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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-4545-17-3

 
                                                        

VISTO el expediente Nº 1-47-3110-4545-17-3 del Registro de la Administración Nacional de
Medicamentos Alimentos y Tecnología Médica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma TECNOLAB S.A. solicita autorización para la venta a laboratorios
de análisis clínicos del Producto para diagnóstico de uso in vitro denominado: FTD ACE.

Que en el expediente de referencia consta el informe técnico producido por el Servicio de Productos para
Diagnóstico que establece que los productos reúnen las condiciones de aptitud requeridas para su
autorización.

Que se ha dado cumplimiento a los términos que establecen la Ley Nº 16.463, Resolución Ministerial Nº
145/98  y Disposición ANMAT Nº  2674/99.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que la presente se dicta en virtud de las facultades conferidas por los Decretos Nº 1490/92 y sus
modificatorios.

                 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

D I S P O N E:



                  

ARTÍCULO 1º.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) del producto médico para diagnóstico de uso in vitro denominado: FTD ACE, de
acuerdo con lo solicitado por la firma  TECNOLAB S.A, con los Datos Característicos que figuran al pie
de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorícense los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-72360509-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1252-139”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizado y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre comercial: FTD ACE.

Indicación de uso: Ensayo de PCR multiplex en tiempo real para la detección cuantitativa de ácido nucleico
viral de Adenovirus humano, Citomegalovirus humano y de virus Epstein-Barr desde muestras de plasma
(EDTA/Citrato) de origen humano.

Forma de presentación: Envases por 32 (referencia n° FTD-52.1-32) o 64 (referencia n° FTD-52.1-64)
determinaciones, conteniendo:

  FTD-1.1-32 FTD-1.1-64

ACE PP
Mezcla de cebadores y sondas
para HAdV, HCMV, EBV &
MCMV (IC).

1x48µl 2x48µl

ACE QS1 Pool de plásmidos conteniendo
HAdV, HCMV y EBV. 1x150µl      2x150µl

ACE QS2 Pool de plásmidos conteniendo
HAdV, HCMV y EBV. 1x150µl 2x150µl

ACE QS3 Pool de plásmidos conteniendo
HAdV, HCMV y EBV. 1x150µl 2x150µl

ACE QS4 Pool de plásmidos conteniendo
HAdV, HCMV y EBV. 1x150µl 2x150µl

NC Control negativo. 1x2000µl 1x4000µl
IC Control interno. 1x128µl 2x128µl
Enzyme Mezcla de enzima para RT-PCR 1x32µl 2x32µl



 (Fast-track mastermix), 25x.

Buffer Tampón para RT-PCR (Fast-
track mastermix), 2x. 1x400µl 2x400µl

 

Período de vida útil y condición de conservación: 12 meses, conservado a -20ºC.

Nombre y dirección del fabricante: Fast Track Diagnostics Luxembourg S.à.r.l.; 29, rue Henri Koch; L-
4354 Esch-sur-Alzette; Luxemburgo.

Condición de Venta/Categoría: venta a Laboratorios de análisis clínicos. USO PROFESIONAL
EXCLUSIVO
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