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BUENOSAIRES 25 JUN 2015

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

Administracjón Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BIO ANALYTICAL S.R.L

solicita autorización para la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto
1

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado INCONTROL@TOTAL PSA EIA

Test Kit/ INMUNOENSAYO ENZIMÁTICO PARA LA DETERMINACIÓN

CUANTITATIVA DEL NIVEL DE PSATOTAL ENSUEROO PLASMAHUMANO.

Que a fs. 178 consta el informe técnico producido por el serviciF de

Productos para Diagnóstico que establece que el producto reúne las condicibnes

de aptitud requeridas para su autorización.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomadp la

intervención de su competencia.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley

16.463, Resoiución Ministerial NO145/98 Y Disposición A N M A T N° 2674/99.

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

Articulo 80 inciso 11) del Decreto NO1490/92 y 1886/14.
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Por ello;

DiSPOSICIÓN f!'

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MÉDICA

DI S P O N E:

ARTICULO 1°.- Autorizase la venta a laboratorios de análisis clínicos del Producto

para diagnóstico de uso "in Vitro" denominado INCONTROL@ TOTAL PSA EIA

Test Kit/ INMUNOENSAYO ENZIMÁTICO PARA LA DETERMINACIÓN

CUANTITATIVA DEL NIVEL DE PSA TOTAL EN SUERO O PLASMA HUMANO que

será elaborado por ACON BIOTECH (Hangzhou) Ca. Ltd. 398 Tian Mushan Road,

Gudong Industrial Park, 310023 Hangzhou. (REPUBLICA POPULARCHINA) para

ACON LABORATORIES Inc., 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 mi), BUFFERDE LAVADO 25" (1 x

40 mi), DILUYENTE DE MUESTRA (1 x 12 mi), SUBSTRATO A (1 x 8 mi),

SUBSTRATO B (1 x 8 mi), SOLUCIÓN STOP (Ix 8 mi), PSA TOTAL CALIBRADOR

(NIVEL 1 a 6: 6 x 0.5 ml);cuya composición se detalla a fojas 147 con un período

de vida útil de 15 (QUINCE) meses desde la fecha de elaboración conservado

entre 2 Y 8°C.
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ARTICULO 20.- Acéptense los rótulos y manual de instrucciones obrantes a fojas

53, 72, 91 Y 154 a 159, desglosándose 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 rótulos de cada partida.

ARTICULO 30.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4°.- LA ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
I

ALIMENTOSY TECNOLOGIAMEDICA, se reserva el derecho de reexaminar los

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

determinen.

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

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

interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente DiSPositión

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

Certificado correspondiente. Cumplido, archívese,-

Expediente nO: 1-47-3110-445/14-7.

DISPOSICIÓN NO:

av.
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PROYECTO DE ROTULADO ETIQUETAS EXTERNAS

Incontrol @Total PSA EIA Test Kit
REF1231-2032

Contenido:

TotalPSA
REFI231-2032

An enqme irnmunoassay (EIA) fm fue quanlltalive detection ofTobl PSA
(Total Prostale Specific AJ1tJgen) in human serum or plasma

I Tatall'SA 11Micmwcll PI"", I 7 I TOIll! PSA IlCalibrarorl21 1 xO.5 mL

10000PSAII Conjuga:le I Ix12ml. 8 I l"""PSAIICIlIibMorl31 lxG.SmL

2 WashBufferlzsxj lx40mL 9110!lllPSA IICalibrMofl41 I x 0.5 mI.

2A Specim•.••Dilurnll Ix12mL IOllbtalPSA IlCalibr>.torls] ixO.SmL

3 Substrllle IA I 1x 3 mL II I TotalPSA 11Calibrntor 1'1 1x 0.5 mI.

4 SubslrO.te IB I I X8 mL ¡ Plm Seoler I 2

Slop Solution I 1 x 8 rnl t Package losen I
6 Too.lPSAIlCalibraoorjll IxO.5mL LCA6393-01

TotalPSA
REF 1231-2032

[@] xxxxxx ~ CcYY_MM_DD
T.C.o.6J94-<Jl

25 JUN ~015

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

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

Importado y distribuido exclusivamente por: BID ANALYT1CALSRL.

Administración: Avda. de Mayo 580, 5to piso. Of.3 CASA

Depósito habilitado: Castro Barros 864, San Antonio de Padua. Merlo, Pcia. de Buenos Aires.

DirectoraTécnica: Dra. Patricia G. Ruiz. Bioqulmica.

A'~torizadopor ANMAT. W de Certificado: XXXXXXXX

jí~CIA G"Vil
DlRECC10N TECNlCA

M.P.2395-6



PROYECTO DE ROTULADO ETIQUETAS INTERNAS

Incontrol @Total PSA EIA Test Kit
REF 1231-2032

Contenído:
50

61Tob1PSAIICaIi_orEJ
1ftmm""""", ~CCYY-M:\.l.IJD
" A(,IJNI~Inc.
0.5.,1, LCEQooI5HII

1"mm •••.",,, j¡¡CCYY-MIMll)

" ACON~!Dc_
0.5mL LC£O.lSS-Ol

7IToQIPSAII~brotu.[~]

J."mm="'=< ¡¡¡CCVY'MM-DD
" ACVN~1nc.
0.5 mL LCE04H-OI

81T(Ú1PSAllc..-~
1"llllil""""", 8a:YY-MM-DO

" AcnN[~,"'"
0,5.,1. LCEll45HII

l1InúIPSAII~'j_O{~]

I~¡¡¡m=:¡¡¡ccyy-MM-OD
~ AmNI~I",.
0.5mI. l£F-04~HII

10IT~I""II~¡;]r¡¡¡m~8CCYY-.MM-OO
" ArONLolxnt<rocs, Inc,
0,5 mi. LCE0456-Ql

LCD0335-01

Pla.e Sealer

LCD0059-01

ACONLabomtories, Ine.

.fw••

[Total PSA I IMierowellPlate I
@!Ixxxxxx ECCYY-MM-DD

ACON Laborntories, Ine.

21washBulfer ~

_j-~fillTIxxxxxx ~CYY-MM-oD

ACONLabonlOtÍes, Inc
4ú roL LCEOO1&-<Jl

4 ISubstrate 0
~~r-I1Q!]xxxxxx ~C'iY-MM-DD

1 I"~II'SA11 C"j'''_ I
f l!Q!kxxxxx ~CYY-~M-Dn

It ACON1aI>or.I<oric>,!De
lZ mI. LCE0451-01

AeON Labotalories, lne,
8mL LCEOOJ6-0]

3 ISubstrate [:\]
~r<~ ~CYY.MM.DD

ACONt.ob<>,:uories. 1'"0,

S mL LCEOO15-01

ACON J ..•1>oraIories, ¡ne,
12mL LCEOO24-01

2A ISpecimen Diluent I
_j'n ~ ~CYY_MM_DD

5 [Stop Soluliou I
~r11Q!h,,= 6-MM-lID

AeON Laboral"";"", In<

SmL LCEOOI7-01

Dra. pllik G. RUIZ
D1RECCION TECNICA

M,P.2395-6
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CERTIFICADODEAUTORIZACION DE VENTA

DE PRODUCTOSPARADIAGNOSTICO DE USO IN VITRO

Expediente nO:1-47-3110-445/14-7

Se autoriza a la firma BIO ANALYTICAL S.R.L a importar y comercializar el
. I

Producto para Diagnóstico de uso "in vitro" denominado INCONTROL@TOTAL PSA

EIA Test Kit/ INMUNOENSAYO ENZIMÁTICO PARA LA DETERMINACIÓN

CUANTITATIVA DEL NIVEL DE PSA TOTAL EN SUERO O PLASMA HUMANO, en

ENVASES PARA 96 DETERMINACIONES, CONTENIENDO: 1 PLACA DE 96

POCILLOS, PSATOTAL CONJUGADO(1 x 12 mi), BUFFERDE LAVADO25x (1 x.40
!,

mi), DILUYENTEDE MUESTRA(1 x 12 mi), SUBSTRATOA (1 x 8 mi), SUBSTRATO

B (1 x 8 mi), SOLUCIÓN STOP (Ix 8 mi), PSATOTAL CALIBRADOR (NIVEL 1 a 6:

6 x 0.5 ml).Se le asigna la categoría: Venta a laboratorios de Análisis clínicos por

hallarse comprendido en las condiciones establecidas en la Ley 16.463, y

Resolución M.s. y A.S. N° 145/98. Lugar de elaboración: ACON BI01ECH

(Hangzhou) Co. Ltd. 398 Tian Mushan Road, Gudong Industrial Park, 310023

Hangzhou. (REPUBLICA POPULARCHINA) para ACON LABORATORIESInc., 10125

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

QUINCE (15) meses desde la fecha de elaboración conservado entre 2 y 8 oc. En

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

PRODUCTOPARADIAGNOSTICO DE USO"IN VITRO" USO PROFESIONAL

1



EXCLUSIVO AUTORIZADO POR LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA.

Certificado nO:OO82 8 4

-Ing. ROG PEL
atrador N.clonal

A.N.M.A!!'.

Firma y sello

ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA

MÉDICA.

Buenos Aires, 2 5 JUN 2015

~

2


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009

