
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Año del General Manuel Belgrano

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-1471/18-1

 

VISTO el expediente Nº  1-47-3110-1471/18-1 del Registro de la Administración Nacional de Medicamentos 
Alimentos y Tecnología Medica y,

 

CONSIDERANDO:

Que por los presentes actuados la firma  CROMOION S.R.L. solicita autorización para la venta a laboratorios de 
análisis clínicos del Productos para diagnóstico de uso “in vitro” denominado 1) WANTAI HEV-IgM ELISA (WE-
7196); 2) WANTAI HEV-IgG ELISA (WE-7296); y 3) WANTAI HEV-Ag ELISA plus (WE-7596).

Que a fojas 142 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 el Instituto Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervención de su competencia.

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

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 venta a laboratorios de análisis clínicos del producto de diagnóstico para uso in 
Vitro:

NOMBRE COMERCIAL: 1) WANTAI HEV-IgM ELISA (WE-7196); 2) WANTAI HEV-IgG ELISA (WE-
7296); y 3) WANTAI HEV-Ag ELISA plus (WE-7596)

INDICACIÓN DE USO: 1) Ensayo inmunoabsorbente ligado a enzimas para la detección cualitativa de 
anticuerpos de clase IgM contra el virus de la hepatitis E en suero o plasma humano; 2) Ensayo inmunoabsorbente 
ligado a enzimas para la detección cualitativa de anticuerpos de clase IgG contra el virus de la hepatitis E en suero o 
plasma humano; y 3) Ensayo inmunoabsorbente ligado a enzimas para la detección cualitativa del antigeno del virus 
de la hepatitis E en suero o plasma humano.

FORMA DE PRESENTACIÓN: Envases por 96 determinaciones conteniendo: 1) y 2): Microwell Plate (1 placa x 
96 pocillos), Control Negativo (1 vial x 0,5 ml), Control Positivo (1 vial x 0,5 ml), HRP- Conjugate (1 envase x 12 
ml), Specimen Diluent (1 envase x 12 ml), Wash Buffer (1 envase x 50 ml), Chromogen-A (1 envase x 7 ml), 
Chromogen-B (1 envase x 7 ml) y Solución Stop (1 envase x 7 ml); y 3) Microwell Plate (1 placa x 96 pocillos), 
Control Negativo (1 vial x 1 ml), Control Positivo (1 vial x 1 ml), HRP- Conjugate (1 envase x 12 ml), Specimen 
Diluent (1 envase x 5 ml), Wash Buffer (1 envase x 50 ml), Chromogen-A (1 envase x 6 ml), Chromogen-B (1 
envase x 6 ml) y Solución Stop (1 envase x 6 ml).

PERIODO DE VIDA ÚTIL Y CONDICIONES DE CONSERVACIÓN: 1), 2) y 3): 13 (TRECE) meses desde 
la fecha de elaboración, conservado entre 2 y 8ºC.

NOMBRE Y DIRECCIÓN DEL FABRICANTE: 1), 2) y 3): Beijing Wantai Biological Pharmacy Enterprise Co. 
Ltd, No. 31 Kexueyuan Road, Changping District, Beijing 102206 (CHINA), cuya composición se describe a fojas 
30 a 34.

ARTICULO 2º.- Acéptense los proyectos de rótulos y Manual de Instrucciones que figuran con documento IF-
2020-02516056-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- Extiéndase el Certificado correspondiente.

ARTICULO 4º.- LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA 
MEDICA se reserva el derecho de reexaminar los métodos de control, estabilidad y elaboración cuando las 
circunstancias así lo determinen.

ARTÍCULO 5º.- Regístrese, gírese a la Dirección de Gestión de información Técnica a sus efectos, por Mesa de 
Entradas de la Dirección Nacional de Productos Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia 
autenticada de la presente Disposición junto con la copia de los proyectos de rótulos, manual de instrucciones y el 
certificado correspondiente. Cumplido, archívese.-

 

EXPEDIENTE Nº 1-47-3110-1471/18-1

Fd
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Wantai HEV IgM ELISA

Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA) for qualitative detection of lgM-class antibodies to Hepatitis E Virus in
human serum or plasma specimens

Components Format

UUU 5 I x plate

CONTROL o 1 x 0.5m1

CONTROL + 1 x 0.5m1

HRP coN 6 I x 12ml

DIL SPE o 1 x l2ml

WASH 20x 1 1 x 50ml

CHROM SOL A 2 l x 7ml H317
P280
P333+P3L3
P363

H360D
P201
P280
P308+P313

CHROM SOL B J 1x7ml

STOP SOL 4 REFl x 7ml wE-7196
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Wantai HEV lgG ELISA

Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA) for qualitative detection of lgG-class antibodies to Hepatitis E Virus in
human serum or plasma specimens

Components

UUU PIate 5 1 x plate

CONTROL I 'l x 0.5m1

CONTROL + 7 1 x 0.5m1

HRP coN 6 1 x 12ml

DIL SPE I 1 x 12ml ooWASH BUF 20x ,| I x 50ml

CHROM SOL A 2 1x7ml H317
P280
P333+P313
P363

H360D
P201
P280
P308+P313

CHROM SOL B c l x 7ml

STOP SOL 4 REF1x7ml wE-7296

-o
\4J
\'o b

5

,n

rc;de-] Format

(



o o
n

§)

=
t

Kit box, 95T label

C}7o
=g

o
e.
0¡

.!
a¡(¡

3
.

'á'
a,
a.e-a+
as
<¡
2o ah

_.¡
(o.¡

(J
n
o

a
Z

oa
5>
6¡)

Wantai HEV-Ag ELlSAPrus

Enzyme-linked immunosorbent assay (ELISA) for qualitative detection of Hepatitis E Virus antigen in human serum or
plasma specimens

Components Code Format

UUU Plate 5 I x plate

CONTROL 8 I x lml

CONTROL 7 l x lml

HRP coN 6 1 x 12ml

DIL SPE I 1xsml oWASH BUF 20x 1 1 x 50ml

CHROM soL A 2 l x Oml H317
P280
P333+P313
P363

H360D
PaOL
P280
P308+P313

CHROM SOL J 1x6ml

STOP soL 4 REF

I

1x6ml wE-7596
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/ftéagent Labels - 967

Positive Controlfúicrowell Plate Negat¡ve Control

.t
Wantai HEV lgc EIISA aG úr¡

Codü

E
E

IEfuIFETA
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Specimen Diluent Wash Buffer HRP- Con.¡ugate

+r
Wanta¡ HEV lgG ELISA 12 mr
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Wantai HEV lgc ELISA 50 ml
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!Microwell Plate Negative Control Posit¡ve Control

+F
Wantai HEV Ag EUSA 96 u.¡

CodÉ

@q;t .f*
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wanta¡ HEV Ag ELISA 1 mt
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wanta¡ HEV Ag EIISA 1nt
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