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SECRETARIA DE SALUD - COMISION FEDERAL PARA LA PEOERECION
“ EOHTHA RIESCOS SANITARIGS

& QOFICIO: CAS/10721/2021

Ciudad de México, 14 de juni

Atyde México, S.A. de C.V.

Ebano No. 31, Colonia, Colonia Loma Linda,
C.P. 53580, Naucalpan de Judrez,

Estado de México, México. .
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América Azucena Orellaéa Sotelo , en mi garacte
Sanitaria de la Comisién Federal P rajlg]ll
fundamento en lo dispuesto enfles articu

orizacion
@nitarios, con
o 14 vy 16 de |a
raccion X de la Ley
‘ 6% 39 fracciones XXl y
elda ' »» eral; 1, 3 fracciongs XXy
XXVIil, 4 fraccion Il1, 17 bis de la Ley ¢ ' dih2inciso c) fraccion X, 15, 36 y 37
I\ ion | inciso b, V, XI, Xty X1,
4 fraccion Il inciso ¢ altimao ; 14 y 21 del Reglamento de la
Comision Federal Para la Rro | i 5 Sanitarios, Acuerdo por el que el
Consejo de Salubridad. Ge con epidemia de enfermedad por el virus
SARS-CoV2 ({COVID- : 8IMO, Una_enfermedad grave de atencion
prioritaria, asi co tividades delpreparacion y respuesta ante
28" de marzo de 2020, el Acuerdo por el que se
M@ por causayde fuerza mayor, a la epidemia de
5 SARS-CoV2 (COVID-19), publicado en el DOF el 30
\‘t- por el que se establecen las medidas preventivas que
MP2Ta la mitigacion y control de los riesgos para la salud que
._@,s%Ans-cOvz (COVID-19), publicado en DOF el24: de
jercicio de la facultad delegada por el Articulo Décimé Octavo
elfque se delegan las facultades que se sefialan, en los Organos
te en el mismo se indican en la Comisién Federal para la Proteccién
Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de abril
peIVatencion a su peticidon con nimero de entrada 213300401B0883, a través
remite la informacién para obtener el Registro Sanitario del producto "201S-
Antigen Test Kit (ColloidalGold)”, Noy deegidiogo 52104086, 52112081,
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documento no es valido si presenta tachaduras, borraduras 6 enmendaduras
jalde3 213300401B0883 &
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520257103, 52026082, 52027083y &f recciive control “2019-nCoV Antigen Quality .
Control Swab” el cual contiene “Positive Control Swab”, No. de catdlogo - -
52104088 y “Negative Controi Swab”, He..de catdlogo 52104089 fabricado por
Genrui Biotech Inc,| ubicado en 4-10F, Building 3, Geya Technology Park,
Guangming District, 518106, Shenzen, Ching., acompafado del Oficio No. D
DSAT-007298-2021 que. contiene la evaluacién preliminar emitida por el Instituto
Diagnéstico y Referencia Epidemiolégicos {INDRE), hago de su conocimiento lo siguier '

a) Se emite el presente oficio con la finalidad de que pueda imp
comercializacion el producto denominado "2079-nCoV Antigen
Gold)”, No. de catdlogo 52104086, 52112081, 52025103, 5203
el reactivo control “2013-nCoV Antigen Quality Cg
contiene “Positive Controi Swab”, No. de catdlogd
Control Swab”, No. de catdloge 52104089 fabrica
ubicado en 4-10F, Building 3, G@a Technolog

518106, Shenzen,/China.
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Descripcién del productosiy, o

1) X
Es un ensayo inmunocroﬁ-ﬁ@gr@ﬁﬁa‘para £ clalitativa del antigeno de
coronavirus 2 (2019-nCoV) en muest '
pacientes sintomaticos y utiliza u
tecnologia de cromatografia de or
prefijado en el area de prueba %
muestra procesada que se »

e yecifica anticuerpo-antigeno 'y
ontiene un anticuerpo monoclonal

er en el lugar de carga del reactivo. Cuando
la muestra contiene a jeno 2019-nCoV en la muestra se combina
primero con el anticue ! arcado.een,oro coloidal y luego el conjugado
cromatografia hastaar fec pilar,y es préﬁnnﬁovilizado en otro membrana.
Cuando el anticue ‘ 22019 nCoV se una, aparecera una banda de color rojo
plrpura en el ‘ _ A aﬁli—zﬁ@-m@mffeﬁ]_ﬂmuestra. No habra una banda
roja purp e e pri ). Independiente de si el antigeno del nuevo coronavirus

esta present la mues @recera una banda de colorsojo purpura ene | drea de control
de cali b ne PUIRURoja o el drea de cohtfol de calidad (C) es el estandar para
‘\-‘ ente UBstra y sil proceso de cromaiografia es normal y también sirve

ju Y S
g le \ olinterno para los reactivos.

el presente serd provisional en apoyo a la emergencia de la pandemia
por la Organizacién Mundial de la Salud el 11 de marzo de 2020 Yy sera valida
te durante la duracién de la misma

le documento no es valido si presenta tachaduras, borracuras & enmendaduras
ja 2de 3 21330040180883
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c) La pubiicidad de su pre ivamente a los Profesionales de la

Salud.

aluar de manera completa
istro Sanitario del producto
rrespondiente resolucion de conformidad c¢

d) Una vez terminada
expediente integrado
nos ocupa, para o
disposiciones legales sa

Sin otro particular, le envio un cordial saludo.
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