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NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-065-SSA1-1993, QUE ESTABLECE LAS ESPECIFICACIONES
SANITARIAS DE LOS MEDIOS DE CULTIVO. GENERALIDADES.

LUIS MOUREY VALDES, Director General de Control de Insumos para la Salud, por acuerdo del Comité
Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, con fundamento en los articulos 39 de la Ley
Orgénica de la Administracion Plblica Federal; 38 fraccion 11, 45, 46 fraccion 11, 47 de la Ley Federal sobre Metrologia
y Normalizacion; 8o. fraccion IV y 12 fraccion |1 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud.

CONSIDERANDO

Que con fecha 15 de diciembre de 1993, en cumplimiento de lo previsto en el articulo 46 fraccion | delaLey Federal
sobre Metrologia y Normalizacién, la Direccién General de Control de Insumos para la Salud presenté al Comité
Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario el anteproyecto de la presente Norma Oficial
Mexicana.

Que con fecha 20 de abril de 1994, en cumplimiento del acuerdo del Comité y de lo previsto en € articulo 47
fraccion | de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, se publico en € Diario Oficial de la Federacién el
proyecto de la presente Norma Oficial Mexicana, a efecto de que dentro de los siguientes noventa dias naturales
posteriores a dicha publicacion, los interesados presentaran sus comentarios a Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario.

L as respuestas a los comentarios recibidos por e mencionado Comité fueron publicadas previamente a la expedicion
de esta Norma en €l Diario Oficial de la Federacion, en los términos del articulo 47 fraccién 111 de la Ley Federal sobre
Metrologiay Normalizacion.

Que en atencion a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacién del Comité Consultivo Naciona de
Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, se expide lasiguiente:

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-065-SSA1-1993, QUE ESTABLECE LAS ESPECIFICACIONES
SANITARIAS DE LOS MEDIOS DE CULTIVO. GENERALIDADES.
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PREFACIO

Participaron en la elaboracion de esta Norma Oficial Mexicana: Direccion General de Control de Insumos para la
Salud de la Secretaria de Salud, Instituto Mexicano del Seguro Social, Camara Naciona de la Industria Farmacéutica
(CANIFARMA): Seccion de Productos Auxiliares parala Salud, y las siguientes empresas; Merck México, S.A., Becton
Dickinson, SA. de C.V., Anachem, SA. de C.V., Alfonso Marx, SA. de C.V., Dibico, SA.deC.V.
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1. Objetivo y campo de aplicacién

1.1 Objetivo.

Esta Norma tiene por objeto determinar las especificaciones minimas que deben tener los medios de cultivo para
microorganismos en general.

1.2 Campo de aplicacion.
Esta Norma es de observancia obligatoria en todas las industrias, laboratorios y establecimientos dedicados al
proceso de estos productos en el territorio nacional.

2. Referencias

La presente Norma se complementa con las siguientes normas oficiales mexicanas:
NOM Z-13 "Guia paralaredaccion, estructuracion y presentacion de las Normas Oficiales Mexicanas'.
NOM-008-SCFI-93 "Sistema General de Unidades de Medida’.

3. Definiciones, simbolos y abreviaturas

3.1 Definiciones.

3.1.1 Medio de cultivo es el material nutritivo en e que se pueden recuperar, multiplicar y aidar los
microorganismos, asi como efectuar pruebas de susceptibilidad.

3.1.1.1 Generalmente se presenta desecado en forma de polvo fino o granular.
3.1.1.2 Puede presentarse también hidratado y preparado.

3.1.2 Se entiende por proceso €l conjunto de actividades relativas a la obtencidn, elaboracion, fabricacion,
preparacion, conservacion, mezclado, acondicionamiento, envasado, manipulacion, transporte, distribucidn, importacion,
exportacién, amacenamiento y expendio o suministro a publico de los dispositivos médicos.

3.2 Simbolosy abreviaturas.

ATCC Coleccién Americana de Cultivos Tipo
NOM Norma Oficial Mexicana

Sl Sistema Internacional de Unidades

SSA Secretaria de Salud

ENCB Escuela Nacional de Ciencias Bioldgicas
IMSS Instituto Mexicano del Seguro Social

4, Clasificacion

4.1 Por su aspecto fisico, los medios de cultivo preparados pueden ser:

Liquidos,

Semisdlidos,

Solidos.

4.1.1 Medios liquidos.

Se empl ean fundamental mente para:

- Cultivar los microorganismos y obtener grandes cantidades de los mismos o bien la produccion de metabolitos
especificos.

- Estimular y promover la seleccién de alglin 0 algunos microorganismos e impedir que otros se multipliquen.

- Identificar al microorganismo estudiado mediante pruebas bioquimicas.

4.1.2 Medios semisdlidos.
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- Se utilizan para identificaciones bioquimicas y averiguar s € germen estudiado es mévil. Los medios
semisolidos tienen una consistencia blanda

4.1.3 Medios sdlidos.

- Se utilizan para obtener colonias aisladas de microorganismos. Los medios sdlidos constituyen la mayor parte
de los medios de cultivo que se emplean en Microbiologia.

4.2 Por su uso, se clasifican en:
4.2.1 Medios selectivos.

Son medios que contienen sustancias que impiden el desarrollo de algunos microorganismos, pero en una flora mixta
permiten €l aislamiento y recuperacion del germen o grupo de gérmenes de interés.

4.2.2 Medios selectivos de enriquecimiento.

Son medios liquidos que estimulan la multiplicacién de algin germen determinado e impiden o inhiben la
reproduccién de otros.

4.2.3 Medios diferenciales.

Son aquellos que contienen indicadores de &cido base, redox o sustancias que detectan cambios en €l medio o en las
caracteristicas tipicas de las colonias.

4.2.4 Medios para cultivar gérmenes anaerdbicos.

Son medios de cultivo para aquellos gérmenes que requieran condiciones de anaerobiosis 0 de microaerofilia.
4.2.5 Medios de cultivo para medir la potencia de |os antibi6ticos.

4.2.6 Medios de transporte.

Sirven para transportar |os especimenes que contienen alos microorganismos, del sitio de latoma del producto hasta
el laboratorio donde va a efectuarse el estudio.

Estos medios impiden que se altere la proporcion original de la flora microbiana en los especimenes.
4.2.7 Medios para filtracion através de membrana.

Pueden ser liquidos o sdlidos. En el primer caso, se preparan a la concentracion usual y permiten e crecimiento de
microorganismos presentes en la membrana.

Los medios solidos tienen un contenido minimo de agar para favorecer la difusién de nutrientes del medio de la
membrana

4.2.8 Medios especiales para cultivo de hongos y levaduras.
4.2.9 Medios especiales para cultivo de protozoarios.

5. Especificaciones

El fabricante debe especificar en cada medio:

5.1 Contenido de humedad (medio deshidratado).

5.2 Composicion del medio.

5.3 Método de preparacion.

5.4 Condiciones de presion y temperatura para la esterilizacion del medio preparado (en autoclave).
5.5 Advertencia de no esterilizar el medio, si esel caso.

5.6 Caracteristicas de desarrollo de |os microorganismos en €l medio.
5.7 Advertencia sobre la conservacion de los medios preparados.

5.8 Resultados de | as pruebas de estabilidad del medio.

5.9 Resultado de las pruebas de viabilidad del medio.

5.10 pH del medio preparado.

5.11 Fuerzade gel (si procede).

6. Muestreo
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6.1 El muestreo del producto debe estar de acuerdo a la Norma Oficial Mexicana NOM-Z-12 "Muestreo para la
Inspeccion por Atributos', partes 1y 2.

7. Métodos de prueba

7.1 La viabilidad de los medios debe probarse con cultivos tipo de microorganismos de la ATCC (Coleccién
Americanade Cultivos Tipo) u otras cepas certificadas.

Centros de Referencia de Cultivos Tipo dela SSA, ENCB o IMSS.
8. Etiquetado

8.1 El etiquetado sobre el envase del medio de cultivo debe ser en idioma espafiol, con caracteres claros y legibles,
de conformidad con lo establecido en la Ley General de Salud, su Reglamento en Materia de Control Sanitario de
Actividades, Establecimientos, Productos y Serviciosy las normas oficiales mexicanas que se emitan a efecto, debiendo
incluir ademés:

- Nombre comercial del producto.

- Uso.

- Laleyenda"Agente de Diagnéstico".
- Presentacion.

- Datos de conservacion y almacengje.
- Fecha de caducidad.

- NuUmero de lote.

- NUmero de Registro SSA.

- Nombre y domicilio del fabricante.

- Nombre y domicilio del distribuidor.
- Método de preparaciony pH final.

- Férmula.

9. Concordancia con normas internacionales
Esta Norma no concuerda con ninguna norma internacional .
10. Observancia de esta Norma

Lavigilanciadel cumplimiento de la presente Norma corresponde a la Secretaria de Salud, cuyo personal redlizarala
verificacion y lavigilancia que sean necesarias.

11. Vigencia

Esta Norma entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Diario Oficial de la Federacion.
Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

Mexico, D.F., a5 de septiembre de 1994.- El Director General de Control de Insumos para la Salud, Luis Mourey
Valdés.- Rabrica
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