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'1 VISTO, el expediente nO 1-47-3110-2498/15-5 del Registro de la

A~mjnistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médka y,

CONSIDERANDO:

I[ Que por las presentes actuaciones la firma AlERE l.A solicita

autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del pro~ucto para

diagnóstico de uso "in Vitro" denominado +/- EARlY DETECTION ,ONE STEP

~~EGNANCY TEST/ INMUNOENSAYO RÁPIDO DE UN SOLO PASO DISEÑADO

PARA LA DETECCIÓN CUALITATIVA DE GONADOTROFINA CORIÓNICA HUMANA
'1

(hCG) EN ORINA.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establece la ley
. I

Resolución Ministerial N0 145/98 Y Disposición A N M A T NO2674/99.

,
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha ¡tomado la

intervención de su competencia. ' .

'1

, Que a fs. 133 consta el informe técnico producido por el Servicio de

~~Oductos para Diagnóstico que establece que el producto reúne las ~ondiciones
, I

de aptitud requeridas para su autorización. !

'1

16.463,

,

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas po~ el Decreto
I

N0 1490/92 Y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.
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Por ello;

DISPGSiCIÓN N° 54 1 5
I

I

1

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DI S P O N E:

A~TICULO 10.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado +/- EARLY DETECTIONIONE STEP
i

PREGNANCY TEST/ INMUNOENSAYO RÁPIDO DE UN SOLO PASO DISEÑADO

PARA LA DETECCIÓN CUALITATIVA DE GONADOTROFINA CORIÓNICl HUMANA
'1

(hCG) EN ORINA que será elaborado por ABON BIOPHARM (HANGfHOU) Ca.,
,

L.Fd. 198 12th Street East, Hangzhou Economic & Technological Development

Area, Hangzhou, 310018. (R.P. CHINA) e importado por ALERE S.A a expenderse

e1nENVASES POR 1 (UNA) O 2 (DOS) DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 O 2. ,
,

DISPOSITIVOS EN FORMATOMIDSTREAM;cuya composición se detalla a fojas 95
'1

con un período de vida útil de 24 (VEINTICUATRO) meses desde la fecha de
I

elaboración, conservado entre 2 y 8°C.
I

ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrahtes a fojas
,1
105 a 107, 111 a 116 y 121 a 123, desglosándose las fojas 107, 113 a 114 y

, I

121 debiendo constar en los mismos que la fecha de vencimiento esia declarada

I

por el elaborador impreso en los rótulos de cada partida.

tRTICULO

ARTICULO

30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,

~LIMENTOS y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los

J~~
2

1
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métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las circunstanbias así lo

drterminen.

ARTICULO 5°.- Regístrese; gírese a Dirección de Gestión de InformaciÓn Técnica

al sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese .al

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente lDisposición
1

junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instrucciones y el
11

Certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

1 I
Expediente nO: 1-47-3110-2498/15-5.

DISPOSICIÓN NO:

111-J,

!I

1I

1I

3

Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlslrador Naclocal

A..N.M.A.T.
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W Pruebas por kit ~ Representante autorizado

~ Caducidad (]) No reutilizar

IlOTI Número de lote REF N° de referenCia

Aban Bi0l'hann (Hllngzhou) Co., Ltd.
#19812IhStreetEast, ( E:
HangzhouEconomic& Technological 0123
DevelopmentArta,
Hangzhou,310018,P.R.Chinll

cm Ver instrucciones de uso

Ilvol Solo para uro de
diagnóstico in vi/ro

X" Almacenar entre 2_306C

Existe la posibllidad que esta prueba produzca falsos resultados. Consulte a su médico antes de tomar alguna decisión medica.
1. Drogas que contiene hCG (como Pregnil, Profasi, Pergonal, APL) pueden dar como resultados falsos positivos. Alcohol,

anticonceptivos orales. calmantes. antibióticos o terapias de hormonas que no contiene hCG no deben alterar los resultados de las
pruebas

2. Algunas condiCionesmédicas otras que embarazo, incluyendo, quistes ováricos o embarazos ectópicos (embarazos fuera del útero)
pueden causar elevados niveles de hCG que pueden resultar en lecturas de falsos positivos.

1. P: ¿Cómo trabAja la prueba?
R El +1. Examen de Embarazo de Detección Temprana de Un Solo Paso detecta una hormona en su orina que su cuerpo produce

durante el embarazo (Gonadotropina Coriónica humana hCG). La cantidad de hormona en el embarazo se incrementa conforme
el embarazo progresa

2. P: ¿Cuanto tiempo después que sospecho que estoy embarl\Z8da puedo hacer esta prueba?
R: Puede usted examinar su orina tan temprano como el primer dia de su atraso menstrual. Puede realizar a prueba en cualquier

momento del dia, sin embargo, si esta usted embarazada, la orina de la primera hora de la mañana contiene la mayor cantidad de
la hormona del embarazo

3. P: ¿Tengo que hacer estAprueba con lAprimera orina de la mañana?
R: Aunque puede usted hacer esta prueba a cualquier hora de dia, su primera orina de la mañana es la que usualmente esta mas

concentrada durante el dia y contiene la mayor concentración de hCG en ella

4. P: ¿Cuan eucta es la prueba?
R: Una evaluación clínica fue desarrollada comparando .Ios resultados obtenidos utilizando El +1- Examen de Embarazo de

Detección Temprana de Un Solo Paso con otra prueba de hCG orina membrana comercialmente disponible. La prueba de
consumo clínico incluyó 200 especimenes en orina ambas pruebas identificaron 100 positivos y 100 resultados negativos. Los
resultados demostraron >99"10 de exactitud con respecto a El +1. Examen de embarazo de detección temprana de un solo paso
cuando se comparó a la otra de hCG de orina en membrana

5, P: ¿Cuan sensitiva es la prueba?
R: El +/- Examen de Embarazo de Detección Temprana de Un Solo Paso detecta concentraciones de hCG en orina a 25 mUllml o

mayores. La prueba ha sLdoestandarizada en la Organización Mundial de la Salud (OMS) Estándar Internacional. El agregado
de LH (300 mUIlml), FSH (1.000 mUUml) y TSH (1.000 "Uf/mI) para negativo (OmUUml hCG) y positivo (25 mUI/ml hCG)
especimenes mostraron que no habla ninguna reacción crUUlda.

6. P: ¿Cómo ~éque el e:lamen ha trabajado correctamente?
R' Debe formarse una sola línea en la ventana de control y una linea horizontal en la ventana del examen. Como control del

procedimiento, siempre aparecerá una línea coloreada en la zona de la linea de control. Si no ye una linea vertical en la ventana
de control y una linea horizontal en la ventana de la prueba después de 3-4 minutos, entonces la prueba no ha trabajado
correctamente. Debe repetir el examen con otra plumilla de examen.

7. P: ¿Qué debo hacer de obtener un resultado positivo?
R: Un resultado positivo significa que su orina contiene hCG y que posiblemente está embarazada. Vea su doctor para que le

confirme que esta embarazada y para discutir los pasos a seguir.

8. P: ¿Que debo hacer si obtengo un resultado negativo?
R Un resultado negativo significa que en su orina no se ha detectado hCG y que posiblemente no está embarazada. Si no comiellLa

su nuevo periodo dentro una semana después de la fecha indicada, repita la prueba con una nueva prueba midstream Si obtlene
el mismo resultado después de haber repetido la prueba y su periodo no comienza, debe YCl" al doctor.

:ia";¡I;~~~;;;~~t;;;;¡;i¡;-~ig~ie';;i;Spasos'p;';' iñtte:ne'~bl7;üSI)Osiiii¡¡d~'d'éS de';'n"'";;b,arazo minoy-:;;i.de~,béb!é:11im7;t~
!1.' Utilice El +J- Examen de Embarazo de Detecci6n Temprana de Un Solo Paso paro detectar embat1l20cuando su periodo es tardi(l.!
m1~,Usted puedúomenzar un mejor tratamientó prenatal tan próntos'ép8:de sú~embarázO.,~IT0J!1100s,-i:1ª;Rrn~:~¡¡ilm7~;!00;:-;:'~:
2.' Srnbtiene un resultad() poSItivo,es recomendable yl.sitar,a,su doctor inmediatamente para l;(lrnenzarel,cUldadoprt natal
:3.' Manteñga una'd¡eta,bien :bal8{lCcada,no fume y reduzca su ~lisumo de alcohoLª*0E2iJs;ji~ih2 :;)~J:¿,::;

fndi« de Símbolos
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Número: 1155993003

Detección Temprana de la Prueba
de Embarazo de Un Solo Paso ---~ ~

Ficha Técnica e E:I Español I 0123
Para Auto Examen

NEGATIVOtNO EMBARAZADAS
La presencia del signo menos (-) en la ventana del examen (T) y una linea vertical en la ventana de control
(C) significa que probablemente no esté embarazada.

INVÁLIDA
El resultado es inválido si existe alguna de las siguientes condiciones:
• Ninguna línea aparece en la ventana de control (C)

Solamente una linea vertical aparece en la ventana del examen (T)
No aparecen lineas en la ventana del examen (f)

Debe repetir la prueba con otra plumilla. La plumilla de examen no se debe volver a usar.

Aa~N'.+I-

Fecha efectiva: 2014-04-14
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Al leer los resultados, sujete la plumilla como se muestra abajo, con la punta absorbente cubierta, mirando a la izquierda
POSITIVOIEMBARAZADA
La presencia de un signo (+) en la ventana del examen (T) y unaJinea vertical en la ventana de control.(C)
significa que probablemente está embarazada Las línea$ Qlleden ser rombras difercnte$. No tienen que ser
iguales.

El +/. Examen de Embarazo de Delección Temprana de Un Solo Paso es un rápido inmunoensayo de flujo lateral de un solo paso en
midstream para la detección cualitativa de Gonadotropina Conónica humana (hCG) en orina como ayuda en la detee<:ióndel embarazo.
La prueba utiliza una CQmbinación de anticuerpo incluyendo un anticuerpo monoclonal hCG para selectivamente detectar niveles
elevados de hCG. El ensayo se realiza orinando en [a Punta Absorbente o sumergiendo la Punta Absorbente en la orina y obteniendo e
resultados en las líneas coloreadas.

1"""",==..~H!#=#~z4=#lflf!M=.=lfl*I"====IF=.I. m&¿m¡3&Il!Jl~A1LCI!1m~jli$lfm?m#.EmmEi~;.=m¡¡~4.3¥¥~¿¿.¿.-¿>tíEEETm'mi-j~'E.'B'¿¿mH¥&+&n&¡;¡¡¡¡¡m;
Favor de leer la ¡n(onnnción de este fcUrto antrs de rralizar la prueba.
• No utilizar después de la fecha de expiración

impresa en el sobre laminado
• Almacene en un lugar seco a 2.3O"C o 36-86°F. No ~.¡d'M >, ., ¡
congelar. " ".. , '" I

• No lo utilice si el sobre esta dañado.
• Manténgalo fuera del alcance de los niños Tap. Punt,.Ab..,rbent~
• Para diagnóstico in vitro únicamente. No debe ingerirse.
• No abra el sobre laminar hasta que esté listo para realizar la prueba
• La prueba, una vez utilizado, debe desecharse de acuerdo con las regulaciones locales

'L-T'Wm "¡Y'i ¡!Mi i# £ ;;é1¥rmJjIJ:J'5mQJ>~J:Xi[jt~*=¡~i==EI¥E~ ..~mE.E..;¿E;¿=¡¡E¡¡¡¡OOi¡¡¡¡¡¡¡¡¡~¡¡AI.A=AI
M:atrrlaies Suministrados MAterlale~ Reguerido~ no Suministrados
• Prueba(s) midstream • Cronómetro
• Ficha técnica

& &.g¡; GSrmé4& ,~Sfl{tltem~+; .¥ ,~'C«I@- di@H¥iiJ
NOTA: Si la~ direcdones del análisis no ~on seguidas correctflmente,los resultados del namen podrían no ser predsos.
l. Saque la prueba Midstream del sobre laminado y familiarícese con el producto.
2. Remueva la Tapa y colóquela sobre el Pulgar. Vea la figura de sobre.
3. Sostenga la prueba Midstream con el Pulgar con la Punta Absorbente upuesta

apuntando hada abajo directamente a su chorro de orina por al menos
10 segundos hasta que este totalmente mojada. Vea la figura la derecha. No orine
en las ventanas de 1" PnLeba y Control. Si usted prefiere, usted puede orinar en
un envase limpio y seco, despues sumerja la!!!.!!!:l! extremidad absorbente de la
prueba del midstream en la orina por lo menos 10 segundos. Conforme continúe
usando la plumilla de examen, mantenga la punta absorbente apuntando hada
abajo.

4. Después de remover la prueba Midstream de la orina, inmediatamente ponga
nuevamente coloque la Tapa en la Punta Absorbente, ponga la prueba en una
superficie plana con las ventanas de la Prueba y del Control hacia arriba, y luego
comience a cronometrar. No mueva la plumilla mientras se desarrollan los
resultados.

5. Conforme la prueba comienza a trabajar, se empieza a notar un flujo rojo débil que se mueve a través de las ventanas de la Prueba y
del Control. LeA los resultados en 3 minulos. si no aparece la linea coloreada espere un minuto mas. Algunos resultados positivos
se pueden observar en un minuto o antes dependiendo de la concentración de hCG. No lea los resultados después de 10 minutos.

-
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

'1,

"Se autoriza
l'

qJiagnóstico

Expediente nO:1-47-3110-2498/, 5-5
i

a la firma ALERE S.A a importar y comercializar el Producto para

de uso "in vitro" denominado +/- EARLY DETECTION' ONE STEP

"PREGNANCY TEST/ INMUNOENSAYO RÁPIDO DE UN SOLO PASO :DISEÑADO
'1,
PARA LA DETECCIÓN CUALITATIVA DE GONADOTROFINA CORIÓNICA HUMANA

"(hCG) EN ORINA, en ENVASES POR 1 (UNA) O 2 (DOS) DETERMINACIONES,
~ I

,lCONTENIENDO: 1 O 2 DISPOSITIVOS EN FORMATO MIDSTREAM.Sele asigna la
. ,

!'1
:categoría: Venta a laboratorios de Análisis clínicos por hallarse comprendido en!I I •

'las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y Resolución M.S. y A.S. NO,
" ''145/98. Lugar de elaboración: ABON BIOPHARM (HANGZHOU) Co., L~d. 198 12th

11 .

IIStreet East, Hangzhou Economic & Technological Development Area, Hangzhou,

/1310018. (R.P. CHINA). Periodo de vida útil: 24 (VEINTICUATRO) meses desde la
1, '

"fecha de elaboración, conservado eritre 2 a 8 OC.En las etiquetas dei los envases,
, I
!' anuncios y Manual' de instrucciones deberá constar PRODUCTO PARA
11 1

'1 DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO" USO PROFESIONAL EXCLUSIVO AUTORIZADO
, 1

:' POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
!I 1
" TECNOLOGIA MEDICA.

i, Certificado nO:O O 8 4 1 8

gr. ROBERTO L
Subadmlnlslrador .Naolonal

Ei,r.'IDII.",.'Se 11o

"

,
11 ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS y, TECNOLOGÍA

'1 MÉDICA.£.
4 ;,.Buenos Aires, '1 7 MAYO 2016
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