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OFICIO: CAS/DEAPE/6710/2020

Ciudad de México, O1 de junio de 2020

Kabla Comercial, S.A. de C.V.
Calle loma blanca 2900,
Colonia Deportivo Obispado,
C.P.64040, Monterrey,
Nuevo Ledén, México.
PRESENTE

GRACIELA AGUILAR GIL SAMANIEGO, en mi caracter de Directora Ejecutiva de
Autorizacién de Productos y Establecimientos de la Comisién Federal Para la
Proteccién Contra Riesgos Sanitarios, con fundamento en lo dispuesto en los articulos
4 parrafo cuarto, 8, 14 y 16 de la Constitucién Politica de Los Estados Unidos
Mexicanos; 1, 2, 3, 16 fraccion X y 50 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo;
1, 2 fraccion |, 14, 17, 26 y 39 fracciones XXl y XXIV de la Ley Organica de la
Administracion Publica Federal; 1, 3 fracciones XXII y XXVIIl, 4 fracciéon lll, 17 bis de la
Ley General de Salud; 1, 2 inciso c) fraccion X, 15, 36 y 37 del Reglamento Interior de la
Secretaria de Salud; 1, 3 fraccion | inciso b, V, Xl, Xll y Xlll, 4 fracciéon Il inciso ¢ Gltimo
parrafo, 11 fraccién Xl, 14 y 21 del Reglamento de la Comisién Federal Para la
Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, Acuerdo por el que el Consejo de Salubridad
General reconoce la epidemia de enfermedad por el virus SARS-CoV2 (COVID-19) en
México, como una enfermedad grave de atencidn prioritaria, asi como se establecen
las actividades de preparacion y respuesta ante dicha epidemia, publicado en DOF el
23 de marzo de 2020, el Acuerdo por el que se declara como emergencia sanitaria
por causa de fuerza mayor, a la epidemia de enfermedad generada por el virus SARS-
CoV2 (COVID-19), publicado en el DOF el 30 de marzo de 2020 y el Acuerdo por el que
se establecen las medidas preventivas que se deberan implementar para la
mitigacién y control de los riesgos para la salud que implica la enfermedad por el
virus SARS-CoV2 (COVID-19), publicado en DOF el 24 de marzo de 2020 y en ejercicio
de la facultad delegada por el Articulo Décimo Primero del Acuerdo por el que se
delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Administrativos que en el
mismo se indican en la Comisién Federal para la Proteccién Contra Riesgos
Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 7 de abril de 2010, y en
atencién a su peticién con numero de entrada 203300401B0395, a través del cual
. remite la informacidn para obtener el Registro Sanitario del producto:
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“Certum 2019-nCoV IgG/igM Rapid Test Cassette” REF: INCP-402 y INCP-402S,
fabricado por Hangzhou AllTest Biotech Co., Ltd. ubicado en #550, Yinhai Street,
Hangzhou Economic and Technological Development Area, 310018 Hangzhou,
Republica Popular China, el cual consiste en un inmunoensayo cromatogrdfico de
flujo lateral para la deteccién cualitativa de anticuerpos IgG e IgM contra 2019-nCoV
en muestras de Sangre entera, suero o plasma humano.

Descripcion del producto:

El cassette de prueba rapida 2019-nCoV IgG/IgM (sangre entera/suero/plasma) es un
inmunoensayo cualitativo a base de membrana para la deteccién de anticuerpos IgG
e IgM contra el 2019-nCoV en muestras de sangre entera suero o plasma, esta prueba
consta de dos componentes, un componente IgG y un componente IgM.

Para efectos de comercializacién y uso, es importante subrayar que el estuche
debera contener un inserto cuyo primer parrafo sera el siguiente:

Interpretacion de la prueba positiva para anticuerpos en contra
del SARS-CoV2

1. La presencia de anticuerpos tipo IgG sugiere que el sujeto ha sido
expuesto a el virus y ha desarrollado una respuesta inmune,
tipicamente esto ocurre al menos dos semanas después de la
exposicién y expresion clinica de la enfermedad. No determina en
forma categdrica que ya no se tiene riesgo de contraer la
enfermedad, pero sugiere que es de menor riesgo que quien no
tiene anticuerpos

2. La presencia de anticuerpos IgM indica que el sujeto ha sido
- expuesto al virus y sugiere que el contacto ha ocurrido en las dos
semanas anteriores a la muestra

3. La presencia de anticuerpos IgG y IgM en forma simultanea, indica
que la enfermedad esta pasando su forma aguda
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El resultado de la prueba debera reportarse de la siguiente
forma:

IgM-/IgG - No hay evidencia de infeccién por SARS-CoV 2
IgM+/IgG- Probable infeccién reciente sin anticuerpos protectores
IgM+/lgG+ Probable Infeccién reciente con anticuerpos protectores en

desarrollo
IgM-/IgG+ Probable infeccién pasada con anticuerpos protectores

Tener anticuerpos protectores (IgG) no excluye la posibilidad de una
eventual reinfeccién”.

En virtud de lo anterior, hago de su conocimiento lo siguiente:

Se emite el presente oficio con la finalidad de que pueda importar (deberd solicitar el
permiso de importacién correspondiente) o comercializar el producto denominado
“Certum 2019-nCoV IgG/IgM Rapid Test Cassette” REF; INCP-402 y INCP-402S.

La vigencia del presente serd provisional en apoyo a la emergencia de la
pandemia decretada por la Organizacién Mundial de la Salud el 11 de marzo de

2020 y sera valida unicamente durante la duracién de la misma.

Se continuara con la revisién del dossier y una vez que se decrete la terminacién de la
Emergencia Sanitaria, se procederd a emitir la correspondiente resolucién de

conformidad con las disposiciones legales sanitarias aplicables.

En caso de que la resolucion de la evaluacién del expediente ingresado para obtener
el registro sanitario sea una prevencioén, se debera dar respuesta, en tiempo y forma,

a cada uno de los puntos de la misma.

Sin otro particular, le envio un cordial saludo.
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SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS
Y ESTABLECIMIENTOS
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GRACIE UILA L SAMANIEGO
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