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BUENOSAIRES," 7 MAY 2013

VISTO el Expediente NO 1-0047-20627-12-7, del Registro de la

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Sanofi-Aventis

Argentina S.A., solicita autorización para efectuar el Ensayo Clínico

denominado: "Estudio aleatorizado, doble ciego, paralelo, controlado con

placebo, para evaiuar la eficacia y la seguridad de sarilumab agregado a la

terapia con drogas antirreumáticas modificadoras de la enfermedad (DMARD)

no biológicas en pacientes con artritis reumatoide que responden de forma

inadecuada a ios antagonistas del TNF-a o no los toleran". Protocolo

EFC10832 - Enmienda 1 de fecha 06 de Septiembre de 2012 y Sub-estudio

Farmacogenético.
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Que a tal efecto solicita autorización para ingresar al país la

droga necesaria, material de documentacion y materiales y enviar material

biológico a Estados Unidos, Alemania y Francia,

Que el protocolo y los modelos de consentimiento informado para

el paciente versión general y para Sub-estudio Farmacogenético, han sido

aprobados por el Comité de Ética detallado en el Anexo 1 de la presente

Disposición.

Que asimismo el presente protocolo de investigación clínica fue

autorizado por la Autoridad Máxima de los centros donde se llevará a cabo,

adjuntándose la nota compromiso del investigador y su equipo en cada uno

de los centros propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 336-378 obra ei informe técnico favorable de la

Dirección de Evaluación de Medicamentos.

Que la Dirección de Asuntos Jurídicos ha tomado la intervención

de su competencia,

Que se aconseja acceder a lo solicitado por haberse

cumplimentado lo establecido en la Disposición NO6677/10, que aprueba el

Régimen de Buena Práctica Clínica para Estudios de Farmacología Clínica.
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Que se actúa en virtud a las facultades conferidas por el Decreto

NO1490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°,- Autorízase a la firma Sanofi Aventis Argentina S.A, a realizar

el estudio clínico denominado: "Estudio aleatorizado, doble ciego, paralelo,

controlado con placebo, para evaluar la eficacia y la seguridad de sarilumab

agregado a la terapia con drogas antirreumáticas modificadoras de la

enfermedad (DMARD) no biológicas en pacientes con artritis reumatoide que

responden de forma inadecuada a los antagonistas del TNF-a a no los

toleran". Protocolo EFC10832 - Enmienda 1 de fecha 06 de Septiembre de

2012 Y Sub-estudio Farmacogenético, que se llevará a cabo en los centras y

a cargo dei investigador que se detallan en el Anexo I de la presente

Disposición.
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ARTICULO 20.- Apruébanse los modelos de consentimiento informado:

Formulario de Consentimiento Informado - Argentina Versión NO1.0 - Fecha

01 de noviembre de 2012, Traducción al Español para Argentina 01 de

Noviembre de 2012, obrante a fojas 92-102 y Formulario de Consentimiento

Informado: Análisis Farmacogenéticos - Argentina Versión NO1.0 - Fecha 22

de Noviembre de 2012, Traducción ai español para Argentina 22 de

Noviembre de 2012, obrante a fojas 270-275.

ARTICULO 30.- Autorízase el ingreso de la droga y materiales que se

detallan en el Anexo I de la presente Disposición, al sólo efecto de la

investigación que se autoriza en el Artículo 10 quedando prohibido dar otro

destino a la misma, bajo penalidad establecida por la Disposición N0

6677/10.

ARTICULO 40.- Autorízase el envío de muestras biológicas de acuerdo al

detalle que obra en el Anexo I de la presente Disposición, a cuyos fines

deberá recabar el solicitante la previa intervención del Servicio de Comercio

Exterior de esta Administración Nacional.

ARTICULO 50.- Los envíos autorizados en el artículo precedente deberán

efectuarse bajo el estricto cumplimiento de las normas lATA
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correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes

de los posibles daños que pudieran caber por dicho transporte.

ARTICULO 60.- Notifíquese al interesado que los informes parciales y finales

deberán ser elevados a la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica, en las fechas que se establezcan al efecto,

para su evaluación y conclusiones finales por parte de los funcionarios que

serán designados a tal efecto. En caso contrario los responsables se harán

pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley NO 16.463 Y la

Disposición NO6677/10.

ARTICULO70.- Regístrese; gírese al departamento de Registro a sus efectos,

por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese al interesado y hágase

entrega de la copia autenticada de la presente Disposición. Cumplido,

archívese PERMANENTE,

Expediente NO1-0047-20627-12-7.

DISPOSICION NO

ls
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ANEXO 1

1.- PATROCINANTE: Sanofi Aventis Argentina S,A

2.- TÍTULO DEL PROTOCOLO: "Estudio aleatorizado, doble ciego, paralelo,

controlado con placebo, para evaluar la eficacia y la seguridad de sarilumab

agregado a la terapia con drogas antirreumáticas modificadoras de la

enfermedad (DMARD) no biológicas en pacientes con artritis reumatoide que

responden de forma inadecuada a los antagonistas del TNF-a o no los

toleran". Protocolo EFC10832 - Enmienda 1 de fecha 06 de Septiembre de

2012 Y Sub-estudio Farmacagenético.

3.- FASE DE FARMACOLOGÍA CÚNICA: IlI.

4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITÉS DE ÉTICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECÍFICOS:

CERSan Juan, Centro Polivalente de Asistencia
e Investi ación Clínica

Laprida 568 (este), San Juan (5400), Provincia
de San Juan. Ar entina
0264 421-1086 4 -' 02"64 422-9936
ardohidal o cersan.uan.com.ar
Comité de Etica de Investigación Clínica "Dr.
Carlos A. Barcia @ CEIC

Dirección del centro

Teléfono Fax
Correo electrónico
Nombre del CEI

Informa_cjpn d_e_~ljjy~e:sJia9.1:.. ~ J'![céo.tLo':'dJ'!liJ)~és.tia.clon
Nombre del Rodolfo Ariel Pardo Hidalgo

investi ador
Nombre del centro
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Dirección del CEI Larrea 1381 3° "A", Ciuda~tutónoma de
Buenos Aires rCl117ABK . Arnentina

NOde versión y Formulario de Consentimiento Informado -
fecha del Argentina Versión NO1.0 - Fecha 01 de
consentimiento noviembre de 2012, Traducción al Españoi para

Argentina 01 de Noviembre de 2012

Formulario de Consentimiento Informado: Análisis
Farmacogenéticos - Argentina Versión NO1.0 -
Fecha 22 de Noviembre de 2012, Traducción al
esoañol oara Araentina 22 de Noviembre de 2012

¡¡d.o.t..~dJ"Lce¡ítto_eiinj(esti acion
José Antonio Maldonado Coceo

Consuitorios Reumatoló icos Pam a
La Pampa 1548 1° "A". Ciudad Autónoma de
Buenos Aires C1428DZF Ar entina
011 4781 0118 011 47886923
maldonado.cocco fibertel.com.ar
Comité de Etica de Investigación Clínica "Dr.
Carlos A, Barcia @ CEIC

Larrea 1381 3° "A". Ciudad Autónoma de
Buenos Aires C1117ABK . Ar entina

Formulario de Consentimiento Informado -
Argentina Versión NO1.0 - Fecha 01 de
noviembre de 2012, Traducción al Español para
Argentina 01 de Noviembre de 2012

Dirección del CEI

NOde versión y
fecha del
consentimiento

Teléfono Fax
Correo electrónico
Nombre del CEI

InformacioQ:..éte.lÜny_esti
Nombre del

investi ador
Nombre del centro
Dirección del centro

Formulario de Consentimiento Informado: Análisis
Farmacogenéticos - Argentina Versión NO1.0 -
Fecha 22 de Noviembre de 2012, Traducción al
español para Argentina 22 de Noviembre de 2012
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Or anización Médica de Investi aClon aMI
Uruguay 725 Planta Baja - Ciudad Autónoma

de Buenos Aires 1015. Ar entina
011 4372-0308 011 4372-0337
.tate@omiar entina.com.ar

Comité de Etica de Investigación Clínica "Dr.
Carlos A. Barcia @ CEJe
Larrea 1381 3° "A". Ciudad Autónoma de Buenos
Aires C1117ABK . Ar entina
Formulario de Consentimiento Informado -
Argentina Versión NO 1.0 - Fecha 01 de
noviembre de 2012, Traducción ai Español para
Argentina 01 de Noviembre de 2012

NOde versión y
fecha del
consentimiento

Inforn:!¡¡~.ioD_d_eJ,joy.es.tia. oh ~ eLcéotro éjnv.esti
Nombre del Guillermo Alberto Tate

investi ador
Nombre dei centro

Dirección del centro

Teléfono Fax
Correo electrónico
Nombre del CEI

Dirección del CEI

Formulario de Consentimiento Informado: Análísis
Farmacogenéticos - Argentina Versión NO 1.0 -
Fecha 22 de Noviembre de 2012, Traducción al
es añol ara Ar entina 22 de Noviembre de 2012

5.- INGRESO DE MEDICACIÓN:

Principio activo

Jeringa precargada con
solución de Sarilumab
(SAR153191) 150 mg o 200
mg o Placebo
Volumen extraíble para
inyección subcutánea: 1.14 mi

Forma
farmacéutica
Solución
Inyectable

Unidades

3300 cajas de
tratamiento doble ciego
mensual; cada caja
conteniendo 2 jeringas
precargadas: Total de
6600 jeringas

recar adas
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Jeringa precargada con Solución Total de 300 cajas de
solución de Placebo Inyectable tratamiento para
Volumen extraíble para entrenamiento; cada caja
inyección subcutánea: 1.14 mi conteniendo 1 jeringa

precargada: Tota I de 300
.erinqas precarqadas

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Origen
Covance, Estados Unidos
COVANCE Central Laboratory Services
8211 Scicor Orive
Indianapol!s, IN 46214-2985

8 tipos
de klts 2700

COVANCE
Central
Laboratory

8211 Scicor Orive
Indianapolis, IN 46214-
298S

TUBE,
SPECIMEN, POSTFACH 1220,
3.5 ML, Tubo de 3 NUMBRECHT, O 51582,
TORQUE T SV03 1 mi SARSTEDT GERMANY
BLOOD, Dispensad PO BOX 725,
DISPENSER or de ALPHA Southeastern, PA 19399,
, PLASTlC DSAF 1 sangre SCIENTIFIC USA
HOLDER, Contenedo
TUBE, r para
SINGLE aguja (no 150 S 1st Avenue,
USE, NON- contiene BD Broken Bow, NE 68822,
ST LGVH 1 aguja) MEDICAL USA

"J H
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TUBE, BLUE Tubo de
TO?, 1.8 mI con
PLASTIC, citrato de 4238 Capital Orive,
1.8ML BCP2 1 sodio GREINER Monroe, NC 28110, USA
CCLS KIT
REQ W¡BAR Requesicio 8211 SciCor Drive,
CODABAR nes de Indianapolis, IN 46214,
PAPER R EQC 1 laboratorio COVANCE USA
MICRO, Estuche
DOUBLE con
GLASS laminilla 413 N. Tremont Street,
SUDE de Indianapolis, IN 46222,
MAILER 52SM 1 laboratorio GOODWILL USA

413 N. Tremont Street,
BAG WITH Bolsa de Indianapolis, IN 46222,
DRY MOP PZ06 1 plástico GOODWILL USA
PIPETTE, Braulio Maldonado 6470
GRADUATE Pipeta Colonia El Rubi, Tijuana,
D, 3CC, estéril de 3 Thermo Baja California, O 22626,
STERILE SP3G 2 mi Scientific Mexico
EXTRA BAR 8211 SciCor Orive¡
CODE Etiqueta Indianapolis, IN 46214,
LABEL LBEl 2 de papel COVANCE USA
TUBE, 2Ml,
K2EDTA, Tubo de 2 150 S 1st Avenue,
LAVENDER mi con BD Broken Bow, NE 68822,
TOP LD02 1 EDTA MEDICAL USA
NEEDLE,
21GX1.25IN. BD 1575 Airport Road,
ECLIPSE N21G 1 Aguja MEDICAL Sumter, se 29153, USA

Tubo de
TUBE,2.5 2.5 mi con
ML, GLASS, gel SO S 1st Avenue, Broken
GOLD TOP GD2S 1 separador BD 1 Bow, NE 68822, USA
TUBE,5ML,
FALSE
BOTTOM, Tubo de 5 PO BOX 468, Newton,
AMBER SV05 1 mi SARSTEDT NC 2865B, USA
COMBO
GEL PAK Bolsa de
(BAG plástico 413 N. Tremont Street,
W¡DRY con sobre Indianapolis, IN 46222,
MOP) GLPK 1 de gel GOODWILL USA

~)4 10
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TUBE,
10ML
CONCIAL
WITH
ORANGE COlO 1

Tubo con
pastilla
preservativ
a CARGILLE

55 Commerce Rd, Cedar
Grove NJ 7009 USA

• 0on, ,. '1o _. '

TUBE,
SPECIMEN, POSTFACH 1220,
3.5 ML, Tubo de 3 NUMBRECHT, O 51582,
TORQUE T SV03 1 mi SARSTEDT GERMANY
HOLDER, Contenedo
TUBE, r para
SINGLE aguja (no 150 S 1st Avenue,
USE, NON- contiene BD Broken Bow, NE 68822,
ST LGVH 1 aguja) MEDICAL USA
BLOOD, Dispensad PO BOX 725,
DISPENSER or de ALPHA Southeastern, PA 19399,
, PLASTlC DSAF 1 sangre SCIENTlFIC USA
TUBE, BLUE Tubo de
TOP, 1.8 mi con
PLASTIC, citrato de 4238 Capital Drive,
1.8ML BCP2 1 sodio GREINER Monroe, NC 28110, USA
CCLS KIT
REQ W¡BAR Requesi 8211 SciCor Drive,
CODA BAR ciones de Indianapolis, IN 46214,
PAPER REQC 1 laboratorio COVANCE USA
TUBE, 2ML,
K2EDTA, Tubo de 2 150 S 1st Avenue,
LAVENDER mI con BD Broken Bow, NE 68822,
TOP LD02 1 EDTA MEDlCAL USA
MICRO, Estuche
DOUBLE con
GLASS laminilla 413 N. Tremont Street,
SUDE de Indlanapolis, IN 46222,
MAILER S2SM 1 laboratorio GOODWILL USA

413 N. Tremont Street,
BAG WITH Bolsa de Indianapolis, IN 46222,
DRY MOP PZ06 1 plástico GOODWILL USA
PIPETTE, Pipeta Braulio Maldonado 6470
GRADUATE estéril de 3 Thermo Colonia El Rubi, Tijuana,
D, 3CC, SP3G 2 mi Scientific Baja California, O 22626,

~J! 11
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STERILE

EXTRA BAR
CODE
LABEL LBEl

TUBE,2.5
ML, GLASS,
GOLD TOP GD25
TUBE,SML,
FALSE
BOTTOM,
AMBER SV05
NEEDLE,
21GX1.25IN.
ECliPSE N21G
COMBO
GEL PAK
(BAG
W¡DRY
MOP) GLPK
TUBE,
lOML
CONCIAL
WITH
ORANGE COlO

2

1

1

1

1

1

Etiqueta
de papel COVANCE
Tubo de
2.5 mi con
gel
separador BO

Tubo de 5
mi SARSTEDT

BD
Aguja MEDICAL

Bolsa de
plástico
con sobre
de gel GOODWILL

Tubo con
pastilla
preservativ
a CARGILLE

Mexico

8211 SciCor Orive,
Indianapolis, IN 46214,
USA

150 S 1st Avenue,
Broken Bow, NE 68822,
USA

PO BOX 468, Newton,
NC 28658, USA

1575 Airport Road,
Sumter, se 29153, USA

413 N. Tremont Street,
Indianapolis, IN 46222,
USA

55 Commerce Rd, Cedar
Grave NJ 7009 USA

TUBE,
SPECIMEN, POSTFACH 1220,
3.5 ML, Tubo de 3 NUMBRECHT, O 51582,
TORQUET SV03 1 mi SARSTEDT GERMANY
BLOOD, Dispensad PO BOX 725,
DISPENSER or de ALPHA Southeastern, PA 19399,
, PLASTIC DSAF 1 sangre SCIENTIFlC USA
HOLDER, Contenedo
TUBE, r para
SINGLE aguja (no 150 S 1st Avenue,
USE, NON- contiene BD Broken Bow, NE 68822,
ST LGVH 1 aguja) MEDICAL USA

~}# 12
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TUBE, BLUE Tubo de
TOP, 1.8 mi con
PlASTlC, citrato de 4238 Capital Orive,
1.8ML 8CP2 1 sodio GREINER Monroe, NC 28110, USA
CCLS KIT
REQ W¡BAR Requesicio 8211 Se ICor Orive,
CODABAR nes de Indianapolis, IN 46214,
PAPER REQC 1 laboratorio COVANCE USA
TUBE, 2ML,
K2EDTA, Tubo de 2 150 S 1st Avenue,
lAVENDER mi con BD Broken Bow, NE 68822,
TOP LD02 1 EDTA MEDICAL USA
MICRO, Estuche
DOUBLE con
GlASS laminilla 413 N. Tremont Street,
SLIDE de Indianapolis, IN 46222,
MAILER S2SM 1 laboratorio GOODWILL USA

413 N. Tremont Street,
BAG WITH Bolsa de Indlanapolis, IN 46222,
DRY MOP PZ06 1 plástico GOODWILL USA
PIPETTE, Braulio Maldonado 6470
GRADUATE Pipeta Colonia El Rubí, Tijuana,
D,3CC, estéril de 3 Thermo Baja California, O 22626,
STERILE SP3G 2 mi Sclentific Mexlco
EXTRA BAR 8211 SciCor Orive,
CODE Etiqueta Indianapolis, IN 46214,
lABEL LBEl 2 de papel COVANCE USA

Tubo de
TUBE,2.5 2.5 mi con 150 S 1st Avenue,
ML, GLASS, gel Broken Bow, NE 68822,
GOLD TOP GD25 1 separador BD USA
TUBE,5ML,
FALSE
BOTTOM, Tubo de 5 PO BOX 468, Newton,
AMBER SV05 1 mi SARSTEDT NC 28658, USA
NEEDLE,
21GX1.25I BD 1575 Airport Road,
N. ECLIPSE N21G 1 Aguja MEDlCAL Sumter, se 29153, USA
COMBO
GEL PAK Bolsa de
(BAG plástico 413 N. Tremont Street,
W¡DRY con sobre Indianapolis, IN 46222,
MOP) GLPK 1 de gel GOODWILL USA

~JI 13
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TUBE,
SPECIMEN, POSTFACH t220,
3.5 ML, Tubo de 3 NUMBRECHT, O 5t582,
TORQUET SV03 1 mi SARSTEDT GERMANY
BLOOD, Dispensad PO BOX 725,
DISPENSER or de ALPHA Southeastern, PA19399,
, PLASTIC DSAF t sangre SCIENTIFIC USA
HOLDER, Contenedo
TUBE, r para
SINGLE aguja (no 150 S 1st Avenue,
USE, NON- contiene BD Broken Bow, NE 68822,
ST LGVH 1 aguja) MEDICAL USA
TUBE, BLUE Tubo de
TOP, 1.8 mi con
PLASTIC, citrato de 4238 Capital Orive,
l.BML BCP2 1 sodio GREINER Monroe, NC 28110, USA
CCLS KIT
REQ W/BAR Requesicio 8211 SciCor Orive,
CODABAR nes de Indianapolis, IN 46214,
PAPER REQC 1 laboratorio COVANCE USA
TUBE, 2ML,
K2EDTA, Tubo de 2 150 S 1st Avenue,
LAVENDER mi con BD Broken Bow, NE 68822,
TOP LD02 1 EDTA MEDICAL USA
MICRO, Estuche
DOUBLE con
GLASS laminilla 413 N. Tremont Street,
SUDE de Indianapolis, IN 46222,
MAILER S2SM 1 laboratorio GOODWILL USA

413 N. Tremont Street,
BAG WITH Bolsa de Indianapolis, IN 46222,
DRY MOP PZ06 1 plástico GOODWILL USA
PIPETIE, Braulio Maldonado 6470
GRADUATE Pipeta Colonia El Rubi, Tijuana,
D,3CC, estéril de 3 Thermo Baja California, O 22626,
STERILE SP3G 2 mi ScJentific MexJco
EXTRA BAR 8211 ScJCor Drlve,
CODE Etiqueta Indianapolis, IN 46214,
LABEL LBEl 2 de papel COVANCE USA

"'}Jf
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Tubo de
TUBE,2.5 2.5 mI con 150 S 1st Avenue,
ML, GLAS5, gel Broken Bow, NE 68822,
GOLD TOP GD25 1 separador BD USA
TUBE, SML,
FALSE
BOTTOM, Tubo de 5 PO BaX 468, Newton,
AMBER SVOS 1 mi SARSTEDT NC 28658, USA
NEEDLE,
21GX1.251 BD, 1575 Alrport Road,
N, ECLIPSE N21G 1 Aguja MEDICAL Sumter, SC 2g153, USA
COMBO
GEL PAK Bolsa de
(BAG plástico 413 N. Tremont Street,
W{DRY con sobre Indianapolis, IN 46222,
MOP) GLPK 1 de gel GOODWILL USA
TUBE,
10ML Tubo con
CONCIAL pastilla
WITH preservativ
ORANGE a
,.£.Ii7 .. ose
C.B
es

con 1 n .
.BLOOD, Dispensad PO BOX 725,
DISPENSER or de ALPHA Southeastern, PA 19399,
, PLASTIC DSAF 1 sangre SCIENTIFIC USA
HOLDER, Contenedo
TUBE, r para
SINGLE aguja (no 150 S 1st Avenue,
USE, NON- contiene BD Broken Bow, NE 68822,
ST LGVH 1 aguja) MEDlCAL USA
CCLS KIT
REQ W{.BAR Requesicio 8211 SciCor Orive,
CODABAR nes de Indianapolis, IN 462141

PAPER REQC 1 laboratorio COVANCE USA
EXTRA BAR 8211 SciCor Orive,
CODE Etiqueta Indianapolis, IN 46214,
LABEL LBEl 2 de papel COVANCE USA
TUBE,2ML, Tubo de 2 150 S 1st Avenue,
K2EDTA, mi con BD Broken Bow, NE 68822,
LAVENDER TOP LD02 1 EDTA MEDICAL USA

¡fr 15
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MICRO,
DOUBLE
GLASS
SUDE
MAILER S2SM
NEEDLE,
21GX1.251
N. ECUPSE N21G
COMBO
GEL PAK
(BAG
W/DRY

1

1

Estuche
con
laminilla
de
laboratorio GOODWILL

BD
Aguja MEDICAL

Bolsade
plástico
con sobre

413 N. Tremont Street,
Indianapolis, IN 46222,
USA

1575 Airport Road,
Sumter, SC 29153, USA

413 N. Tremont Street,
Indianapolis, IN 46222,

•

I~.- _---j
HOLDER, Contenedo
TUBE, r para
SINGLE aguja (no 150 S 1st Avenue,
USE, NON- contiene BD Broken Bow, NE 68822,
ST LGVH 1 aguja) MEDICAL USA
CCLS KIT
REQ W/BAR Requesicio 8211 SciCor Orive,
CODABAR nes de Indianapolis, IN 46214,
PAPER REQC 1 laboratorio COVANCE USA
LABEL,
STORAGE, 234 Pennsylvania Street,
2" X 4", Etiqueta Indianapolls, IN 46202,
PURPLE LBL3 1 de papel T OWNSEND 1 USA
SUB-
ASSEMBLY,
ZPSS, 413 N. Tremont Street,
12X15 ZIP Etiqueta Indianapolis, IN 46222,
W/ ZPSS 1 de papel GOODWILL USA
TUBE, 6ML,
K2EDTA, Tubo de 6 150 S 1st Avenue,
LAVENDER mi con BD Broken Bow, NE 68822,
TOP LD6R 1 EDTA MEDICAL USA
EXTRA BAR 8211 SciCor Orive,
CODE Etiqueta Indianapolls, IN 46214,
LABEL LBE1 2 de papel COVANCE USA
NEEDLE, BD 1575 Airport Road,
21GX1.25IN. N21G 1 Aguja MEDICAL Sumter, SC 29153, USA

~J# 16
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ECLIPSE

COMBO
GEL PAK
(BAG 413 N. Tremont Street,
W¡DRY Indianapolls, IN 46222,
MOP USA
ISlt

Wee
caCla
cont n'e,
TUBE,
SPECIMEN, POSTFACH 1220,
3.5 ML, Tubo de 3 NUMBRECHT, O 51582,
TORQUE T SV03 1 mi SARSTEDT GERMANY
BLOOD, Dispensad PO BOX 725,
DISPENSER or de ALPHA Southeastern, PA 19399t
, PLASTIC DSAF 1 sangre SCIENTIFIC USA
HOLDER, Contenedo
TUBE, r para
SINGLE aguja (no 150 S 1st Avenue,
USE, NON- contiene BD Broken Bow, NE 68822,
ST LGVH 1 aguja) MEDICAL USA
TUBE, BLUE Tubo de
TOP, 1.8 mi con
PLASTIC, citrato de 4238 Capital Orive,
1.8ML BCP2 1 sodio GREINER Monroe, NC 28110, USA
CCLS KIT
REQ W¡BAR Requesicio 8211 SciCor Orive,
CODABAR nes de Indianapolis, IN 46214,
PAPER REQC 1 laboratorio COVANCE USA
TUBE, 2ML,
K2EDTA, Tubo de 2 150 S 1st Avenue,
LAVENDER mi con BD Broken Bowt NE 68822,
TOP LD02 1 EDTA MEDICAL USA
MICRO, Estuche
DOUBLE con
GLASS laminilla 413 N. Tremont Street,
SLIDE de Indianapolis, IN 46222,
MAILER S2SM 1 laboratorio GOODWILL USA

413 N, Tremont Street,
BAG WITH Bolsa de Indianapolis, IN 46222,
DRY MOP PZ06 1 plástico GOODWILL USA

ett #
17
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PIPElTE, Braulio Maldonado 6470
GRADUATE Pipeta Colonia El Rubi, Tijuana,
O,3CC, estéril de 3 Thermo Baja California, O 22626,
STERILE SP3G 2 mi Scientific Mexico
EXTRA BAR 8211 SciCor Orive,
CODE Etiqueta Indianapolis, IN 46214,
LABEL LBEl 2 de papel COVANCE USA

Tubo de
TUBE,2.5 2.5 mi con 150 S 1st Avenue,
ML, GLASS, gel Broken Bow, NE 68822,
GOLD TOP GD25 1 separador BD USA
TUBE,5ML,
FALSE
BOTTOM, Tubo de 5 PO BOX 468, Newton,
AMBER SV05 1 mi SARSTEDT NC 28658, USA
NEEDLE,
21GX1.251 BD 1575 Airport Road,
N. ECLIPSE N21G 1 Aguja MEDICAL Sumter, SC 29153, USA
COMBO
GEL PAK Bolsa de
(BAG plástico 413 N. Tremont Street,
W¡DRY con sobre Indianapolis, IN 46222,

•

~ __1L ~J
TUBE, Belliver Industrial
PAXGENE Tubo de Estate, Belliver Way,
BLOOD PAXgene Plymouth Oevon, UK PL6
RNA PAXT 1 de 2.5 mi BD 7BP, UK
HOLDER, Contenedo
TUBE, r para
SINGLE aguja (no 150 S 1st Avenue,
USE, NON- contiene BD Broken Bow, NE 68822,
ST LGVH 1 aguja) MEDICAL USA
SUB-
ASSEMBLY,
ZPSS, 413 N. Tremont Street,
12X15 ZIP Etiqueta Indlanapolis, IN 46222,
W¡ ZPSS 1 de papel GOODWILL USA
CCLS KIT
REQ W¡BAR Requesicio 8211 SclCor Drive,
CODABAR nes de Indianapolis, IN 46214,

'PER
REQC 1 laboratorio COVANCE USA

180K1!
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TUBE,2ML,
K2EDTA,
LAVENDER
TOP LD02

BAG WITH
DRY MOP PZ06
EXTRA BAR
CODE
LABEL LBEl
BAG,
SHIPPING,
BUBBlE,
7X4IN BBPB
NEEDLE,
BUTTERFLY
21 G B21G

1

1

2

1

1

Tubo de 2
mi con SD
EDTA MEDICAL

Bolsa de
plástico GOODWILL

Etiqueta
de papel COVANCE

Bolsa de
plástico Midpack

BD
A u'a MEDICAL

150 S 1st Avenue,
Broken Bow I NE 68822,
USA
413 N. Tremont Street,
Indianapolis, IN 46222,
USA
8211 SciCor Drive,
Indlanapolls, IN 46214,
USA

4635 W. Lake St.,
Chicago, IL 60644, USA

1 Becton Orive, Franklin
Lakes NJ 07417 USA

*** Caja con
viales para
pruebas de
laboratorio
(type 3i)
cada una
contiene:
st "2-'05
.at ent

Ea o ,. p
atla o
contiene.
HOLDER,
TUBE,
SINGLE USE,
NON-ST LGVH
CCLS KIT
REQW¡BAR
CODABAR
PAPER REQC
CRYOVIAL,
3ML, SCREW
CAP, PP, S CV3M

1

1

6

Contenedor
para aguja
(no contiene SO
aguja) MEDICAL

Requeslciones
de laboratorio COVANCE

SIMPORT
Tubo de 3ml PLASTIC

19

150 S 1st Avenue,
Broken Bow I NE
68822, USA

8211 SciCor Orive,
Indlanapolis, IN
46214, USA
2588 BERNARD
PILON, BELOEIL, O
J3G 4S5, QUEBEC
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TUBE,6ML,
SERUM, RED
TOP, 13X10 PR06

BAG WITH
DRY MOP PZ06

PIPETTE,
GRADUATED,
3CC,
STERILE SP3G

EXTRA BAR
CODE LABEL LBE1
NEEOLE,
21GX1.25IN.
ECLIPSE N21G

3

2

3

2

1

Tubo de 6 mi

Bolsa de
plástico

Pipeta estéril
de 3 mi

Etiqueta de
papel

A

1575 Airport
BO Road, Sumter, SC
MEDICAL 29153, USA

413 N. Tremont
Street,
Indianapolis, IN

GOODWILL 46222, USA
Braullo MaJdonado
6470 Colonia El
Rubi, Tijuana,

Thermo Baja California, O
Scientific 22626, Mexico

8211 SciCor Orive,
Indianapolis, IN

COVANCE 46214, USA
1575 Airport

BO Road, Sumter, SC
MEDICAL 29153 USA

TUBE,
SPECIMEN, POSTFACH 1220,
3.S ML, NUMBRECHT, O
TORQUET SV03 1 Tubo de 3 mi SARSTEDT 51582, GERMANY
BLOOD, PO BOX 725,
DISPENSER, Dispensador ALPHA Southeastern, PA
PLASTIC DSAF 1 de sangre SCIENTIFIC 19399, USA
HOLDER, Contenedor
TUBE, para aguja 1S0 S 1st Avenue,
SINGLE USE, (no contiene BD Broken Bow, NE
NON-ST LGVH 1 aguja) MEDICAL 68822, USA
TUBE, BLUE
TOP, Tubo de 1.8 4238 Capital
PLASTlC, mi con citrato Orive, Monroe, NC
1.8ML BCP2 1 de sodio GREINER 28110, USA
CCLS KIT
REQW/BAR 8211 SciCor Orive,
CODABAR Requesiciones Indianapolis, IN
PAPER REQC 1 de laboratorio COVANCE 46214, USA
TUBE, 8ML PO BOX 468,
PLASTlC, Newton, NC
CLEAR SV07 2 Tubo de 8 mi SARSTEDT 28658, USA

~J
20

#
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150 S 1st Avenue,
Broken Bow, NE
68822, USA

413 N. Tremont
Street,
Indianapolis, IN
46222, USA
413 N. Tremont
Street,
Indianapolis, IN
46222, USA
Braulio Maldonado
6470 Colonia El
Rubi, Tijuana,
Baja California, O
22626, Mexlco
8211 SciCor Drive,
Indianapolis, IN
46214, USA
150 S 1st Avenue,
Broken Bow, N E
68822, USA

PO BOX 468,
Newton, NC
28658, USA
1575 Alrport
Road, Sumter, SC
29153, USA
1575 Airpart
Road, Sumter, SC
29153, USA
413 N. Tremont
Street,
Indianapalls, IN
46222, USA

55 Cammerce Rd,
Cedar Grave, NJ
7009 USAt CARGILLE

Tubo de 2 mi BO
con EDTA MEDICAL

Estuche con
laminilla de
laboratorio GOODWILL

Bolsa de
plástico GOODWILL

BD
Aguja MEDICAL

Tubo de 5 mI SARSTEDT

Bolsa de
plástico con
sobre de gel GOODWILL

Tubo de 10 BO
mi MEDICAL

Tubo con
pastilla

1

3

1

Pipeta estéril Thermo
4 de 3 mi Scientific

Etiqueta de
2 papel COVANCE

Tubo de 2.5
mi con gel

1 separador BD

2

1

1

1

1

BAGWITH
DRYMDP PZ06

PIPETTE,
GRADUATED,
3CC,
STERILE SP3G

TUBE,2ML,
K2EDTA,
LAVENDER
TOP LD02
MICRO,
DDUBLE
GLASS
SLIDE
MAILER S2SM

EXTRA BAR
CODE LABEL LBEl
TUBE,2.5
ML, GLASS,
GOLD TOP GD25
TUBE, SML,
FALSE
BOTTOM,
AMBER SV05
TUBE, 10ML,
SERUM, RED
TOP, 16Xl PRI0
NEEOLE,
21GX1.251N.
ECLIPSE N21G

COMBO GEL
PAK (BAG
W¡DRY MOP) GLPK
TUBE, lOML
CONCIAL
WITH
ORANGE COlO •r"""m:;¡., <\l ~ I
---~-----------_._-_.=-~,- ------"

21



"2013. AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 11113".

Ministerio de Salud
S~deP~,
"R~e'l~

A.N.MAT

-- - ------- -- contle.n
TUBE,
SPECIMEN, POSTFACH 1220,
3,5 ML, NUMBRECHT, °
TORQUE T SV03 1 Tubo de 3 mi SARSTEDT 51582, GERMANY
BLOOD, PO BOX 725,
DISPENSER, Dispensador ALPHA Southeastern, PA
PLASTlC DSAF 1 de sangre SCIENTlFIC 19399, USA
HOLDER, Contenedor
TUBE, para aguja 150 S 1st Avenue,
SINGLE USE, (no contiene BD Broken Bow, NE
NON-ST LGVH 1 aguja) MEDICAL 68822, U5A
TUBE, BLUE
TOP, Tubo de 1.8 4238 Capital
PLASTIC, mi con citrato Orive, Monroe, NC
1.8ML BCP2 1 de sodio GREINER 28110, USA
CCLS KIT
REQ W{8AR 8211 SciCor Orive,
CODABAR Requesiciones Indianapolis, IN
PAPER REQC 1 de laboratorio COVANCE 46214, USA
CRYOVIAL, 2588 BERNARD
3ML, SCREW SIMPORT PILON, BELOEIL, O
CAP, PP, S CV3M 6 Tubo de 3ml PLASTIC J3G 4S5, QUEBEC
TUBE, 6ML, 1575 Airport
SERUM, RED BD Road, Sumter, SC
TOP, 13XlO PR06 3 Tubo de 6 mi MEDICAL 29153, USA
TUBE, 2ML,
K2EDTA, 150 S 1st Avenue,
LAVENDER Tubo de 2 mi BD Broken Bow, NE
TOP LD02 1 con EoTA MEDICAL 68822, USA
MICRO,
DOUBLE 413 N. Tremont
GLASS Estuche con Street,
SUDE laminilla de Indianapolis, IN
MAILER S2SM 1 laboratorio GOODWILL 46222, USA

413 N. Tremont
Street,

BAG WITH Bolsa de Indlanapolis, IN
DRY MOP PZ06 2 plástico GOODWILL 46222, USA

Braulio Maldonado
PIPETTE, 6470 Colonia El
GRADUATED, Rubi, Tijuana,
3CC, Pipeta estéril Thermo Baja California, O
STERILE SP3G 5 de 3 mi Scientjfic 22626, Mexico

",)¡ 22
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8211 SciCor Orive,
EXTRA BAR Etiqueta de Indianapolis, IN
CODE LABEL LBEl 2 papel COVANCE 46214, USA
TUBE, 2.5 Tubo de 2.5 150 S 1st Avenue,
ML, GLASS, mi con gel Broken Bow, NE
GOLD TOP GD25 1 separador BD 68822, USA
TUBE, 5ML,
FALSE PO BOX 468,
BOTTOM, Newton, NC
AMBER SV05 1 Tubo de 5 mi SARSTEDT 28658, USA
NEEDLE, 1575 Airport
21GX1.25IN. BD Road, Sumter, SC
ECLIPSE N21G 1 Aguja MEDICAL 29153, USA

413 N. Tremont
COM80 GEL Bolsa de Street,
PAK (BAG plástico con Indianapolis, IN
W/DRY MOP) GLPK 1 sobre de gel GOODWILL 46222, USA
TUBE, 10ML
CONCIAL Tubo con 55 Commerce Rd,
WITH pastilla Cedar Grove, NJ
ORANGE COlO 1 preservativa CARGILLE 7009, USA

*** Caja con
viales para
prueba de
laboratorio
(type 4i) cada
na cont'e

TUBE,
SPECIMEN, 3.5
ML, TORQUE T
TUBE, 5ML,
FALSE BOTTOM,
CLEAR
BLOOD,
DISPENSER,
PLASTlC

SV03

SV5C

DSAF

8 tipos
de kits 2850

1

5

1

Tubo de 3 mi SARSTEDT

Tubo de 5 mi SARSTEDT

Dispensador ALPHA
de sangre SCIENTIFIC

23

POSTFACH
1220,
NUMBRECHT, O
51582,
GERMANY
PO BOX 468,
Newton, NC
28658, USA
PO BOX 725,
Southeastern,
PA 19399, USA



-¡f W"¡C¡~ 11:01

6 .: 'al ',!
"2013. AÑo DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813~.

Ministerio de Salud
S~de'P~,
;r¿~ e 'lH4tiM44

A.N.M.A.T

Contenedor 1505 1st
HOLDER, para aguja Avenue, Broken
TU BE, SINGLE (no contiene BD Bow, NE 68822,
USE, NON-ST LGVH 1 aguja) MEDICAL USA
TU BE, BLUE Tubo de 1.8 4238 Capital
TOP, PLASTIC, mi con citrato Orive, Monroe,
l.BML BCP2 1 de sodio GREINER NC 28110, USA

Belliver
Indiustrial

TUBE, Tubo de 5 mi Estate,
PLASTIC, 5ML, con gel Plymouth, UK
SST JI, YELL YG05 2 separador BD PL6 7BP , GB
CCLS KIT REQ 8211 SclCor
W/BAR Orive,
CODABAR Requesiciones Indianapolis, IN
PAPER REQC 1 de laboratorio COVANCE 46214, USA

POSTFACH
TUBE 2 ML 1220,
MICRO NUMBRECHT, O
PLASTIC 51582,
GRADUATE CV2L 2 Tubo de 2 mi SARSTEDT GERMANY
TUBE, 8ML PO BOX 468,
PLASTIC, Newton, NC
CLEAR SV07 7 Tubo de 8 mi SARSTEDT 28658, USA

150 S 1st
TUBE,2ML, Avenue, Broken
K2EDTA, Tubo de 2 mi BD Bow, NE 68822,
LAVENDER TOP LD02 1 con EOTA MEDICAL USA
MICRO, 413 N. Tremont
DOUBLE Estuche con Street,
GLASS SUDE laminilla de Indianapolis, IN
MAILER S2SM 1 laboratorio GOODWILL 46222, USA

413 N. Tremont
Street,

BAG WITH DRY Bolsa de Indianapolis, IN
MOP PZ06 3 plástico GOODWILL 46222, USA

Braulio
Maldonado 6470
Colonia El Rubi,

PIPETTE, Tijuana, Baja
GRADUATED, Pipeta estéril Thermo California, O
3CC, STERILE SP3G 12 de 3 mI Scientific 22626, Mexico
EXTRA BAR Etiqueta de 8211 SciCor
CODE LABEL LBEl 2 papel COVANCE Orive,

24
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Indianapolls, IN
46214, USA
150 S 1st

TUBE, 2.5 ML, Tubo de 2.5 Avenue, Broken
GLAS5, GOLD mi con gel Bow, NE 68822,
TOP GD25 6 separador BD USA
TUBE, 5ML,
FAL5E PO BOX 468,
BOnOM, Newton, NC
AMBER 5V05 1 Tubo de 5 mi SARSTEDT 28658, USA

150 S 1st
TUBE,6ML, Avenue, Broken
K2EDTA, Tubo de 6 mi BD Bow, NE 68822,
LAVENDER TOP LD06 1 con EDTA MEDICAL USA
TUBE, 10ML, 1575 Airport
SERUM, RED Tubo de 10 BD Road, Sumter,
TOP, 16Xl PR10 2 mi MEDICAL SC 29153, USA
NEEDLE, 1575 Airport
21GX1.25IN. BD Road, Sumter,
ECLIPSE N21G 1 Aguja MEDICAL SC 29153, USA

413 N. Tremont
COMBO GEL Bolsa de Street,
PAK (BAG plástico con Indianapolis, IN

•. ,
!) ,

f Lr.i.~ - _ _ _
---------------------------~----

POSTFACH
1220,

TUBE, NUMBRECHT, O
SPECIMEN, 3.5 51582,
ML, TORQUET SV03 1 Tubo de 3 mi SARSTEDT GERMANY

Belliver
Industrial
Estate, Belliver

TUBE, Tubo de Way, Plymouth
PAXGENE PAXgene de Devon, UK PL6
BLOOD RNA PAXT 1 2.5 mi BD 7BP, UK
BLOOD, PO BOX 725,
DISPENSER, Dispensador ALPHA Southeastern,
PLASTIC DSAF 1 de sangre SCIENTIFIC PA 19399, USA
HOLDER, Contenedor BD 150 S 1st
TUBE, SINGLE LGVH 1 para aguja MEDICAL Avenue, Broken

25
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A.N.MAT

USE, NON-ST (no contiene Bow, NE 68822,
aguja) USA

TU BE, BLUE Tubo de 1.8 4238 Capital
TOP, PLASTIC, mi con citrato Orive, Monroe,
1.8ML BCP2 1 de sodio GREINER NC 28110, USA
TUBE, 15ML, PO BOX 468,
PP,SCREW Tubo de 15 Newton, NC
TOP,STERI SC15 2 mi SARSTEOT 28658, USA
CCLS KIT REQ 8211 SciCor
WfBAR Orive,
CODABAR Requesiciones Indianapolis, IN
PAPER REQC 1 de laboratorio COVANCE 46214, USA

2588 BERNARD
CRYOVIAL, PILON,
3ML,SCREW SIMPORT BELOEIL, O J3G
CAP, PP, S CV3M 10 Tubo de 3ml PLASTIC 455, QUEBEC

150 S 1st
TUBE,2ML, Avenue, Broken
K2EDTA, Tubo de 2 mi BD Bow, NE 68822,
LAVENDER TOP LD02 1 con EoTA MEDlCAL USA
MICRO, 413 N. Tremont
DOUBLE Estuche con Street,
GLASS SUDE laminilla de Indianapolis, IN
MAILER S2SM 1 laboratorio GOODWILL 46222, USA
TUBE, 6ML, 1575 Airport
SERUM, RED BD Road, Sumter,
TOP, 13Xl0 PR06 5 Tubo de 6 mi MEDICAL SC 29153, USA

413 N. Tremont
Street,

BAG WITH DRY Bolsa de Indianapolis, IN
MOP PZ06 2 plástico GOODWILL 46222, USA

Braullo
Maldonado 6470
Colonia El Rubl,

PIPETTE, Tijuana, Baja
GRADUATED, Pipeta estéril Thermo California, O
3CC, STERILE SP3G 7 de 3 mi Scientific 22626, Mexico

8211 SciCor
Orive,

EXTRA BAR Etiqueta de Indianapolis, IN
CODE LABEL LBEl 2 papel COVANCE 46214, USA
TUBE, 2.5 ML, Tubo de 2.5 150 S 1st
GLASS, GOLD mi con gel Avenue, Broken
TOP GD25 1 separador BD Bow, NE 68822,

)¡ 26
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USA

PO BOX 468,
Newton, NC
28658, USA
4635 W. Lake
St., Chicago, IL
60644, USA
1 Becton Drive,
Franklln Lakes,
NJ 07417, USA
413 N. Tremont
Street,
Indianapolis, IN
46222, USA
55 Commerce
Rd, Cedar
Grave, NJ 7009,
SA

Tubo de 5 mi SARSTEDT

Bolsa de
plástico Mldpack

BD
Aguja MEDICAL

Bolsa de
plástico con
sobre de gel GOODWILL

Tubo con
pastilla

TUBE,10ML
CONCIAL WlTH
O G COlO

TUBE, SML,
FALSE
BOTTOM,
AMBER SV05 1
BAG,
SH1PP1NG,
BUBBLE, 7X41N BBPB 1
NEEDLE,
BUTTERFLY,21
G B21G 1

COMBO GEL
PAK (BAG
W¡DRY MOP) GLPK 1

•
'~ '. ~" ¡
~.'_ ..~ ~
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ANMAT

TUBE, BLOOD
DRAW,
PLAsnc,
3.5ML YG35 1
TUBE, 15ML,
PP,SCREW
TOP, STERI SC15 2
CCLS KIT REQ
W¡BAR
CODABAR
PAPER REQC 1

CRYOVIAL,
3ML,SCREW
CAP, PP, S CV3M 10

TUBE, 2ML,
K2EDTA,
LAVENDERTOP LD02 1
MICRO,
DOUBLE
GLASS SllDE
MAILER S2SM 1
TUBE, 6ML,
SERUM, RED
TOP, 13XI0 PR06 5

BAG WITH DRY
MOP PZ06 2

PIPETTE,
GRADUATED,
3CC, STERILE SP3G 9

EXTRA BAR
CODE LABEL LBEl 2
TUBE, 2,5 ML,
GLASS, GOLD
TOP GD25 2

Belliver
Indiustrlal

Tubo de 3,5 Estate,
mi con gel Plymouth, UK
separador BD PL6 7BP, GB

PO BOX 468,
Tubo de 15 Newton, NC
mi SARSTEDT 28658, USA

8211 SciCor
Orive,

Requesiciones Indianapolis, IN
de laboratorio COVANCE 46214, USA

2588 BERNARD
PILON,

SIMPORT BELOEIL, OJ3G
Tubo de 3ml PLASnC 455, QUEBEC

150 S 1st
Avenue, Broken

Tubo de 2 mi BD Bow, NE 68822,
con EDTA MEDICAL USA

413 N. Tremont
Estuche con Street,
laminilla de Indianapolls, IN
laboratorlo GOODWILL 46222, USA

1575 Alrport
BD Road,Sumter,

Tubo de 6 mi MEDICAL SC 29153, USA
413 N. Tremont
Street,

Bolsa de Indianapolis, IN
plástico GOODWILL 46222, USA

Braullo
Maldonado 6470
Colonia El Rubi,
Tijuana, Baja

Pipeta estéri I Thermo California, O
de 3 mi Scientific 22626, Mexlco

8211 SciCor
Orive,

Etiqueta de Indlanapolis, IN
papel COVANCE 46214, USA
Tubo de 2.5 150 S 1st
mI con gel Avenue, Broken
separador BD Bow, NE 68822,

28
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USA

PO BOX 468,
Newton, NC
28658, USA
1575 Airport
Road, Sumter,
SC 29153, USA
413 N, Tremont
Street,
Indianapolis, IN
46222, USA
SS Commerce
Rd, Cedar
Grove, NJ 7009,
USAt. CARGILLE

Tubo de 5 mi SARSTEDT

Bolsa de
plástico con
sobre de gel GOODWILL

BD
Aguja MED1CAL

Tubo con
pastilla

1

1

1

1

TUBE, sML,
FALSE
BonOM,
AMBER SVOS
NEEDLE,
21GX1.2s1N.
ECLIPSE N21G

COMBO GEL
PAK (BAG
W¡DRY MOP) GLPK

TUBE,lOML
CONClAL WITH
ORANGE COlO •

~ __.__~~_J
POSTFACH
1220,

TUBE, NUMBRECHT, O
SPECIMEN, 3.5 51582,
ML, TORQUET SV03 1 Tubo de 3 mi SARsTEDT GERMANY
TUSE,sML,
FALSE PO BOX 468,
BOnOM, Newton, NC
CLEAR SV5C 4 Tubo de 5 mi SARSTEDT 28658, USA
BLOOO, PO BOX 725,
DISPENSER, Dispensador ALPHA Southeastern,
PLASTIC DSAF 1 de sangre SCIENTIFIC PA 19399, USA

Contenedor 150 S 1st
HOLDER, para aguja Avenue, Broken
TUBE, SINGLE (no contiene BD Bow, NE 68822,
USE, NON-ST LGVH 1 a9uJa) MED1CAL USA
TUBE, BLUE Tubo de 1.8 4238 Capital
TOP, PLASTIC, mi con citrato Orive, Monroe,
1.8ML BCP2 1 de sodio GREINER NC 28110, USA

Selliver
TUBE, BLOOD Tubo de 3.5 Indiustrial
DRAW, PLASTlC, mi con gel Estate,
3.sML YG35 1 separador BD Plymouth, UK

f tr 29

~



2 ti ~ifVi

i "2013 - AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 181)~.

Ministerio de Salud
S~ <le'P.tit«a4,
'R~d<kt e '71t4tit«t44

A.N.M.A.T

PL6 7BP , GB

TUBE, 15ML, PO BOX 468,
PP,SCREW Tubo de 15 Newton, NC
TOP,STERI SC15 2 mi SARSTEDT 28658, USA

2588 BERNARD
CRYOVIAL, PILON,
3ML,SCREW SIMPORT BELOEIL, O J3G
CAP, PP, S CV3M 10 Tubo de 3ml PLASl1C 455, QUEBEC
CCLS KIT REQ 8211 SciCor
W/BAR Orive,
CODABAR Requesiciones Indianapolis, IN
PAPER REQC 1 de laboratorio COVANCE 46214, USA
TUBE, 6ML, 1575 Airport
SERUM, RED BD Road, Sumter,
TOP, 13X10 PR06 5 Tubo de 6 mI MEDICAL SC 29153, USA

150 S 1st
TUBE, 2ML, Avenue, Broken
K2EOTA, Tubo de 2 mi BD Bow, NE 68822,
LAVENDER TOP LD02 1 con EDTA MEDICAL USA
MICRO, 413 N. Tremont
DOUBLE Estuche con Street,
GLASS SUDE laminilla de Indianapolis, IN
MAILER S2SM 1 laboratorio GOODWILL 46222, USA

413 N, Tremont
Street,

BAG WITH DRY Bolsa de Indianapolis, IN
MOP PZ06 2 plástico GOODWILL 46222, USA

Braullo
Maldonado 6470
Colonia El Rubi,

PIPETTE, Tijuana, Baja
GRADUATED, Pipeta estéril Thermo California, O
3CC, STERILE SP3G 9 de 3 mi Scientific 22626, Mexico

8211 SclCor
Orive,

EXTRA BAR Etiqueta de Indianapolis, IN
CODE LABEL LBE1 2 papel COVANCE 46214, USA

150 S 1st
TUBE, 2.5 ML, Tubo de 2.5 Avenue, Broken
GLASS, GOLD mi con gel Bow, NE 68822,
TOP GD25 2 separador BD USA
TUBE,SML, PO BOX 468,
FALSE SV05 1 Tubo de 5 mi SARSTEDT Newton, NC

t
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A.N.MAT

BOTTOM,
AMBER
NEEDLE,
21GX1.25IN.
ECLIPSE N21G

COMBO GEL
PAK (BAG
W¡DRY MOP) GLPK

TUBE, 10ML
CONCIAL WITH
ORANGE COlO

1

1

1

Aguja

Bolsa de
plástico con
sobre de gel

Tubo con
pastilla
reservativa

28658, USA

1575 Airport
BD Road, Sumter,
MEDICAL SC 29153, USA

413 N. Tremont
Street,
Indianapolis, IN

GOODWILL 46222, USA
SS Cornmerce
Rd, Cedar
Grave, NJ 7009,

CARGILLE USA

TUBE,5ML,
FALSE PO BOX 468,
BOTTOM, Newton, NC
CLEAR SVSC 1 Tubo de 5 mi SARSTEDT 28658, USA

P05TFACH
1220,

TUBE, NUMBRECHT, O
SPECIMEN, 3.5 51582,
ML, TORQUET SV03 1 Tubo de 3 mi SARSTEDT GERMANY
BLOOD, PO BOX 725,
DISPENSER, Dispensador ALPHA Southeastern,
PLASTIC DSAF 1 de sangre SCIENTIFIC PA 19399, USA

Contenedor 150 S 1st
HOLDER, para aguja Avenue, Broken
TUBE, SINGLE (no contiene BD Bow, NE 68822,
USE, NON-ST LGVH 2 aguja) MEDICAL USA
TUBE, BLUE Tubo de 1.8 4238 Capital
TOP, PLASTIC, mi con citrato Orive, Monroe,
1.8ML BCP2 2 de sodio GREINER NC 28110, USA

Belliver
TUBE, BLOOD Indiustrial
DRAW, Tubo de 3.5 Estate,
PLASTIC, mi con gel Plymouth, UK
3.5ML YG35 1 separador BD PL6 7BP , GB
TUBE, 8.5 ML, Tubo de 8.5 Belliver
PLASTIC, mI con gel Indiustrlal
CLEAR YG85 1 separador BD Estate,
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Plymouth, UK
PL6 7BP, GB

CCLS KIT REQ 8211SclCor
W¡BAR Orive,
CODABAR Requesiciones Indianapolis, IN
PAPER REQC 1 de laboratorio COVANCE 46214, USA
TUBE, Tubo de 12076 Santa Fe
THROMBO- colecta, Trail Orive,
WELLCOTEST Thrombo- Lenexa, KS
COLLECT TWCT 1 Wellcotest REMEL 66215, USA
TU BE, 8ML PO BOX 468,
PLASTlC, Newton, NC
CLEAR SV07 9 Tubo de 8 mi SARSTEDT 28658, USA

150 S 1st
TUBE, 2ML, Avenue, Broken
K2EOTA, Tubo de 2 mi BD Bow, NE 68822,
LAVENDER TOP LD02 1 con EDTA MEDICAL USA
MICRO, 413 N, Tremont
DOUBLE Estuche con Street,
GLASS SUDE laminilla de Indianapolis, IN
MAILER S2SM 1 laboratorio GOODWILL 46222, USA

413 N. Tremont
Street,

BAG WITH DRY Bolsa de Indianapolis, IN
MOP PZ06 3 plástico GOODWILL 46222, USA

Braulio
Maldonado 6470
Colonia El Rubi,

PIPETTE, Tljuana, Baja
GRADUATED, Pipeta estéril Thermo California, O
3CC, STERILE SP3G 10 de 3 mi Scientlfic 22626, Mexico

8211 SciCor
Orive,

EXTRA BAR Etiqueta de Indianapolis, IN
CODE LABEL LBE1 2 papel COVANCE 46214, USA

150 S 1st
TUBE, 2.5 ML, Tubo de 2.5 Avenue, Broken
GLASS, GDLD mi con gel Bow I NE 68822,
TOP GD25 2 separador BD USA
TU BE, 5ML,
FALSE PO BOX 468,
BOTTOM, Newton, NC
AMBER SV05 1 Tubo de 5 mI SARSTEDT 28658, USA
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TUBE, 10ML,
SERUM, RED
TOP, 16Xl
NEEDLE,
21GX1.25IN.
ECLIPSE

COMBO GEL
PAK (BAG

PR10

N21G

4

2

Tubo de 10 BD
mi MEDICAL

BD
Aguja MEDICAL

Bolsa de
plástico con

1575 Alrport
Road, Sumter,
SC 29153, USA
1575 Airport
Road,Sumter,
SC 29153, USA
413 N. Tremont
Street,
Indianapolis, IN

•
. @.I!D ,
:~¡r;m!l !l ~ ~~ .,'.__. _.__~ ~ __,__J

POSTFACH
1220,

TUBE, NUMBRECHT, O
SPECIMEN, 3.5 51582,
ML, TORQUE T SV03 1 Tubo de 3 mi SARSTEDT GERMANY
TUBE,5ML,
FALSE PO BOX 468,
BOTTOM, Newton, NC
CLEAR SV5C 2 Tubo de 5 mi SARSTEDT 28658, USA
TUBE,8ML PO BOX 468,
PLASTIC, Tubo de 7ml Newton, NC
CLEAR SV7L 1 con etiqueta SARSTEDT 28658, USA
BLOOD, PO BOX 725,
DISPENSER, Dispensador ALPHA Southeastern,
PLASTIC DSAF 1 de sangre SCIENTIFIC PA 19399, USA

Contenedor 150 S 1st
HOLDER, para aguja Avenue, Broken
TUBE, SINGLE (no contiene BD Bow, NE 68822,
USE, NON-ST LGVH 1 . aguja) MEDICAL USA

Belllver
Indiustrlal

TUBE, Tubo de 5 mi Estate,
PLASTIC, 5ML, con gel Plymouth, UK
SST 11, YELL YG05 1 separador BD PL6 7BP , GB
TUBE, BLUE Tubo de 1.8 4238 Capital
TOP, PLASTIC, mi con citrato Orive, Monroe,
1.8ML BCP2 1 de sodio GREINER NC 28110, USA
TUBE, BLOOD Tubo de 3.5 Belliver
DRAW, mi con gel Indiustrial
PLASTIC, YG35 2 separador BD Estate,
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3.5ML Plymouth, UK
PL6 7BP, GB

CCLS KIT REQ 8211 SciCor
W/BAR Orive,
CODABAR Requesiciones Indianapolis, IN
PAPER REQC 1 de laboratorio COVANCE 46214, USA
TUBE, 8ML PO BOX 468,
PLASTIC, Tubo de 7ml Newton, NC
CLEAR SV7U 1 con etiqueta SARSTEDT 28658, USA

150 S 1st
TUBE,2ML, Avenue, Broken
K2EDTA, Tubo de 2 mi BD Bow, NE 68822,
LAVENDER TOP LD02 1 con EOTA MEDICAL USA
MICRO, 413 N. Tremont
DOUBLE Estuche con Street,
GLASS SLIDE laminilla de Indianapolis, IN
MAILER S2SM 1 laboratorio GOOOWILL 46222, USA

413 N. Tremont
Street,

BAG WITH DRY Bolsa de Indianapolis, IN
MOP PZ06 2 plástico GOODWILL 46222, USA

Braulio
Maldonado 6470
Colonia El Rubi,

PIPETTE, Tijuana, Baja
GRADUATED, Pipeta estéril Thermo California, O
3CC, STERILE SP3G 7 de 3 mi Scientific 22626, Mexlco

8211 SclCor
Orive,

EXTRA BAR Etiqueta de Indianapolis, IN
CODE LABEL LBE1 2 papel COVANCE 46214, USA
TUBE, 5ML,
FALSE PO BOX 468,
BOTTOM, Newton, NC
AMBER SVOS 1 Tubo de 5 mi SARSTEDT 28658, USA
TUBE,8ML PO BOX 468,
PLASTIC, Tubo de 7ml Newton, NC
CLEAR SV7R 1 con etiqueta SARSTEDT 28658, USA
NEEDLE, 1575 Alrport
21GX1.25IN. BO Road, Sumter,
ECLIPSE N21G 1 Aguja MEDICAL SC 29153, USA
TUBE, GREY Tubo 28359
CAP, Quantiferon CELLESTIS Constellation Rd
QUANTIFERON- QFTN 1 TB, 1ml, Nil INC. Unit 698,.
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A.N.M.A.T

TB G

COMBO GEL
PAK (BAG
W¡DRY MOP) GLPK

TUBE, 10ML
CONCIAL WITH
ORANGE COlO

TUBE, RED
CAP,
QUANTIFERON-
TB GO QFTA

TUBE, PURPLE
CAP,
QUANTIFERON-

1

1

1

Bolsa de
plástico con
sobre de gel

Tubo con
pastilla
preservativa

Tubo
Quantiferon,
1ml, TB
Antigen

Tubo
Quantiferon
TB, 1ml,

Valencia, CA
91356, USA
413 N. Tremont
Street,
Indianapolis, IN

GOODWILL 46222, USA
55 Commerce
Rd, Cedar
Grave, NJ 7009,

CARGILLE USA
28358
Constellation Rd
Unit 698,

CELLESTIS Valencia, CA
INC. 91355, USA

28358
Constellation Rd
Unit 698,

CELLESTIS Valencia¡ CA
• •

• I
~

POSTFACH
1220,

TUBE, NUMBRECHT, O
SPECIMEN, 3.5 51582,
ML, TORQUE T SV03 1 Tubo de 3 mi SARSTEOT GERMANY
TUBE, SML,
FALSE PO BOX 468,
BOnOM, Newton, NC
CLEAR SV5C 6 Tubo de 5 mi SARSTEDT 28658, USA
TUBE,8ML PO BOX 468,
PLASTIC, Tubo de 7ml Newton, NC
CLEAR SV7L 1 con etiqueta SARSTEDT 28658, USA
BlOCo, PO 80X 725,
DISPENSER, Dispensador ALPHA Southeastern,
PLASTIC DSAF 1 de sangre SCIENTIFIC PA 19399, USA

Contenedor 150 S 1st
HOLDER, para aguja Avenue, Broken
TUBE, SINGLE (no contiene BD Bow, NE 68822,
USE, NON-ST LGVH 1 aguja) MEDICAL USA

j f 35

~



i ?83"J1
"2013 -AI'l'ODEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CO~STITUYENTE DE lSU".

Ministerio de Salud

Sw:etMéa dep~,
;¿~dÓ#e1~

A.N.M.A.T

TUBE, BLUE Tubo de 1.8 4238 Capital
TOP, PLASTlC, mi con citrato Orive, Monroe,
1.8ML BCP2 1 de sodio GREINER NC 28110, USA

Belliver
TUBE, BLOOD Indiustrlal
DRAW, Tubo de 3.5 Estate,
PLASTlC, mi con gel Plymouth, UK
3.5ML YG35 3 separador BD PL6 7BP , GB
CCLS KIT REQ 8211 SciCor
W¡BAR Drive,
CODABAR Requesiciones Indianapolis, IN
PAPER REQC 1 de laboratorio COVANCE 46214, USA
TUBE,8ML PO BOX 468,
PLASTIC, Tubo de 7ml Newton, NC
CLEAR SV7U 1 con etiqueta SARSTEDT 28658, USA

t50 S 1st
TUBE, 2ML, Avenue, Broken
K2EDTA, Tubo de 2 mi BD Bow, NE 68822,
LAVENDER TOP LD02 1 con EDTA MEDICAL USA
MICRO, 413 N. Tremont
DOUBLE Estuche con Street,
GLASS SUDE laminilla de Indianapolis, IN
MAILER S2SM 1 laboratorio GOODWILL 46222, USA

413 N. Tremont
Street,

BAG WITH DRY Bolsa de Indlanapolis, IN
MOP PZ06 2 plástico GOODWILL 46222, USA

Braulio
Maldonado 6470
Colonia El Rubi,

PIPETTE, Tijuana, Baja
GRADUATED, Pipeta estéril Thermo California, O
3CC, STERILE SP3G 9 de 3 mi Scjentlfic 22626, Mexico

8211 SciCor
Drive,

EXTRA BAR Etiqueta de Indlanapolls, IN
CODE LABEL LBEl 2 papel COVANCE 46214, USA

150 S 1st
TUBE, 2.5 ML, Tubo de 2,5 Avenue, Broken
GLASS, GOLD mi con gel Bow, NE 68822,
TOP GD25 2 separador BD USA
TUBE,SML, PO BOX 468,
FALSE Newton, NC
BOTTOM, SVOS 1 Tubo de 5 mi SARSTEDT 28658, USA
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AMBER

TUBE,8ML PO BOX 468,
PLASTlC, Tubo de 7ml Newton, NC
CLEAR SV7R 1 con etiqueta SARSTEDT 28658, USA
NEEOLE, 1575 Airport
21GX1.25JN. BO Road, $umter,
ECUPSE N21G 1 Aguja MEDJCAL SC 29153, USA

28359
TUBE, GREY ConstelJation Rd
CAP, Tubo Unit 698,
QUANTIFERON- Quantiferon CELLESTI5 Valencia, CA
TB G QFTN 1 TB, 1ml, Ni! JNC. 91356, USA

413 N. Tremont
COMBO GEL Bolsa de Street,
PAK (BAG plástico con Indianapolis, IN
W¡ORY MOP) GLPK 1 sobre de gel GOODWJLL 46222, USA

55 Commerce
TUBE, 10ML Tubo con Rd, Cedar
CONCJAL WITH pastilla Grave, NJ 7009,
ORANGE COlO 1 preservativa CARGJLLE USA

28358
TU BE, RED Tubo Constellation Rd
CAP, Quantiferon, Unit 698,
QUANTIFERON- 1ml, TB CELLESTIS Valencia, CA
TB GO QFTA 1 Antigen JNC. 91355, USA

28360
TUBE, PURPLE Tubo Constellation Rd
CAP, Quantiferon Unit 698,
QUANTIFERON- TB,1ml, CELLESTIS Valencia, CA

TUBE,
SPECJMEN, 3.5
ML, TORQUE T SV03
TUBE, 5ML,
FALSE
BOTTOM,
CLEAR SV5C

1

4

POSTFACH
1220,
NUMBRECHT, O
51582,

Tubo de 3 mi SARSTEDT GERMANY

PO BOX 468,
Newton, NC

Tubo de 5 mi SARSTEOT 28658, USA
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A.N.MAT

Belllver
Industrial
Estate, Belliver

TUBE, Tubo de Way, Plymouth
PAXGENE PAXgene de Oevon, UK PL6
BLOOD RNA PAXT 1 2.5 mi BD 7BP, UK
BLOOD, PO BOX 725,
DI5PENSER, Dispensador ALPHA Southeastern,
PLASTlC DSAF 1 de sangre SCIENTlFlC PA 19399, USA

Contenedor 150 S 1st
HOLDER, para aguja Avenue, Broken
TUBE, SINGLE (no contiene BD Bow, NE 68822,
USE, NON-5T LGVH 1 aguja) MEDICAL USA
TUBE, BLUE Tubo de 1.8 4238 Capital
TOP, PLA5TlC, mi con citrato Orive, Monroe,
1.8ML BCP2 1 de sodio GREINER NC 28110, USA

Belliver
TUBE, BLOOD Indiustrial
DRAW, Tubo de 3.5 Estate,
PLASTlC, mi con gel Plymouth, UK
3.5ML YG35 1 separador BD PL6 7BP, GB
TUBE, 15ML, PO BOX 468,
PP,SCREW Tubo de 15 Newton, NC
TOP,STERI SC15 2 mi SAR5TEDT 28658, USA

2588 BERNARD
CRYOVIAL, PILON,
3ML,5CREW SIMPORT BELOEIL, O J3G
CAP, PP, S CV3M 10 Tubo de 3ml PLASTlC 455, QUEBEC
CCLS KIT REQ 8211 SciCor
W/BAR Orive,
CODABAR Requeslclones Indianapolis, IN
PAPER REQC 1 de laboratorio COVANCE 46214, USA
TUBE,6ML, 1575 Airport
SERUM, RED BD Road,Sumter,
TOP, 13X10 PR06 5 Tubo de 6 mi MEDICAL SC 29153, USA

150 S 1st
TUBE, 2ML, Avenue, Broken
K2EDTA, Tubo de 2 mi BD Bow, NE 68822,
LAVENDER TOP LD02 1 con EDTA MEDICAL USA
MICRO, 413 N. Tremont
DOUBLE Estuche con Street,
GLASS SLlDE lamlnllla de Indianapolis, IN
MAILER 52SM 1 laboratorio GOODWILL 46222, USA
BAG WITH DRY PZ06 2 Bolsa de GOODWILL 413 N. Tremont
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MOP plástico Street,
Indianapolls, IN
46222, USA
Braulio
Maldonado 6470
Colonia El Rubí,

PIPETTE, Tijuana, Baja
GRADUATED, Pipeta estéril Thermo California, O
3CC, STERILE SP3G 9 de 3 mi Scientlflc 22626, Mexlco

8211 SciCor
Drive,

EXTRA BAR Etiqueta de Indianapolis, IN
CODE LABEL LBE1 2 papel COVANCE 46214, USA

150 S 1st
TUBE, 2.5 ML, Tubo de 2.5 Avenue, Broken
GLASS, GOLD mi con gel Bow, NE 68822,
TOP GD25 2 separador BD USA
TUBE,5ML,
FALSE PO BOX 468,
BOTTOM, Newton, NC
AMBER SV05 1 Tubo de 5 mi SARSTEDT 28658, USA
BAG, 4635 W. Lake
SHJPPJNG, Bolsa de St., Chicago, IL
BUBBLE, 7X41N BBPB 1 plástico Midpack 60644, USA
NEEDLE, 1 Secton Drive,
BUTTERFLY, 21 BD Franklln Lakes,
G B21G 1 Aguja MEDJCAL NJ 07417, USA

413 N. Tremont
COMBO GEL Bolsa de Street,
PAK (BAG plástico con Indianapof1s, IN
W/DRY MOP) GLPK 1 sobre de gel GOODWILL 46222, USA

55 Commerce
TUBE, 10ML Tubo con Rd, Cedar
CONCJAL WITH pastilla Grave, NJ 7009,
ORANGE COlO 1 preservativa CARGJLLE USA
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Fabricante

SA SCIENTIFlC

INTELSIUS

Dirección del
fabricante
4919 Golden
Quail, San
Antonio, TX
78240, USA
1050 Arroyo
Ave., San
Fernando, CA

SAMCO SCIENTIFI 91340, USA
15 Hampshire
Street,
Mansfield, MA

COVlDIEN/KENDAL 2048, USA
7696 Zionsville
Road,
Indianapolis,
IN 46268, USA
2400 East
River Road,
Dayton, OH
45439 USA

Hielera300CTRB

Ministerio de Salud
SWtet4Ú4 de P.té&M,
;e~e1_

A.N.M.A.T

Materiales
Extras
Incluven: Total Descrinción

TEST, HCG Pruebas de
URINE embarazo de
PREGNANCY SUPK tOSO orina

CONTAINER, Vaso de
STERILE URINE colección de
CUP, 4 SSC4 900 orina de 40z

SHARPS Contenedor
CONTAINER, para objetos
lQT, RED, 6.25 SPCl 300 filosos, lQT

COOLER TOTE,
REFRIGERATED,
BLUE
TEMP
INDICATOR,
FREEZE CHECK, Indicador de
PS TIFC 1050 temneratura AMERICAN THERM

ELECTROCARDIOGRAFOS y SUS ACCESDRlDS: ERT, Estados Unidos

Mortara Instruments
7865 North 86th St
Milwaukee, WI 53224

. -Descrinción & .~ .. _"Citñti"da-d .
EU 150 Mortara equipo electrocardiográfico con
cables de conexión al paciente, energía eléctrica y
telefónica 50
Manual del electrocardiónrafo 50
Guías ránidas del electrocardióarafo 50
Pa"uete de "'a"'el "'ara el electrocardióorafo 250
Electrodos 25000

INCUBADORAS: CeJlestis Inc., Estados Unidos
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Cultura M Mini Incubator incluye adaptador y
fuente eléctrica

7.- INGRESO OE DOCUMENTACIÓN:

30

Documentos Impresos Origen
Cantidad

Carpetas con documentación para Según Covance Estados Unidos
el estudio necesidad
Carpetas con documentación para Según Covance Estados Unidos
la Farmacia necesidad
Diario de administración del Según Covance Estados Unidos
fármaco necesidad
Formularlos de reporte de casos Según Covance Estados Unidos

I (CRFsl necesidad
Según Covance Estados Unidos

Tarietas laminadas del estudio necesidad
Según Covance Estados Unidos

Etinuetas necesidad
Según Covance Estados Unidos

Recias de Drástico necesidad

8.- ENVío DE MATERIAL BIOLÓGICO:

Destino
Descripción
Muestras bioiógicas: sangre, COVANCECentral Laboratory Services
suero, orina a 8211 Scicor Drive

Indianapolis, IN 46214-2985
USA

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
R&D Frankfurt - IPH
Building G 877, room 412
Global Metabolism and Pharmacokinetics
65926 Frankfurt am Main
ALEMANIA

Hópital Purpan TSA40031
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Laboratoire d'Hématologie, 31059 Toulouse
FRANCIA

Expediente N° 1-0047-20627-12-7.

DISPOSICION N°

283 "J
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