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BUENOS AIRES, . 1 1SEP 2012

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-006960-12-0, del Registro
de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica, y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Parexel International
S.A. en representacién de Human Genome Sciences Inc., solicita autorizacion
para efectuar el Ensayo Clinico denominado: “Estudic de Fase 3,
muiticéntrico, aleatorizado, a doble ciego, controlade con placebo, de 52
semanas, para evaluar la eficacia y la seguridad del belimumab (HGS1006)
administrado por via subcutdanea (SC) a sujetos con lupus eritematoso

sistémico (SLE)”. Protocolo HGS1006-C1115, con Enmienda # 3- de fecha 17

.de Noviembre del 2011, y Sub-estudio Farmacogenético.

Que a tal efecto solicita autorizacién para ingresar al pais la
droga necesaria, documentacién y materiales y enviar material bioldgico a
4

Estados Unidos.
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Que el protocoio y ios modelos de consentimiento informado para
el paciente versidn general y especifica para centros y Sub-estudio
Farmacogenético, han sido aprobados por el Comité de Etica detallado en el
Anexo I de la presente Disposicidn.

Que asimismo el presente protocolo de investigacion clinica fue
autorizado por la Auteoridad Maxima de los centros donde se llevard a cabo,
adjuntandose la nota compromiso del investigador y su equipo en cada uno
de los centros propuestos, juntamente con sus antecedentes profesionales.

Que a fojas 863-894 obra el informe técnico favorable de la
Direccién de Evaluacidén de Medicamentos.

Que la Direccidn de Asuntos Juridicos ha tomado la intervencién
de su competencia.

Que se aconseja acceder a lo solicitadoe por haberse
cumplimentado lo establecido en la Disposicién N° 6677/10, que aprueba e}
Régimen de Buena Préactica Clinica para Estudios de Farmacologia Clinica,

Que se actla en virtud a las facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase a la firma Parexel International S.A. en
representacion de Human Genome Sciences Inc., a realizar el estudio clinico
denominado: “Estudio de Fase 3, multicéntrico, aleatorizado, a dobie ciego,
controlado con placebo, de 52 semanas, para evaluar la eficacia y la
seguridad del belimumab (HGS1006) administrado por via subcutanea (SC) a
sujetos con lupus eritematoso sistémico (SLE)”. Protocoio HGS1006-C1115,
con Enmienda # 3- de fecha 17 de Noviembre del 2011, y Sub-estudio
Farmacogenético, que se lievard a cabo en ios centros y a cargo de los
investigadores que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicion.
ARTICULO 290.- Apruébanse los modeios de consentimiento informado:
Informacién para el Paciente y Formularic de Consentimiento Informado,
HGS1006-c1115, Argentina, Versién 2.0, Final, 09-Mar-2012, obrante a fojas
904-924; Informacién para el Paciente y Formulario de Consentimiento

Informado para la Investigacidn de Farmacogenética, HGS1006-c1115,
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Argentina, Versidon 2.0, Final, 09-Mar-2012, obrante a fojas 925-935;
Informacion para el Paciente y Formulario de Consentimiento Informado para
el seguimiento a 1 afio en participantes que han retirado su consentimiento
para participar en el estudio de investlgacién principal, HGS1006-c1115,
Argentina, Version 2.0, Final, 09-Mar-2012, obrante a fojas 936-941;
Informacién para el Paciente y Formulario de Consentimiento Informado,
HGS1006-c1115, Argentina Dr. Rillo; Hospital Sirio Libanes - Centro de
Investigaciones- Reumatologia (CIR) Versién 2.0, Final, 09-Mar-2012,
obrante a fojas 751-771; Informacion para el Paciente y Formulario de
Consentimiento Informado para la Investigacibn de Farmacogenética,
HGS1006-c1115, Argentina Hospital Sirio Libanes - Centro de
Investigaciones- Reumatologia (CIR), Dr. Rillo Version 2.0, Final, 09-Mar-
2012, obrante a fojas 772-781; Informacién para el Paciente y Formulario de
Consentimiento Informado para el seguimiento a 1 afio en participantes que
han retirado su consentimiento para participar en el estudio de investigacién
principal, HGS1006-c1115, Argentina Hospital Sirio Libanes - Centro de
Investigaciones- Reumatologia (CIR), Dr. Rillo Version 2.0, Final, 09-Mar-

2012, obrante a fojas 782-786; Informacidon para el Paciente y Formulario de
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Consentimiento Informado, HGS1006-¢1115, Argentina Dra. Malvar Perrin;
Organizacion Médica de Investigacion {(OMI), Versién 2.0, Final, 09-Mar-
2012, obrante a fojas 788-808; Informacion para el Paciente y Formulario de
Consentimiento Informado para la Investigacion de Farmacogenética,
HGS1006-c1115, Argentina; Organizacién Médica de Investigacidén (OMI),
Dra. Malvar Perrin, Versién 2.0, Final, 09-Mar-2012, obrante a fojas 809-818
y la Informacién para el Paciente y Formulario de Consentimiento Informado
para el seguimiento a 1 afo en participantes que han retirado su
consentimiento para participar en el estudio de investigacion principal,
HGS1006-c1115, Argentina; Organizacion Medica de Investigacion (OMI),
Dra. Malvar Perrin, Versléon 2.0, Final, 09-Mar-2012, obrante a fojas 819-
824,

ARTICULQ 39.- Autorizase el ingreso de la droga, documentacién y
materiales que se detallan en el Anexo I de la presente Disposicidn, al sélo
efecto de la investigacion que se autoriza en el Articulo 1° quedando
prohibido dar otro destino a fa misma, bajo penalidad establecida por la

Disposicién N° 6677/10.
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ARTICULO 49.- Autorizase el envio de muestras bioldgicas de acuerdo al
detalle que obra en el Anexo I de la presente Disposicién, a cuyos fines
debera recabar el solicitante la previa intervencién del Servicio de Comercio
Exterior de esta Administracion Nacional.
ARTICULO 59.- Los envios autorizados en el articulo precedente deberan
efectuarse bajo el estricco cumplimiento de Ilas normas IATA
correspondientes, asumiendo el solicitante las responsabilidades emergentes
de los posibles dafios que pudieran caber por dicho transporte.
ARTICULO 69.- Notifiquese al Interesado que los informes parciales y finales
deberdn ser elevados a la Administraciébn Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica, en las fechas que se establezcan al efecto,
. para su evaluacidon y conclusiones finales por parte de los funcionarios que
seran designados a tal efecto. En caso contrario los responsables se haran
pasibles de las sanciones pertinentes que marca la Ley N° 16.463 v la
Disposicidon N° 6677/10.
ARTICULO 79.- Establécese que de acuerdo a lo dispuesto en el punto 3.11,
Seccién C, Anexo I de la Disposicidn ANMAT n® 6677/10, la firma Parexel

m International S.A. quien conducird el ensayo clinico en la Republica
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Argentina, quedara sujeta a ia citada normativa, asumiendo todas Ias
responsabilidades que corresponden al patrocinador en materia
administrativa, contravencional y civil.
ARTICULO 89.- Registrese; girese al departamento de Registro a sus efectos,
por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado y hagase

entrega de la copia autenticada de ia presente Disposicion. Cumplido,

archivese PERMANENTE.
!
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ANEXO I
1.- PATROCINANTE: Parexel International S.A. en representacion de Human
Genome Sciences Inc.
2.- TITULO DEL PROTOCOLO: “Estudio de Fase 3, muiticéntrico, aleatorizado,
a doble ciego, controlado con placebo, de 52 semanas, para evaluar ia
eficacia v la seguridad del belimumab (HGS1006) administradc por via
subcutdnea (SC) a sujetos con lupus eritematoso sistémico (SLE)”. Protocolo
HGS1006-C1115, con Enmienda # 3- de fecha 17 de Noviembre del 2011, vy
Sub-estudio Farmacogenético.
3.- FASE DE FARMACOLOGIA CLINICA: III.
4.- CENTROS PARTICIPANTES, INVESTIGADORES, COMITES DE ETICA Y

CONSENTIMIENTOS INFORMADOS ESPECIFICOS:

J
“ | Informacion del investigador y del"
-1 Nombre del | Dr. Oscar Luis Rilio
| _investigador | , ]
 Nombre del centro Hospital Sirio Libaneés- Centro de Investigaciones- !
. _ . __ | Reumatologia (CIR) '
Ef’[)ireccic’m del centro | Campana 4658. Capital Federal. C1419AHN.
L | Buenos Aires. Argentina .
| Tetéfono/Fax 154 1145719929/541145719928 == |
| Correo electronico | Rillo.oscar@gmail.com
"Nombre del CEI Comité de Etica en Investigacién del Hospital Sirio
L Libanés .
[ Direccién del CEI | Campana 4658. Capital Federal. C1419AHN, j

h ‘%% /
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Buenos Aires. Argentina

N© de version y fecha
del consentimiento

Informacién para el Paciente y Formulario de
Consentimiento  Informado, HGS1006-c1115,
Argentina, Versién 2.0, Final, 09-Mar-2012. .
Informacién para el Paciente y Formulario de
Consentimiento Informado para la Investigacidn
de Farmacogenética, HGS1006-c1115, Argentina,
Version 2.0, Final, 09-Mar-2012.

Informacion para el Paciente y Formulario de
Consentimiento Informado para el seguimiento a
1 afloc en participantes que han retirado su
consentimiento para participar en el estudio de
investigacion principal, HGS1006-c1115,
Argentina, Versioén 2.0, Final, 09-Mar-2012.
Informacion para el Paciente y Formulario de
Consentimiento  Informado, HGS1006-c1115,
Argentina Dr. Rillo; Hospital Sirio Libanes -
Centro de Investigaciones- Reumatologia (CIR)
Versién 2.0, Final, 09-Mar-2012.

| Informacién para el Paciente y Formulario de
1Consentlmlentca Informado para la Investigacion
| de Farmacogenética, HGS1006-c1115, Argentina
i Hospital Sirig Libanes - Centro de
\Investlgaaones- Reumatoiogia (CIR), Dr. Rillo
| Versién 2.0, Final, 09-Mar-2012.

\Informaaon para el Paciente y Formulario de
| Consentimiento Informado para el seguimiento a
tl afioc en participantes que han retirado su
| consentimiento para participar en el estudio de
| investigacién principal, HGS1006-c1115,
Argentina Hospital Sirio Libanes - Centro de
| Investigaciones- Reumatologia (CIR), Dr. Riilo
IVersmn 2.0, Fmal 09- -Mar-2012.

- Informacién del investigador y del-cayit

Nombre del
_ Investigador

Dra. Ana Valerla Malvar Perrm

n‘lv )
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Nombre del centro

Organizacion Médica de Investigacion (OMI).

Direccion del centro

Uruguay 725 PB - (C1015ABO) - Ciudad
Autonoma de Buenos Aires - Argentina

| Teléfono/Fax

4372-0308

Correo electronico

avmperri@yahoo.com.ar

Nombre del CEI

Direccion del CEI

I

Comité de Investigacién y Etica Farmacologica

BN

AArgentino - CIEFA |
Uruguay 725 PB - (C1015ABO) - Ciudad

Auténoma de Buenos Aires - Argentina

NO de version y
fecha del
consentimiento

6|

{ Consentimiento Informado para el seguimiento a

Informacion para el Paciente y Formulario de
Consentimiento Informado, HGS1006-cl115,
| Argentina, Version 2.0, Final, 09-Mar-2012.
Informacién para el Paciente y Formulario de
Consentimiento Informado para la Investigacion
de Farmacogenética, HGS1006-c1115, Argentina,
Version 2.0, Final, 09-Mar-2012.

Informacion para el Paciente y Formulario de
Consentimiento Informado para el seguimiento a
1 aflo en participantes que han retirado su
consentimiento para partiCipar en el estudio de
investigacion principal, HGS1006-c1115,
Argentina, Version 2.0, Final, 09-Mar-2012.

| Informacion para el Paciente y Formulario de
| Consentimiento  Informado, HGS1006-c1115,
]'Argentina Dra. Malvar Perrin; Organizacion
. Médica de Investigacion (OMI), Version 2.0, Final,
| 09-Mar-2012.

' Informacion para el Paciente y Formulario de
' Consentimiento Informado para la Investigacion
| de Farmacogenética, HGS1006-c1115, Argentina;
Organizacion Médica de Investigacidon (OMI), Dra.
Malvar Perrin, Version 2.0, Final, 09-Mar-2012.
Informacion para el Paciente y Formulario de

1 afio en particlpantes que han retirado su
| consentimiento para participar en el estudio de |
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Mar-2012.

investigacion principal, HGS1006-c1115,
Argentina Organizacion Medica de Investigacion
(OMI), Dra. Malvar Perrin, Versién 2.0, Final, 09-

5.- INGRESO DE MEDICACION:

mg/mL or
placebo 1.0 mL

D

|

\4 unidades de
Jeringas pre-
llenadas

| conteniendo
\Belimumab 200
‘mg/ml 0 placebo
1.0 mL/solucion
para inyectar

Concentracién x |
unidad |

Principio activo |Forma Unidades
- farmacéutica ]
Belimumab 200 \Cada kit contiene | Total de Kits

(conteniendo 4
Jeringas pre-
lienadas):

439 Kits

Total de Jeringas
pre-llenadas:
1756 jeringas

|

200 mg/mL  or]|
placebo 1.0 mL

Belimumab 200
mg/mi

Cada kit contiene
4 unidades de
Jeringas pre-
lenadas
conteniendo
Belimumab 200
mg/mi

Total de Kits
(conteniendo 4
Jeringas pre-
llenadas):

203 Kits

Total de Jeringas
pre-llenadas:
812 jeringas

|
|
|

200 mg/mL

6.- INGRESO DE MATERIALES:

Igescri pcién

QY.

__|cant.

~ lorigen ]
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Gel Packs

600

Exportador:  Almac  Clinical
Services, 9 Charlestown Road
Seagoe Industrial Estate,
Craigavon BT63 5PW United
Kingdom

Fabricante:

SCA Cool Logistics Lelghton
Buzzard, United Kingdom. LU7

4QQ

Cooler Bag

150

Fabricante:
Braave 285 Verde Rd Apex, NC
27253-8011 United States.

“2012 - Aiio de Homenaje al doctor D, MANUEL BELGRANO”

|

i
i

|

Tag Alerts

1000

Exportador: Almac  Clinical
Services. 9 Charlestown Road
Seagoe Industrial Estate,
Craigavon BT63 5PW United
Kingdom

Fabricante:

Sensitech, Inc. 800 Cummings
Center - Suite 258X- Beverly,

MA 01915

orina

|
Copas para recolectar

600

Exporter

Quest Diagnostics Clinical
Trials

27027 Tourney Road, Suite 2e,
Valencia, Ca 91355 Usa Tel.
661-964-6500

FABRICANTE:

Thermo Fisher

Scientific Inc. 81 Wyman
Street Waltham MA 02454 USA

Cintas pruebas
embarazo

de

600

Exporter

Quest Diagnostics Clinical
Trials

27027 Tourney Road, Sulte 2e,
Valencia, Ca 91355 Usa Tel.

N/
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i 661-964-6500
FABRICANTE:
Jant Pharmical Corporation
16255 Ventura Blvd. #5085,
Encino, CA 91436 USA
Manufactured by Biosite/ABON,
# 198, 12th Street East
Hangzhou, PR 310018 China

Caja Quest para 1000 Exporter _
transporte a temp. Quest Diagnostics Clinical
Ambiente Trials

27027 Tourney Road, Suite 2e,
Valencia, Ca 91355 Usa Tel.
661-964-6500

FABRICANTE:

i Inmark, Inc.

675 Hartman Road,Suite 100

: __ Austell, GA 31068 USA

\ Caja Quest para 1000 Exporter

transporte de especimen Quest Diagnostics Clinical
congelado Trials

27027 Tourney Road, Suite 2e,
Valencia, Ca 91355 Usa Tel.
661-964-6500

FABRICANTE:

Inmark, Inc.

675 Hartman Road,Suite 100
Austell, GA 31068 USA |
Bolsitas aislantes con gel 600 Exporter |
para proteccion Quest Diagnostics Clinical
Trials

27027 Tourney Road, Suite 2e,
Valencia, Ca 91355 Usa Tel.
661-964-6500

FABRICANTE:;

Inmark, Inc.

ks
/ B
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i

675 Hartman Road,Suite 100
Austell, GA 31068 USA

|
QUEST Lab Kits ) 1000
(Estilo 500511V  visit:
Screening, Estilo 500518V
(5 bolsas) visit: Day 0,
Estilo 500519V (5 bolsas)
insit: Day 28, Estilo
200521V (7 bolsas) visit:
Days 56, 168, 364/Exit or
Early Termination, Estilo
91916-1 (5 bolsas) visit:
Days 84, 140, 196, 252,
308 and 336, Estilo
500520V ( bolsas) visit:
Day112, Estilo 500522V (
bolsas) visit: Days 224
and 280, Estilo 500517V (
boisas) visit: 8Wk FU,
Estilo 500512V (2 bolsas)'

visit: Unscheduled, Estilo
500514V-1 ( bolsas) visit: |
16-MO  Day 84, Estilo‘
500516V { bolsas) visit:
6-MO Day 168, Estilo
500509v-1 { bolsas) visit:
6-MO  Exit or Early
Termination, Estilo
500508V-1 ( bolsas) visit:
6-MO 8Wk FU, Estilo
39800-1 ( bolsas) visit:
6-MO FU, Estilo 500513V
( 2 bolsas) visit:
Unscheduled / Retest)

Contenido detallado:

500511V (7 bolsas) visit:

A
v f

Exporter

Quest Diagnostics Clinical
Trials

27027 Tourney Road, Suite 2e,
Valencia, Ca 91355 Usa Tel.
661-964-6500

FABRICANTES:

BD (Becton Dickinson)

1 Becton Drive Franklin Lakes, |
NJ 07417 USA |
Capito! Vial, Inc.

2039 McMillan Street Auburn,
AL 36832 USA

Quest Diagnostics Clinical
Trials

27027 Tourney Road,Suite 2E
Valencia, CA 91355 USA
Sarstedt AG & Co.
Rommelsdorfer Strale,
Postfach 1220 51582
Nimbrecht GERMANY
Thermo Fisher

Scientific Inc. 81 Wyman |
Street Wailtham MA 02454 USA |
Streck Labs |
7002 S 109th Street Omaha,
NE 68128 USA
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| Screening
-\1 Tubo pidstico EDTA tapa
lavanda 2 ml K2 BD
5 Tubo pldstico, tapon
rojo (EDTA-8.5ml) BD
1 Formas para
informacion del paciente -
Quest Diagnostics Q.
Diagnaostics

1 tubo plastico para
transporte con tapa
amarilla B-1 (10 mi)
Capitol
2 Tubo plastico 5ml -
Sarstedt (Use 144678)
Sarstedt
2 tubo Sarstedt 12x75y
g su tapa a presion (5 ml)

. Sarstedt
1 Tubo vacutainer, tapon
azul (4.5mi) BD
3 Pipeta plastica esteril
3ml Thermo Fisher

1 Tubo Graduado, base
Conica (30ml) Sarstedt
10 tubo plastico para
transporte con tapa a
|rosca B-1 (10 ml) Capitol
| 1 Tubo para orina
‘c/preserv. C-112 ml
Capitol

1 Aguja Eclipse 21 G BD
1 vial Sarstedt estéril (3.5
ml) Sarstedt
|1 jeringa plastica- no
reutilizable BD J

DY
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|Estilo 500518V (5 bolsas)

visit: Day O

1 tubo plastico para

transporte con tapa |

amarilla B-1 (10 ml) l

Capitol

1 tubo PAXGENE sangre

DNA BD

1 Tubo para orina

c/preserv. C-1 12 ml |

Capitol

4 Tubo plastico 5m] - ]

Sarstedt (Use 144678) |

Sarstedt {
|

|
|
|
|
\
|
|
|
|
l
|
l

4 Tubo vacutainer, tapon
azul (4.5ml) BD

3 Tubo plastico, tapon
rojo (EDTA-8.5m!) BD

1 Tubo plastico EDTA tapa
lavanda 2 ml K2 BD

1 Formas para
informacion del paciente -
Quest Diagnostics Q.
Diagnostics

1 vial Sarstedt estéril (3.5
ml) Sarstedt

3 jeringa plastica- no
reutilizable BD

2 Aguja Eclipse 21 G BD
4 tubo Sarstedt 12x75 y
su tapa a presion {5 ml)
Sarstedt

7 tubo plastico para
transporte con tapa a
rosca B-1 (10 ml) Capitol

(11 Tubo micro-cryogenic |

@\'%/
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Sarstedt 2 mi Sarstedt
9 Pipeta plastica estéril
13mil Thermo Fisher
2 Tubo aspirador
CytoChex Streck
5 Tubo plastico tapa roja
6 ml BD
1 Aguja mariposa Safety-
Lok 21G BD
Estilo 500519V (5 bolsas)
visit; Day 28
1 jeringa plastica— no
reutllizable BD
1 Tubo para orina
c/preserv. C-1 12 ml
Lﬁ\ Capitol

1 Tubo plastico EDTA tapa
lavanda 2 mi K2 BD
1 Tubo plastico SST
(3.5ml) BD
1 Aguja Eclipse 21 G BD
2 Tubo micro-cryogenic
Sarstedt 2 mi Sarstedt
3 tubg plastico para
transporte con tapa a
rosca B-1 (10 mi) Capitol
1 Tubo plastico, tapon
rojo (EDTA-8.5ml) BD
3 Pipeta plastica estéril
3ml Thermo Fisher
1 Tubo plastico tapa roja
6 m! BD
1 Formas para
informacién del paciente -
Quest Diagnostics Q.

Diagnostics ]

v
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1 tubo pldstico para
transporte con tapa
amarilla B-1 (10 ml)
Capitol

Estilo 500521V (7 bolsas)
visit: Days 56, 168,
364/Exit or Early
Termination

1 Aguja Eclipse 21 G 8D
3 tubo Sarstedt 12x75 y
su tapa a presion (5 ml)
Sarstedt

6 tubo pldstico para
transporte con tapa a
rosca B-1 {10 ml) Capitol
1 Tubo para orina

& lc/preserv. C-1 12 mi

"~ i Capitol

1 Tubo pldstico SST
(3.5ml) BD

1 tubo pléstico para
transporte con tapa
amarilla B-1 (10 ml)
Capitol

1 Tubo pldstico EDTA tapa
lavanda 2 ml K2 BD

1 Formas para
informacidn del paciente -
Quest Diagnostics Q.
Diagnostics

9 Tubo micro-cryogenic
Sarstedt 2 ml Sarstedt

8 Pipeta pldstica estéril
3ml Thermo Fisher

2 Tubo aspirador
CytoChex Streck

m'ck/
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2 Pipeta plastica estéril
3ml Thermo Fisher

1 jeringa pldstica- no
reutilizable BD

1 Aguja Eclipse 21 GBD |
Estilo 500520V ( bolsas) |
visit: Day112 ]
1 Tubo plastico EDTA tapa
lavanda 2 mi K2 BD |
1 Formas para |
informacién del paciente - |
Quest Diagnostics Q.
Diagnostics

1 Aguja Eclipse 21 G BD
2 Tubc micro-cryogenic
Sarstedt 2 mi Sarstedt
A 3 Pipeta plastica estéril
3m| Thermo Fisher

1 Tubo para orina
c/preserv. C-1 12 ml
Capitol

1 jeringa plastica— no
reutilizable BD

1 Tubo plastico SST ‘
(3.5mi) BD

2 Tubo plastico, tapon
rojo (EDTA-8.5ml) BD

1 Tubo plastico tapa roja
6 ml BD

6 tubo plastico para
transporte con tapa a
rosca B-1 (10 ml) Capitol
1 tubo pléstico para
transporte con tapa
amarilla B-1 (10 mi)
Capitol

<
oA/
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4 Tubo vacutainer, tapon

azui (4.5ml) BD

1 vial Sarstedt estéril (3.5

mi} Sarstedt

2 Tubo plastico, tapon

rojo (EDTA-8.5ml}) BD

1 jeringa pléstica- no

reutilizable BD

4 Tubo plastico tapa roja

6 mi BD E

3 Tubo plastico 5ml -

Sarstedt (Use 144678) !

Sarstedt

Estilo 91916-1 (5 bolsas) [

visit; Days 84, 140, 196, [

252, 308 and 336 [
E

|
¢ 1 Formas para i
- informacién del paciente
Quest Diagnostics Q. !
Diagnostics
1 Tubo para orina
c/presery. C-1 12 ml
Capitol
1 Tubo plastico SST
(3.5mi) BD
1 tubo pléstico para
transporte con tapa
amarilla B-1 (10 mi)
Capitoi
1 Tubo plastico EDTA tapa
lavanda 2 ml K2 BD |
1 Tubo plastico, tapon
rojo (EDTA-8.5ml) BD '
3 tubo plastico para
transporte con tapa a !
rosca B-1 (10 m!) Capitol i

+) qt\\ J/ "
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[Estilo 500522V ( boisas) |
visit: Days 224 and 280
1 Aguja Eclipse 21 G BD
1 Formas para
informacién del paciente -
Quest Diagnostics Q.
Diagnostics
2 Tubo plastico, tapon
rojo (EDTA-8.5ml) BD
1 jeringa plastica—- no
reutilizable BD
6 tubo piastico para
transporte con tapa a
rosca B-1 (10 ml) Capitol
1 Tubo piastico EDTA tapa
\lavanda 2 mi K2 BD
| 1 tubo piastico para
transporte con tapa
- tamariiia B-1 (10 ml)
Capitol
1 Tubo piastico SST
(3.5ml) BD
1 Tubo para orina
c/preserv. C-1 12 ml
 Capitol
1 2 Pipeta plastica estéril
13m| Thermo Fisher
|Estilo 500517V ( bolsas)
visit: 8Wk FU
2 Tubgo plastico tapa roja
6 mi BD
| 1 Tubo para orina
¢/preserv, C-1 12 mi
Capitol
3 tubo Sarstedt 12x75y
su tapa a presién (5mi) |

N
04
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| Sarstedt
1 Tubo plastico EDTA tapa
lavanda 2 mi K2 BD
1 jeringa plastica- no
reutilizabie BD
1 Tubo pléstico, tapon
rojo (EDTA-8.5ml} BD
1 Aguja Eclipse 21 G BD
3 Tubo plastico 5mi -
Sarstedt (Use 144678)
Sarstedt
6 Pipeta piastica estéril
3m} Thermo Fisher
4 Tubo micro-cryogenic
Sarstedt 2 ml Sarstedt
3 Tubo vacutainer, tapon
azul (4.5ml) BD
¢ 1 Tubo plédstico, tapa

- dorada, Smi. BD
4 tubo plastico para
transporte con tapa a
rrosca B-1 (10 mi) Capitol
1 Formas para
informacion del paciente -
Quest Diagnostics Q.
Diagnostics
Estilo 500512V (2 boisas)
visit: Unscheduled
1 Tubo piastico EDTA tapa
lavanda 2 mi K2 BD
1 Tubo para orina
c/preserv. C-1 12 mi
Capitol
4 Tubo micro-cryogenic
Sarstedt 2 ml Sarstedt
1 jeringa pldstica- no

°) /j\\/
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reutilizable BD
4 Pipeta plastica estéril
3m| Thermo Fisher
1 tubo pldstico para
transporte con tapa a
rosca B-1 (10 ml) Capitol
1 Tubo pléstico, tapa
dorada, 5ml. BD ’
2 Tubo plastico tapa roja |
6 ml BD [
- |
I

1 Formas para
informacidn del paciente
Quest Diagnostics Q.
Diagnostics
1 Aguja Eclipse 21 G BD
Estilo 500514V-1 (
bolsas) visit: 6-MO Day
§ |84
- |3 tubo plastico para ’
transporte con tapa a
rosca B-1 (10 ml) Capitol |
1 Tubo plastico, tapon |
rojo (EDTA-8.5mi) BD |
1 jeringa plastica- no l
reutilizable BD
1 Aguja Eclipse 21 GBD |
1 Pipeta pidstica estéril |
3m! Thermo Fisher I
1 Formas para
informacion del paciente -
Quest Diagnostics Q.
Diagnostics |
Estilo S00516V ( bolsas) '
|

visit: 6-MO Day 168
6 tubo plastico para
transporte con tapa a

9
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rosca B-1 (10 ml) Capitol
4 Pipeta plastica estéril
3ml Thermo Fisher

2 Tubo micro-cryogenic
Sarstedt 2 ml Sarstedt

1 Aguja Eclipse 21 G BD
1 Tubo plastico EDTA tapa
lavanda 2 ml K2 BD

1 Tubo pléastico tapa roja
6 ml BD

1 tubo plastico para
transporte con tapa
amarilla B-1 (10 mi)

{ Capitol

1 Tubo vacutainer, tapon
azul (4.5ml) BD

1 vial Sarstedt estéril (3.5
ml) Sarstedt

2 Tubo plédstico, tapon
rojo (EDTA-8.5ml) BD

|1 Tubo pldstico SST

(3.5ml) BD

1 Tubo para orina
c/preserv. C-1 12 ml
Capitol

2 Tubo aspirador
CytoChex Streck

1 Formas para
informacion del paciente -
Quest Dlagnostics Q.
Diagnostics

Estilo 500509V-1 (
bolsas) visit: 6-MO Exit or
Early Termination

1 Formas para
informacién del paciente -

|

N
W
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Quest Diagnostics Q. i l

Diagnostics

2 Tubo aspirador |

CytoChex Streck \

1 Tubo plastico EDTA tapa

lavanda 2 ml K2 BD ]

1 Tubo plastico SST

(3.5mi} BD l
|
|

1 Aguja Eclipse 21 G BD

1 Tubo para orina

c/preserv. C-1 12 ml

Capitol

2 Pipeta plastica estéril

3mi Thermo Fisher

1 jeringa plastica- no

reutilizable BD

2 Tubo plastico, tapon

5 rojo (EDTA-8.5mi) BD

6 tubo pléstico para

transporte con tapa a

rosca B-1 (10 mi) Capitol

1 tubo plastico para

transporte con tapa

amarilla B-1 (10 ml)

Capitol

Estilo 500508V-1 {

bolsas) visit: 6-MQO 8Wk

FU

1 Tubo para orina

c/preserv. C-1 12 m|

Capitol |

1 Formas para ]

informacion del paciente - ]
|

Quest Diagnostics Q.
Diagnostics
1 tubo piastico para

T
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transporte con tapa a
rosca B-1 (10 mi) Capitol
1 Tubo plastico, tapa
dorada, 5ml. BD

1 Tubo plastico tapa roja
6 ml BD

2 Tubo micro-cryogenic
Sarstedt 2 ml Sarstedt

1 Tubo plastico EDTA tapa
lavanda 2 mi K2 BD

1 jeringa plastica— no
reutilizable BD

1 Aguja Eclipse 21 G BD
3 Pipeta pldstica estéril
3ml Thermo Fisher

Estilo 39800-1 { bolsas)
visit: 6-MO FU

1 Pipeta plastica estéril
(Y' 3ml Thermo Fisher

- 1 Tubo pléstico tapa roja
6 mi BD

1 Aguja Eclipse 21 G BD
1 jeringa pléastica- no
reutilizable BD

2 Tubo micro-cryogenic
Sarstedt 2 ml Sarstedt

1 Formas para
Informacién del paciente -
Quest Diagnostics Q.
Diagnostics

Estilo 500513V { 2
bolsas) visit: Unscheduled
/ Retest.

1 Tubo pldstico EDTA tapa
lavanda 2 ml K2 BD

1 Aguja Eclipse 21 G BD

RN )
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Formas para informacién del paciente - Quest Diagnostics 11000 _:l
Formulario para Reordenar 1000
Manual de Laboratorio 18 |
Informacion de contactos y envio (Latino America) 1000 |

8.- ENVIO DE MATERIAL BIOLOGICO:

) Destino
Descripcion

‘Muestras de ' Quest Diagnostics Nichols Institute
|

Sangre y orina | 33608 Ortega Highway
CA 92690, San Juan Capistrano, Estados Unidos h
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