguntas y respuestas

7

¢Ludndo se puede utilizar Evatest Clear?
L3 alta sensibifidad de Evatest Oezr permite detectar la hormena del embaraza en 1o oring hasta
4 dfas ankes de |3 fecha estimada de menstruacién. Si Ud. malizé el test antes de la fecha en que
deberfa comenzar su geriodo menstrual y obtuve un resultada @ (negativa} aun tiene pasitrlidades
de estar embarazada. te recomendamos repetir el test en la fecha estimada de menstruzcidn.
Bl siguiente cuatro muestrs fos resultados de las pruebas levadas a cabo con Evatest (lear
antes de I3 fecha esperada de menstruacion.
% migares embacaradas que obtuvierm

Dizs antes e la fixha tesultadgs {+) positivos
esperdta de ' wn

Q0%

Bkl
g

iDebe usarse I primers orina de [a mafiana?

S realiza ol test antes de iz fecha estimada de menstruacign, rmmendamos utillizar la primera
orina de [z mafiana, De lo tontrari podrd efectuar el test con 12 orina de cualquier momenta
del dia (ton una retencién minima de 3hs}.

&ludl es la exactitud de Evatest Clear?
La exactitud de Evatest (leat,es superior.al 99%, desda Ia fecha.estimeda de menstruaciin.

Giertas candiciones médices tales coma quistes oviriens o embarazos ectépicns pueden llevar a

resuftados incorrectos.
Luega da un parto el test puede arrojar resultads positives falsos.

La hiG también se encuentra aumentada en I3 enfermedad gestacional o trofobléstica,
La hCG puede tener niveles bajus durante los primeros dias dei embarazo y por o tanto ef test puede

arrmiar falene racuttadag neaativig

{Es carrecta el resultado si estoy tomando medicamentos?

B usn de preparedys harmonales conteniendo Gonadotrofing Coridnica Humana, puede alterar

ol resultado. No se han detectade mterferencias por el uso de ofros medicamentos.

Tenga en cuenta que si dej de tomar recienterante anticanceptivas o estuve fiaciendo tratamientos

- de fertilidad, sus primerss periodos pueden ser wegulares, haviends que Ud. testee antes de tiempo.

Anta rialaniar doda racamr e depnes ean

- e Zden



Eratest {fear e5 una tir reactiva basada en la técnica de inmupocramatogra(ia tipn sandwidh,

Esta tecnelogia utiliz anticuerpos manoclonales, dirigidas contra Ia subunidad B-h(G, mareados con
particulas de latex. Estos anticuerpos se unan a la h{l y precipitan formanda una linea coloreads en I
ventans de resuitado.

# Sensibilidad: Evatest Clear puede detectar niveles e hG a partr de 25 L/, medids contra
ol ato estindar internacional de OM.S.-

* Exactitud: Supenor al gg%.

* Espexificidad: Mo tiene reacciin cruzada con LM (2000 mill/ml): FSH {1000 mUE/ml);
TSH {1 m Ul/ml}.

s Interferenctas: El test puede dar resultados positivos frante a la administracidn exdgena
de Gonadotrafina Corignics Humana y en algunos tipos de enfermedades no comunes.
Consulte 3 m médco.

* Mo tiene interferencias por: Yitamina C; glucosa: proteinas; hemoglobing; aspirina: cafeing;
ampicilings y antienceptivas erales.

* {ondiciones de conservaciin del producte: Consarvar entre 2 % v 30 L.
Mo congelar. Bl producte es establa hasta 3 fecha de vencimients, siempre que ef anvoltorio
de aluminio no haya sido abserte. Mo utifizar después de |3 facha de vencimientn,

J
¢
7

b

Sarvicio ¢e Atencién al Consumidor, wn mucho gusto le haremos legar en forma
fotzimente gratuits, nuestro fotleto denominado Consejos para embarazadas”.

;Puede ser confuso mi resultado?

Mo. El test, realizado comectamente, es confiable. Un resubtado positiva es siempre definitive
frente 3 un resoftado negativa obtenida dentro de 13 pnmera semana de atraso deberia repetirse
el test, utilizando un nueve dispositive, dentro de las 48-72 hs. con la primera arina de k mfiana,
debido a que algunas mujeres necesitan mayor tiempo para temer, en I3 pring, un nivel detectalie
de l3 hormena def embarazo.

;Luanto tiempo permanecerd #f resultade en la ventana antes de que desaparezca?
B resultady permanecerd en I3 pantalla durante aproximadamente 24hs.

L5 cantidad de liquido que ingiero ;puede afectar mi resultada?

La ingesta excestva de liguidos puede diluir ka orima haciende que la concentracian de ALG disminuya.
Es aconsefable no modificar su ingesta normal de liquides.

Ensayo orientativo para la autodeteocian de bEG,
sin valor diggndsticn,
Anfe cualquier duda cansulte 3 s médien.
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