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Ministerio de Salud
Secretaria de Políticas, Regulación

e Institutos
AH M,AT

DISPOSICIÓN N0

BUENOS AIRES, 22 FES!2016

VISTO el expediente N° 1-47-3110-36/15-6 del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos Alimentos y Tecnología Medica y,

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma LABORATORIO ELEA S.A.C.LF Y A.

solicita autorización para la venta libre en farmacias del Producto para

autoevaluación de denominado EVATEST DIGITAL / ensayo orientativo para la

autodetección de hCG en orina, sin valor diagnóstico; con I,indicador de

concepción, tecnología DIGITAL.

Que a fojas 283 consta el informe técnico producido por el Servicio de

Productos para Diagnóstico de que establece que los productos reúnen ias

condiciones de aptitud requeridas para su autorización.

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

16.463, Resolución Ministerial NO 145/98 Y Disposición ANMAT NO 2674/99.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

Decreto NO 1490/92 Y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre del

2015.

Por ello;
, ,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NAc]ONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DI S P O N E:
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ARTÍCULO 10.- Autorizase la venta libre en farmacias el producto para

autoevaluación denominado EVATEST DIGITAL / ensayo orientativo para la

autodetección de hCG en orina, sin valor diagnóstico; con indicador de

concepción, tecnología DIGITAL el que será elaborado por ALERE (Shanghai)

Diagnostics Co., Ltd. 151 Libing Road & 3728 Jinke Road, Zhangjang Hi-Tech

Park, Shanghai - 201203 (R,P. CHINA) e importado y acondicionadlP por la firma

LABORATORIO ELEA S.A.C.LF. Y A.. a expenderse en envases I conteniendo:
i
I

l(UN) test y l(UN) Manual de Instrucciones, con una vida útil de TREINTA y

SEIS (36) MESES desde la fecha de elaboración, conservado entre 4 y 30°C Y

que la composición se detalla a fojas 126,

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

fojas 274 a 282 (desglosándose fojas 277 a 279) debiendo constar en los mismos

que la fecha de vencimiento es la declarada por el elaborador impreso en los

rótulos de cada partida,

ARTÍCULO 3°,- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°,- LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MEDICA 'se reserva el derecho

MEPICAMENTOS,

de rkexaminar los
j

métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstancias así lo

determinen,

ARrÍCULO 50.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de Información

Técnica a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al

J" interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposición,
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junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instrucciones y el

certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

EXPEDIENTE N° 1-47-3110-36/15-6

DISPOSICIÓN N°:

Dr. ROBEfaTQ 1-60'
SubaomlnliIFadar Nacional

A.N.M ....t...T.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN DE VENTA DE

PRODUCTOS PARA AUTO EVALUACIÓN

Expediente nO 1-47-3110-36/15-6

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

acondicionar y comercializar el Producto para autoevaluación denominado

EVATEST DIGITAL / ensayo orientativo para la autodetección de hCG en orina,

sin valor diagnóstico; con indicador de concepción, tecnología DIGITAL. En

envases conteniendo: l(UN) test y l(UN) Manual de Instrucciones. Vida útil:

TREINTA Y SEIS (36) MESES desde la fecha de elaboración, conservado entre 4 y

300e. Se le asigna la categoría: venta libre en farmacias por h~lIarse en las

condiciones establecidas en la Ley N0 16.463 Y Resolución Ministeri¡¡1 NO 145/98.

Lugar de elaboración: ALERE (Shanghai) Diagnostics Co., Ltd. 151 Libing Road &

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

las etiquetas de los envases, anuncios y prospectos. deberá constar PRODUCTO

PARA AUTO EVALUACIÓN AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

y TECNOLOGIA MEDICA. Certificado

Dr. 1II0l!lrllllTe DI!
Fi~úfíl;¡jm\i\I51~&boNacional

A.N.M.A.T.

22 FEB 2016Buenos Aires,

ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA

J
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Contenido del envase

Evatest Digital

Descripción del test

Evatest Digital es un test de embarazo fácil de usar que se puede realizar hasta 4 días antes de la fecha
estimada de menstruación. Gracias a su exclusiva tecnología no solo illdka en palabras si está
"Embarazada" (J "No Embarazada" sino que también cuenta con un Indicador de Concepción que informa de
cuántas semanas de embarazo aproximadamente está.
Evatest Digital se puede realizar en sólo 3 mirlUtos. con una alta confiabilidad en su resultado.

-IMPORTANTE': SI-blen"para averlguanl estl emba'razada--puede s~r utlltzad(l ((In la orlna de eualquler~
momeRto del día (con una retención mínima de 3 hs.) para que el Indicador de Concepción ofrezca un
resultado preciso, debe utilizar la primera orina de la mañana. ya que la misma contiene mayor concentra-
ción de Gonadotrofina (onónica Humana (hCG).

Tapa I.l!ngüetaabsorbente Pantalla digital

••• 1 __~..., 4.:~s~.¡:~~«~~~~~~<

•

la hCG(Gonadotrofifla Conónica Humana) es una hormona segregada por la placenta poco tiempo después
de ocurrida la fecundación. la aparición y el incremento rápido de la coflcentraciófl de esta hormona en la
orina de la madre. hacen de la b-hCG (subunidad b de la h(6) el indicador perfecto para la confirmación
de la existencia del embarazo. En funciÓIl del nivel de hC6 en orilla, el Indicador de (oncepción calcula
la fecha estimada en que se produjo [a concepcióll.
la avanzada tecnología de Evatest Digital involucra la detección de la hCGen la orilla, mediarlte el uso
de ¡mticueroos monodona[es marcados con Ilartfculas de latex coloreadas, con un alto grado de sensibilidad

•

Laboratorio Elea SALLF. y A. garantiza la calidad de las liras reactivas
Evatest Digital contra todo defecto de fabricación.
(on la presentación de esta gar;¡ntía,el dispositivo donde no haya aparecido
el resultado y tras nuestra inspección, se feemplazar.í -sin cargo-el dispositivo
que muestre defectos de calidad. Esta garantía no cubre los defectos causados
por el manejo inadecuado del producto o que se haya apartado
de las instrucciones de uso.

1. Lenton, EA, Neal,lM., and Sulaiman, R.; tertil. Sleríl., Vol. 37. p. 773: 1982.
2. Armslmng, lG., Ehrílich, P.Il., Birken, S., Schiatlerer. J.P., Siris, E., Hembree, W.C. and Canfield, R.E.: J. Clin. Endocrinc!. Metab.:

Vol. 59, p,867; 1984.
3. Baller, f.R.: Fertil. Steril.;Ycl. 34, p.I, 1980.
4. Catl. KJ., Duran, ML and Va¡Maltis, J.l; J. CUno Endocrincl. Melab., Yol. 40. p. 537: 1975.
5. Braunsteln. G.D.. Rasar. L Oanzer. H.. Alder. O.. and Wade. M.E.; Am. J. Obste\. Gyneccl.: Vol. 125, p. 678, 1975.

Bibliografía

Elproducto podrá ser utilizado una única vez debiendo ser descartado con posterioridad a su uso,
Al momento de descartarlo ROarrojar al fuego.
la caja contiene en su interior:

4) 1 envoltono de aluminio cerrado herméticamente en cuyo intenorhay 1 dispositivo para realizar 1 test.

• 1 manual de instrucciones.
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Resultado

Realice el Test
Abra el enVilse y retire el dispositivo.

-! Quite.la tapa-¥ coloque laJeagüetl.absoebellte.hada abajo.
directilmente en el chorro de orina durante por lo menos S segundos,
hasta Que esté mojada.
A partir de este momento no coloque la lengüeta absorbente
del dispositivo hacia arriba.

e R!!tire el dispositivo del chorro de orina y apóyelo sobre una superficie
plana con la pantalla hacia arriba. Puede volver a colocar la tapa.

Espere 3 minutos
En la pantalla aparecerá el símbolo del reloj de arena de manera
intermitente para indicar que el test está funcionando correctamente.

e Leaelresultado

Es posible que la in~icación "£mbilli1Z3dil~ aparezca en pan~\la antes del resultado d~(~ñCep(ión.
Sigi1esperando hasta que el símbolo del reloj de arena desaparezca y aparezca e resultild dellndicad'br
de Concepción. Esto puede tardar hasta 3 minutos.

FabriCCldo en China,
Elaborado pOIAlele (Shan~hai) Diagnoslics Co., Ltd. 151 Uhing Road & 3728Jinkt Road, lhangjiang Hi-TechPark,
Shanghai - 201203, RepObhca Popular China.
Importado YAcondicionado por laboratorio Elea S.A.C.I.F. y A. Sanabria 2353, CMIA
Autorizado por la A.N.M.A.l Certliicado Ir,
Director Técnico; Fernando ToneguZID. Farmacéutico.
501224-001-pm-g
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¿Es correcto el resultado si estoy tomando medicamentos?
Eluso de preparados hormonales collteniendo GOlladotrofina Coriónica Humana, puede alterar
el resultado. No se han detectado interferencias por el uso de otros mediCilmentos.
Tenga ell cuenta que si dejó de tomar reciente me lite anticollceptivos o estuvo hadendo tratamielltos
de fertilidad. sus primeros períodos pueden ser irregulares, haciendo Que Ud. testee antes de tiempo.

Días antes de la fecha % muteres embarazadas Que obtuvieron
esperada de menstruación resultados positivos con Entesl Digital.

¿Cuál es la exactitud del Indicador de Concepción de ¡vatest DigitaP.
El Indicador de Concepción ofrece una roctitud del 92%. Elcálculo se basa en el nivel de hCGen la orina.
8 nivel de hCú varía de ulla mujer a otra. por lo tanto. es posible que el Indicador muestre

-ocasjonarrñenteresultfdos1:rrO¡¡eos~ srteanza 1H tesldespüés (fe 6Serifanas déla cei"ncepdifn. -
el Indicador de Concepción puede mostrar resultados inesperados. Esto se debe a que el nivel
de hCGen la orina puede ser demasiado alto para mostrar un cálculo preciso del tiempo transcurrido
desde la concepción.

~3 86%
2 97%

¿Cuándo se puede utilizar ¡vatest Digital?
la alta sensibilidad de EViltest Digital permite detectar la hormona del embarazo en la orina hasta
4 días antes de la fecha estimada de menstruación. Si Ud. realizó el test antes de la fecha en que
debería comenzar su período menstrual y obtuvo un resultado negativo aun tiene posibilidades
de,est!r embarazada. le recomendamos repetir el test en la fecha estimada de menstruación.

-El Sigu1ente- cuadromuestralosresÜJtados de las pruebas l¡evadas a-cabo cOn EfiteSt Digital
antes de la fecha esperada de menstruadón.

¿Cuál es la exactitud de ¡vatest Digital en la detección del embarazo?
la exactitud de batest Digitill es superior al 99%, desde la fecha estimada de mellstroadóll,

4 55%

Algunas preguntas y respuestas

'2) ¿Debe usarse la primera orina de la mañana?--t: --Para averigUar"S¡ eStá embarazada puede utilizar la'orilla decuarquier momentodelaía - - -
• (con una retención mínima de 3 hs.) sin embargo para que ellndicador de Concepción ofrezca

un resultado precso. debe utiliZllr la primera orina de la mañana, ya que la misma contielle mayor
concentración de hCG.

-+

•
Algunos resultados pueden aparecer en sólo 1minuto.

El resultado permanecerá en la pantalla durantl! aproximadamente 24hs.

Su médico calculará la fase de su embarazo en función del primer día de su último período.
la concepción tiene lugar unas 2 semanas antes de la fecha en que debería ¡nidarse el siguiente período.
El IndiG3dor de (oncepción indica aproximadamente cuánto tiempo lleva embarazada.

-1: Su medico calculará la fecha de embarazo en fundón del primer día de SlJultima periodo, no eJI fu¡¡dón del día de la cOllrepdólL

- Cómointerpretarlos resiíltados -

Advertencias y precauciones

Ciertas condiciones médim tales corno Quistes ováricos o embarazos ectóDicos Dueden llevar

I
r- -

I
1

, Test inválido
Pantllla con UBRO

i Indica que se ha producido un error durante el testeo. Los motivos pueden ser:I tl Luego de haber apliCildo la orina en la lengüeta absorbente.

1
ésta no se colocó sobre una superficie plana.

¡_ ~. -Se apliaidemasiada-rantidarl. de..Q[iDao.ullaGurtidariJllsufidente. _

j Pantalla en BlANCO
t Si la pantalla queda en blanco luego de realizar el test. comuníquese ClIIlnuestra línea .•! " gratuita Evatest 0800-333-4272 para obtener mayor infumadón. (Ver gilf11ntíadeGlUdad).
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La cantidad de líquido que ingiero ¿puede afectar mi resultado?
la inge5ta excesiva de líquidos puede diluir la orina haciendo Que la concentración de hC6 disminuya .
Es aconsejable no modificar su ingesta normal de líquidos.

\
AC.I.F. yA
M. Durán

Farma étnica
Ca-Directora Técnica

M.N. 15.693

¿Puede ser confuso mi resullado?
No. El test, realizado correctamente, es confiable. El resultldo es daro dado que se muestra en palabras:
"Embarmdil" o "No Embarazadil". Un resultado positivo es siempre definitivo.
Frente a un resultado negativo obtenido dentro de la primera semana de atraso debería repetirse el test
utilizando un nuevo dispositivo, dentro de las 48-72 hs. con la primera orina de la mañana,
debido a que algunas mujeres necesitan mayor tiempo para tener en la orina un nivel detectable
de la hormona del embarazo .

~ aproximado de la fecha de concepción. Su médico calculará la fase de su embarazo en función
del primer día de su último período. La concepción suele tener lugar unas 2 semanas antes
de la fecha en que debería iniciarse el siguiente período.
Si Ud. desea comunicarse con nuestro Servicio de Atención ilrConsumidor, con mucho gusto le haremos
llegar en forma totillmente gratuita, nuestro folleto de'nominado "Consejos para embarazadas".

'9) ¿Cuánto tiempo permanecerá el resultado en la pantalla antes de que desaparezGl?t: El resultado premanecerá durante aproximadamente 24hs.
- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

JJ

Tlvatest Di¡itiI eS.ul1iI.ti[ilIeactOOl basada.eD~ técnica de.iomuoocoomatogIilf1l tilloSiÍodwich. _ _
Esta tecnología utiliza antiOlerpos monodonales. dirigidos contlilla subunidad ~.h(G, marcados con
partíC\Jlas de latex. Estos anticuerpos se unen a la hCGy precipitan formando una linea coloreada que
el-sistema digi-rnJmediante su s'ensor tlilduce en.un texto en palabras y símbolos Que se-visualizan
en la pantalla digital.

o Sensibilidad: Evatest Digital puede detectar niveles de hCGil partir de 25 UI/I, medida contfil
el sto estándar internacional de O.M.S.

• Exactitud: Superior al 99% en detección de embarazo. Exactitud del 92% en la detección
del momento de la concepción.
Especificidad: No tiene reacción cruzada con lH (2000 mUl/ml); FSH(lOao mUl/m!);

_' .1SIl(lrnUIlmI) .. . _

Interferencias: El test puede dar resultados positivos frente a la administración exógena
• de 60nadDtrofina Coriónica Humana y en algunos tipos de enfermedades no comunes.
Consulte a su médico.

Especificaciones técnicas

No tiene interferencias por: Vitamina C; glucosa: proteínas: hemoglobina; aspirina; cafeína;
• ampicilinas y anticonceptivos orales.
Condiciones de conservación del producto: Almacenar entre 2 oCy 30 oc.

C!I No congelar. Elproducto es estable hasta la fecha de vencimiento, siempre Que el envoltorio
de aluminio no haya sido abierto. No utilizar después de la fecha de vencimiento.
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