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VISTO, el expediente n° 1-47-3110-445/14-7 del Registro de la

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica v,

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma BIO ANALYTICAL $.R.L

solicita autorizacién para la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto
para diagndstico ::le uso ;‘in Vitro” denominado INCONTROL® TOTAL PSA! EIA
Test Kit/ INMUNOENSAYO ENZIMATICO PARA LA DETERMINACION
CUANTITATIVA DEL NIVEL DE PSA TOTAL EN SUERO O PLASMA HUMANO.
Que a fs. 178 consta el informe técnico producido por el Servicijo de
Productos para Diagnodstico que establece que el producto redne las condicibnes
de aptitud requeridas para su autorizacion.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencion de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen lajlLey

16.463, Resolucion Ministerial N© 145/98 y Disposicion AN M A T N¢ 2674/99.
Que ta presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por el

Articulo 8¢ inciso 11) del Decreto N© 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase la venta a laboratorios de analisis clinicos del Producto
para diagndstico de uso “in Vitro” denominado INCONTROL® TOTAL PSA EIA
Test Kit/ INMUNOENSAYO ENZIMATICO PARA LA DETERMINACION
CUANTITATIVA DEL NIVEL DE PSA TOTAL EN SUERO O PLASMA HUM;;\NO que
serd elahorado por ACON BIOTECH (Hangzhou) Co. Ltd. 398 Tian Mushan Road,
Gudong Industrial Park, 310023 Hangzhou. (REPUBLICA POPULAR CHINA) para
ACON LABORATORIES ;nc., 10125 Mesa Rim Road, San diego, CA 92121.
(ESTADOS UNIDOS) e importado por BIO ANALYTICAL S.R.L a expenderse en
ENVASES PARA 96 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 PLACA DE 96
POCILLOS, PSA TOTAL CONJUGADO (1 x 12 ml), BUFFER DE LAVADO 25x (1 x
40 ml), DILUYENTE DE MUESTRA (1 x 12 ml}, SUBSTRATO A (1 x 8 ml),
SUBSTRATO B (1 x 8 mi), SOLUCION STOP (1x 8 ml), PSA TOTAL CALIBRADOR
(NIVEL 1 a 6: 6 x 0.5 ml);cuya composicion se detailla a fojas 147 con un periodo
de vida util de 15 (QUINCE) meses desde la fecha de elaboracion conservado

entre 2 y 80C,
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ARTICULO 20°.- Acéptense los rotulos y manual de instrucciones obrantes a fojas
53, 72, 91 y 154 a 159, desglosandose las fojas 91 y 154 a 155 debiendo
constar en los mismos que la fecha de vencimiento es la declarada por el
elaborador impreso en los rotulos de cada partida.

ARTICULO 39°.- Extiéndase el Certificado correspondiente.’

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMEN'IEOS,
ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los
meétodos de control, estabilidad y elaboracién cuando las circunstancias asi lo
determinen.

ARTICULO 59.- Registrese; girese a Direccion de Gestidon de Informacidén Técnica
a sus efectos, por el Departamento de Mesa de Entradas notiﬂ'queseI al
interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la presente Disposi}:ién

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

Certificado correspondiente. Cumplido, archivese.-

Expediente n®: 1-47-3110-445/14-7.

DISPOSICION No: 5 0 4 51
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PROYECTO DE ROTULADQ ETIQUETAS EXTERNAS

Incontrol ®Total PSA EIA Test Kit

REF 1231-2032
Contenido:

/6 Mf ;?31.5 1

Total PSA
REF [23i-2032

An enzyme immunoassay (ElA) for the quantative detection of Total PSA
(Total Prostate Specific Antigen) in humnan serum or plasma.
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Total PSA
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25 JUN 2015

Nombre y domicilio del fabricante: Acon Biotech (Hangzhou) Co, Ltd, 398 Tian Mushan Road, Gudong industrial Park 310023 Hangzhou,

Repiblica Popular China, para Acon Laboratories Inc., 10125 Mesa Rim Road, San Diego, CA 92121, Estados Unidos.

Importado y distribuido exclusivamente por: BIO ANALYTICAL SRL.

Administracidn: Avda. de Mayo 580, 5to piso. Of£.3 CABA.

Depésito habilitado: Castro Barros 864, San Antenio de Padua, Merlo, Pcia. de Buenos Aires.

Directora Técnica: Dra. Patricia G. Ruiz. Bioguimica.

*torizado por ANMAT. N° de Certificado: X000

("'(;:3

Dra: PATRICIA G. KUIZ
DIRECCION TECNICA

M.P. 2395-B




PROYECTO DE ROTULADO ETIQUETAS INTERNAS

Incontrol ®Total PSA EIA Test Kit
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REF 1231-2032 IES
. Contenido:
6
1 Total PSA | |Conjugate ) . J’“ [0 soocecx &g oY v-neM-D0Y
Total PSA | | Microwell Plate Y oo .
- Aco:::mmﬁ K J"‘ 2 COYY-MM-DD
12 ml. . LCEG451-01 ® ACON Laboratories, Inc. 7
LCDO0335-0%
I" {81} xccocor GOOVYMMDD l
2 ‘Wash Buffer |25x s ACON Laboratrwies, oe.
0.5 ml LCEM 53401
uj’" mxxx ECW-MMDD
ACON Laborstories, T
o . 8
r (6] mococs B 0OV Y-MMD0 I
x ACON Labuezarscs, Toc
2 A Specimen Diluent Plate Sealer 0.5 mL LCEO454-01
AT B CYYMDD 9
ACON Laboratories, Tnc. ACON Laboratories, Inc. -
12mi LCEOD24N [0 oo Boovymmon
WI LCD0059-01 J' ACON Laborztones. loc.
0.5 mL LCEM455-01

3 Substrate | A
,Jm @xxxxxx &CYY—MM-DD

ACON Laboratories, Inc.
8l LCEGO15-C1

4 Substrate{ B
N Eoooox ccyymmon

ACON Labarstories, Tnc,
§ml LCEGG 631

5 Stop Solutien
.J“ XKXXX EPCYY—MM-D‘D

ACTIN Laboratosies, Toc
¥ ml LCEX17-01

10[ron st fosrer]

jr [T ormer DeCYYMADD
ACON Laborxtones, Inc.
0.5 ml. LCEM456-01

11 [ron s fsorm] ]

™ 1] coom B OCYY-MM-DD
n ACON Eaboratoncs, Inc.
0.5 me. LCE0457-01

Dra. PATRICIA G. RUIZ
DIRECCION TECNICA
M.P. 2395-8
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“2015 - Afio del Bicentenario del congreso de los Puchlos Libres™”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
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ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE VENTA
DE PRODUCTOS PARA DIAGNOSTICO DE USO IN VITRO
Expediente n©:1-47-3110-445/14-7
Se autoriza a la firma BIO ANALYTICAL S.R.L a importar y comercialfzar el
ProdL;cto para Diagnostico de uso “in vitro” denominado INCONTROL® TOTAI}_. PSA
EIA Test Kit/ INMUNOENSAYO ENZIMATICO PARA LA DETERMINACION
CUANTITATIVA DEL NIVEL DE PSA TOTAL EN SUERO O PLASMA HUMANQ, en
ENVASES PARA 96 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 PLACA DE 96
POCILLOS, PSA TOTAL CONJUGADO (1 x 12 ml), BUFFER DE LAVADO 25>I< (1|x‘40
ml}, DILUYENTE DE MUESTRA (1 x 12 ml), SUBSTRATO A (1 x 8 ml), SUBSTFI?I\ATO
B (1 x 8 ml), SOLUCION STOP (1x 8 ml), PSA TOTAL CALIBRADOR (NIVEL 1 a 6:
6 x 0.5 ml1).Se le asigna la categoria: Venta a laboratorios de Analisis clinicos por
hallarse comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, vy
Resolucion M.5. y A.S. N° 145/98. Lugar de elaboracion: ACON BIO'ILECH
{Hangzhou) Co. Ltd. 398 Tian Mushan Road, Gudong Industrial Park, 310023
Hangzhou. (REPUBLICA POPULAR CHINA) para ACON LABORATORIES Inc., 10125

Mesa Rim Road, San diego, CA 92121, (ESTADOS UNIDOS). Periodo de vida dtil:

4/ QUINCE (15) meses desde la fecha de elaboracién conservado entre 2 y 8 °C. En

las etiquetas de los envases, anuncios y Manual de instrucciones debera constar

PRODUCTO PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO” USO PROFESIONAL

/



EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado n©: O O 8 2 8 4

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA.

Buenos Aires, 2 5 JUN 2015
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