SALUD COFERRIS

Ciudad de México, 11 de enero de 2021

Rabadoub, 5.A. de C.V.

Avenida del Parque Manzana 1, Lote2, No. Torre Roble 2, Int. Departamento 2
Fraccionamiento Hacienda del Parque

C.P. 54769, Cuautitlan lzcalli

Estado de México, México

LORENA CARZA DE ALLENDE, en mi caracter de Subdirectora Ejecutiva de Servicios
de Salud y Dispositivos Medicos de la Comisidn Federal Para la Proteccidon Contra
Riesgos Sanitarios, con fundamento en lo dispuesto en los articulos 4 parrafo cuarto,
8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de Los Estados Unidos Mexicanos; 1, 2, 3,16
fraccion X de |a Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 1, 2 fraccion |, 14,17, 26 y
39 fracciones XXl y XXIV de la Ley Organica de la Administracién Publica Federal: 1, 3
fracciones XXIl y XXVIIl, 4 fraccion |ll, 17 bis de la Ley Ceneral 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, X1, Xl y X1, 4 fraceion |l ingiso c Gitimio parrafa, 11 fraccion X1, 14 v 21 del
Reglamento de la Comisidn Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios,
Acuerde por el que el Consejo de Salubridad General reconoce la epidemia de
enfermedad por el virus SARS-CoV2 ({COVID-19] en Mexicopycomo una enfermedad
grave de atencion 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 emergericia sanitaria por causa de fuerza mayeor, @ la
epidemia de enfermedad generada por el virus SARS-CoVZ (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-CoV2Z ([COVID-19), publicado
en DOF el 24 de marzo de 2020y en ejercicio de la facultad delegada por el Articulo
Decimo Octavo del Acuerdo por el que se delegan fas facultades que se senalan, en
los Organos Administrativos gue en el mismo se indican en la Comision Federal para
la Proteccion Centra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion
el 7 de abril de 2010, y en atencién a su peticicn cen numero de entrada
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a traves del cual remite la informacién para obtener el Registro
Sanitario del producto “SARS-CoV2 Antigen Raopid test System", numero de
referencia: RT45-2214, fabricado por Monocent, ing., ubicado en 9025 Eton Ave. Ste C,
Canoga Park, CA 91304 E.UA acompanado del Oficic No. DCE-DSAT-00009-2020 gue
contiene la evaluacion preliminar emitida por el Instituto de Diagnostico y Referencia
Epidemiclogicos (InDRE), hago de 5U conacimiento lo siguiente:;

a) Se emite el presente oficic con la finalidad de que pueda importar para su
comercializacién el producte denominade "SARS-CoV2 Antigen Rapid test
System", numero de referencia: RT45-2214, fabricado por Monocent, Inc,
ubicado en 9025 Eton Ave. Ste C, Conoga Park, CA 91304 E.U.A.

Descripcion del producto:

Es un ensayo Inmunocromatografico conjugado del ore del anticuerpa-antigenc-anticuerpe
para la deteccion del virus COVID=IS a partir de un hisope. nasofaringes. Los anticuerpos anti-
SARS-CoVZ se conjugan con el ero coloidal y se depositan en la almohadilla conjugada. Otro
anticuerpo esta inmovilizade en‘las lineas de prueba de la membrana de nitrocelulosa.
Cuando se agrega la muestra, ¢l conjugado de oro de anticuerpes se rehidrata, v el wirus
COVID-19, si esta presente en la muestra, reaccionaria al conjugado de oro para format un
complejo antigeno-anticuerpo-oro, El complejo migrara hacia la ventana de prueba (T} dondé
seran capturados por los otros anticuerpos inmovilizados en las lineas de prueba para formar
una linea rosada solida o tenue visible gue indica resultados positives. Si el COVID-19 esta
ausente en la muestra, no aparecera ninguna line@rosa en las lineas de prueba, lo que indica
un resultado negativo, Como un control de proceso interno siempre debe aparecer una linea
en la zona de contral (C) después de'completar la pruebal La ausencia de un alinea rosa en la
zona de control s una indicacion de un resultado no valido.

o} La vigencia del presente serd provisional en apoyo a la emergencia de la pandemia
decretada por la Organizacion Mundial de la Salud el 11 de marzo de 2020 y sera vilida
unicamente durante la duracién de la misma

c] La publicidad de su producto debera ser dirigida exclusivamente a los Profesionales de la
Salud

d] Umna vez terminada la emergencia, se progédera a evaluar de manera completa el
expediente integrado con motivo de la solicitud de Registro Sanitario del producto que
nos ocupa, para obtener laf correspondiente resolucidn de conformidad con las
disposiciones legales sanitarias aplicables
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Sin otro particular, le envio un cerdial saludo.

SUFRAGIO EFECTIV O. NO REELECCION
SUBDIRECTORA EJECUTIVA DE SERVICIOS DE
SALUD Y DISPOSITIVOS MEDICOS
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