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Ministerio de Salud
Secretada de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N M. A.T

OISPOSICION N0 1 1 2 7

BUENOS AIRES, D 4 FE8 2016

1-47-3110-35/15-2 delexpediente N°VISTO el I
Registro !de la

Administración Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica YI
!

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.I.F y A.

solicita autorización para la venta libre en farmacias del Producto para

autoevaluación de denominado EVATEST CLEAR / ensayo orientativo para la

autodetección de hCG en orina, sin valor diagnóstico, tecnología DIGITAL.

Que a fojas 233 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnóstico de que establece que los productos reúnen IJS ",.

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

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

16.463, Resolución Ministerial N° 145/98 Y Disposición AN~1AT N° F674/99.
,

Que la presente se dicta en virtud de las facultades con~eridas por el,
Deueto NO 1490/92 Y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre del

2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
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Ministerio de S~luct
Secretilrí~ dc Políticas, Rcgul~ción
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D!SPOSICION N° 1 1 2 7

ARTÍCULO 1°.- Autorizase la venta libre en farmacias el producto para

autoevaluación denominado EVATEST CLEAR / ensayo orientJtivo piara la
,

autodetección de hCG en orina, sin valor diagnóstico, tecnología DiGITAL el que

será elaborado por ALERE (Shanghai) Diagnostics Ca., Ltd. 1Sl Libing Road &

3728 Jinke Road, Zhangjang Hi-Tech Park, Shanghai - 201203 (R.P. CHINA) e

importado y acondicionado por la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.LF. y A. a

expenderse en envases conteniendo: l(UN) test y l(UN) Manual de

Instrucciones, con una vida útil de VEINTISIETE (27) MESESdesde la feer.a de

elaboración, conservado entre 4 y 30DC y que la composición se detalla a fojas

126.

ARTICULO 2°,- Acéptense los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones a
¡

fojas 227 a 232 (desglosándose fojas 229 y 230) debiendo constar en los mismos,

que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador ¡rApreso en 105

rótulos d.ecada partida.

ARTÍCULO 3°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 40.- LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMEI}JTOS,

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 notifíqu~sc al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la present1pDisposición,
, .
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OISPOSICION N°

junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instruccion.€s y el

certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

EXPEDIENTE NO 1-47-3110-35/15-2

DISPOSICIÓN N°:

Fd

el ~'
1 12 7

3

Dr, ROll5QTQ ~iiJl
8lmadmlf111Irlld~r NIClrl

A..N.M..•..T. ,

'.
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Ministcrio eJeSahid
SCcn~tllríil dc Politicns, Rcgulación

e Institutos
A.N. M. A.T

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN DE VENTA DE

PRODUCTOS PARA AUTOEVALUACIÓN

Expediente nO 1-47-3110-3~/15-2 '"
,

Se autoriza a la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.LF. y A. a importar,

acondicionar y comercializar el Producto para autoevaluación denolinadO

I
EVATESTCLEAR/ ensayo orientativo para la autodetección de hCG¡en orirJa, sin

valor diagnóstico, tecnología DIGITAL; En
,

envases conteniendo: 1(UN) -test y
!

l(UN) Manual de Instrucciones. Vida útil: VEINTISIETE (27) MESES desde la

fecha de elaboración, conservado entre 4 y 300C. Se le asigna la categoría:

venta libre en farmacias por hallarse en las condiciones establecidas en la 4ey NO

16.463 Y Resolución Ministerial N° 145/98. Lugar de elaboración: ALERE

(Shanghai) Diagnostics Co., Ltd. 151 Libing Road & 3728 linke Road, Zhangjang

Hi-Tech Park, Shanghai - 201203 (R.P. CHINA). En las etiquetas de los envases,

anuncios y prospectos deberá constar PRODUCTO PARA AUTOEVALUACIÓN

:~I:ER~~::: T:~:OL~~I:::I:II::R;:r:::ad:An~I(fJ) ..B.3.E~CBENTOS,
I

Dr. ROQElno LE
SUOadmíl\i5lraij~r N!llllonlll
Fir~~..tgQ;!11o

o 4 FES 2016Buenos Aires,

;

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y ffECNOLOGIA

MEDICA
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Lab. ELE S.A.C.I.F. y A.
Dra. Jim na M. Duran

Farffi<'lcéulica
Co-Directora Técnica

M.N.15.693



[V}~ll

EtmsI Om \'5 un test de embaram qtl! pueda lE![ uti~Zildnhasta 4 días all!l5 de ti fel:ha mimada de
rn.mstll/ildón. SlJ lei:nologla digital permili! mornor en p:ilntallilf6LJlaoos ,tiros, f¡jrilID¡de Iiler. Si bien piJONle
ser utiliz¡¡do om la orioa de QJ;llqui,r I!I(lrne.lmde! día (am un¡¡ relef(i1Ín mínima de 3 hs.¡ se ret:OIlIiendo
lIIifilOr la primera oflna de la mañana, yo (JIJe 1, mrsrnamntiene mayar mrantrodén de Iíli.
mll5t C11mle puede indicar en J mirtulos si esti embarmda ~ rw. W~ 1111,altl confi,b,Ud,d el' SIJresultJdtl.

EViltest (lear

---------- ~ - --

Descripción del test

la hUi (GanadGllOf¡~¡¡ ú](ió~iril Humana) es un, hGrmOffilsegregadl POf l. placenta poco tiempo despuél
de O{~rrída I~ faunda(llÍn.lo aparidón y ~ inITMentG rápido de la mncenlfa(ión de esto hormona en la
Orinl d~la madre, hacen de lo 6.ha; (subunidad B de la h(6) el indicadar p~rfecto para la oonfirmadón
de 1, e~iste"(I. del embaraZll,

la avanzad~ I~(nol~gia tf~ hiles! Cm i"iol~(ra la det~cd¡j~ d~ ~ f¡{Gen la ori~. medi,nle ~I "SO d€
illlliru~,pos monocllmal€! marcadllS wn partículas de late~ ¡olof<!ildas que soo delectJdas y an,liz,da, por
un 5lstem~ eJectróniw digílat con un alto grado de ,en'libiUdad y lU1aaU¡¡ ¡onfi,~ilidod 8~ el re'illllild~.

~ No ibrir 1) 10001lorio dioal,minie q,e (lI,tie'e !l test intu de iD lllO.

10/19/15 15,50

Labol'iltolÍo Ele, SACH, y A. gol'ilntiro 1, calidad de 1" ~r;r; rEaCtivas
['(,)1'1\ C1!ilr(lmlra tOllo deferID de fabri¡adón. (on la pr~entación
de esta garantfa. €I di,pl)l:~í,o €o donde no hay¡¡ apareddo .1 resultado
y !ro, nueltl1l inspección, se reemplaz;¡rá -sin ¡;argll- el dísposilil'O que
muestre defectos de ¡¡¡ITdad. E>tI ¡¡¡¡limITano cubre les defectos c¡¡u'ii!dos
por el manejo inadecuado del producto o Que se hay; ¡¡portiido de las
i~>tru(óDn\'5de u,o.

U prQd~cto pQdra ler utililildo un~ Ilnica Vl!I rl~bi~ndo ser delCilrtioo {nn p~l~ri~rid~d ¡su ~ltl.
Al momento de descartarlo, flO,rrojar al fuego,
la (aja mnueo! en su inle,i~r:

• 1 emtO~llfÍo de aluminio cerrada hermétkamente ~n [lI)'O l~terlOr hay 1 disposiuiO parn r<!ilñzar llesl.

• 1 ma~1Ia1de instrucciones,

Contenido del envase

Ribliografia

11,,1," [/"N"IIM ,";SLlI,,~~, R F,";I"lol",\ln11' ~.1iJ I!!l;'
1 "''''",,~ [1l.9Ir1rl1.f1j ~I;"':" Stl<-3n"",IP:lo, E ""'00. lIe ,lnj~"""",R¡ J eIl!lF•••••.,',o>j W!l"'~ '¡J,pes; I~
J BOl,., FR f.,,,' ¡""r.'1oI ¡~.j.j?~

le,." '-'_D'''.'.''l ,""¡",'~",,,,Il,J el" l',1'~,,"~1'''", I~ ,~ P ,H 191\

•',
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d, Drlna durante pnr 10menos 5 segunuQs. ~ma qU! "le mOjlal.

AI£un1l.Sr~,ollad1l.S pu!d!n ap.rl'{~r In solo 1r.lmulo
!I rllllltado pernnnmri en la p.ntalll du~ole .proxrm.ihmlll!l' 24hs

A partir d•• sl. m.meAto na cok"l.e la leng'm ;riIsom,nle del ~ispasiti'/O
~><h",lb •.

• Deje el di,pnsilll'\l!n est, ~osi{ián durant~ 3 minuto,
,luego le~ el resultada.

• ~íre el dispositiYG del enorm de or¡~a y apóY,lo ~obre una superñeie-
~I~na con la pantall, dígit,l hiJ(i; arriba Pu!de I'\Ilver a mloCilr l. tapo

En1I pantlUolp¡¡rotl'ri el ÚIlbalD dol roloj d! lrenl d! UIlnm
intermit.all!. lo cual indiCl quo el tm 0!Sli funcioJlindD corred.mont!.

hbtl<od~-
¡"bocod, porAl". [SI"Olo." D,,¡",~'" ¡;., lid 111 l,~n¡ "'3<1~ mi Imk! R.,;.
["'ll""~ NI_]",I.P:ill Sh3<II'I~,_10110),
Iml","doJ ',,,,d~,,,,,;o "'" l'IiO"I,"'~" s, e LF¡A """b, ••11,J 00I.i
',I.m.d, """ I NIU __I.C.mn~l;' 1<'
O,,,,'~ ¡""ca- f,m"do 1""""10 F","""I,"
5QG1]/_IJ(lI.pm.¡

1 Z llJ
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¿Cuándo se puede utilizar Evatest Oear?
liI illa ,enslbllidid de haml (Ie¡¡r permite deteci;;lr la oormona d11emb.ral(l~" 1, orina h,lta
4 dlas a~les d~ la f~(~a estimada óe menslruadón. Si Ud, re.Juzó el test antes d~ la fecni e~ que
d~b~ría mmenzar 'i1Iperíodo menltrual) obtuvo U~resulladn O (nega!lV'l) ,un hene flOsibilidades
d~ estar 1mb,raZilói.le remmendilm~1 repelir 11lest e~ 1, fe¡h, estimada de lllenstruición.
Bsiguie~l¡ (u¡¡¡jru lllu~stra I~Iresull¡¡¡jos de lal pFu~bas llevadas o cabo mn ¡vates! (l~,r
,ntel de la fe(ha es~~r.da Ó1menltruación.

Algunas preguntas y respuestas

r",t Inválido

T",t Inv;;lido

-

Resultado Posillvo

10/19/15 15,50

¿O~oe usarse la primem orina de la manana?
Si re,liza ~I test ¡nms de l. f~d1a~slim~d, de ml!llslrualiM, rrolmendamo> utilizar la primm
~rina de la mañana. De lo wQI~rio podrá efectuilr el tel! con lo orina M [ualquier momenl~
d~1dí, (con UIliIrell!ndón minima de 31ls).

'3) ¿Cuál es la exactitud de Eyalest Deol?
________________ -'~ la..!~(tilud _de_m~l.C1ea[,fi ~uperia¡.¡¡199%cd5de liIWIa.e;tjmall~-de m!nslru~¡¡ón.

'4) ¿Es correcto el resultado si muy tomando medicamentos?
~ El"," d. pfep!rolI~; hormonales (OIlt!ni~ndo oo~~d~trufinaCariÓlli[ilHumana. pu~e alter"

el resultado. No se han del~ctad" I~t!rferent¡;\ por el u,o de ntr~s mediUlmenwI.
Tenga en m'"!a que li dejó de tomar reci~nI.m~nt~ a~~con(epti,os ~ ~>hJ\Ill tra¡jendo tratamientD5
d~ f'rtLlldad, sus pnrnem$ período, pue<len s", IIl1!~Ulare5,h3l;1~ndDqu~ Ud. tertee ¡nles de li~po.'nt. ""1",,,., •..• , _. • •__,.,~. "__ •. _"',"

Gerlas cnndiClones lllédim tales mm~ quistel ~¡¡rj¡os o 1mb.ral(ls ecwpicos pu,den lIeYnra
resu~adns irn:nrrectol.
lU!!gn d1 un p.rto ¡II!SI ~uede ilfrujor resull.dol plls1tivos [¡¡IIOS.
lo b(. l.mbi~n le encuentra aum1ntadi en la enfermedad geslotional o Imfublástlca.
la h(ti ~uede ten~r nj¡eJe, b.jo~ duranl~ los plimeros dí¡¡s d~1embar;¡zo, por lo tanto ellest pued1
"''"', f.ol<o' ,""d,,~"< no.,tiVll<

Advertencias y precauciones

•

Lectura del resultado

Test invoílido
hnta~~roTllihro
tndi(a que,e h, pllldudd~ un ~rrDr durn~t¡ el testeo. In, lllotivus
pul!den ser:
.luegn de haber .pli(ado ia ~rina ~n 1, lengüeta ab.orbenle. ¡llest no
se Illlooo sobre u~l luperfi(le plana.
. Se apli(ó deffi1liada ¡anlidad d1 orina o u~, "ntidad insufi¡jente.
Pintalli el! blantll
Si el displa, qU'da ~n blarn:o lueg.¡ d1 r"lizar el t1st, ¡~llluníquese m~
nuestra lin," graluita E.atest 0800-333-4272 para abtener lllOj'llr
inrorlMdól\. (Ver garantí¡¡ de Gllfd,d).

Resultado negativo
Un signD. en la pa~tall~ >tgnifica QU~Ud. no es~ embarazada.
(ver r:r'gJnt¡; !)

Resultado positivo
Un sigM e ~n la pa~lallo "gllifi •••que Ud. está embornzodo.
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Smido d! Atenció~ al i:o!sumidg" oon mU[~D gIJs!Ille haremos Ileflilr eq formil
tohilm£nu enluil •. nUeltro folletu Denomln¡¡do "(unsejos p,r;¡ emborozod.s'

¿Puede ser mnfuso mi resultado?
H~.El test, reillllildD mrr~ct,me"le, el runfiable. Un resultado positiw el siempre Definitivo.
frente a un resultado neg.tivo obtenido dentro de 1, pnmer, semana de ¡¡(raso debería mpetirse
iN test, utiOz¡mdo un nuO!'IodisPQsit;"D, denlru de las 48-72 ns. ¡un Iil primera Olina de Iil ma~ano,
d!bido i qU! algunas mujere, nro!sitan maj'llr tiempo para tener, en la Qrina, u~ ~iVeIdetectable
de la tIormono del emborazD .

¿Cuánto tiempo permilnereriÍ el resultado en la ventano antes de que desapilreZGl?
8 r~sult,do perman![eriÍ en liI p,nt,lia durorrte oprOl:lmodamente 241l5.

LaCilntidad de líquido que ingiero ¿puede af~ctar mi resultado?
Lo ing!sta exce.;iv;¡ de líquid¡r¡ puede diluir lo orin, hadenGD que la [1)Il¡entr.teión de fla; dismiquj'i •
Es oum,ej,ble nu modificar su inge,ta no,mill de liouid¡r¡.

• Sl!nsi~ilidad: [•• test Oe!! puede detNtar niv~l~s de ha; o p,rtlr d, 25 Ulfl, m~dido ¡untra
~ 4to estánd,r internati~nol d~ O.M.S,'

• Exactitud: Superror 0199%.

• Es~Nifiddad: NQtíen! remifin cruzada (on W (2000 mUl/ml): FSH(1000 mUllml):
TSH (l m Ullml).

• lnterteren{Í;JI: ¡¡ te,t PUed1 dar rellJltadus po,itiiUS rrente a la adm¡nist¡aci~n exóg!na
ue (j¡¡qodotmfina (uri(iniQ HUmlq, 1 en ,Igunos ti¡lils de enfl!fmedades nu romun~s_
Consulte a SIl médl(o.

• Hu tiene interfurl!mí¡¡s PQr. V~amiql (: glucola: ~mteinoS: hemoglobina: as~ilina: cafeína:
ilmpidlinos j .ntiumeeptiio, erole; .

• (ondidDnel de consel'l,6ón del productll: Conserval entl\' 2 '( 1 30 "[.
No tl)llgeloL El prodlldD e.; establ! basta la fe[ha d! ien¡jmientll, siempr~ que el envoltllfio
de aluminiD no h.yo ,ido .blertD. No utilizar después de lo fe¡ha de i!ncimienta.

h.ten Oeor es una tira rmtiia b"ad, en 1, t¡¡mico de inmun(J(nlmaoografia tipu sándwlm.
E>t, temolllgí. utilir¡¡ a~t1ruerpol mo~ocIun,Ie>, ~irigidDI contra la subunldaD B-h(ú, marcados con
pa¡ticul,s de lal!x. E>tos anti(UerpOI se uneo a la hCl:i1 preopitm formondo una lfnea (oloreada en !a
i~ntana de le:iult,do.
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