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- CONDICIONES GENERALES DE LA PROPUESTA -

CERTUM 2019-Ncov IGg/IgM Rapid Test

Inmunoensayo cromatografico de flujo lateral para la deteccidn cualitativa de anticuerpos IgG e IgM

contra 2019-nCoV en muestras de sangre entera, suero o plasma humano.
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CDMX, 28 de octubre, 2020

ASUNTO:
CERTUM 2019-Ncov IGg/IgM Rapid Test

A QUIEN CORRESPONDA
PRESENTE.-

La COVID-19 se define como una enfermedad causada por un nuevo coronavirus denominado ahora coronavirus 2 del
sindrome respiratorio agudo grave (SARS-CoV-2, anteriormente denominado 2019-nCoV), que se identificd por primera
vez en diciembre de 2019 durante un brote de casos de enfermedad respiratoria en China.

El 11 de marzo de 2020, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) declaré la pandemia global por COVID-19.

El periodo de incubacion de la COVID-19 es de 1 a 14 dias, manifestandose la mayoria de los casos transcurridos de 3 a 7
dias. Los sintomas mas comunes de la COVID-19 son fiebre, cansancio, tos seca y dificultad respiratoria. Se puede
desarrollar un sindrome de distrés respiratorio agudo grave (SDRA) y la tasa de mortalidad es del 6,3% a nivel mundial,
aumenta con la edad y la presencia de comorbilidades.

Ante la emergencia sanitaria por el virus SARS CoV2, la COFEPRIS con el compromiso de coadyuvar en la atencidn de esta
emergencia, para garantizar la eficacia de los resultados de las pruebas serologicas IgG e IgM para COVID-19,
establecid un protocolo de evaluacidon en conjunto con el Instituto Nacional de Nutriciéon y Ciencias Médicas “Salvador
Zubiran” y TecSalud del Tecnoldgico de Monterrey, para la evaluacion de las pruebas seroldgicas para determinar IgG e
IgM para COVID-19.

FLOWGISTICS S. de R.L. de C.V. Anatole France 51, Col. Polanco, Del. Miguel Hidalgo, 11550 Ciudad de México, México.



gistics®

Consultoria Estratégica
Fundada en Ciudad de México en 2014

La prueba rapida de IgG / IgM 2019-nCoV en casete es un inmunoensayo cromatografico de flujo lateral para la deteccién
cualitativa de anticuerpos IgG e IgM contra 2019-nCoV en muestras de Sangre entera, suero o plasma humano.

Los nuevos coronavirus pertenecen al género B. COVID-19 es una enfermedad infecciosa respiratoria aguda. Las personas
son generalmente susceptibles.

Actualmente, los pacientes infectados por el nuevo coronavirus son la principal fuente de infeccion y las personas infectadas
asintomaticas también pueden ser una fuente infecciosa.

Segun la investigacién epidemioldgica actual, el periodo de incubacidon es de 1 a 14 dias, en su mayoria de 3 a 7 dias.

Las principales manifestaciones son fiebre, fatiga y tos seca y en unos pocos casos se encuentran congestiéon nasal, secrecién
nasal, dolor de garganta, mialgia y diarrea.

CERTUM Anticuerpos IgM
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La prueba rapida de IgG / IgM 2019-nCoV en casete es un inmunoensayo cualitativo basado en membrana para la deteccién
de anticuerpos IgG e IgM contra 2019-nCoV en muestras de sangre entera, suero o plasma y consta de un componente IgG
y un componente IgM.

En el componente IgG, la IgG antihumana esta recubierta en la regién de la linea de prueba de IgG.
Durante la prueba, la muestra reacciona con particulas recubiertas de antigeno 2019-nCoV en el casete de prueba.

La mezcla luego migra hacia arriba en la membrana cromatograficamente por accién capilar y reacciona con la IgG
antihumana en la region de la linea de prueba de IgG, si la muestra contiene anticuerpos IgG contra 2019-nCoV. Como
resultado, aparecera una linea de color en la regién de linea de prueba de IgG.

De manera similar, la IgM antihumana estd recubierta en la region de la linea de prueba de IgM vy si la muestra contiene
anticuerpos IgM contra 2019-nCoV, el complejo conjugado-muestra reacciona con la IgM antihumana. Como resultado,
aparece una linea de color en la regién de linea de prueba de IgM.

Por lo tanto, si la muestra contiene anticuerpos IgG 2019-nCoV, aparecera una linea de color en la region de la linea de
prueba de IgG.

Si la muestra contiene anticuerpos IgM 2019-nCoV, aparecera una linea de color en la regién de la linea de prueba de IgM.

Si la muestra no contiene anticuerpos 2019nCoV, no aparecera una linea coloreada en ninguna de las regiones de la linea
de prueba, lo que indica un resultado negativo.

Para servir como control de procedimiento, siempre aparecera una linea de color en la region de la linea de control, lo que
indica que se ha agregado el volumen adecuado de muestra y se ha producido la absorcién de la membrana.

La prueba contiene IgM antihumana e IgG antihumana como reactivo de captura, antigeno 2019-nCoV como reactivo de
deteccion.

Una cabra anti-raton IgG se emplea en el sistema de linea de control.
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MODO DE EMPLEO

PRE-ANALITICA CON LANCETA:

ll

Retire el casete de prueba de la bolsa sellada y uselo dentro de una hora. Se obtendran mejores
resultados si la prueba se realiza inmediatamente después de abrir la bolsa sellada. Coloque el cassette

sobre una superficie limpia ynivelada.
1.- Gire y retire la tapa de lanceta estéril concuidado.

2.- Use el hisopo con alcohol provisto para limpiar la punta del dedo del dedo medio o anular como el
sitio de puncion.

3.-Empuije la lanceta estéril firmemente en la punta del dedo del dedo medio.

4.-No use la primera gota de sangre. Para aumentar el flujo sanguineo, use el pulgar y el indice para
aplicar suavemente presion alrededor del sitio depuncion.
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APLICACION DE PRUEBA:

ea los resultados a los
10 minutos

:806 :0 :0600

POSITIVO NEGATIVO  INVALIDO

5.- Sostenga el gotero verticalmente, extraiga la sangre a 1 cm por encima de la linea de llenado.
6-transfiera 1 gota completa de Sangre entera (aproximadamente 20uL) al pocillo de la muestra (S)

7.-luego agregue 2 gotas de buffer (aproximadamente 80pL) e inicie el temporizador . Veala ilustracion
a continuacion.

8.— Espere a que aparezcan las lineas coloreadas. Lea los resultados a los 10 minutos. No interprete el
resultado después de 20 minutos.

Coloque las pruebas usadas en las bolsa de plastico con cierre hermético provistas y séllelas,
deséchelas de acuerdo con las regulacioneslocales.
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SANGRE ENTERA / SUERO:

Tipo de
Muestra ¢ m 10 pL. suero/plasma 10 uL suero/plasma
T Linea de lerado
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INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

Lineamiento de acuerdo a la Secretaria de Salud ( México)

IgM-/1gG- Mo nay evidencia de 2019-nCoV & ) 4
infeccion por SARS-Cov 2. c c | :G
oG lgG
. lgM
IgM+/1gG- Probable infeccién oM ‘oM ?
reciente sin anticuerpos c Positivo
orotectores. IgG =
N
s Izt c
IgM+/1gG+ Probable Infeccion e
reciente con anticuerpos )M
orotectores en desarrollo. Negativo
IgM-/1gG+ Probable infeccion c c c
. 1gG IgG IgG
pasada con anticuerpos S |:|~.-. o4 o
orotectores.
Invalido
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COMO UTILIZAR LAS PRUEBAS COVID-19 DE ANTIGENO IgG/IgM

Diagnostico
actual

Pruebas
complementarias
para un aislamiento
efectivo

Intensidad de |a
respuesta

Vethaja: métado mas sensible para el diagnégtito viral (antes de! inicio de los sintomas)
Desventaja: tiempo de analisis prolongado (6 h), procedimiento complejo, necesidad de equipos y profesionales especializados para leer 1os resultados.

COVID-19 Ag

Ventaja: procedimiento simple. Resultados mds rdpidos que permiten una mayor agilidad en la toma de decisiones.
resvemaja: menos sensible que el PCR. |

| COVID-19 12G/1gM CERTUM Test

-
Ventaja: en caso de resultado negativo de PCR debido a la disminucion del titulo viral, las pruebas serologicas son ttiles g
I ra verificar la presencia de anticuerpos y realizar al paciente una investigacion epidemiol égica. o
F;ven:aja: ineficlente para el diagndstico en fase aguda. s

'
5 I 2 | ; » 5 1:1280
itulo mmm Concentracion Sintomas mmm Concentracion gy Concentracion
del virus I del antigeno de neumonia de IgM de IgG 1:640

1:160
1:80
1:40
1:20
1:10
0 5 10 15 20 25 30 Dias despues de la infeccion
Infeccién Inicio de Fefoenca Celulsr INMAS FE5PUTS?3 T SEVEIE Su e MEEEVY LIS Cranakus Misar in seeacen: BAS' Mice (0%~
los sintomas Orsnalagesl eunution & M A 15G erdd -..-un-a.mu:. ﬂ;‘ﬁﬁ?ﬁ&?ﬁ‘iﬂ“ﬁlﬁf; rt'uf,:
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1. Este prospecto debe ser leido completamente antes de realizar la prueba. Si no se siguen las instrucciones los resultados
de la prueba pueden ser inexactos.

2.Solo para uso profesional de diagndstico in vitro. No utilizar después de la fecha de vencimiento.
3. No coma, beba ni fume en el area donde se manipulan las muestras o los kits.
4. No use la prueba si la bolsa estd dafiada.

5. Maneje todas las muestras como si contuvieran agentes infecciosos. Observe las precauciones establecidas contra los
riesgos microbioldgicos en todos los procedimientos.

6. Use ropa protectora como batas de laboratorio, guantes desechables y proteccién para los ojos cuando se analizan las
muestras.

7. Asegurese de utilizar una cantidad adecuada de muestras para las pruebas.
8. La prueba utilizada debe descartarse de acuerdo con las reglamentaciones locales.

9. La humedad y la temperatura pueden afectar negativamente los resultados.

Almacene como estd empaquetado en la bolsa sellada a temperatura ambiente o refrigerado (2-30 °C). La prueba es estable
hasta la fecha de vencimiento impresa en la bolsa sellada. La prueba debe permanecer en la bolsa sellada hasta su uso. NO
CONGELAR. No lo use mas alla de la fecha de vencimiento.

El casete de prueba rapida IgG / IgM 2019-nCoV (Sangre entera/suero/plasma) se puede realizar con Sangre entera (por
puncién venosa o puncion digital), suero o plasma.

FLOWGISTICS S. de R.L. de C.V. Anatole France 51, Col. Polanco, Del. Miguel Hidalgo, 11550 Ciudad de México, México.
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Para colectar Muestras de Sangre entera de puncién digital:

O Lave la mano del paciente con jabdn y agua tibia o limpiela con un hisopo con alcohol. Dejar secar.

[0 Masaje la mano sin tocar el sitio de puncion frotando la mano hacia la punta del dedo del dedo medio o anular.
[0 Pinche la piel con una lanceta estéril. Limpie la primera gota de sangre.

[0 Frote suavemente la mano desde la mufeca hasta la palma y el dedo para formar una gota de sangre redondeada sobre
el sitio de puncién.

[0 Agregue la muestra de Sangre entera de puncién digital a la prueba con un tubo capilar:
[0 Toque la cola del tubo capilar con la sangre hasta que se llene hasta aproximadamente 20ul. Evitar burbujas de aire.

[0 Separe el suero o el plasma de la sangre cuanto antes para evitar la hemdlisis. Utilice solo muestras transparentes no
hemolizadas.

Las pruebas deben realizarse inmediatamente después de que se hayan recolectado las muestras. No deje las muestras a
temperatura ambiente por periodos prolongados.

Las muestras de suero y plasma pueden almacenarse a 2-8 °C durante un maximo de 7 dias, para el almacenamiento a
largo plazo, las muestras de suero/plasma deben mantenerse por debajo de -20 °C. La Sangre entera recolectada por
puncidon venosa debe almacenarse a 2-8 °C si la prueba se realizard dentro de los 2 dias posteriores a la recoleccidon. No
congele muestras de Sangre entera. La sangre completa recolectada por puncién digital debe analizarse inmediatamente.

Lleve las muestras a temperatura ambiente antes de la prueba. Las muestras congeladas deben descongelarse
completamente y mezclarse bien antes de la prueba. Las muestras no deben congelarse y descongelarse repetidamente.

Si se van a enviar muestras, se deben empacar de acuerdo con las regulaciones locales que cubren el transporte de agentes
etioldgicos.

EDTA K2, heparina de sodio, citrato de sodio y oxalato de potasio se pueden usar como anticoagulantes para la recolecciéon
de la muestra.

FLOWGISTICS S. de R.L. de C.V. Anatole France 51, Col. Polanco, Del. Miguel Hidalgo, 11550 Ciudad de México, México.
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Los controles internos de procedimiento se incluyen en la prueba. Una linea de color que aparece en la regién de control (C)
es un control interno de procedimiento. Confirma un volumen de muestra suficiente y una técnica de procedimiento correcta.
Los estandares de control no se suministran con este kit; sin embargo, se recomienda que los controles positivos y negativos
se prueben como una buena practica de laboratorio para confirmar el procedimiento de prueba y verificar el rendimiento
adecuado de la prueba 1.

1. El procedimiento de la prueba y la interpretacién del resultado de la prueba deben seguirse de cerca cuando se comprueba
la presencia de anticuerpos especificos del virus del SARS-CoV-2 en el suero, el plasma o la muestra de sangre entera de
los sujetos individuales. Para un rendimiento 6ptimo de la prueba, es fundamental la correcta recogida de muestras. Si no
se sigue el procedimiento, los resultados pueden ser inexactos.

2. La prueba rapida 2019-nCOV IgG/IgM en Casete (Sangre Entera/Suero/Plasma) es sélo para uso de diagndstico in vitro.
Esta prueba debe utilizarse para la deteccion de anticuerpos IgG e IgM del SARSCoV-2 en muestras de sangre entera, suero
o plasma como ayuda en el diagndstico de pacientes con sospecha de infeccidn por SARS-CoV-2 en conjuncién con la
presentacion clinica y los resultados de otras pruebas de laboratorio. Esta prueba cualitativa no permite determinar el valor
cuantitativo ni la tasa de aumento de la concentracion de anticuerpos IgG o IgM frente al 2019-nCoV.

3. La prueba rapida 2019-nCOV IgG/IgM en Casete (Sangre Entera/Suero/Plasma) sdlo indicara la presencia de anticuerpos
IgG e IgM contra el SARS-CoV-2 en el espécimen y no debe utilizarse como Unico criterio para diagndstico de infecciones
por SARS-CoV-2.

4. Los resultados obtenidos con la prueba deben considerarse junto con otros hallazgos clinicos de otras pruebas y
evaluaciones de laboratorio.

5. Si el resultado de la prueba es negativo o no reactivo y persisten los sintomas clinicos, se recomienda volver a tomar una
muestra del paciente unos dias después o hacer una prueba con un dispositivo de diagndstico molecular para descartar la
infeccion en estos individuos.

FLOWGISTICS S. de R.L. de C.V. Anatole France 51, Col. Polanco, Del. Miguel Hidalgo, 11550 Ciudad de México, México.
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6. El nivel de hematocrito de la sangre entera puede afectar a los resultados de la prueba. El nivel de hematocrito debe estar
entre el 25% vy el 65% para que los resultados sean precisos.

7. La prueba mostrara resultados negativos en las siguientes condiciones: El titulo de los nuevos anticuerpos del coronavirus
en la muestra es inferior al Imi ite minimo de deteccién de la prueba, o el virus ha sufrido una o varias mutaciones menores
de aminoacidos en el eptiopo reconocidas por el anticuerpo utilizado en la prueba, o el nuevo anticuerpo del coronavirus no
ha aparecido en el momento de la recogida de la muestra (fase asintomatica).

8. En las primeras fases de la infeccién, las concentraciones de anticuerpos anti-SARS-COV-2 pueden estar por debajo del
nivel detectable. Por lo tanto, no se recomienda utilizar la prueba en el diagndstico temprano de COVID-19.

9. La presencia o ausencia continuada de anticuerpos no puede utilizarse para determinar el éxito o el fracaso de la terapia.
10. Los resultados de los pacientes inmunodeprimidos deben interpretarse con cautela.
11. En este momento, se desconoce cuanto tiempo pueden persistir los anticuerpos IgM o IgG después de la infeccion.

Los usuarios de las pruebas listadas en la tabla aprobada por COFEPRIS deberan, obligadamente, reportar los resultados
de la siguiente manera:

IgM-/I1gG- No hay evidencia de infeccion por SARS-Cov 2.

IgM+/IgG- Probable infeccion reciente sin anticuerpos protectores.

IgM+/IgG+ Probable infeccion reciente con anticuerpos protectores en desarrollo.
IgM-/I1gG+ Probable infeccion pasada con anticuerpos protectores.

Tener anticuerpos protectores IgG no excluye la posibilidad de una eventual reinfeccion.

El inserto que se incluye en el estuche, contiene como primer parrafo la siguiente informacion: Interpretacion de la prueba
positiva para anticuerpos en contra del SARS -CoV2.

La presencia de anticuerpos tipo IgG sugiere que el sujeto ha sido expuesto al virus y ha desarrollado una respuesta
inmune, tipicamente esto ocurre al menos dos semanas después de la exposicidon 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.

FLOWGISTICS S. de R.L. de C.V. Anatole France 51, Col. Polanco, Del. Miguel Hidalgo, 11550 Ciudad de México, México.
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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.

La presencia de anticuerpos IgG e IgM en forma simultanea, indica que la enfermedad esta pasando su forma aguda.

COTIZACION
A continuacion, presentamos propuesta presupuesto para su consideracion:

FLOWGISTICS S. de R.L. de C.V. Anatole France 51, Col. Polanco, Del. Miguel Hidalgo, 11550 Ciudad de México, México.
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La vigencia del presupuesto tendra una duracién maxima de 15 (quince) dias a partir del dia de la firma de esta propuesta.

La empresa ejecutara el alcance incluido en la Orden de Compra y entregara los test contratados en base al cronograma
de Entregables acordado.

El cliente debe emitir Orden de Compra Irrevocable para la aceptacion del pedido.

El PROVEEDOR se obliga a mantener el MATERIAL bajo las especificaciones expresadas en la cotizacion incluida en esta
propuesta.

El PROVEEDOR establece la garantia del fabricante contra defectos de fabricacion del MATERIAL, excepto por mal trato,
mal uso, caso fortuito o fuerza mayor.

El plazo de entrega del total de los 10 millones de pruebas, desde la emisién de la Orden de Compra Irrevocable, es de
hasta 60 dias dependiendo de la disponibilidad del producto.

Se realizara cronograma de entre 4 a 6 entregables con el cliente, tras la firma del contrato.

El Comprador reconoce que por tratarse de un agente de diagndstico para uso in vitro para uso exclusivo por profesionales de la salud en
Laboratorio o Gabinete médico y se encuentra sujeto a farmacovigilancia por parte de COFEPRIS. Por lo anterior el comprador limitara su uso
y comercializacion advirtiendo las limitaciones de las pruebas seroldgicas, el conocimiento correcto sobre el procedimiento de aplicacidn de las
pruebas, la responsabilidad de reportar los resultados obtenidos a las autoridades sanitarias en conformidad con los lineamientos
establecidos.

El Comprador reconoce que se le informa que:

- Esta prueba es para Uso de Diagnostico in Vitro (IVD) unicamente en Gabinete o Laboratorio Clinico. Su venta es exclusivamente dirigida
a Profesionales de la Salud.

- Los resultados obtenidos por pruebas de anticuerpos no deben utilizarse como una base Unica para diagnosticar o discriminar la presencia
de infeccidn presente del virus SARS-CoV-2 (Enfermedad por COVID-19).

FLOWGISTICS S. de R.L. de C.V. Anatole France 51, Col. Polanco, Del. Miguel Hidalgo, 11550 Ciudad de México, México.
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Un resultado Negativo no descarta la infeccion presente o futura por SARS-CoV-2. En caso de un caso sintomatico o una sospecha de contagio
reciente, el Unico método recomendado por la Organizacién Mundial de la Salud es mediante la metodologia de RT-PCR (Reaccidn en Cadena
de la Polimerasa).

El resultado de las Pruebas no puede utilizarse para determinar el éxito o fracaso de ninguna terapia.
Es responsabilidad de quien aplica la prueba realizar la notificacion epidemioldgica acorde a la NOM_017-SSA2-2012.

Aln se desconoce si las personas con anticuerpos a SARS-CoV-2 no son infecciosos, pueden re-infectar o pueden padecer COVID-19 en el
futuro.

Los usuarios de las pruebas seroldgicas de anticuerpos de SARS-COV-2 deben reportar resultados a las Autoridades de Salud en México segun las
directrices aplicables para pruebas seroldgicas:

IgM-/IgG- No hay evidencia de infeccién por SARS-Cov 2.
IgM+/1gG- Probable infeccidn reciente sin anticuerpos protectores.
IgM+/1gG+ Probable Infeccion reciente con anticuerpos protectores en desarrollo.

IgM-/IgG+ Probable infeccidn pasada con anticuerpos protectores.

Tener anticuerpos protectores IgG no excluye la posibilidad de una eventual re-infeccion.

El inserto que debe incluirse en el estuche, debera contener como primer parrafo la siguiente informacion:

Interpretacion de la prueba positiva para anticuerpos en contra del SARS -CoV?2.

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 exposicion y expresion clinica de la enfermedad. No determina en forma
categodrica que ya no se tiene riesgo de contraer la enfermedad, pero sugiere que es de menor riesgo que quien no tiene anticuerpos.

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.

FLOWGISTICS S. de R.L. de C.V. Anatole France 51, Col. Polanco, Del. Miguel Hidalgo, 11550 Ciudad de México, México.
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- La presencia de anticuerpos IgG e IgM en forma simultanea, indica que la enfermedad esta pasando su forma aguda.

La entrega de las pruebas puede estar sujeta a la presentacion de la cédula profesional del usuario.

La facturacion y pago de esta propuesta se debera realizar en 1 (una) exhibicion:

- Condiciones de pago: 100% para proceder a la Entrega.

Agradecemos de antemano, su atencion a la presente quedamos en espera de sus comentarios.

Atentamente.
Lic. Ignacio Muioz Gorbea

Chief Executive Officer

FLOWGISTICS S. de R.L. de C.V. Anatole France 51, Col. Polanco, Del. Miguel Hidalgo, 11550 Ciudad de México, México.
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OFICIO: CAS/DEAPE/6710/2020

Ciudad de México, 01 de junio de 2020

GRACIELA AGUILAR GIL SAMANIEGO, en mi caracter de Directora Ejecutiva de
Autorizacion de Productos y Establecimientos de la Comision Federal Para la
Protecciéon Contra Riesgos Sanitarios, con fundamento en lo dispuesto en los articulos
4 pdarrafo 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 XXVIII, 4 fraccion 111, 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, XI, Xl y XIII, 4 fraccion Il inciso c ultimo
parrafo, N1 fraccion XI, 14 y 21 del Reglamento de la Comision Federal Para la
Proteccién 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 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 deciara 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
mitigacion 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 senalan, en los Organos Administrativos que en el

mismo se indican en la Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos
Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 7 de abril de 2010, y en
atencion a su peticion con numero de entrada 203300401B0395, a través del cual
remite la informacion para obtener el Registro Sanitario del producto:

Este documento ro es vaikdo & 6

Hom 1de) 20000040 180095
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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 cromatografico de
flujo lateral para la deteccion 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 deteccion 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
exposicion 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

Est documento no es valido s p tachy bomaduas O
Hop2de3 2033004010395
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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+/IgG+ Probable Infeccién reciente con anticuerpos protectores en
desarrollo

IgM-/igG+ Probable infeccion pasada con anticuerpos protectores

Tener anticuerpos protectores (IgC) 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 importacion 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 vilida Gnicamente durante la duracién de la misma.

Se continuard con la revision del dossier y una vez que se decrete la terminaciéon de la
Emergencia Sanitaria, se procedera a emitir la correspondiente resolucién de
conformidad con las disposiciones legales sanitarias aplicables.

En caso de que la resolucion de la evaluacion del expediente ingresado para obtener
el registro sanitario sea una prevencion, 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.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS
Y ESTABLECIMIENTOS
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¢
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GRACI UILA L SAMANIEGO
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Tabla de Estudio Clinico

Resultado 1gG

METODO PCR
2019-nCoV IgG/IgM Resultados Positivo Negativo
Rapid Test Cassette Positivo 20 1
(WB/S/P)
Negativo 0 49
Resultados Totales 20 50
Sensibilidad Relativa: >99.9% (95%CI*: 86%-100%)
Especificidad Relativa: 98.0% (95%CI*: 89.4%-99.9%)
Exactitud: 98.6% (95%CI*; 92.3%-99.96%)
Resultado IgM
METODO PCR
Itad Positi ti
2019-nCoV 1gG/igh Resultados ositivo Negativo
Rapid Test Cassette Positivo 17 2
(WB/S/P)
Negativo 3 48
Resultados Totales 20 50

Sensibilidad Relativa: 85.0% (95%CI*: 62.1%-96.8%)
Especificidad Relativa: 96.0% (95%CI*: 86.3%-99.5%)
Exactitud: 92.9% (95%CI*: 84.1%-97.6%)

RESULTADOS
TOTALES

21
49
70

*Intervalos de Confianza

RESULTADOS
TOTALES

19
51
70

*Intervalos de Confianza

FLOWGISTICS S. de R.L. de C.V. Anatole France 51, Col. Polanco, Del. Miguel Hidalgo, 11550 Ciudad de México, México.
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Referencia de los resultados de prueba

ACIDO NUCLEICO IigMm ‘ IgG | REFERENCIA DE RESULTADOSDE PRUEBA DE ANTICUERPOS Y ACIDO NUCLEICO

- - Probablemente durante el "periodo de ventana” de la infeccién

Probablemente en la etapa temprana de la infeccion pero no se produce IgG
o la concentracion IgG no alcanza el limite mas bajo de deteccion.

Positivo

= + Probablemente en la etapa avanzada de la infeccién o infeccién recurrente.

Fase activa de infeccion. Sin embargo, el cuerpo humano desarrolla
inmunidad debido a la constante produccién del anticuerpo IgG.

Altamente probable en la etapa aguda de la infeccion. En este momento, es
necesario considerar casos donde el resultado de prueba de acido nucleico
es dudoso o el paciente tiene otras enfermedades. Se descubrié que el
factor reumatoide da resultados positivos débiles o positivos de IgM.

Probablemente previo a la infeccion. Sin embargo, el cuerpo se recupera o
= + se elimina el virus. El IgG producido mediante una respuesta inmune se
mantiene por un largo tiempo y se puede seguir detectando en la sangre.

Negativo
Infeccion inicial con una carga baja de virus en la etapa temprana. Cuando la
carga viral es menor que el limite de deteccién mas bajo del acido nucleico,
k = se produce una cantidad pequefa de IgM y no se produce IgG, o cuando el
factor reumatoide positivo del paciente genera un resultado IgM falso
positivo.

El paciente se infect6 y se encuentra en la fase de recuperacion. Cuando el
cuerpo elimina al virus y la concentracién de anticuerpos IgM permanece

+ + por encima del limite de deteccién mas bajo, o cuando el resultado de la
prueba de acido nucleico es un falso negativo y el paciente se encuentra en
una fase activa de infeccién.

FLOWGISTICS S. de R.L. de C.V. Anatole France 51, Col. Polanco, Del. Miguel Hidalgo, 11550 Ciudad de México, México.
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Advertencias en el Uso de Pruebas de Anticuerpos para COVID-19

Esta prueba es para Uso de Diagnéstico in Vitro (IVD) Unicamente en Gabinete o Laboratorio
Clinico.,

Su venta es exclusivamente dirigida a Profesionales de la Salud.

Los resultados obtenidos por pruebas de anticuerpos no deben utilizarse como una base Unica
para diagnosticar o discriminar la presencia de infeccion presente del virus SARS-CoV-2
(Enfermedad por COVID-19).

En caso de un caso sintomatico o una sospecha de contagio reciente, el unico método
recomendado por la Organizacion Mundial de |a Salud es mediante la metodologia de RT-PCR
(Reaccién en Cadena de la Polimerasa)

El Valor Predictivo Positivo de Cualquier ensayo diagnostico para deteccion de anticuerpos esta
correlacionado a la especificidad de la prueba y la prevalencia del agente infeccioso en la
poblacion.

La sensibilidad analitica de la prueba es de 100% en muestras tomadas de pacientes con al
menos 14 dias de haber obtenido resultados positivos en PCR.

Aln se desconoce si las personas con anticuerpos a SARS-CoV-2 no son infecciosos, pueden
re-infectar o pueden padecer COVID-19 en el futuro.

Los usuarios de las pruebas serologicas de anticuerpos de SARS-COV-2 deben reportar
resultados a las Autoridades de Salud en México segln las directrices aplicables para pruebas
seroldgicas.

FLOWGISTICS S. de R.L. de C.V. Anatole France 51, Col. Polanco, Del. Miguel Hidalgo, 11550 Ciudad de México, México.
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Engzaya Inter
La pmciskn enime series se ha determinado por 3 ensayos ndepandienies en los mismos ies
espeanEnes; uno negalivo, uno posilivo para 196 y uno posiea pars I Tras Iotes diferantes de la
praeba répida 2019-nCoeV 1&g (sangre antera’suemipdasma) en casele =8 han probado duranie un
pemicks de 3 dis usarda ruesiras negalivas, posilivas para lgG y posilivas para 1gM. Los espeanenes
fueron |dantificados cormeclamanta =% del tempo,
Reaciividad cruzada
El casels de prusta rpida igG ¢ kg 2019-nCoV (Sangre enleraisueroiplasma) s ha probado para
dateclar ol vinus de b nfluenea A, el vis de la nfleecea B, o anB-VSR, Anli-Measies, Haka, RF, igG
Inespedica, Ight Inespedica, ant-EVT1, vinug anli-Paraniiuanza, el anli-adenovins, & HBsap, &b enll-
Hhie, el anll- H. Pyon, muesiras posilives anli-v1H y anli-vHC. Lo resullados no moslrancn reaclividad
cruzada,
Sustancias Interferentes
Log sigusanies compuesioa han sido probados usando el casala de prueba répida IgG ¢ Igh 2019-nCoV
[sangre complela'sueraiplasma) y no se obsensdinberfenenca,

Triglicmdos: 1060 mg/dl Acidn asodhico: 20mgidL Hemoglohina: 1000makdL
Bllimubina: G0mg/al Colesterd total: 15mmalil
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Los msullades nagalivas ne doscartan una infacckn par 8ARS-CoV-2, paricularmenie en agquaellas
peraonas que hayan esledo en conlaolo con & vinig, Se debe considarar una prueba de seguimiento
can un diagnisico moleculsr para descariar una infeccidn en eslos individwos
Los rasuiados de pruchas de anlicserpas o deben ser uflizados como la dnica base para
diagnaslicar o axciuir una infaccitn par SARS-Cov-2 o pars infarmar & astalus o6 iInfecckn
Lo resulados posilivos se pueden deber B una pesada o presente nfecckn por una cepa de
comnaying no-SARS-CoV-2 uobos lackores de inberferencia
* Mo dabe ser ubilizada pars prober sangre donada
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