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1. OBJETIVO

Proporcionar requisitos generales y criterios para el ingreso de muestras para su analisis ©n i1a (Comisién de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura
(CCAYAC).

2. ALCANCE
Aplica a todas las muestras que ingresen a la Comision de Control Analiico y. Ampliacion de Cobertura.

3. DEFINICIONES
v' Cliente (Usuario): Persona u organizacién que podria recinir 6-que recibe un producto o un servicio destinado a esa persona u organizacion o

requerida por ella.
v" Requisitos: Necesidad o expectativa establecida ger arc!ménte implicita u obligatoria.
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v' Oficio de solicitud: Documento oficial que presenta el usuario a la CCAYAC indicando ehservicio analitico requerido, debe ser un escrito en papel
membretado de la empresa.

v Conservacion: Es el mantenimiento o el cuidado bajo condiciones 6ptimas que se.!le da-a'un producto, con la clara mision de mantener de modo
satisfactorio e intactas sus cualidades, formas, entre otros aspectos.

v" Envase primario: Material o elemento de envase que esta en contacto directscon. e! producto.

v Envase secundario: Material de empaque que no esta en contacto directn con.el producto.

v" Fecha de caducidad: Fecha maxima de uso de un producto, indicado ei:.e!'marbete (etiqueta de cada envase).

4. DESARROLLO

4.1 Politicas generales.

4.2 Requisitos de ingreso de muestras para realizar deternittiaciones fisicoquimicas.

4.3 Requisitos de ingreso de muestras para realizar ¢21e:minaciones inmunoquimicas y de biologia molecular.

4.4 Requisitos de ingreso de muestras para realiza: deferminaciones microbiolégicas.

4.5 Requisitos de ingreso de muestras para rea'izar aeterminaciones biolégicas.

4.6 Requisitos de ingreso de muestras para analisis de biotoxinas marinas, metales pesados y plaguicidas en moluscos bivalvos.

4.1 POLITICAS GENERALES
4.1.1 Requisitos para la prestacion de los servicios
Para poder proporcionar cualquier servicio solicitado, segun sea el caso se debe contar con los siguientes requisitos:

¢ Solicitud de analisis que describa las muestras y los analisis requeridos.
o Acta de verificacion sanitaria (cuando aplique).

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"



SALUD COFEPRIS
-

' ' ; CLAVE:
COMISION DE CONTROL ANALITICO Y AMPLIACION DE COBERTURA CCAYAC.CT-07/9
CATALOGO DE CRITERIOS Y REQUISITOS PARA EL INGRESO .
DE MUESTRAS A ANALISIS HOJA: 3 DE 67
VIGENTE A PARTIR DE: FECHA DE PROXIMA REVISION: SUSTITUYE A:
2023-04-27 2029-04-27 CCAYAC-CT-07/8
FECHA: 2023-01-19

Formato de auto muestreo (cuando aplique).

Protocolos resumidos de fabricacién (cuando aplique).

Certificados de andlisis (cuando aplique).

Cantidad de muestra (numerales 4.2, 4.3, 4.4, 4.5, 4.6 y anexo 1).

Presentar comprobante de pago de los servicios solicitados en original selladi por €i'banco o comprobante electrénico si la transferencia se realiz6
via internet (no se podra ingresar una muestra que no cuente con el pago>:

Cotizacién firmada.

Hoja de ayuda para el pago en ventanilla bancaria derechos productos.v aprovechamientos.

Las muestras, que deberan cumplir puntualmente con las condic'ones requeridas para el servicio solicitado y que se describen en este catalogo.
Cualquier diferencia entre la solicitud del servicio, los docurientosy muestra proporcionados por el usuario, se debera resolver antes de iniciar la
prestacion del servicio.

Deberan indicar en su solicitud si requieren servicios a:talitices de pruebas acreditadas ante la Entidad Mexicana de Acreditacidn (ema).

¢ El marco analitico de la CCAYAC que se encuentra acreditado ante la Entidad Mexicana de Acreditacion (ema), se puede consultar en la direccién
electrénica: www.ema.org.mx.

4.1.2 Recepcion de las muestras

e Las muestras que se entreguen persanaimente o se envien por paqueteria, se reciben en el Area de Recepcién de Muestras, en horario de 8:30 a
16:00 horas en dias habiles (lunes a viernes).

e Fuera de este horario Unicamente seran recibidas muestras de emergencia, incluidos sabados, domingos y dias festivos por personal de vigilancia.
Las muestras se ingresaran el siguiente dia habil posterior a su entrega en la CCAYAC.

¢ La documentacion que acompafie a muestras que por su naturaleza requieran ser enviadas en condiciones de refrigeracion, debe ser colocada en
bolsas de plastico selladas que garanticen la integridad de los documentos evitando que puedan mojarse.

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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Todas las muestras deben entregarse con etiqueta original integra y en buenas conficiarics (en el caso de los productos que la contengan) y
adicionalmente una etiqueta de identificacion sin alteraciones, en donde se indiquen ¢'araiciite como minimo los siguientes datos: descripcion, fecha,
numero de lote, hora y lugar de muestreo, etc.), los cuales deben coincidir con la docuinentacion presentada para su ingreso.

Las muestras comerciales deben entregarse en sus envases originales y cerrados..Znicamente pueden recibirse muestras comerciales abiertas en
casos de denuncia, emergencia o cuando se justifique la realizacion del analisis.

En caso de que se requiera de dos 0 mas unidades comerciales para coriiorinar la cantidad de muestra solicitada para el analisis, éstas deben ser del
mismo lote.

Si la presentacion de la muestra es menor a la cantidad minima cieaueriya se deberan considerar el nimero de piezas necesarias para completar la

cantidad sin alterar el producto.
Si la presentacion de la muestra es mayor a la cantidad mirima-o requerida se debera considerar el envase o pieza entero sin alterar el producto
siguiendo lo indicado en las condiciones especificas

Las muestras de productos a granel deben entregarse enun envase acorde al tipo de producto de forma que se garantice la integridad de la muestra
hasta la realizacion del anélisis.

Muestras procedentes de denuncias, emerge:icias, cperativos y/o sospecha de falsificacion, se dara ingreso a las muestras, aun cuando no se cumplan
con los requisitos indicados, previo acueras.can.2l usuario.

El usuario debe asegurar la proteccién.de la ‘'emperatura y las condiciones originales del producto desde de la manipulacion para el muestreo hasta

su llegada al laboratorio.

No se reciben muestras en estado de descomposicion.

Sélo se reciben muestras que estén dentro de la fecha de caducidad a excepcion de las muestras de alimentos preparadas en sitio o involucradas
en brotes.

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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e Los alimentos y aguas preparados y listos para su consumo deben ser muestreados «en corienedores estériles o bolsas de plastico nuevas
perfectamente bien cerradas de tal manera que se evite el contacto con el medio ambieatz{siii derrames o en bolsas rotas que pongan en contacto

la muestra con el refrigerante o hielo).

¢ No procede el anlisis microbioldgico para productos o bebidas de alto contenidoalconolico (mayor o igual a 40° de alcohol)

e No procede el analisis microbiologico para productos o bebidas que por la naturaleza de su preparacion se encuentren a temperaturas mayores a

25°C.

4.1.3 Tiempos de respuesta de los servicios

o El tiempo de respuesta estd determinado en dias hébiles. sarnada laboral de lunes a viernes excluyendo los dias festivos publicados en el Diario

Oficial de la Federacion.

e En caso de que se soliciten varias determinaciones a»ai.ticas para la misma muestra, el tiempo de respuesta correspondera al tiempo de anélisis de

la determinacion mas larga, segun lo establezca esi=catalogo.

o Eltiempo de entrega de resultados contara a.nartir (el siguiente dia habil del ingreso de la muestra a la CCAYAC.
¢ Si por alguna razon no es posible cumplir coa el fiempo de entrega de resultados establecido, se notificara al usuario.

—TIEMPO ESTANDAR DE RESPUESTA DE SERVICIOS ANALITICOS
) SERVICIOS ESTANDAR (DIAS HABILES)
DETERMINACIONES MICROBIOLOGICAS
Determinaciones microbiol6gicas en alimentos 9
Confirmacion o Serotipificacion de cepas microbianas 15

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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TIEMPO ESTANDAR DE RESPUESTA DE SERVICIOS ANAEITI(,OS
: —

SERVICIOS | ESTANDAR (DIAS HABILES)
Determinaciones microbiolégicas en agua - 7
Limites microbianos y vitaminas \/ 20
Valoracion microbioldgica de antibioticos o 30

Actividad antimicrobiana de Antisépticos topico a base de alcoh e?:‘cjisopropilico
(Gel / Solucion) N

Prueba de Esterilidad 16
DETERM: 'ACIONES FISICOQUIMICAS

9

Productos Bioldgicos

Determinaciones Fisicas 25

Determinaciones Quimicas 25
Determinaciones Espectrofotoriiricas 25
Determinaciones Cromatrgraricas 25

Alimentos y agua

Anélisis fisicoquimico de agua 25
Andlisis fisicoquimico de alimentos y bebidas 25
Determinacion de acido domoico en moluscos bivalvos por HPLC-UV 1

Determinacion de toxinas lipoflicas en moluscos bivalvos por HPLC-MS/MS 3

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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TIEMPO ESTANDAR DE RESPUESTA DE SERVICIOS ANAEITI(,OS

SERVICIOS | ESTANDAR (DIAS HABILES)

Medicamentos (ver nota) N

Determinaciones Fisicas \/ 20
Determinaciones Quimicas - 25
Determinaciones Espectrofotométricas \V 25
Determinaciones Cromatogréaficas N 25

Dispositivos médicos \ 20

Otros N

Plomo y cadmio en loza vidriada N 25

Plomo en juguetes N\ 15

DETER INACIONES INMUNOQUIMICAS Y DE BIOLOGIA MOLECULAR

Determinaciones inmunoestiinicas

Ensayos de identidad en predizctos bioldgicos por métodos inmunoquimicos 20
Determinacion de potencia en productos bioldgicos por métodos inmunoquimicos 35
Determinacion del contenido de Ovoalbumina en productos bioldgicos. 20
Endotoxinas bacterianas 20
Deteccion de Clenbuterol por método inmunoquimico 20

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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TIEMPO ESTANDAR DE RESPUESTA DE SERVICIOS ANAEITI(.OS

SERVICIOS | ESTANDAR (DIAS HABILES)

Deteccion de proteinas por Western Blot en vacuna N\ —| 35
Determinaciones de biologia molecular

Deteccidn de genes toxigénicos en cepas o 20
Identificacion de microorganismos patdgenos en alimentos y agua por—n éao molecular 20
Ensayos de identidad en productos biolégicos por método mblecu'ar - 35
Determinacion de potencia en productos bioldgicos por me:do—molecular 35

[El:mMINACIONES BIOLOGICAS

Vacunas virales N\ 35
Vacuna antirrabica humana N\ 60
Vacuna doble y triple viral U 45
Hemoderivados \ ) 35
Vacunas bacterianas N\ 35
BCGyPPD 80
DTP 70
DTP combinada 70
Sueros ponzofiosos 35

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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TIEMPO ESTANDAR DE RESPUESTA DE SERVICIOS ANAL:TILOS
SERVICIOS I ESTANDAR (DIAS HABILES)
Toxoides 70
Biotecnolégicos 30
Irritabilidad dérmica y ocular 20
Inocuidad 15
Pirégenos 15
Saxitoxina 1
Brevitoxinas* y Acido Okadaico N 3
*En casos de marea roja, puede aumentar el tieinos

Nota: Para el caso de medicamentos psicotropicas aabidu a los requerimientos especificos de insumos, principalmente Sustancias de Referencia y al
cumplimiento regulatorio para el manejo de lag misi=s; el tiempo de respuesta para estos productos puede variar y se considera a partir de que se

cuenta con todos insumos necesarios para sa-atidlicis.

4.1.4 Modificacion del servicio

e Si el usuario requiere realizar algun cambio a la solicitud de servicios original, se debe notificar a la Coordinacién de Recepcion de Muestras, esta
consultara a las areas analiticas para verificar factibilidad, se notifica al usuario las acciones a realizar para la modificacion del servicio, incluyendo el

pago adicional, en caso de resultar necesario, correspondiente a la nueva solicitud realizada.

¢ En caso de que la modificacion del servicio afecte el tiempo de respuesta inicial, se notificara al usuario la nueva fecha de respuesta para la entrega

del informe de resultados.

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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4.1.5 Pago de los servicios

e Generar la hoja de ayuda para el pago en ventanilla bancaria derechos productes.v aprovechamientos, esta se obtiene a través de la pagina
www.gob.mx/cofepris

¢ Con la hoja de ayuda realizar el pago en ventanilla bancaria o por transferencia.
o Utilizar una hoja de ayuda por cada pago (no se puede utilizar la misma heja de.2;uda para realizar varios pagos).

e Los costos de los servicios analiticos son publicados en la pagina www.gob mx/cofepris son en base al tabulador vigente y conforme a la Ley de
ingresos de la federacion para el ejercicio fiscal vigente.

4.1.6 Contacto
e Al correo controlanalitico@cofepris.gob.mx o al teléfono 50805209 extension 12004 o 12055

4.1.7 Direccion para el envio de muestras

En la Comisién de Control Analitico y Ampliacion de Cceriertura (CCAYAC)

Ubicada en Calzada de Tlalpan 4492, Colonia Terie!lo Guerra, Alcaldia Tlalpan, Ciudad de México, C.P.14050
El horario de recepcion de muestras es de 08:30 a 16:00 horas de lunes a viernes.

4.1.8 Entrega de resultados

Se envian por correo electrénico al usuarioyse indica que ya se encuentra disponible el Informe de Resultados, y puede pasar a recogerlo personalmente
a la Coordinacion de Recepcion de Muestras de la CCAYAC en un horario de 8:30-16:00 horas, o enviar al servicio de mensajeria de su preferencia,
para este ultimo caso debe notificar a la coordinacion para poder entregar el informe al servicio de mensajeria.

Nota: Los resultados que se encuentren fuera de especificacion se marcaran con negritas en el Informe de Resultados.

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"



http://www.gob.mx/cofepris
http://www.gob.mx/cofepris
mailto:controlanalitico@cofepris.gob.mx

SALUD COFEPRIS
e
COMISION DE CONTROL ANALITICO Y AMPLIACION DE COBERTURA CLAVE:
CCAYAC-CT-07/9
CATALOGO DE CRITERIOS Y REQUISITOS PARA EL INGRESO .
DE MUESTRAS A ANALISIS HOJA: 11 DE 67
VIGENTE A PARTIR DE: FECHA DE PROXIMA REVISION: SUSTITUYE A:
2023-04-27 2029-04-27 CCAYAC-CT-07/8
FECHA: 2023-01-19

4.2 REQUISITOS DE INGRESO DE MUESTRAS PARA REALIZAR DETERMINACION(:S-FISiCOQUIMICAS

4.2.1 DETERMINACIONES FISICOQUIMICAS EN ALIMENTOS

CONDICIONES DE ENTREGA

envasados y a
granel)

Nitrdgeno de nitratos

Nitrégeno de nitritos

Turbiedad

4

Color

Cloro residual libre

METODO DE PRUEBA

Agua: Botella o garrafén con
‘ vallo en la tapa y a temperatura

| Hielo: Bolsa cerrada y en
condiciones de congelacion.

NORMA Oficial Mexicana NOM-201-SSA1-2015. Productos vy
servicios. Agua y hielo para consumo humano, envasados y a
granel. Especificaciones sanitarias. Apéndice normativo A 3.3

NORMA Mexicana NMX-AA-051-SCFI-2016. Analisis de agua.-
medicion de metales por absorcién atémica en aguas naturales,
potables, residuales y residuales tratadas- método de prueba

+gua purificada
Minimo 1 L

Hielo
Minimo 1 kg

TIPO DE MUESTRA |  DETERMINACION C‘:ANUTég’T‘g:E
Arsénico, Bario,
Cadmio, Cobre,
Cromo total, Manganeso, Agua purificada
Mercurio, Niquel, Minimo 1 L .
Plomo y Selenio Hielo amoiente.
Minimo 1 ka
Agua para consumo | Antimonio
humano (aguas y
hielo  purificados, N\
Fluoruros

Agua: Botella o garrafén con
sello en la tapa y a temperatura
ambiente.

Hielo: Bolsa cerrada y en
condiciones de congelacion.

NORMA Oficial Mexicana NOM-201-SSA1-2015. Productos y
Servicios. Agua y hielo para consumo humano, envasados y a
granel. Especificaciones sanitarias.

Standard Methods for the Examination of Water and Waste water.
Método 4500-cig, pp 4-67, 4-68

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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TIPO DE , CANTIDADDE | CONDICIONES DE ~ :
MURSTRA DETERMINACION MUESTRA Rt METODO DE PRUEBA

Agua para uso y
consumo humano
(agua de pozo,
red)

Cadmio, Arsénico,
Plomo, Cobre, Hierro y
Mercurio

Aluminio y Plata total*

* Si para la desinfeccion
del agua se utiliza
cualquier forma de plata
debe medirse plata total

todas

metales.

Cromo total,
Manganeso,
Bario, Niquel y Selenio

Minimo 1 L de agua
para el analisis de
un metal o para
las
determinaciones .ue

Las rauostrass deben
ver’r un ervase y tapa
de p'astico adicionados
de1 mw de &cido nitrico
| "eoncentrado por cada
\ 700 mL de muestra

NCRMA Oficial Mexicana NOM-117-SSA1-1994 Método de prueba para la
dete 'minacion de cadmio, arsénico, plomo, estafio, cobre, fierro, zinc y
mercurio en alimentos, agua potable y agua purificada por espectrometria de
absorcion atémica.

U.S. EPA. 2014. "Method 6020B (SW-846): Inductively Coupled Plasma-Mass
Spectrometry," Revision 2. Julio 2014

NORMA Oficial Mexicana NOM-127-SSA1-2021. Agua para uso y consumo
humano. Limites permisibles de la calidad el agua. Apéndice Normativo B.4.1.
Método de prueba para la determinacion de plata total y aluminio en agua para
uso y consumo humano por espectrometria de absorcién atémica con horno de
grafito.

U.S. EPA. 2014. "Method 6020B (SW-846): Inductively Coupled Plasma-Mass
Spectrometry," Revision 2. Julio 2014

NORMA Oficial Mexicana NOM-201-SSA1-2015. Productos y servicios. Agua
y hielo para consumo humano, envasados y a granel. Especificaciones
sanitarias. Apéndice normativo A 3.3
U.S. EPA. 2014. "Method 6020B (SW-846): Inductively Coupled Plasma-Mass
Spectrometry," Revision 2. Julio 2014

Plaguicidas clorados

™

Plaguicidas fosforados

determinacion
para todas las

Minimo 1 L para una

(0]

Envase de vidrio color
ambar o transparente
cubierto de  papel
aluminio. Refrigerar de 4
a10°C

EPA Method 8270E, Semivolatile Organic Compounds by Gas Chromatography/Mass
Spectrometry, revision 6, June 2018

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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TIPO DE A CANTIDAD DE B
MUESTRA DETERMINACION MUESTRA CONDICIONES DE ENTREGA ! METODO DE PRUEBA
] NORMA Oficial Mexicana NOM-127-SSA1-2021. Agua para uso y
Dureza total consumo humano. Limites permisibles de la calidad el agua. Apéndice
Normativo B.10 Método de prueba para la determinacion de dureza
total en agua para uso y consumo humano
Fluoruros, Nitrégeno de ‘ , NORMA Oficial Mexicana NOM-201-SSA1-2015. Productos y
Nitratos, ~Nitrégeno de Las mueciras deven venir en | Seyiios. Agua y hielo para consumo humano, envasados y a granel.
Nitritos, Turbiedad y Color frasco.de picstico opaco, con | Egpecificaciones sanitarias.
tane, de, plastico y Ser "NORMA Oficial Mexicana NOM-127-SSA1-2021. Agua para uso y
H Minimo 1 L para una ""”t?'7:3d3 de 4°C-10°C | consumo humano. Limites permisibles de la calidad el agua. Apéndice
Agua para uso y | P determinacion. | haste su analisis. | Normativo B.9 Método de prueba para la determinacion de pH en agua

consumo humano l
(agua de pozo,

red)

para uso y consumo humano

Minimo 4 L paiémas Para dureza total: Adicionar
\ 10D
-\ HNO3s 0 H2SOsa pH <2 en
. . de una deteriinacion.
Sélidos disueltos caso de que la muestra no se
analice inmediatamente. En
estas condiciones la muestra

NORMA Oficial Mexicana NOM-127-SSA1-2021. Agua para uso y
consumo humano. Limites permisibles de la calidad el agua. Apéndice
Normativo B.12. Método de prueba para la determinacién de sélidos
disueltos totales (SDT) en agua para uso y consumo humano

Cloro residual libre se preserva hasta 14 dias.

Standard methods for the examination of water and wastewater, edicion
21, 2005. Método 4500-cig, pagina 4-67, 4-68

Sulfatos

NORMA Oficial Mexicana NOM-127-SSA1-2021. Agua para uso y
consumo humano. Limites permisibles de la calidad el agua. Apéndice
Normativo B.11.1 Método de prueba turbidimétrico para la
determinacion de sulfato en agua para uso y consumo humano

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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TIPO DE : CANTIDAD DE CONDICIONES DE -~ .
MUESTRA DETERMINACION MUESTRA ENTREGA A METODO DE PRUEBA
Mioaidicacion del Capitulo 3, del Apéndice Normativo A de la NORMA Oficial
lon Fluor Minimo 1 kg para una Miaxicana NOM-040-SSA1-1993, publicado en el DOF el 16-07-2018. Productos
Sales determinacion o para | Temperatura y.Servicios. Sal yodada y sal yodada fluorurada. Especificaciones sanitarias
todas las | ambiente Modificacion a la NORMA Oficial Mexicana NOM-040- SSA1-1993. Productos y
Yodo como yodato y I - . o
determinaciones servicios Sal yodada y sal yodada fluorurada. Especificaciones sanitarias.
Yodo como yoduro - .
~ Apéndice normativo A, numeral 6 y numeral 7
Determinacion de contenido NORMA  Mexicana NMX-V-013-NORMEX-2019  Bebidas alcohdlicas-
alcohdlico (% Alc. Vol.), Determinacion del contenido alcoholico (Por ciento de alcohol en volumen a 20
Método volumétrico °C (% Alc. Vol.)-métodos de ensayo (prueba). Numeral 5, Determinacion de
(alcoholimetro) contenido alcohdlico (% Alc. Vol.) Método volumétrico (alcoholimetro), pp. 13-17
Peso Especifico a 20 °C Minimo 4. L “aara 1 AOAC 945.06, 2012, capitulo 26.1.06
. Porciento de alcohol en | determinacion.z para
Bebidas . . . Temperatura
Alcohdlicas volumen a 20 °C (Método | resizar . trdas las ambiente AOAC (935.21), ver 28.1.04 (920.57)

del Picnémetro)

Furfural (por cromatografia
de gases)

q

Metanol, Alcoholes
Superiores y Aldehidos (por
cromatografia de gases)

dearmir.aciones

NORMA  Mexicana NMX-V-004-NORMEX-2018, Bebidas alcohdlicas-
determinacion de furfural-métodos de ensayo (prueba). Numeral 7.0,
Determinacion de furfural. Método por cromatografia de gases, pp. 22-29

NORMA  Mexicana NMX-V-005-NORMEX-2018 Bebidas alcohdlicas-
determinacion de aldehidos, ésteres, metanol y alcoholes superiores-métodos de
ensayo (prueba). Método por cromatografia de gases, pp. 13-23

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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COMISION DE CONTROL ANALITICO Y AMPLIACION DE COBERTURA

CLAVE:

CCAYAC-CT-07/9

CATALOGO DE CRITERIOS Y REQUISITOS PARA EL INGRESO

HOJA: 15 DE 67

DE MUESTRAS A ANALISIS
VIGENTE A PARTIR DE: FECHA DE PROXIMA REVISION: SUSTITUYE A:
2023-04-27 2029-04-27 CCAYAC-CT-07/8
FECHA: 2023-01-19
IV-Irl!IFI’Eg'IPRI’E A DETERMINACION CANTIDAD DE MUESTRA CONDICIQONCS ) )E ENTREGA METODO DE PRUEBA
A granel en contenedc:es de vidrio color ambar o de vidrio
Frutas, vegetales, hortalizas, etc. transparente cubiericc'de papel aluminio; o bien envueltos
Minimo 500 ¢ perfectamente en.rapel aluminio en bolsa de plastico. Pesticide  Analytical Manual
Plaguicidas Refrigeradss a.4 © C o a temperatura ambiente. (PAM). Vol. 1, 3th Edition. 1994.
Organofosforados . ] . . Secc. 302: Método E1, Secc. 303:
i:tforfssc;osju?/ci)r?(,)s nﬁé:(t)z:;ess, brienljitlensas\’, Cuatenedores de vidrio color 4mbar o de vidrio transparente Método's E1, E3, B4 y E5; Secc.
o ’ iy aubisrtos de papel aluminio. Refrigeracion a 4 °C o | 304 Métodos E1,ESy C-8
bebidas procesadas Minimo 500.g © .
temperatura ambiente.
500 mL
Almentos N Contened de vidrio color ambar o de vidrio t
diversos Pescados, came, «emblides vy oq enedores de vidrio f:o.or am ar o de vidrio transparente
. . cubiertos de papel aluminio; o bien envueltos perfectamente
productos derivados. Minino 1 kg . L ) L
en papel aluminio en bolsa de plastico. Refrigeracién a 4 ° C. Pesticide  Analytical  Manual
- ., PAM). Vol. 1, 3th Edition. 1994.
Plaguicidas Semillas, gianos de oleaginosas Contenedores de vidrio color ambar o de vidrio transparente fSecc )3029 Método E1 ! ISOencc 303:
Organoclorados Minima” 250 g cubiertos de papel aluminio. Temperatura ambiente. o ' -

Alimentos cocinados, Minimo 500 g o
500 mL

Contenedores de vidrio color ambar o de vidrio transparente
cubiertos de papel aluminio. Refrigeracién a 4 ° C.

Métodos E1, E3, E4 y E5; Secc.
304: Métodos E1, ES5 y C-8

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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TIPO DE . (™ .
MUESTRA DETERMINACION CANTIDAD DE MUESTRA CONDICIONES D enTE EGA METODO DE PRUEBA

Mercurio
NORMA Oficial Mexicana NOM-131-SSA1-2012,
Productos y servicios. Férmulas para lactantes, de

Plomo Minimo 400 g 0 400 mL continuacién y para necesidades especiales de

nutricion. Alimentos y bebidas no alcoholicas para
lactantes y nifios de corta edad. Apéndice
normativo B 31

Productos  deshidratados o  ultra
Arsénico pasteurizados: A temperatura ambiente.
Productos pasteurizados: en condiciones de
_\ refrigeracion (de 2 a 8 °C).

Formulas  para
lactantes y nifios
de corta edad

NORMA Oficial Mexicana NOM-131-SSA1-2012,
Productos y servicios. Formulas para lactantes, de
continuacién y para necesidades especiales de
nutricién. Alimentos y bebidas no alcohoélicas para
lactantes y nifios de corta edad. Apéndice
normativo B.9

Materia extrafia Mizimo 400 g 0 400 mL

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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DE MUESTRAS A ANALISIS HOJA: 17 DE 67
VIGENTE A PARTIR DE: FECHA DE PROXIMA REVISION: SUSTITUYE A:
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TIPO DE . ~ N 5
MUESTRA DETERMINACION CANTIDAD DE MUESTRA CONDICIUN S DE ENTREGA METODO DE PRUEBA
Ceramica vidriada, alfareria vidriada, articulos de
vidrio y porcelana
Plomo Soluble 1) Piezas huecas. Profundidad interna maycr ¢ El ne de oi q da t
- 25 mm numero de plezas de cada Upo | yopMA  Oficial Mexicana NOM-231-
Ceramica deben ser iguales, en tamafio, forma,

vidriada, Alfareria

2) Tazas y Tarros
3) Piezas planas: Articulos cuya-altira ir'terior no

color y decorado.

SSA1-2016, Articulos de  alfareria
vidriada, ceramica vidriada, porcelana y

vidriada y ) . e L
excede los 25 mm, ejemplo: platos, platones, etc. , .| articulos de vidrio-Limites maximos
porcelana ) . . Las muestras no deben venir rotas ni o .
4) Piezas para procesar. ciimaitos y/o bebidas fracturadas permisibles de plomo y cadmio solubles.
Cadmio Soluble En todos los casos se iagrieren 4 piezas en caso ' Método de Ensayo.
de que este numerc, axceda el 25 % de la
produccién solo se.anaiizara 1
NORMA Oficial Mexicana NOM-252-
SSA1-2011, Salud ambiental. Juguetes y
Juguetes y articulos  escolares.  Limites  de
articulos Plomo Soluble Minii=o 10 piezas (iguales) A temperatura ambiente. o - '
escolares biodisponibilidad de metales pesados.

Especificaciones quimicas y métodos de
prueba.

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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COMISION DE CONTROL ANALITICO Y AMPLIACION DE COBERTURA CLAVE:
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CATALOGO DE CRITERIOS Y REQUISITOS PARA EL INGRESO )
DE MUESTRAS A ANALISIS HOJA: 18 DE 67
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TIPO DE : ol ,

MUESTRA DETERMINACION | CANTIDAD DE MUESTRA CONDICIONES DE ENTREG, [ METODO DE PRUEBA
Cadmio UNE-EN 14084:2003 .Productos alimenticios. Determinacion de
Producto fresco o congelado: elementos traza. Determinacién de plomo, cadmio, cinc, cobre y
Minimo 500 g de muestra hierro mediante espectrometria de absorcion atomica (EAA) tras

Plomo Producto enlatado: Para produictos'de la pesca frescos, la digestion en microondas.

Productos de
la pesca
(Unién
Europea)

1 lata con un contenido
minimo de 100 g de masa
drenada

Mercurio Total
Producto fresco o cangeiaao:
Minimo 500 g d': muesiia
. . Producto eriiatado:
Histamina

1 lata~cen .11 contenido
minimo ‘de /100 g de masa
drenada.

temperc'ura ‘de recepcién debe ser
meiioira l0s9°C.
Para. productos
secihirse congelada.

congelados, debe

Para productos enlatados a temperatura
ambiente.

UNE-EN-13806. Productos alimenticios. Determinacién de
elementos traza. Determinacién de mercurio por espectrometria
de absorcion atémica con vapor frio (CVAAS) tras digestion bajo
presion

ISO 19343 Microbiology of the food chain — Detection and
quantification of histamine in fish and fishery products — HPLC
method international Standard First edition 2017-06

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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COMISION DE CONTROL ANALITICO Y AMPLIACION DE COBERTURA CLAVE:
CCAYAC-CT-07/9
CATALOGO DE CRITERIOS Y REQUISITOS PARA EL INGRESO )
DE MUESTRAS A ANALISIS HOJA: 19 DE 67
VIGENTE A PARTIR DE: FECHA DE PROXIMA REVISION: SUSTITUYE A:
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TIPO DE . "\ ;
MUESTRA DETERMINACION CANTIDAD DE MUESTRA CONDICIONES DE Ew IR :GA METODO DE PRUEBA
Cadmio
Producto fresco o congelado: NORMA Oficial Mexicana NOM-242-SSA1-2009,
Minimo 500 g de muestra Productos y servicios. Productos de la pesca frescos,
Plomo Producto enlatado: refrigerados, congelados y procesados.
1 lata con un contenido minimo de 100 g Especificaciones sanitarias y métodos de prueba.
de masa drenada p. ductos de | f | Apéndice normativo B.10, pp. 43-50
Mercurio Total “.ra productos de la pesca frescos, la

Productos de
la pesca
(Vigilancia
sanitaria)

Materia extrafia

Producto fresco o congelado:

Minimo 500 g de muest:2

Producto enlatado:

1 lata con un contenida<ninimo de 100
g de masa ficnada

Histamina

Producia fre sco 0 congelado:

Minimo 50u g de muestra

Producto enlatado:

1 lata con un contenido minimo de 100
g de masa drenada

temperatura de recepcion debe ser
menor a los 5°C.

Para productos congelados, la
muestra debe recibirse congelada.
Para  productos enlatados a
temperatura ambiente.

NORMA Oficial Mexicana NOM-242-SSA1-2009,
Productos y servicios. Productos de la pesca frescos,
refrigerados, congelados y procesados.
Especificaciones sanitarias y métodos de prueba.
Apéndice normativo B.2, p. 30

ISO 19343 Microbiology of the food chain — Detection
and quantification of histamine in fish and fishery
products — HPLC method international Standard First
edition 2017-06

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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TIPO DE . i O™\ .
MUESTRA DETERMINACION CANTIDAD DE MUESTRA CONDICIONSS vE ENTREGA METODO DE PRUEBA
1) Leche bonca "y leche pasteurizada
a granel deven eswar contenidas en recipientes de | NORMA Oficial Mexicana NOM-243-
Plomo plasticoy tapas-de plastico, las muestras deben de | SSA1-2010 Productos y servicios.
ser maninidas a 4°C hasta su analisis. Leche, férmula lactea, producto lacteo
Minimo 400 g 0 400 mL 2) “Lleche ultra pasteurizada (UHT), leche | combinado y derivados lacteos.
‘ aeshidiatada y leche evaporada, a temperatura | Disposiciones y  especificaciones
. ‘ amoiente. sanitarias. Métodos de prueba. Apéndice
Mercurio 3) Productos lacteos: quesos, yogurt, etc., en | normativo B.7, pp. 44-50
Leche, formula refrigeracion de 2 a 8 °C.
lactea, y N,

productos lacteos

Materia extrafia

winitna 290 g 0 400 mL

1) Leche bronca y leche pasteurizada
A granel deben estar contenidas en recipientes de
plastico y tapas de plastico, las muestras deben de
ser mantenidas a 4°C hasta su analisis.

2) Leche ultra pasteurizada (UHT), leche
deshidratada y leche evaporada, a temperatura
ambiente.

3) Productos lacteos: quesos, yogurt, etc., en
refrigeraciéon de 2 a 8 °C.

NORMA Oficial Mexicana NOM-243-
SSA1-2010 Productos y servicios.
Leche, formula lactea, producto lacteo
combinado y derivados lacteos.
Disposiciones y especificaciones
sanitarias. Métodos de prueba.
Apéndice normativo B.7, pp. pp. 42-43

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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‘ CANTIDAD DE MUESTRA y - .
TIPO DE MUESTRA DETERMINACION e METODO DE PRUEBA

Moluscos
Bivalvos
(PMSMB)

Toxina diarreica de moluscos Acido
okadaico (Toxinas lipofilicas)

Toxina amnésica de moluscos

Acido Domoico

pH en carne (parte comestible)

pH en liquido intravalvar

| Ver numeral 4.6

Metales pesados: Plomc, cacmio,

mercurio total

Plaguicidas

:U-Harmonised Standard Operating Procedure for determination of
Lipophilic marine biotoxins in molluscs by LC-MS/MS. Version 5, January
2015.

FDA Interpretation of Quilliam et al. HPLC-UV Method for the Determination
of domoico Acid (Amnesic Shellfish Poisoning) Standard Operating
Procedure Guidance.

NORMA Oficial Mexicana NOM-242-SSA1-2009, Productos y servicios.
Productos de la pesca frescos, refrigerados, congelados y procesados.
Especificaciones sanitarias y métodos de prueba. Apéndice Normativo B.8

NORMA Oficial Mexicana NOM-242-SSA1-2009, Productos y servicios.
Productos de la pesca frescos, refrigerados, congelados y procesados.
Especificaciones sanitarias y métodos de prueba. Apéndice Normativo
B.10

Pesticide Analytical Manual (PAM). Vol. 1, 3th Edition. 1994. Secc. 302:
Método E1, Secc. 303: Métodos E1, E3, E4 y E5; Secc. 304: Métodos E1,
E5yC-8

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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4.2.2 DETERMINACIONES FISICOQUIMICAS EN MEDICAMENTOS

4.2.2.1 PRODUCTO TERMINADO Y/O PRODUCTO A GRANEL

o Se requiere certificado de analisis del fabricante del producto terminado y/o nroducto a granel.
¢ Las cantidades sefaladas incluyen las determinaciones reportadas en las monografias de referencias oficiales o del fabricante y varian de acuerdo

con las determinaciones que se soliciten.

e En caso de productos que no se encuentren enlistados y que seeauiera su analisis, se debera realizar la consulta correspondiente a través de RM
para determinar la cantidad de muestra con el area analitica.

PRODUCTO (FORMA FARMACEUTICA)

C.ANTIDAD MINIMA

CONDICIONES DE ENTREGA

METODO DE PRUEBA

Céapsulas, Tabletas y Comprimidos
(Dosis menor o igual a 1 mg)

AG-Capsulas | Tabletas /
Comprimidos

Céapsulas, Tabletas y Comprimidos

30 Capsulas / Tabletas /

(volumen menor a 40 mL)

(Dosis mayor a 1 mg) Comprimidos
Inyectables

(volumen menor a 5 mL) 20 mk
Inyectables 5 piezas
(igual o mayor a5 mL) P
Soluciones y Suspensiones Orales 40 ml

Producto terminado en su caja
original.

Producto terminado a granel el
envase debera ser frasco de vidrio
0 plastico y de un volumen
apropiado al contenido.

Las muestras deben estar
cerradas, etiquetadas y lacradas.

e FEUM 13.0, México 2021.

e USP, Version en linea,

e BP, Version en linea,

o Farmacopea Japonesa 2006,
e Farmacopea China 2015 o
e Método de Fabricante

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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PRODUCTO (FORMA FARMACEUTICA)

CANTIDAD MiINIMA

CONDICiONES uE ENTREGA

METODO DE PRUEBA

Soluciones y Suspensiones Orales

(igual o mayor a 40 mL) 2 Piezas

Parches 6 Parches

Alprazolam Tabletas 0.25 mg 65 Tabletas 4
Alprazolam Tabletas 0.5 mg 35 Tabletas o
Alprazolam Tabletas 1 mg 20 Tab'dtas N\

Alprazolam Tabletas 2 mg

10 rav.etas

Clonazepam Tabletas o Comprimidos 0.5y 1.0'mg

60 Tabletas 0 Comprimidos

Esketamina 14% (200 mcl solucion) o Sprevato
(Esketamina Solucion 28 mg, ambas via de
administracion nasal

25 Piezas

Lorazepam Tabletas o Comprimidos (cualquier
concentracion)

80 Tabletas o Comprimidos

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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PRODUCTO (FORMA FARMACEUTICA) CANTIDAD MiNIMA CONDICIONES UE ENTREGA METODO DE PRUEBA

Ritalin 10 mg Metilfenidato Clorhidrato Capsulas 120 Capsulas

Ritalin 20 mg Metilfenidato Clorhidrato Capsulas 60 Capsulas

Ritalin 30 mg Metilfenidato Clorhidrato Capsulas 40 Capsulas

Ritalin 40 mg Metilfenidato Clorhidrato Capsulas 30 Capsulas

Midazolam Solucién Inyectable 5 mg /5 mL 15 Piezas

Remifentanilo Liofilizado mg (Ultiva y Selatron) 18.Fiezas

Zolpidem, Zolpidem tartrato o Zolpidem Hemitartra.n
tabletas o comprimidos 10 mg

40 Tabletas 0 Comprimidos

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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4.2.2.2 PRODUCTO TERMINADO MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS

¢ Se requiere certificado de analisis del fabricante del producto terminado.

o Lasdeterminaciones y cantidad de muestra se definen en base al producto corresy onaieiite en las monografias de referencias oficiales o del fabricante
y varian de acuerdo con las determinaciones que se soliciten.

e En caso de productos que no se encuentren enlistados y que se requiers si: analisis, se debera realizar la consulta correspondiente a traves de RM
para determinar la cantidad de muestra con el area analitica.

PRINCIPIO ACTIVO FORMA FARMACELU 1;°A CONDICIONES DE ENTREGA METODO DE PRUEBA
Bleomicina Liofilizado N
Ciclofosfamida Liofilizado

: . —— AN e Producto terminado en su caja
Cisplatino Liofilizadn/\Solucién original.

e Producto terminado a granel el o FEUM13.0, México 2021.

Doxorrubicina Liofiizada / 3olucion . ]

et envase debera ser frasco de vidrio o | ® USP, Version enlinea,
Doxorubicina SOonIGEH plastico y de un volumen apropiadoal | e BP, Version en linea,
Dacarbacina Licrilizado Eontenldo.t deb t d e Farmacopea Japonesa 2006,

— — . ?s mtut(ejs ras deben estar cerradas, | o Farmacopea China 2015 o

Daunorubicina Liofilizado etiquetadas. e Meétodo de Fabricante
Epirubicina Liofilizado / Solucién
Etoposido Solucién

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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PRINCIPIO ACTIVO FORMA FARMACEUTICA CONDICIONFS DE INTREGA METODO DE PRUEBA
Fluorouracilo Solucion \

Gemcitabina Liofilizado / Solucion

|darubicina Liofilizado

Ifosfamida Liofilizado J
Metotrexato Liofilizado / Solucién

Mitomicina Liofilizado |
Mitoxantrona Solucion N\
Oxaliplatino Liofilizado / Solugén -~

Paclitaxel Solucion N\

Vinblastina Liofili7a'F -

Vincristina Liahizaro / Solucion

Vinorelbina Selucion

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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4.2.2.3 MATERIAS PRIMAS Y PRECURSORES

o Serequiere certificado de analisis del fabricante de materias primas y prec.ircores.
e Las cantidades sefialadas incluyen las determinaciones reportadas en las mor ografias de referencias oficiales o del fabricante y varian de

acuerdo con las determinaciones que se soliciten.
e En caso de productos que no se encuentren enlistados y que se req'lisra su analisis, se debera realizar la consulta correspondiente a través de

RM para determinar la cantidad de muestra con el area analitica.

MATERIA PRIMA / PRECURSOR CANTIZAD % IMA CONDICIONES DE ENTREGA METODO DE PRUEBA
Materias Primas Solidas 2 granios
Materias Primas Liquidas  aml e El envase debera ser frasco de
N, vidrio color ambar o vidrio

Precursores Quimicos Solidos 5 2 gramos transparente protegido de la luz, y
Precursores Quimicos Liquidos 3mL de un volumen apropiado al FEUM 13.0, México 2021.

—— " contenido. USP, Version en linea,
Materia Prima de Amitriptilina HCI N\ 4 gramos e Las muestras deben de colocarse 8P Version en linea
Materia Prima de Clomipramina HCI 4 gramos directamente en los frascos y no en Far,maco o Jz; onesa
Materia Prima de Clozapina 4 gramos bolsas de plastico dentro de los P P

— - frascos. 20086,
Materia Prima de Codeina Fosfato 4 gramos e Los envases deben estar cerrados, Farmacopea China 2015 o
Materia Prima de D-Norpeseudoefedrina 4 gramos etiquetados y lacrados. Método de Fabricante
Materia Prima de Efedrina 4 gramos o Las muestras liquidas no deben

— _ ingresar con indicios de derrame.
Materia Prima de Ergotamina Tartrato 4 gramos

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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MATERIA PRIMA / PRECURSOR CANTIDAD MiNIMA CONDIC'ONTS JE ENTREGA METODO DE PRUEBA
Materia Prima de Fentanilo Citrato 4 gramos -~
Materia Prima de Haloperidol o Haloperidol Decanoato 4 gramos
Materia Prima de Imipramina 4 gramos
Materia Prima de Ketamina HCI 4 gramos
Materia Prima de Levomepromazina HCI 4 gramos
Materia Prima de Metilfenidato 4 gramos O M
Materia Prima de Nalbufina Clorhidrato 4 o"args——
Materia Prima de Nicergolina 4 (_;ramos
Materia Prima de Perfenazina ) »Q;ramos
Materia Prima de Sufentanilo citrato A _T 4 gramos
Materia Prima fje Sulfato de Morfina Pentahidratada, y 4 gramos
Sulfato de Morfina
Materia Prima de Trifluoperazina HCI \/ 4 gramos
Materia Prima de Carbonato de Litio N\~ 5 gramos
Materia Prima de Clonazepam v 5 gramos
Materia Prima de Buprenorfina clorhidrato 5 gramos
Materia Prima de Dextropropoxifeno clorhidrato 5 gramos

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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4.2.3 DETERMINACIONES EN DISPOSITIVOS MEDICOS
TIPO DE on CONDICIONES DE
MUESTRA PRUEBA CANTIDAD DE MUEFRQ ENTREGA METODO DE PRUEBA
Inspeccion visual de jeringas, agujas y 32 piezas Compendio de  Protocolos
empaque (primario y secundario) / Técnicos de Buenas Practicas
Pruebas fisicas | Dimensiones de la aguja 13 piezas de Laborator.io aplicad.o al
o N Control de Calidad de Jeringas,
en jeringas Espacio muerto de la jeringa 32 piezas OPSIOMS Red Regional de
Unién entre la aguja y el cono 32 piezas Laboratorios  de  Control  de
— Calidad de Jeringas,
Exactitud de las jeringas 32 piszes Washington DC junio de 2013
Defectos visibles 3iS.0i7as
SN : En  su  envase
Orificios No visibles L'*S mlsma}s 315. piezas .d.e la prueba qe defectos primario y secundario
"~ Liisibles, mas 13 piezas adicionales para dimensiones. | original
Pruebas fisicasa | Dimensiones 26 piezas
condones Solidez de color paia “.Cendones .
masculinos e | 13 piezas FEUM, Suplgmento 2019, p.
’ pigmentados 433-440. México 2019.
hule latex 125 piezas para lotes de 10001 a 35 000
Volumen y presion de estallamiento 200 piezas para lotes de 35 001 a 150 000
315 piezas para lotes de 150 001 a 500 000
Integridad del envase primario 13 piezas

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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TIPO DE MUESTRA PRUEBA CANTIDAD DE MUESTRA CONDICIONFf ut ENTREGA METODO DE PRUEBA
L . Contenido de alcohol etilico 500 mL FEUM 13.0, Tomo IlI, pp. 4049-4050. México 2021
Antiséptico  Tépico a
base de alcohol etilico o | Metanol 500 mL En st envase primario original FEUM 13.0, Tomo Ill, pp. 4051-4053. México 2021
i ilico. Solucié
ISOPrOpIICo. SOICAON 14 ropanol 500 mL | FEUM 13.0, Tomo Ill, pp. 4051-4053. México 2021
o L Contenido de alcohol etilico 500 mL j FEUM 13.0, Tomo I, p. 4043-4044. México 2021
Antiséptico Topico a A D
base de alcohol etilico. | Metanol 500 m En su envase primario original FEUM 13.0, Tomo Ill, p. 4045-4047. México 2021
Gel N
¢ 1-propanol AC0mi FEUM 13.0, Tomo lll, p. 4045-4047. México 2021

4.2.4 DETERMINACIONES FISICOQUIMICAS DE PR3DUCTOS BIOLOGICOS

DETERMINACIONES FISICOQUIMICAS

TIPO DE MUESTRA

ANV'DAD DE MUESTRA

CONDICIONES DE ENTREGA

METODO DE PRUEBA

Productos bioldgicos

Cantidades indicadas en el anexo 1

Las muestras deben conservarse en
condiciones de temperatura que indique la
etiqueta del producto.

Dependiendo de la naturaleza del producto
biolégico los métodos de referencia pueden
ser de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos (FEUM) en su versidn vigente,
Método del fabricante, o alguna otra
farmacopea internacional.

las

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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4.3 REQUISITOS DE INGRESO DE MUESTRAS PARA REALIZAR DETERMINACIONES INMU*0QUIMICAS Y DE BIOLOGIA MOLECULAR

DETECCION DE Brucella spp POR PCR.

TIPO DE MUESTRA
(Leche, derivados y sus productos no CANTIDAD DE MUESTRA CONDICIONES DE ENTREGA
pasteurizados)

En?aque: La muestra debe estar dentro de un recipiente de plastico (bote o bolsa) estéril que
10 permita la fuga del suero en caso de queso fresco.
Condiciones de temperatura: La muestra debe estar en refrigeracién (4-8°C) o congelacion.

Queso fresco o frescal, requeson u otro | Minima de 250g
derivado s6lidos

Empaque: Envase original o cuando es a granel, en frasco de plastico estéril bien cerrado y

Leche o derivados liquidos Minima de 250 mL contenido en bolsa de plastico.
Condiciones de temperatura: La muestra debe estar en refrigeracién (4-8°C) o congelacion.
Crema o semissiidos 250 g N\ Empagque: En bolsa de plastico estéril o nueva.
como mininio Condiciones de temperatura: La muestra debe estar en refrigeracion (4-8°C) o congelacion.

METODO DE PRUEBA

Fuente bibliografica: -Leal-Klevezas D.S., Martiraz-.Véaz juez I. O., Merino A., Martinez Soriano J. P. (1995). Single step PCR for Detection of Brucella spp from Blood and Milk of
infected Animals. Journal of Clinical Microbiology; De c. 1995. Vol. 33, No. 12, p.p. 3087-3090.

-Leal- Klevezas D. S., Loépez- Merino A., Martinez “Soriano J. P. (1995). Molecular detection of Brucella spp: Rapid identification B. abortus biovar | using PCR. Archives of Medical
Research. Vol. 26, No. 3, p.p. 263-267, 1995.

Nota: La determinacion no aplica a productos fermentados, madurados o procesados por calor.

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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CLENBUTEROL POR ELISA
TIPO DE MUESTRA CANTIDAD DE MUESTRA CONDICIONES DE ENTREGA

Tomar de varias partes de la
pieza y completar como minimo
500 g

Higado crudo de bovino

Empaque: Contenido en bolta doi le de plastico.
Condiciones de temp~ratrira: Refrigerado (4°C a 8°C) o congelado. No se acepta en estado de descomposicion.

Carne (musculo) cruda de
bovino Minima de 500 g

De preferencia qué sea tarne magra.
Empaque: Criiienido vn bolsa doble de plastico.
Condicior es e te nperatura: Refrigerado (4°C a 8°C) o congelado. No se acepta en estado de descomposicion.

Suero de bovino Minima de 5 mlL.

De preferencia no hemolizado.

Er-pague. Contenido en un recipiente de cierre hermético que no permita derrames y dentro de una bolsa de
nlasiuco

Conaiciones de temperatura: Refrigerado (4°C a 8°C).

| Fresca, sin anticoagulante.

Empaque: Contenido en un recipiente de cierre hermético que no permita derrames y dentro de una bolsa de

Sangre de bovino Minima de 20 mL o
plastico.
N\ Condiciones de temperatura: Refrigerado (4°C a 8°C).
Orina de bovino Minimo 5 mL y max-100 mL Empa.q|.Je: Contenido un recipiente qe C|er.rfa hermietlco que no permita derrames, dentro de una bolsa de plastico.
Condiciones de temperatura: Refrigeracion (4-8°C).
METODO DE PRUEBA

Fuente bibliografica: NORMA Oficial Mexicana NOM-194-SSA1-2004 “Productos y servicios. Especificaciones sanitarias en los establecimientos dedicados al sacrificio y faenado de
animales para abasto, almacenamiento, transporte y expendio. Especificaciones sanitarias de Producto”.
-Inserto del kit Ridascreen clenbuterol de la Cia. R-Biopharm AG, Darmstadt, Germany. Ensayo enzimatico para la cuantificacién de clenbuterol R-1711 2017.

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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CEPAS DE V. parahaemolyticus/ V. cholerae 0:1 u 0139 PARA ANALISIS DE TOXIGENICIDAD POR U

TIPO DE MUESTRA CANTIDAD DE MUESTRA CONDICIONES DE ENTREGA

Empaque: Tubo de vidrio con tapon de rosca, con agar inclinado, perfectamente
cerrado y sellado con parafilm, sin derrames, bien identificado de acuerdo con la
informacion acompafante y embalados para su proteccion en el envio. Enviar a
temperatura ambiente.

Las cepas de V. parahaemolyticus deben de haber sido aisladas de agua de mar o
alimentos de origen marino. EI medio de cultivo debe contener sal y enviada a
temperatura ambiente.

Condiciones de temperatura: NO utilizar refrigeracion ni congelacion.

Cepa microbiana pura enviada en tubo de vidrio
con tapa de cierre hermético y con medio de cultivo
inclinado adecuado para su transporte y | Untubo por cepa
conservacion. Sin adicién de aceite mineral y con
crecimiento visible.

METODO DE PRUEBA

Fuente bibliografica: V. parahaemolyticus: Healtt Canaca. Compendium of Analytical Methods. Vol.3. MFLP-23 Specific Detection of Vibrio parahaemolyticus Strains Using a
Multiplex Polymerase Chain Reaction (PCR) B2sed un.the R72H Taxonomic Marker and the Hemolysin Genes TDH and TRH. 2006 Disponible en internet: http://www.hc-sc.gc.ca/fn-
an/res-rech/analy-meth/microbio/index_e.html.

V. cholera: Food and Drug Administration (FDA). Bacteriological Analytical Manual. On line. -Chapter 9. Vibrio. Edicion 82 Revision A 1998, May 2004.
-Chapter 28. Detection of Enterotoxigenic Vibrio cholerae in Foods by the Polymerase Chain Reaction. Edicion 82 Revision A 1998, Jan. 2001.

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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DETECCION DE ORGANISMOS GENETICAMENTE MODIFICADOS (OGM) POR qPCR EN TIEMPO REAL

TIPO DE MUESTRA CANTIDAD DE MUESTRA CONDICIONES DE ENTREGA
. ) Minimo 1 kg Empaque: Bolsa de plastico transparente o contenedor cerrado herméticamente
Harina de cereal (maiz, soya) Méximo 2 kg para evitar la entrada de humedad. De preferencia con sello o lacre que indique que
la muestra no fue violada. Cuando el empaque sea de papel se debe enviar dentro
de bolsa de plastico, libre de materia extrafia visible, plagas, actividad microbiana,
= humedad y sustancias que puedan alterar el analisis.
Cuando sea posible, en caso de granos y semillas, entregar la muestra molida en
L forma de harina.

. , Minimo 4 ra - . .

Granos y semillas (maiz, soya) Maxifio 2 I':’] Condiciones de temperatura: Evitar exponer la muestra a temperatura por arriba

METODO DE PRUEBA

de 35°C o por debajo de 10°C.

Fuente bibliografica: EURL-GMFF (European Union Reference Laboratory for GM Food and Feed, EU). Compendium of reference methods for GMO analysis. JRC Reference

Reports. 2010.

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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DETECCION DE Hepatitis A POR RT PCR EN TIEMPO REAL \
TIPO DE MUESTRA CANTIDAD DE MUESTRA CO IDICIONES DE ENTREGA

(Aguay alimentos crudos)

Pieza entera eviscerado o no hasta talla
mediana, en caso de piezas grandes

Empaque: Externamente la i iestre debe estar libre de espinas y escamas dentro de un recipiente de plastico rigido

Pescado . Iy . estéril (o doble bolsa nueva o esterni dentro de bote rigido) que no permita la fuga de la muestra o sus liquidos.
enviar 250 g como minimo que incluya la . . o o o
. N Condiciones de terperatur2:'_a muestra debe estar en refrigeracion (4-8°C) o congelacion.
parte de rganos digestivos
En Fasen s vast - —
Ceviche Minima de 250 g Empaque: En fiasen da riastico estéril bien cerrado ¢ bolsa de plastico estéril

Condiciones de.tem peratura: La muestra debe estar en refrigeracion (4-8°C) o congelacion.

Molusco bivalvo

Con concha integros al menos 8 piezas 6
sin concha 250 g como minimo, con o sin
liquido intravalvar

Empa3ua: En holsa de plastico estéril o nueva.
Coidiciones de temperatura: La muestra debe estar en refrigeracion (4-8°C) o congelacion.

Mariscos (Camarén)

250¢g
como minimo con o sin concha y cabaze

Cmpague: En doble bolsa de plastico estéril o nueva.
. Condiciones de temperatura: La muestra debe estar en refrigeracion (4-8°C) o congelacion.

Jugos  naturales,
ensaladas

frutas y

250 mL
€omo minimo

cmpaque: En empaque original comercial cerrado o en bolsa de plastico estéril.
Condiciones de temperatura: La muestra debe estar en refrigeracion (4-8°C) o congelacion.

Agua de uso o consumo humano

1 litro como mirimo

Empaque: En empaque original comercial cerrado. En cuanto a la recoleccion a granel: Tomar muestras asépticamente
en contenedores de plastico estériles. Si contienen cloro residual, agregue inmediatamente una solucién de Na2S203
para obtener una concentracion final de 50 mg / L.

Condiciones de temperatura: Procesar las muestras lo antes posible después de la recoleccidn si contienen tiosulfato;
sino no sobrepasar mas de 12 horas. No exponer las muestras durante mas de 2h a una temperatura de hasta 25°C o
48 h a una temperatura de 2 a 10°C. No congele las muestras a menos que no puedan procesarse dentro de las 48 h;
congelar y almacenar a -70°C o menos.

METODO DE PRUEBA

Fuente bibliografica: BAM 26B: Detection of Hepatitis A Virus in Foods. Authors: Jacquelina Williams-Woods, Gary Hartman, and William Burkhardt I1l. Revision History: New BAM Chapter; October

2013; posted: January 2014.

-Manual SureFast Prep DNA/RNA Virus Art. No. F1051. https://food.r-biopharm.com/wp-content/uploads/sites/2/2015/11/F1051_Manual 3.1.pdf

Nota: La determinacion no aplica a productos fermentados, madurados o procesados por calor.

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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DETECCION DE Legionella pneumophila POR PCR EN TIEMPO REAL

TIPO DE MUESTRA

CANTIDAD DE MUESTRA

CONDICIONES DE ENTREGA

Agua (ambiental, de pozo y de uso y
consumo humano)

De al menos 100 mL de agua.v inéxirno 1 litro.

I-.:n_nf,que: Cuando la muestra es tomada de agua en trénsito, colocar al menos 1
litro en recipiente de plastico estéril para concentrar por filtracion y disponer de 2 mL
en vial estéril para la prueba de PCR.

Si se toma la muestra con hisopo, enviar la misma cantidad para el estudio por PCR.
Si el agua es clorinada, el recipiente estéril debe contener 0.5 mL de tiosulfato de
sodio 0.1N por cada litro de agua, filtrar para concentrar y disponer de 2 mL del
filtrado, para la prueba de PCR.

En todos los casos (a excepcién de muestras con tiosulfato de sodio, donde las
muestras deben ser entregadas al laboratorio dentro de las 6 horas) procurar no
sobrepasar mas de 12 horas desde la toma de muestra hasta la entrega al
laboratorio.

Condiciones de temperatura: temperatura ambiental o refrigeracién (4-8°C).

METODO DE PRUEBA

Fuente bibliografica:- AFNOR XP T 90-471 (2006, Détection et quantification des Legionella et/ou Legionella pneumophila par concentration et amplification génique par réaction de

polymérisation en chaine (PCR). Avril 2006.

- Inserto del reactivo LightMix kit Legionella pneumophila. Cat. No. 40-0638-32. TIB MOLBIOL. 2015. Version V150505.

Nota: Todos los productos que se muestrean congelados, en este y los casos anteriores, deben llegar en esta condicion para su analisis en el laboratorio.

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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DETERMINACIONES INMUNOQUIMICAS
—
TIPO DE MUESTRA CANTIDAD DE MUESTRA CONDICIONES DE ENTREGA
Co . . Las muestras deben conservarse en las condiciones de temperatura
Productos bioldgicos Cantidades indicadas en el Anexo 1

que indique la etiqueta del producto.

1) Para productos de ingreso por priméra voz en la CCAYAC: Se

Medicamentos Oncoldgicos

solicita la cantidad de 12 piezas nare-redlizar los ensayos de
adecuacion (sin importar la orecentecion de éste).
2) Para analisis de rutina /¢ preducios previamente adecuados:

Se solicita la cantidad !« <.oiezas (sin importar la presentacion
de éste).

Las muestras deben conservarse en las condiciones de temperatura
que indique la etiqueta del producto.

METODO DE PRUEBA

Dependiendo de la naturaleza del producto biologi:o los 1ii¢todos de referencia pueden ser de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) en su version vigente,
Método del fabricante u alguna otra farmacopes iniain=zional.

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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4.4 REQUISITOS DE INGRESO DE MUESTRAS PARA LA REALIZAR DETERMINACIONES MiCROBIOLOGICAS

TABLA 4.41 MICROORGANISMOS INDICADORES (Mesofilicos aerobios, Coliformes totales, “o:fu.mes fecales, Hongos y levaduras) Y MICROORGANISMOS
PATOGENOS como Salmonella spp, Staphylococcus aureus, Enterotoxina estafilocdci :a, . is*eria monocytogenes. Escherichia coli,
parahaemolyticus, Legionella pneumophila, conforme aplique de acuerdo al tipo de prodr cio y »~.mativa correspondiente, o en caso de sospecha de su presencia.

Vibrio cholerae, Vibrio

| CONDICIONES DE ENTREGA

Quesos Madurados (manchego, chihuahua,
edam, mozzarella, gouda)

Quesos fundidos

TIPO DE MUESTRA CANTIDAD DE MUESTRA L

Temperatura: de 2°C a 8 °C (excepto si el muestreo se realiz6 2 horas antes del ingreso,
se pueden recibir a no mas de 30 °C.

Leche bronca 250 mL Presentacion: En envase o a granel.
Condiciones: No se reciben muestras que presenten el envase abierto, con fugas,

.\ derramadas, o con sefiales de alteracion.
Temperatura: No mas de 30 °C.
. Presentacion: En envase.

Leche pasteurizada 250 mL o ) . .
Condiciones: No se reciben muestras que presenten el envase abierto, con fugas,
derramadas o con sefiales de alteracion.

Quesos frescos (oaxaca, panela, cottage,

canasto, queso crema)

Quesos Madurados por hongos (camembert, Temperatura: de 2°C a 8°C

brie, roquefort) 200 g Presentacion: En envase 0 a granel.

Condiciones: No se reciben muestras que presenten el empaque abierto, roto o con
sefiales de alteracion.

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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TIPO DE MUESTRA CANTIDAD DE MUESTRA CONDICIONES DE ENTREGA

Temperatura: Coriaeizdion (de -15°C a -20°C)
Presentacidi: £n envase 0 a granel.

Helado 150 mL . . . .
Condicianes: o se reciben muestras que presenten el empaque abierto, roto o con
sefiales de alteracion.

Timperatura: de 2°C a 8°C
Derivados  lacteos, como  mantequilla, Frisentacion: En envase o0 a granel.
: 150 gomL - . . .
margarina, yogurt o crema Condiciones: No se reciben muestras que presenten el empaque abierto, roto o con
. |\gchiales de alteracion.
Cronobacter sakazakii Temperatura: No mas de 30 °C.

Leche en polvo, y derivados en polvo

(caseina, suero de leche)

Formulas lacteas preparadas.

Categoria | 30 latas

Salmonella sp.
Categoria | 6C.latas
Categoria 1130 Ictas
Categoia lll.151atas

R teriz s aerobias mesofilas
5laias

Enterobacterias
10 latas

Presentacion: En envase 0 a granel.

Condiciones: No se reciben muestras que presenten el empaque abierto, roto o0 con
sefiales de alteracion.

Categoria |: Alimentos que normalmente no estan sujetos a procesos letales para
Salmonella sp entre el muestreo y hasta su consumo y estan dirigidos para ser consumidos
por personas de edad avanzada, infantes e inmunocomprometidos.

Categoria Il: Alimentos que normalmente no estan sujetos a procesos letales para
Salmonella sp entre el muestreo y hasta su consumo y estan dirigidos para ser consumidos
por personas de edad adulta normal.

Categoria lll: Alimentos que normalmente estan sujetos a procesos letales para
Salmonella sp entre el muestreo y hasta su consumo.

Nota: Cuando se solicite el analisis de Cronobacter sakazakii en conjunto con alguna otra
determinacion, el niumero de piezas correspondera solo a lo indicado en Cronobacter
sakazakii

Cuando se solicite el analisis de Salmonella sp en conjunto con alguna otra determinacion,
el nimero de piezas correspondera solo a lo indicado en las categorias de Salmonella.

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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TIPO DE MUESTRA CANTIDAD DE MUESTRA CONDICIONES DE ENTREGA
Carne cruda de mamiferos y aves Temperatur2: de 2°C a8 °C
250 Presentacion: |\ granel, empacado o piezas enteras.

Productos  embutidos  cocidos  (jamon, g Condiciones:“No se reciben muestras que presenten el empaque abierto, roto o con
salchicha, mortadela, pastel de pollo) sefiales de.alteracion.

Temreratura: de 2°C a 8 °C para productos frescos y de -15°C a -20°C para productos
Pescados y productos de la pesca frescos o 200 g de carne o ccngelados.

congelados
(Excepto moluscos bivalvos).

500 g de pescado entero.

Presentacion: A granel, empacado, filetes o piezas enteras.
Condiciones: No se reciben muestras que presenten el empaque abierto, roto o con
sefiales de alteracion.

Moluscos bivalvos
(en concha, desconchados)

15 a 20 piezas grandes ieencha.

Piezas  pequefiac. ~en. concha
suficientes para ootenei 200 g de
masa drenada, (aurx. 40 piezas) 250
g. desconcihado

Temperatura: de 2°C a 8 °C.
Presentacion: A granel
Condiciones: No se reciben muestras que presenten valvas abiertas.

Huevo fresco entero con cascaron.

Jugos naturales o artificiales.

Aguas de sabor natural
(Frutas) o artificial.

Temperatura: de 2°C a 8 °C.

30 piezas Presentacion: A granel o empacado.
~\ Condiciones: No se reciben muestras que se encuentren estrellados o rotos
Temperatura: de 2°C a 8°C
Presentacion: En envase o0 a granel.
250 mL g

Condiciones: No se reciben muestras que presenten el envase abierto, con fugas,
derramadas o con sefiales de alteracion. En caso de muestras provenientes de puestos
ambulantes no se reciben con mas de 12 horas de haber sido muestreados.

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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TIPO DE MUESTRA CANTIDAD DE MUESTRA CONDICIONES DE ENTREGA
Temperatura:- 15 C'a-20°C
Paletas. nieves de aqua 200 Presentacion..Aaranel, en envase o empacado.
' 9 g Condizionas: |'as paletas deben ser del mismo sabor. No se reciben muestras que se
encueatren’derramadas, con deshielo o mezcla de sabores en la misma bolsa de muestreo.
“emperatura: Para las gelatinas de agua de 2°C a 8°C. Para el café y té preparados de
2" 278°C (excepto si el muestreo se realizd 2 horas antes del ingreso, donde se pueden
Gelatinas de aqua re sibir entre 20°C a 25°C).
Café v 16 pre gra dos 100 go mL Presentacion: En envase o a granel.
yleprep Condiciones: No se reciben muestras que presenten el envase abierto, con fugas,
derramadas 0 con sefiales de alteracion. No se reciben muestras de gelatinas que
» presenten derretimiento.
. Temperatura: No mas de 30 °C.
Alimentos no perecederos que contengan P L
" resentacion: En envase o a granel.
conservador 220\ L , . . ~
I . Condiciones: No se reciben muestras que presenten el envase abierto, roto o con sefiales
(productos de panificacion, harinas, pastas) ”
de alteracion.
\_ Temperatura: No mas de 30 °C.
. Presentacion: A granel o empacadas.
Tortillas 150 ¢ . . . .
Condiciones: No se reciben muestras que presenten el empaque abierto, roto o con
sefiales de alteracion.
Temperatura: No aplica.
ESpeci 150 g, a granel Presentacion: En envase 0 a granel.
specias . - o , . . .
En bolsa, pieza o envase original Condiciones: No se reciben muestras que presenten el envase abierto, roto o con sefiales
de alteracion.

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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TIPO DE MUESTRA CANTIDAD DE MUESTRA CONDICIONES DE ENTREGA
Temperatura: No ooiiza.
Productos de confiteria,  golosinas, 200¢ Presentacii:. A.granel o empacados.
chocolates, bombones. Condicianes: o se reciben muestras que presenten el empaque abierto, roto o con
sefiale s de alteracion. No se realiza anélisis microbiolégico a los caramelos macizos.
Alimentos cocidos: guisados, tortas, tacos,
antojitos regionales preparados a base de raraperatura: de 2°C a 8°C (excepto si el muestreo se realizé 2 horas antes del ingreso,
carnes, pescadol mariscos, moluscos, 150 g Gorce se pueden recibir a no mas de 30 °C

quesos 0 crema entre otros.

Alimentos crudos y semicocidos como
ensaladas, ceviches, carne tartara, cocteles.

A granel o la pieza entera

P.esentacion: A granel o pieza
Condiciones: No se reciben muestras que con sefiales de alteracion o con méas de 12
horas de haber sido muestreados.

Frutas y vegetales listos para ser
consumidos. (ensaladas verdes o solo de
fruta)

Ensaladas cocidas

150
Alimenwe pizparado

Aguas envasadas
(obtenidas de maquinas llenadoras)

Temperatura: No mas de 30 °C
Presentacion: A granel o envasado.
Condiciones: No se reciben muestras con el envase roto o con sefiales de alteracion.

Fara Coliformes totales y fecales:

150 mL

Temperatura: de 2°C a 8°C

Presentacion: Envasada.

Condiciones: No se reciben muestras derramadas, con el envase roto o con sefiales de
alteracion.  El tiempo transcurrido entre la toma de muestra y la entrega al laboratorio no
debe ser mayor de 6 horas.

Para Vibrio cholerae
3L.

Temperatura: de 2°C a 8°C

Presentacion: Envasada.

Condiciones: No se reciben muestras derramadas, con el envase roto o con sefiales de
alteracién.  El tiempo transcurrido entre la toma de muestra y la entrega al laboratorio no
debe ser mayor de 6 horas.

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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TIPO DE MUESTRA CANTIDAD DE MUESTRA CONDICIONES DE ENTREGA

Aguas de la red de distribucion publica.
(para uso y consumo humano)

E. coli o Coliformes termotolerantes
(coliformes fecales):
120 mL

Para Vibrio cholerae
3 Litros 0 3 unidades de! Livo

Temperatura: de 2°C-5'8°C

Presentacion: A.granel.

Condicianes: No se reciben muestras derramadas. El tiempo transcurrido entre la toma
de musastray Ia entrega al laboratorio no debe ser mayor de 6 horas.

L4s aguacdeben ser muestreadas en contenedores estériles con 0.1 mL de una solucién
u2/uosulfato de sodio al 10 % para 120 mL de muestra.

T‘Ian.peratura: de2°Ca8°C

Fresentacion: A granel.

Condiciones: No se reciben muestras derramadas.

El tiempo transcurrido entre la toma de muestra y la entrega al laboratorio no debe ser
mayor de 24 horas.

Las aguas deben ser muestreadas en 3 contenedores estériles de un litro con 1 mL con
una solucién de tiosulfato de sodio al 3% o un contenedor de 3 litros con 3 mL de tiosulfato
de sodio al 3%.

Para_Lagiori2lia pneumophila

Hielos

Temperatura: de 2°C a 8°C
Presentacion: A granel.

I Litro . . .
~\, Condiciones: No se reciben muestras derramadas.
250¢ Temperatura: de -15°C a -20°C.
. Presentacion: Envasado o a granel.
Vibrio cholerae Condlgfones: No se reciben muestras derramadas, con el envase roto o con sefiales de
3 kg alteracion.

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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Temperatura: o222 8°C

Superficies vivas e inertes (manos 'y Presentacion. Ervasada.

superficies que estuvieron en contacto con 50 mL de diluyente Condiziones: Fl tiempo transcurrido entre la toma de muestra y la entrega al laboratorio

alimentos). no deve ser mayor de 6 horas. No recibir si contiene menos volumen o si presenta
rerrames.

Alimentos para animales y productos de 1 pniperatura: No mas de 30 °C

o 150 g Fresentacion: A granel o envasados.

bioterio. " . . . o
Condiciones: No se reciben muestras con el envase roto o con sefiales de alteracion.

METODO DE PRUEBA .

o NORMA Oficial Mexicana NOM-092-SSA1-1994, Bienes y serviciozwlétodo para la cuenta de bacterias aerobias en placa.
o NORMA Oficial Mexicana NOM-111-SSA1-1994, Bienes y sexvicioe, vietodo para la cuenta de mohos y levaduras en alimentos
o NORMA Oficial Mexicana NOM-210-SSA1-2014, Productosy sarvicios. Métodos de prueba microbioldgicos. Determinacién de microorganismos indicadores. Determinacion de
microorganismos patégenos.

e Apéndice A. Método de referencia para el aislamiei to de Salmonella spp.

e Apéndice B. Método de referencia para lc estithacion de la cuenta de S. aureus.

o Apéndice C. Método de referencia para el aisiamiento de L. monocytogenes.

e Apéndice H. Método aprobado para la esti‘nacion de la densidad de Coliformes Fecales y E. coli por la técnica del NMP presentes en muestras de alimentos para consumo

humano y agua.

e Apéndice |. Método aprobado para la estimacion de la densidad de E. coli por la técnica del NMP, para productos de la pesca.

e Apéndice J. Método de referencia para la Enumeracién de E. coli f-glucuronidasa a 44°C utilizando 5-Bromo-4-cloro-Indol 3-D-Glucurénido.
NORMA Oficial Mexicana 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 Determinacién de Enterotoxina Estafilococcica, por el método de Elisa
Bacteriological Analytical Manual. Capitulo 13B Enterotoxina estafilocdcica Métodos de Deteccion. Sandra M. Tallent, Reginald W. Bennett and Jennifer M. Hait. Junio 2017.
Bacteriological Analytical Manual. Capitulo 9. Vibrio. Charles A. Kaysner and Angelo DePaola, Jr. Mayo 2004,

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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o Bacteriological Analytical Manual. Capitulo 29. Cronobacter. Yi Chen. Keith Lampel. Thomas Hammack. Marzo 2012:

o Determinacién de Enterobacterias. Compendio de Métodos Analiticos, Volumen 3. Rama de Proteccién d¢ la Sa!''<. Ottawa, Canada. Septiembre de 1997.

o |SO 21528. Microbiology of the food chain - Horizontal method for the detection and enumeration of Enterabact.riaceae - Part 2: Colony-count technique. Second edition. 2017.
e Procedures for the Recovery of Legionella from the Environment. U.S. department of health and human sarvices / Public Health Service, Centers for disease control and prevention.

TABLA 4.4.2 PRODUCTOS DE LA PESCA (UNION EUROPEA)

TIPO DE MUESTRA CANTIDAD PF MULES (RA

CONDICIONES DE ENTREGA

Productos frescos, refrigerados y congelados (Parte
comestible), Productos de la pesca procesados,
pasteurizados, ahumados, salados y secos-salados,
emulsionados, semipreparados, etc.

200 g de camme ©.50u g de pescado entero.

Temperatura: de 2°C a 8 °C para productos frescos, de -15°C a-20°C
para productos congelados

Presentacion: A granel, empacado, filetes o piezas enteras.

Condiciones: No se reciben muestras que presenten el empaque
abierto, roto o con sefales de alteracion.

METODOS DE PRUEBA.

e SO 16649-3. Microbiology of food and ajiimai fecuing stuffs - Horizontal method for the enumeration of - glucuronidase-positive Escherichia coli - Part 3: Most probable

number technique using 5-bromo-4 c'iioia-2-indolyl-B-D-glucuronide. First edition. 2015

e ISO 6888-. Microbiology of the food chain - Horizontal method for the enumeration of coagulase-positive staphylococci (Staphylococcus aureus and other species) — Part

1: Method using Baird Parker agar medium. Second edition. 2021.

e SO 6579. Microbiology of food and animal feeding stuffs — Horizontal method for the detection of Salmonella spp. Fourth edition. 2002.
o IS0 11290-1. Microbiology of the food chain - Horizontal method for the detection and enumeration of Listeria monocytogenes and Listeria spp. - Part 1: Detection method.

Second edition. 2017.

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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TABLA 4.4.3 MICROORGANISMOS INDICADORES ESPECIFICOS (Mesofilicos aerobios, Mesofilicos ar apf_ch:,, Termofilicos aerobios y Termofilicos anaerobios) conforme
aplique de acuerdo al tipo de producto y normativa correspondiente

TIPO DE MUESTRA CANTIDAT Dt M'IESTRA CONDICIONES DE ENTREGA
. 3 unidaues
Leche ultrapasteurizada (UHT) . iy
(de cuaiuiie. presentacion) Temperatura: No més de 30 °C
Alimentos envasados al alto vacio y con cierre hermético (pH mayor de 4.5) Presentacion: En envase o0 a granel.
(embutidos, jamén enlatado, guisados con carne, chilorio, attin) 2 unidades Condiciones: No se reciben muestras que presenten
Alimentos envasados al alto vacio y con cierre hermético (pH menor de 4.5) (de cualquier presentacion) el envase abierto, roto o con sefiales de alteracion.
(frutas en almibar, chiles en vinagre, verduras, alimentos en salmuera.) |
METODO DE PRUEBA. N\

NORMA Oficial Mexicana NOM-130-SSA1-1995, Bienes y servicios: Alimantos envasados en recipientes de cierre hermético, y sometidos a tratamiento térmico. Disposiciones y
especificaciones sanitarias. Apéndice Normativo B. Método de pru:ha nara el analisis microbioldgico de alimentos envasados herméticamente. Esterilizados Comercialmente.

TABLA 4.4.4 ENTEROCOCOS
TIPO DE MUESTRA CANTIDAD DE MUESTRA CONDICIONES DE ENTREGA
Aqua marina \/ 500 L Temperatura: de 2°C a 8 °C
g Condiciones: No se reciben muestras con mas de 6 horas de haber sido muestreados.
METODO DE PRUEBA.

NORMA Oficial Mexicana NOM-210-SSA1-2014, Productos y servicios. Métodos de prueba microbioldgicos. Determinacion de microorganismos indicadores. Determinacion de
microorganismos patdgenos. Apéndice E. Método de referencia “Sustrato cromogénico definido y fluorogénico para determinar Enterococos en agua’.

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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TABLA 4.4.5 CONFIRMACION O SEROTIPIFICACION DE CEPAS MICROBIANAS

TIPO DE MUESTRA CANTIDAD DE MUESTRA CONDICIONES DE ENTREGA

| Tuba.4% vidrio con tapon de rosca, con agar inclinado, perfectamente cerrado y sellado

Cepas microbianas enviadas de los LESP con parafilm, sin derrames, bien identificado de acuerdo con la informacion
. . 1 tubo por muestra. | N e . .

ylo Terceros Autorizados Privados dacompafiante y embalados para su proteccion en el envio. Enviar a temperatura

‘ ambiente.

METODO DE PRUEBA.

o Antigenic formulas of the Salmonella serovars. 2007. 9th edition. yHO Collaborating Center for Reference and Research on Salmonella. World Health Organization.

o Antigenic formulas of the Salmonella serovars, Popoff, MY, WHC: Centrs for Reference and Research on Salmonella, Institut Pasteur, France, 2001. (“Kauffmann-White scheme”).

o NORMA Oficial Mexicana NOM-210-SSA1-2014, Productos y sarvicios. Métodos de prueba microbiolégicos. Determinacion de microorganismos indicadores. Determinacion de
microorganismos patégenos.

o Apéndice C. Método de referencia para el aislamientc de L; riionocytogenes.

o NORMA Oficial Mexicana NOM-242-SSA1-2009° Producios y servicios. Productos de la pesca frescos, refrigerados, congelados y procesados. Especificaciones sanitarias y
métodos de prueba. B.18. Preparacion de l>inuasiza+para la determinacién de Vbrio Cholerae.

o Bacteriological Analytical Manual. Chapter 9. Actudlizacion 2004. En linea Food and Drug Administration.

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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TABLA 4.4.6 PARASITOS Gnathostoma
TIPO DE MUESTRA CANTIDAD DE MUESTRA CONDICIONES DE ENTREGA

Tempelatura: de 2°C a 8 °C para productos frescos
" o . .

Pescado 200 g de carne 6 500 g de pescado entern. ! .Prese.nfaclon. A granel,.empacado, filetes o piezas enteras. .

| *Condiciones: No se reciben muestras que presenten el empaque abierto, roto o con
~ | sefales de alteracion.

METODO DE PRUEBA.
NORMA Oficial Mexicana NOM-242-SSA1-2009, Productos y servicios. Preaucias de la pesca frescos, refrigerados, congelados y procesados. Especificaciones sanitarias y métodos
de prueba. B.23. Procedimiento al Trasluz para la deteccidn de parasitoc

TABLA 4.4.7 TOXINA ESTAFILOCOCCICA

TIPO DE MUESTRA  CANTIDAD DE MUESTRA CONDICIONES DE ENTREGA
Extracto para confirmaciéon de toxina | Temperatura: No mas de 10 °C
. . 5mL .
estafilococcica Presentacion: Tubo de ensaye.
METODO DE PRUEBA.

NORMA Oficial Mexicana 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 Determinacién de Enterotoxina Estafilococcica, por el método de Elisa.
CCAYAC-M-363 Método de prueba para la determinacién de Toxina Estafilococcica en alimentos por método inmunoenzimatico con Kit Ridascreen Set Total

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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TABLA 4.4.8 VALORACION MICROBIOLOGICA DE ANTIBIOTICOS

TIPO DE MUESTRA CANTIDAD DE MUESTRA | CONDICIONES DE ENTREGA
Céapsulas y Tabletas 80 piezas Temperatura: De acuerdo a lo indicado en el marbete de cada producto
WV, Condiciones: Las muestras deben ingresar en el empaque primario y
Soluciones Inyectables 30 piezas secundario cerradas e identificadas con su marbete o etiqueta. No se
v reciben muestras que presenten el empaque primario abierto o con
Soluciones y suspensiones orales 10 piezas sefiales de alteracion.
METODO DE PRUEBA.

FEUM 13.0, Tomo |, MGA 0100, pp.275-288. México 2021.

TABLA 4.4.9 LIMITES MICROBIANOS |

TIPO DE MUESTRA +

_— CANTIDAD DE MUESTRA CONDICIONES DE ENTREGA
(Productos farmacéuticos) .

Liquidos 300 mL Temperatura: De acuerdo a lo indicado en el marbete de cada
(Materias primas y Productos terminados) producto

Sélidos 100 Condiciones: Las muestras deben ingresar en el empaque
(Materias primas y Productos Terminados) 9 primario y secundario cerradas e identificadas con su marbete o
Parches 40 piezas etiqgueta. No se reciben muestras que presenten el empaque

primario abierto o con sefiales de alteracion.

METODO DE PRUEBA

FEUM 13.0, Tomo I, MGA 0571, pp. 463-473. México 2021.

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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TABLA 4.4.10 PRUEBA DE ESTERILIDAD
N
TIPO DE MUESTRA CANTIDAD DE MUESTRA | CONDICIONES DE ENTREGA

Medicamentos Alopaticos y de origen bioldgico
0 substancias anélogas semisintéticas, como:
VACUNAS, TOXOIDES, FABOTERAPICOS.
(Forma farmacéutica: Solucién y Suspension)

Que ingresan por primera vez

Muestras de 1 mL a 1.9 mL, 160 p.azas:
Muestras de 2 mL, 80 piezas

Muestras de 5 mL, 60 piezas.

Muestras de >10 mL, 4Q piezas.

Muestras de 0.5 mL a 0.9 mL, 200 piezas:

Temperatura: De acuerdo a lo indicado en el marbete de cada producto
Condiciones: Las muestras deben ingresar en el empaque primario y
secundario cerradas e identificadas con su marbete o etiqueta. No se

Medicamentos Alopaticos y de origen bioldgico
0 substancias anélogas semisintéticas, como:
VACUNAS, TOXOIDES, FABOTERAPICOS.
(Forma farmacéutica: Solucién y Suspension)

A partir del segundo lote ingresado

Dispositivos médicos
(Solidos)

Muestras de 8.5t a 0.9 mL, 50 piezas.
Muestres de 1al a 1.9 mL, 40 piezas.
Muestras ua-2 mL, 20 piezas.

reciben muestras que presenten el empaque primario abierto o con
sefiales de alteracion.

Nota: La cantidad de piezas solicitada en el ingreso por primera vez es
debido a la prueba de adecuabilidad del método.

40 piezas

METODO DE PRUEBA.

FEUM 13.0, Tomo |, MGA 0381, pp. 395-401. México 2021.

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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TABLA 4.4.11 ACTIVIDAD ANTIMICROBIANA

TIPO DE MUESTR'.A CANTIDAD DE MUESTRA CONDICIONES DE ENTREGA

(Productos farmacéuticos)

Antisép.ti.co tdpico a base de alcohol etilico o 500 mL Temperatura; ambiente
isopropilico. GEL B Presentacion: En envase 0 a granel.
Antiséptico topico a base de alcohol etlico o sounf Condlclones~: l\llo se relc:lben.r’nuestras que presenten el envase abierto,
isopropilico. SOLUCION ‘ roto o con sefiales de alteracion.

METODO DE PRUEBA.
FEUM 42, edicion, Suplemento para Dispositivos Médicos, MGA-D\ G4 1.pp. 219-220. México 2017

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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4.5 REQUISITOS DE INGRESO DE MUESTRAS PARA REALIZAR DETERMINACION(:S-21GLOGICAS

IRRITABILIDAD DERMICA Y OCULAR

TIPO DE MUESTRA CANTIDAD DE MUESTRA CONDICIONES DE ENTREGA

3 piezas. Sila presentacion es menora 25 mlo 35 g, las
piezas necesarias para alcan.ar mnimo 100 ml o 100 g
dependiendo de la preseiitacion.

Productos plaguicidas, fertilizantes, productos
de limpieza (liquidos, sdlidos o semisélidos).

Todas las muestras deben entregarse con su instructivo de uso o
manejo. La muestra no debe recibirse rota o con derrames.

METODO DE PRUEBA
FEUM 13.0 Tomo |, MGA 0515, pp. 441-442. México 2021.
FEUM 13.0 Tomo |, MGA 0516, p. 443. México 2021.

DETERMINACIONES BIOLOGICAS

TIPO DE MUESTRA CANTIDAD DE MUESTRA CONDICIONES DE ENTREGA

Las muestras deben conservarse en las condiciones de temperatura

Productos biolégicos Cantidades indicadas en el anexo 1 o .
que indique la etiqueta del producto.

METODO DE PRUEBA
Dependiendo de la naturaleza del producto biolégico los métodos de referencia pueden ser de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) en su version vigente,
Método del fabricante, o alguna otra farmacopea internacional.

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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, CANTIDAD DE MUESTRA y ,
TIPO DE MUESTRA DETERMINACION CONDICIONES DE ENTREGA METODO DE PRUEBA

Moluscos
Bivalvos
(PMSMB)

Toxina diarreica de
moluscos Acido okadaico
(bioensayo en raton)

Toxina paralizante de
moluscos Saxitoxina
(bioensayo en ratén)

\apmumeral 4.6

Neurotoxica de moluscoy,
Brevitoxina (bioensyo ea
ratén)

EU Harinonised Standar Operating Procedure for detection of Lipophilic toxins by

| Mouse Bioassay. COMUNITY REFERENCE LABORATORY FOR MARINE
R!OTOXINS. June 2009.

NORMA Oficial Mexicana, NOM-242-SSA1-2009, Productos y Servicios. Productos
de la pesca frescos, refrigerados, congelados y procesados. Especificaciones
sanitarias y métodos de prueba, p.p. 17

NORMA Oficial Mexicana, NOM-242-SSA1-2009, Productos y Servicios. Productos de
la pesca frescos, refrigerados, congelados y procesados. Especificaciones sanitarias y
métodos de prueba, p.p. 17, 30-34

APHA, Inc. Recommended procedures for the Examination of Sea Water and Shellfish,
4th Edition. 1970, Bioassay for shellfish toxins, pp. 57-61

NORMA Oficial Mexicana, NOM-242-SSA1-2009, Productos y Servicios. Productos de
la pesca frescos, refrigerados, congelados y procesados. Especificaciones sanitarias y
métodos de prueba, pp. 17.

APHA, Inc. Recommended procedures for the Examination of Sea Water and Shellfish,
4th edition. 1970, Bioassay for shellfish toxins, pp. 61-65

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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4.6 REQUISITOS DE INGRESO DE MUESTRAS PARA ANALISIS DE BIOTOXINAS MAKiNAS, METALES PESADOS Y PLAGUICIDAS EN
MOLUSCOS BIVALVOS

Condiciones para su recepcion y distribucion:

Las muestras de programa deben ingresar en la fecha correspondiente, canticad y condiciones que se requiere para su analisis.

Las muestras que ingresen por contingencia (fuera de programa) deben-nfermar a la Coordinacion de Recepcién de Muestras inmediatamente para
su recepcion, posterior procesamiento y analisis.

Si por alguna razén las muestras no puedan ser enviadas en la fecha preoramada, informar 3 dias antes a la Coordinacion de Recepcion de Muestras.

A. Biotoxinas Marinas
A.1. Moluscos Bivalvos Vivos

Deben ingresar en contenedores limpios, impermeables y qiie eviten rupturas. Ejemplo: Bolsas de papel a prueba de agua, vasos de cartdn parafinados
0 bolsas de plastico.

Se deben transportar en hielera de plastico o.uriicel zon suficientes refrigerantes congelados (gel ice), para conservar la temperatura entre 0 y 10°C.
En ninglin momento se debe usar hielo.

La temperatura de recepcion debera ser menora 10 °C.

El tiempo transcurrido desde la toma'de le muestra hasta su inicio de analisis no debe ser mayor a 24 horas, con excepcion de aquellas muestras que
provengan de areas que se encuentren con cierre precautorio.

Nota: si se anticipan retrasos significativos o si ocurren, el laboratorio debe contar con un plan de contingencia adecuado para mantener las muestras
vivas hasta su recepcion en el laboratorio

En la tabla 1 se describen las cantidades de muestra segun la especie de molusco, para cada tipo de biotoxina.

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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ORGANISMO

REQUISITO

DSP

AS?

HPLC - MS/MS

Bioensayo | ..
en raton |_' ELE-OV

-
[

Tabla 1. Cantidad de muestras requeridas para la determinacion de biotoxinas de moluscos bivalvos

PSP

NSP

Bioensayo en raton

pH

Familias: Mytilidae,
Ostreidae, Veridae

Parte del organismo

Parte comestiui= ¢ crinerciable, generalmente cuerpo completo.

Parte comestible
Liquido intervalvar

NUmero de piezas por
determinacién

12-30 o el equivalente a 100 -120 g de masa drenada

Familia: Hitelidae;
Género: Panopea spp.

Parte del organismo

Masa visceral

Parte comestible o
comercial (Sifén)

Parte comestible
Liquido intervalvar

NUmero de piezas

3-6

Familias Pectinidae
Spondylidae

Parte del organismo

Parte comestible o comerciable, generalmente muasculo abductor.

Parte comestible
Liquido intervalvar

NUmero de piezas

3-6

Especies que no se han
analizado previamente

Parte del organismo

Parte comestible y resto del cuerpo por separado

Parte comestible
Liquido intervalvar

Numero de piezas

12-30 o el equivalente a 100 -120 g de masa drenada

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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A.2 Extractos y Homogenizados para Confirmacion

La muestra debe llegar contenida en un recipiente hermético de plastico que evite cerrames.

La muestra debera recibirse en una hielera de plastico o unicel con suficientes iericiarantes congelados (gel ice).

Para Acido domoico la muestra debera estar protegida de la luz.

Para Acido Domoico (ASP) y Toxinas Lipofilicas (DSP) debera enviarse! tejinig-homogeneizado congelado y asegurar que llegue refrigerado a
temperatura de recepcion por debajo de los 10°C.

e Para Saxitoxina deberd enviarse extracto acidificado refrigerade;-'a teriperatura de recepcion de la muestra debera estar por debajo de los
10°C. En caso de no realizar la extraccién, deberan enviar tejiin homogenizado congelado y en refrigeracion, la temperatura de recepcién
deberd estar por debajo de los 10 °C. En la tabla 2 s2 indican las cantidades requeridas para cada determinacion, para extractos y
homogenizados.

Tabla 2. Cantidades requeridas de extracto u homogeriz>av para biotoxinas marinas

N\ Muestra Adecuada
Biotoxina Tiro de muestra Cantidad
o TeJiin vomogenizado Minimo 120 g
Saxitoxina (PSP) o -
_L.I\;.I acto acidificado Minimo 50 mL
Acido domoico (ASP) Tejido hoinogenizado protegido de la luz Minimo 50 g
Toxinas Lipofilicas (DSP) Tejido homogenizado Minimo 20 g
Agldo Okadaico (D,SP) Tejido homogenizado Minimo 120 ¢
ioensayo en raton

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"



SALUD COFEPRIS
-

' ' ; CLAVE:
COMISION DE CONTROL ANALITICO Y AMPLIACION DE COBERTURA CCAYAC.CT-07/9
CATALOGO DE CRITERIOS Y REQUISITOS PARA EL INGRESO _
DE MUESTRAS A ANALISIS HOJA: 57 DE 67
VIGENTE A PARTIR DE: FECHA DE PROXIMA REVISION: SUSTITUYE A:
2023-04-27 2029-04-27 CCAYAC-CT-07/8
FECHA: 2023-01-19

B. Metales Pesados y Plaguicidas

e Las valvas de los moluscos bivalvos deberan estar cerradas.
e Latemperatura de recepcion debe ser menor a 10 °C.
e Las muestras deberan llegar dentro de las 24 horas posteriores a la toma de inuestra.

Nota: si se anticipan retrasos significativos o si ocurren, el laboratorio deb& contai'con un plan de contingencia adecuado para mantener las muestras
vivas hasta su recepcién en el laboratorio.

o Para la determinacion de plaguicidas, las muestras deben ingresar proteo das de la luz.
e Enlatabla 3 se indican las cantidades por tipo de organismo.

Tabla 3. Cantidades de muestra segun el tipo de moluscc:2ara metales pesados y plaguicidas

MUESTRA ORGANISMO _ CANTIDAD
Ostion N\ El equivalente a 100 g de masa drenada para el analisis de metales.
El equivalente a 400 g de masa drenada para el analisis de plaguicidas.
Mejilk? El equivalente a 100 g de masa drenada para el anélisis de metales.

El equivalente a 400 g de masa drenada para el analisis de plaguicidas.
El equivalente a 100 g de masa drenada para el anélisis de metales.
El equivalente a 400 g de masa drenada para el analisis de plaguicidas.
El equivalente a 100 g de masa drenada para el andlisis de metales.
El equivalente a 400 g de masa drenada para el analisis de plaguicidas.
El equivalente a 100 g de masa drenada para el anélisis de metales.
El equivalente a 400 g de masa drenada para el analisis de plaguicidas.

Moluscos bivalvos | Almeja (excepto manu de ledn, generosa y chione)

Almeja mano de ledn y Almeja generosa

Almeja chione

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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5. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
Documentos N\ Clave

5.1 | Procedimiento para la atencién de solicitudes, ingreso y distribucion de muesf;c._s CCAYAC-P-002

5.2 | Procedimiento para la preparacion, distribucién interna, resguardo y desecho de r.uestras CCAYAC-P-014
6. BIBLIOGRAFIA

Dacunientos

6.1 | NMX-EC-17025-IMNC-2018 “Requisitos generales para la sompeate icia de los laboratorios de ensayo y calibracion”.

6.2 | NMX- CC-9001-IMNC-2015 “Sistemas de Gestion de la Celidad-Requisitos”

6.3 | Buenas Practicas de Laboratorio — Organizacion Murdia:.ae ia Salud

6.4 |FEUM 13.0, Tomo |, Il y Ill. México 2021 N

6.5 | Manual del Laboratorio para el Programa Meyicsno ae Sanidad de Moluscos Bivalvos. COFEPRIS, México, 2018.

6.6 |APHA, Inc. Recommended procedures for ;hel-_'xamination of Sea Water and Shellfish, 4th Edition. 1970, Bioassay for shellfish toxins, pp. 57

6.7 |Revisién 2013 Linda Chandler. Laboratcrio Ealuation Officer. FDA.

6.8 |NORMAS Oficiales Mexicanas \&

6.9 |NORMAS Mexicanas )
7. ANEXOS

Anexo 1 “Cantidad de muestras de productos biol6gicos”

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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Anexo 1
Cantidad de muestras de productos Lio!4yicos
PRODUCTO Presentacion TOTAL
VACUNAS BA STERIAWAS
ANTINEUMOCOCCICA 23 SEROTIPGS . 05 mL 106
(PULMOVAX-MSD) , :
ANTINEUMOCOCCICA 10 SEROTIROS — 126
(SYNFLORIX-GS! :
ANTINEUMOCOCCICA 15 SEROTIPOS 05mL "
(PREVENAR-FiizE?) :
DTP difteria, tewanesy pertussis 5.0mlL a7
(DIPERTIX-G! 1is"SA, DTP Ill-BIRMEX) 10.0 mL e
DTPa - dilteria; t£.@nos, pertussis acelular
. (BOOSTRIX-GSK) 05mL 123
DTka - diteria, tétanos, pertussis acelular
" (TRIACEL-SANOFI) 0.5 mL 125
UTRa - difteria, tétanos, pertussis acelular
(ADACEL BOOST-SANOFI) 0.5 mlL 133
ANTITIFOIDICA CAPSULAR POLISACARIDA Vi 05 mL o8
(TYPHIM-SANOFI) :
TOXOIDE TETANICO Y DIFTERICO (Td) 0.5mL 124
(BIRMEX, GLIMPSA) 5.0mL "

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"
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PRODUCTO Presentacion TOTAL
INMUNOGLOBULINA HUMANA ANTITETANICA oL 0
(TETANOGAMMA P - CSL BEHRING GmbH) :
CULTIVO BCG INVUNOTERAPEUTICO
(LEMERY) 30mg/3mL 40
VACUNA BCG
(TUVAX-GLIMPSA, BCG-BIRMEX 1.0 mL o7
ANTIMENINGOCOCCICA POLISACARIDA SEROGRUPOS A,2. Y. 135 CONJUGADA CON TD 05 mL a1
(MENACTRA-SANOF) :
vACUNAS VIRALES

ANTIHEPATITIS A 0.5mL 123
ANTIHEPATITIS A 0.5mb 190

HAVRIX-GSK) - "
ANTIHEPATITIS A 0.5mL 106

(AVAXIM-SANOFI) somL "

ANTIHEPATITIS B 0.5ml 1

(ENGERIX B-GSK) I o

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"




SALUD COFEPRIS
-

, , , CLAVE:
COMISION DE CONTROL ANALITICO Y AMPLIACION DE COBERTURA CCAYAC.CT-07/5
CATALOGO DE CRITERIOS Y REQUISITOS PARA EL INGRESO .
DE MUESTRAS A ANALISIS HOJA: 61 DE 67
VIGENTE A PARTIR DE: FECHA DE PROXIMA REVISION: SUSTITUYE A:
2023-04-27 2029-04-27 CCAYAC-CT-07/8
FECHA: 2023-01-19
PRODUCTO Presentacion TOTAL

05 mL 105

ANTIHEPATITIS B
(PROBIVAC B-PROBIOMED) 1.0ml 2
10.0 mL 42
0.5mL 104
ANTIHEPATITIS B 1.0mL 2
(BIRMEX, BRECO VAC-G1IMPSA) 5oL 3
10.0 mL 42

ANTIHEPAT TR “A+B"
ORADEK) 1.0mL 99
ANTIINFLUENZA (ANTIGRIPAL)
FIUAR'X; FLUZACTAL-GSK 0.25mL 157
FZUVACS!N-AGGRIPAL- GLIMPSA
FLUZONE, ID FLU-SANOFI 05 mL o
FLUAD-NOVARTIS :
FLUBLOCK-LIOMONT
INFLUVAC-ABBOTT 5.0mL e
VAXIGRIP, VAXIGRIP TETRA-SANOFI
ANTIVARICELA 05l o7
(VARILRIX-GSK, VARIVAX-ZOSTAVAX-MSD) :

HERPES ZOSTER

(SHINGRIX-GSK) 0.5ml 121

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"




SALUD COFEPRIS
-

COMISION DE CONTROL ANALITICO Y AMPLIACION DE COBERTURA CLAVE. CCAYAG.CT07/S
CATALOGO DE CRITERIOS Y REQUISITOS PARA EL INGRESO _
DE MUESTRAS A ANALISIS HOJA: 62 DE 67
VIGENTE A PARTIR DE: FECHA DE PROXIMA REVISION: glc’iy;géﬁ% "
2023-04-27 2029-04-27 el
PRODUCTO Presentacion TOTAL
ANTIPOLIOMELITIS ORAL 20mL %
(VACUNA ANTIPOLIOMIELITICA BIVALENTE ORAL-BIRMEX) :
ANTIRRABICA CANINA 200mL 2
(RABIFFA- BOEHRINGER INGELHEIM) '
ANTIRRABICA CANINA - 2
(NOBIVAC-MSD SALUD ANIMAL / INTERVE) :
ANTIRRABICA HUMANA - 22
(VERORAB-SANOFI) ) '
ANTIRRABICA CANINA
(RABI PLUS/ PRONATAVEY) 20.0mL 4
DOBLE VIRAL (SARAMP!ON-RUBEOLA) 0.5mL 101
(BIRMEX, MR-VAX-G! IMPSA) 5oL 2
TRIPLE VIRAL(SARAMF101:-RUBEOLA PAROTIDITIS) 0.5mL 109
(M-M-R-II-MSD-BIRMEY, PRIORIX-GSK, TREVAC-GLIMPSA) 5omL 57
CUADRUPLE VIRAI(SARAVPION-RUBEOLA PAROTIDITIS-VARICELA) 05mL .
(PRIQRIX TETRA-GSK, PROQUAD-MSD) '
ANTIAMARILICA
(STAMARIL-SANOFI) 0.5 mlL %
VACUNA CONTRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO 05l 28
(GARDASIL-MSD) :
VACUNA CONTRA EL VIRUS DEL PAPILOMA HUMANO 05l "
(CERVARIX-GSK) :
VACUNA ORAL PENTAVALENTE CONTRA ROTAVIRUS 20mL "
(ROTATEQ-MSD) '

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"




SALUD COFEPRIS
-

COMISION DE CONTROL ANALITICO Y AMPLIACION DE COBERTURA

CLAVE:

CCAYAC-CT-07/9

CATALOGO DE CRITERIOS Y REQUISITOS PARA EL INGRESO

HOJA: 63 DE 67

DE MUESTRAS A ANALISIS
VIGENTE A PARTIR DE: FECHA DE PROXIMA REVISION: ggiﬂ';gﬁ% "
2023-04-27 2029-04-27 s
PRODUCTO Presentacion TOTAL
VACUNA ORAL CONTRA ROTAVIRUS - "
(ROTARIX liquido-GSK) <\ :
VACUNA TETRAVALENTE CONTRA EL DENGUE 0.5 mL 128
(DENGVAXIA-SANOFI) p— 53
VACUNA COVID
(ASTRAZENECA) a S0 mL 67
VACUNA COVID
(CONVIDECIA-CANSING) S0mL 62
SUEROS
, SUERO ANTVALACR/AN somL o
(FABOTERAPICO POLIVALERT: ANTIALACRAN-BIRMEX) :
SUERC ANTRAUACRAN
(ALACKARYN-SILANES) S0 mL s
SUERC-ANTIARACNIDO
~_{ARACMYN-SILANES) >omt 45
SUERO ANTIARACNIDO
| (RECLUSMYN-SILANES) 50mlL 4
SUERO ANTI-CORAL
(CORALMYN-SILANES) 50mlL 45
SUERO ANTIVIPERINO
(ANTIVIPMYN-SILANES) 10.0 mL 45
~ SUERO ANTIVIPERINO oL o
(FABOTERAPICO POLIVALENTE ANTIVIPERINO-BIRMEX) :

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta version"




(@5, SALUD | (o’ COFEPRIS
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, , , CLAVE:
COMISION DE CONTROL ANALITICO Y AMPLIACION DE COBERTURA CCAYAG.CT0TIo
CATALOGO DE CRITERIOS Y REQUISITOS PARA EL INGRESO _
DE MUESTRAS A ANALISIS HOJA: 64 DE 67
VIGENTE A PARTIR DE: FECHA DE PROXIMA REVISION: SUSTITUYE A:
2023-04-27 2029-04-27 COAYAC-CT-07/8
FECHA: 2023-01-19
N/
INMUNOGLOBULINA HUMANA ANTIRRABICA 2,0 mL 12
(BERIRAB P - CLS BEHRING GmbH) s0mL 2
~
VACUNA DTPa + POLIO INACTIVAZA 05 mL 16
(INFANRIX IPV-GSK) '
VACUNA DTPa + POLIO INACTIVADA - o
(TETRAVAXIM-SACE]) :
VACUNA DTPa + POLIO INACTIVADA = Hib (iofiizada) - "
(PENTAXIMZSANOF ) :
VACUNA DTPa + POLIO INAZ TIVADA + Hib (iofiizada) - 26
(INFANRIX 13\ HIB-GSK) '
VACUNA DTPa + POL! INACTIVADA + Hib (Liquida) 05mL I
{PEDIA EL-SANOFI) '
VACUNA DTPa+POIL 10 INACTIVADA + Hepatitis B + Hib (iofilizada) - 1
| {INFANRIX HEXA-GSK) :
VACUNA D1PaPGLIO INACTIVADA +Hepatitis B+Hib (liquida) 05mL 06
( HEXACIMA-SANOFI) :
TUBERCULINA HUMANA PPD oL .
(TUBERSOL-SANOFI) :

Nota: Para productos que no estén enlistados, se debe realizar la consulta a la Coordinacién de Recepcion de Muestras para revisar la factibilidad de
andlisis.

"Debe confirmarse su vigencia antes de hacer uso de esta versién"





