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OFICIO No. CCAYAC/2/0R/6822/2018
Ciudad de México, a 16 de Agosto del 2018
TITULARES DE LOS LABORATORIOS TERCEROS AUTORIZADOS PUBLICOS Y PRIVADOS.

PRESENTE

Por medio del presente, se hace de su conocimiento que debido a circunstancias externas a esta Comision
de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura (CCAYAC), es necesario remplazar el KIT TRANSIA
PLATE Staphylococcal Enterotoxins (ST07796) empleado para la determinacién de la Enterotoxina
estafilococica en cumplimiento a la NOM-243-SSA1-2010 Productos y servicios. Leche, formula lactea,
producto lacteo combinado y derivados lacteos. Disposiciones y especificaciones sanitarias. Métodos de
prueba, B.15 Determinacion de Enterotoxina Estafilococcica por el método de ELISA, de la siguiente
manera;

Se sustituye el:
o KIT TRANSIA PLATE Staphylococcal Enterotoxins (# de catalogo ST07796)

Por el siguiente KIT en cualquiera de sus dos presentaciones:

o RIDASCREEN® SET TOTAL / R-BIOPHARM (# de catalogo R4105 — para 96 determinaciones)
o RIDASCREEN® SET TOTAL / R-BIOPHARM (# de catalogo R4106 — para 48 determinaciones)

Lo anterior debido a la reciente notificacion a esta Comision de que se dejara de comercializar el Kit
TRANSIA PLATE a partir del mes de Agosto.

En términos generales el fundamento y el limite de deteccion es el mismo para ambos kits. El principio es
una técnica de inmunoensayo ligado a enzimas (ELISA) de tipo “sandwich”. El kit RIDASCREEN cuenta
con los pocillos recubiertos de anticuerpos especificos para las enterotoxinas SEA, SEB, SEC, SED y SEE.

Al agregar anticuerpos especificos marcados con enzimas se forma un inmunocomplejo anticuerpo-
antigeno-anticuerpo que después de agregar la mezcla del sustrato/cromogeno generara un producto
detectable (color) y que sera medido con un lector de absorbancia a una longitud de onda de 450 nm.
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Por lo que la CCAYAC después de hacer una revision exhaustiva ha optado por considerar el KIT
RIDASCREEN® SET TOTAL de R-BIOPHARM como método para el andlisis de la enterotoxina
estafilocdcica, ya que este kit cumple con los estandares intemacionales al estar respaldado por el
Bacteriological Analitycal Manual (BAM/FDA) en su capitulo 13B y cuenta con la aprobacion del Laboratorio
de Referencia de la Union Europea (ANSES).

En razén de lo expuesto anteriormente los Laboratorios que tengan implementada la metodologia o
requieren cumplir con esta implementacion, deberan realizarlo con el kit RIDASCREEN. Debido a que este
kit cuenta con todo el soporte de parametros de validacion completa, solo sera necesario realizar la
confirmacion del método mediante la Reproducibilidad, Repetibilidad y Especificidad.

Se adjunta informacion técnica del kit KIT RIDASCREEN® SET TOTAL de R-BIOPHARM para pronta
referencia y notificacion por parte del fabricante de que el KIT TRANSIA PLATE Staphylococcal
Enterotoxins ha dejado de fabricarse.

Sin otro particular, le envié un saludo.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
DIRECTORA EJECUTIVA DE C OL ANALITICO
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