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SECRETARIA DE SALUD

NORMA Oficial Mexicana NOM-244-SSA1-2020, Para evaluar la eficiencia en reduccion bacteriana en equipos y
sustancias germicidas para tratamiento doméstico de agua. Requisitos sanitarios.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- SALUD.- Secretaria de
Salud.

JOSE ALONSO NOVELO BAEZA, Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios y
Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, con
fundamento en lo dispuesto por los articulos 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 4 de
la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 30., fraccion XXIV, 13, apartado A, fracciones | y Il, 17 bis,
fraccion 1ll, 118, fraccion I, 119, fraccion Il, 201, 210 y 214 de la Ley General de Salud; 38, fraccién I, 40,
fracciones 1, Il, Xl y Xll, 43 y 47, fraccion IV de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 28 del
Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; 23, 167, fraccion XI, 197, 214, fracciones IV
y V, 224, 225, 226 y 227 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de
Actividades, Establecimientos, Productos y Servicios; asi como 3, fracciones |, incisos n), 0) y s), V, VI y Xlll y
10, fracciones IV y VIII del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y

CONSIDERANDO

Que con fecha 22 de octubre de 2018, en cumplimiento del acuerdo del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario y de lo previsto en el articulo 47, fracciéon | de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion, se publicé en el Diario Oficial de la Federacién el Proyecto de la
presente Norma, a efecto de que dentro de los sesenta dias naturales posteriores a dicha publicacién, los
interesados presentaran sus comentarios ante dicho Comité;

Que con fecha previa, fue publicada en el Diario Oficial de la Federacion, la respuesta a los comentarios
recibidos por el mencionado Comité, en los términos del articulo 47, fraccion Ill de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, y

Que en atencidon a las anteriores consideraciones, contando con la aprobaciéon del Comité Consultivo
Nacional de Normalizaciéon de Regulacién y Fomento Sanitario, tengo a bien expedir y ordenar la publicacion
en el Diario Oficial de la Federacién de la

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-244-SSA1-2020, PARA EVALUAR LA EFICIENCIA EN REDUCCION
BACTERIANA EN EQUIPOS Y SUSTANCIAS GERMICIDAS PARA TRATAMIENTO DOMESTICO DE
AGUA. REQUISITOS SANITARIOS

PREFACIO
En la elaboracion de la presente Norma participaron:
SECRETARIA DE SALUD
Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios
SECRETARIA DE EDUCACION PUBLICA
Instituto Nacional de la Infraestructura Fisica Educativa
COMISION NACIONAL DEL AGUA
Subdireccion General de Agua Potable, Drenaje y Saneamiento
INSTITUTO MEXICANO DE TECNOLOGIA DEL AGUA
Coordinacion de Tratamiento y Calidad del Agua, Subcoordinacion de Calidad del Agua.
SISTEMA DE AGUAS DE LA CIUDAD DE MEXICO
Judicatura de Investigacién Tecnolégica
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
Instituto de Ingenieria
UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA
Unidad Iztapalapa-Ciencias Bioldgicas y de la Salud
LABORATORIOS ABC, QUIMICA, INVESTIGACION Y ANALISIS, S.A. DE C.V.
LABORATORIO FERMI, S.A. DE C.V.
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CONFEDERACION PATRONAL DE LA REPUBLICA MEXICANA

ASOCIACION DE DISTRIBUIDORES DE INSTRUMENTOS PARA USO CIENTIFICO Y MATERIAL PARA
LABORATORIO A.C.

LABORATORIO ANALITICO ESPECIALIZADO, S.A. DE C.V.

SERVICIOS ESPECIALIZADOS Y PRODUCTOS PARA TRATAMIENTOS DE AGUAS, S.A. DE C.V.
ANALISIS & RESEARCH LAB., S.A. DE C.V.

PRECISION ANALITICA INTEGRAL, S.A. DE C.V.

LABORATORIOS DE ESPECIALIDADES INMUNOLOGICAS, S.A. DE C.V.
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12. Apéndices.
APENDICE A NORMATIVO

Método de prueba para evaluar la eficiencia en reduccién bacteriana en equipos y sustancias germicidas
para el tratamiento doméstico de agua.

APENDICE B INFORMATIVO

Determinacion de organismos coliformes totales y Escherichia coli. Método del sustrato cromogénico.
APENDICE C INFORMATIVO

Determinacion de bacterias coliformes totales y coliformes fecales. Método de filtracién por membrana.
APENDICE D INFORMATIVO

Parametros de riesgo y su evaluacién para los materiales que se utilizan en la fabricacion de equipos para
tratamiento doméstico de agua.

APENDICE E INFORMATIVO

Criterios para determinar la estabilidad de las sustancias germicidas.
APENDICE F INFORMATIVO

Método para la determinacién de colifagos.

APENDICE G INFORMATIVO

Montaje para la evaluacion de equipos intradomiciliares o domésticos en la remocion de arsénico en agua
para uso y consumo humano.

0. Introduccién

El objetivo de los programas de abastecimiento de agua para uso y consumo humano, es asegurar que
toda persona tenga acceso, disposicién y saneamiento de agua para consumo personal y doméstico en forma
suficiente, salubre, aceptable y asequible. En México, se continlia este esfuerzo; sin embargo, no se ha
alcanzado la cobertura total, por lo que un cierto niUmero de usuarios recurre a fuentes alternativas y métodos
domeésticos para subsanar deficiencias de la calidad del agua para uso o consumo humano.
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Los métodos domésticos para la potabilizacion de agua de consumo humano, consisten en el uso de
equipos para tratamiento y aplicacion de sustancias germicidas orientados fundamentalmente al aspecto
bacteriolégico, considerado como de riesgo inmediato a la salud y en casos especificos, a la depuracion de
caracteristicas fisicas y/o quimicas.

1. Objetivo

Esta Norma tiene por objeto, establecer las especificaciones sanitarias y caracteristicas que deben cumplir
los equipos y sustancias germicidas para el tratamiento doméstico de agua, a fin de obtener el Certificado de
Efectividad Bacterioldgica antes de su comercializacion.

2. Campo de aplicacion

Esta Norma es de observancia obligatoria en el territorio nacional para las personas fisicas o morales que
se dediquen al proceso de equipos y/o sustancias germicidas para el tratamiento doméstico de agua.

Los tratamientos de potabilizacion de agua para uso y consumo humano, de los sistemas de
abastecimiento publicos y privados y plantas purificadoras de agua o cualquier persona fisica o moral que la
distribuya en el territorio nacional, no son objeto de esta Norma, por lo que deberan cumplir los requisitos de la
Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-127-SSA1-1994, Salud ambiental. Agua para uso y consumo
humano. Limites permisibles de calidad y tratamientos a que debe someterse el agua para su potabilizacion;
de la Norma Oficial Mexicana NOM-201-SSA1-2015, Productos y servicios. Agua y hielo para consumo
humano, envasados y a granel. Especificaciones sanitarias y de la Norma Oficial Mexicana NOM-230-SSA1-
2002, Salud ambiental. Agua para uso y consumo humano, requisitos sanitarios que se deben cumplir en los
sistemas de abastecimiento publicos y privados durante el manejo del agua. Procedimientos sanitarios para el
muestreo, respectivamente.

3. Referencias normativas

Para la correcta aplicacion de esta Norma, es necesario consultar las siguientes Normas Oficiales
Mexicanas o las que las sustituyan:

3.1 Norma Oficial Mexicana NOM-008-SCFI-2002, Sistema general de unidades de medida.

3.2 Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como de
remedios herbolarios.

3.3 Norma Oficial Mexicana NOM-092-SSA1-1994, Bienes y Servicios. Método para la cuenta de bacterias
aerobias en placa.

3.4 Norma Oficial Mexicana NOM-110-SSA1-1994, Bienes y servicios. Preparacion y dilucién de muestras
de alimentos para su andlisis microbiologico.

3.5 Norma Oficial Mexicana NOM-117-SSA1-1994, Bienes y servicios. Método de prueba para la
determinacion de cadmio, arsénico, plomo, estafio, cobre, fierro, zinc y mercurio en alimentos, agua potable y
agua purificada por espectrometria de absorcién atémica.

3.6 Modificacion a la Norma Oficial Mexicana NOM-127-SSA1-1994, Salud ambiental. Agua para uso y
consumo humano. Limites permisibles de calidad y tratamientos a que debe someterse el agua para su
potabilizacién.

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

3.8 Norma Oficial Mexicana NOM-210-SSA1-2014, Productos y servicios. Métodos de prueba
microbiolégicos. Determinacion de microorganismos indicadores. Determinacion de microorganismos
patégenos.

3.9 Norma Oficial Mexicana NOM-230-SSA1-2002, Salud ambiental. Agua para uso y consumo humano,
requisitos sanitarios que se deben cumplir en los sistemas de abastecimiento publicos y privados durante el
manejo del agua. Procedimientos sanitarios para el muestreo.

4. Términos y definiciones
Para los efectos de esta Norma, se aplicaran los términos y definiciones siguientes:

4.1 Agua para uso y consumo humano, al agua que no contiene contaminantes objetables, ya sean
quimicos o agentes infecciosos y que no causa efectos nocivos para la salud, también se denomina como
agua potable.

4.2 Bactericida, a la sustancia o medio, que elimina o destruye a las bacterias.
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4.3 Bacteriostatico, a la sustancia o medio que tiene la capacidad de inhibir el crecimiento de bacterias,
sin eliminarlas o destruirlas.

4.4 Caducidad, a la fecha a partir de la cual la sustancia germicida pierde su poder activo.

4.5 Certificado de Efectividad Bacteriolégica (CEB), a la constancia expedida por la autoridad sanitaria,
a través de la COFEPRIS, a los equipos y sustancias germicidas para tratamiento doméstico de agua,
mediante la cual se comprueba el cumplimiento de los requisitos sanitarios establecidos en la presente
Norma, el cual especificard el nivel o grado de eficiencia en reduccién bacteriana u otro parametro
manifestado y demostrado.

4.6 Coliformes totales, a las bacterias de la familia Enterobacteriaceae, aerobios o anaerobios
facultativos que se caracterizan por su capacidad para fermentar la lactosa con produccion de acido y gas, en
un periodo de 48 h y con una temperatura de incubacién de 308 + 0.5 K (35 £ 0.5°C). Incluyen a los coliformes
fecales o termotolerantes, ya que requieren de una temperatura de 317 = 0.5 K (44 £ 0.5°C). Son
considerados los indicadores méas regularmente usados para la medicion de la calidad del agua.

4.7 Eficiencia en reduccion bacteriana, a la capacidad que tienen los diversos equipos o sustancias
utilizados para el tratamiento doméstico del agua en el lugar de consumo para retener, eliminar o inhibir las
bacterias patdgenas que afectan la calidad del agua.

4.8 Equipo para tratamiento doméstico de agua, al que se instala en un punto de uso domiciliario de
agua (hogares, oficinas, bebederos escolares, edificios, entre otros lugares a los que acude la poblacion),
destinada al uso particular de las personas para beber o cocinar, con el proposito de retener, eliminar o inhibir
los microorganismos presentes en ella.

4.9 Equipos para tratamiento doméstico de agua por origen de fabricacion:

4.9.1 Fabricacion nacional, a los productos cuya fabricacion es realizada en el pais, con componentes a
su vez de origen nacional, o de origen extranjero.

4.9.2 Fabricacion extranjera, importados con marca propia, a los productos cuya fabricacion es
realizada en el extranjero pero que en su comercializacion se emplea una marca nacional con razén social en
el pais.

4.9.3 Fabricacidon extranjera, importados con marca propia extranjera, a los productos cuya
fabricacion es realizada en el extranjero, y su comercializacion se realiza conservando la marca y son
importados por un distribuidor con razén social en el pais.

4.10 Germicida, al agente quimico, que destruye microorganismos especialmente patégenos, no incluye
la capacidad de destruccion de esporas.

4.11 Ingrediente activo, al componente presente en la formulacion que confiere la accion bioldgica
esperada a un desinfectante y otorga la eficacia al producto segln su propdsito.

4.12 Lote de tratamiento, a la cantidad de agua que puede contener el depésito del equipo que funciona
por gravedad y que es tratada por éste, la cual deber estar especificada en el instructivo o manual de
operacion del fabricante en L.

4.13 Mesoéfilos aerobios, a las bacterias viables que determinan el grado de exposicion del agua a la
contaminacion por microorganismos cuya temperatura 6ptima de crecimiento se encuentra entre los 20 y
37°C.

4.14 Método de prueba, al procedimiento analitico utilizado en el laboratorio para comprobar que un
producto satisface las especificaciones que establece la presente Norma.

4.15 Modelo, al equipo con los mismos componentes y caracteristicas que proporcionan tratamiento al
agua, bajo las mismas eficiencias, y que generen el mismo flujo de agua tratada, asi como accién y/o efecto
germicida.

4.16 No. de Lote de fabricacién, combinaciéon numérica o alfanumérica que identifica especificamente un
lote de fabricacién

4.17 Normal, N, medida de la concentracion de una especie en disolucion la cual estd dada en
equivalentes de soluto por litro de solucion

4.18 Potencial de Hidrogeno, pH, es una medida de acidez o alcalinidad de una disolucién e indica la
concentracion de iones hidrégeno presentes en determinadas disoluciones. Puede variar entre 0 y 14, en
donde 0 es lo mas éacido, 7 es neutral y las disoluciones alcalinas tienen un pH superior a 7.
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4.19 Proceso, al conjunto de actividades relativas a la obtencién, elaboracién, fabricacion, preparacion,
conservacion, mezclado, acondicionamiento, envasado, manipulaciéon, transporte, distribucion,
almacenamiento y expendio, 0 suministro de equipos y sustancias germicidas.

4.20 Tercero Autorizado, a la persona autorizada por la Secretaria de Salud para emitir dictamenes
respecto del cumplimiento de requisitos establecidos por la propia Secretaria o en las normas
correspondientes o para realizar estudios, para efectos de tramites o autorizaciones sanitarias.

4.21 Vida util, a la cantidad de agua que puede tratar un equipo, cumpliendo con la funcion para la cual ha
sido creado, conservando su eficiencia en reduccién bacteriana u otro parametro manifestado.

4.22 Volumen vacio, al calculo del volumen del agua contenido en las tuberias del banco de pruebas y en
el equipo y se utiliza para calcular la cantidad de agua que se inoculard en la prueba de eficiencia en
reduccion bacteriana.

5. Simbolos y términos abreviados

Para los efectos de esta Norma se aplican los simbolos y términos abreviados siguientes:

51% Porcentaje.

52> Mayor que.

53z Mas/menos.

54< Menor o igual.

55> Mayor o igual.

5.6 °C Grado Celsius.

5.7 APST Agua de prueba inoculada sin tratar en UFC/ml o NMP/100 ml.

5.8 APT Agua de prueba tratada en UFC/ml o NMP/100 ml.

5.9 As*s Arsénico pentavalente.

5.10 ATCC Coleccién Americana de Tipo de Cultivos; es un material biolégico de referencia
certificado.

5.11 BaCl2 Cloruro de Bario.

5.12 CCAYAC Comision de Control Analitico y Ampliacién de Cobertura.

5.13 CAS Chemical Abstracts Service.

5.14 CENAM Centro Nacional de Metrologia.

5.15 cm? Centimetro cuadrado.

5.16 COFEPRIS Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

5.17 COT Carbono Organico Total.

5.18 DNPC Demasiado numerosas para contar.

5.19 EDTA Acido etilen diamino tetraacético.

5.20 EMA Entidad Mexicana de Acreditacion.

5.21 ENDO LES Medio de cultivo microbiolégico, en el cual la mayoria de los organismos gram
negativos crecen bien.

5.22 EPA Environmental Protection Agency.

5.23¢g gramo.

5.24 h horas.

5.25 H2S04 Acido Sulfdrico.

5.26 HCI Acido Clorhidrico.

5.27K Kelvin.

5.28 KClI Cloruro de potasio.

5.29 KH2PO4 Fosfato dihidrogenado de potasio.

530 L Litro.
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5.31 LED Del acrénimo inglés LED, light-emitting diode: ‘diodo emisor de luz.

5.32 M Molar.

5.33 M-ENDO Medio de cultivo para el desarrollo y para el recuento de Coliformes totales en
agua.

5.34 mg Miligramos.

5.35mJ milijulio.

5.36 ml Mililitro.

5.37 mm milimetro.

5.38 MS-2 Colifago de la familia LEVIVIRIDAE.

5.39 mW milivatio.

5.40 NacCl Cloruro de sodio.

5.41 Naz2HPO4 Fosfato Monohidrogenado de sodio.

5.42 NazHAsO47H20 Arsenato de sodio heptahidratado.

5.43 NaOH Hidréxido de sodio.

5.44 nm Nandmetro.

5.45 No. Numero.

5.46 NMP NUmero mas probable.

5.47 NTU Unidades Nefelométricas de Turbiedad.

5.48 OMS Organizacion Mundial de la Salud.

5.49 ONPG Orto-nitrofenil-B-galactoésido es un sustrato colorimétrico y espectrofotométrico
para la deteccion de la actividad R-galactosidasa.

5.50 PBS Solucion Salina Amortiguada por Fosfatos.

5.51 psi Unidad de presion en el sistema anglosajon de unidades, libra-fuerza por
pulgada cuadrada.

5.52 PVC Policloruro de vinilo.

5.53 RBCT Reduccion Bacteriana de Coliformes Totales.

5.54 RBMA Reduccion Bacteriana de Mesdfilos Aerobios.

5.55 SDT Solidos disueltos totales.

5.56 TSA Agar Tripticasa soya.

5.57 TSB Soya tripticaseina (Tryptic Soy Broth, TSB).

5.58 UFC Unidades Formadoras de Colonias.

5.59 UFP/mlI Unidades Formadoras de Placa por ml.

5.60 UV Ultra violeta.

5.61 xg Unidad de fuerza que expresa en numero de veces que la fuerza centrifuga

supera a la fuerza de gravedad.
6. Especificaciones

Las personas fisicas o morales que se dediquen al proceso de equipos y/o sustancias germicidas para
tratamiento doméstico de agua, deberan de contar con el CEB expedido por la autoridad sanitaria
(COFEPRIS), por cada modelo de equipo y/o por cada tipo de presentacion de sustancia germicida antes de
su comercializacion, el cual tendra una vigencia de 1 afio.

6.1 Mecanismo de Certificacion: Tomando en cuenta el origen del equipo y/o sustancia germicida,
aplicara el siguiente mecanismo:

6.1.1 Fabricacion nacional o importado con marca propia: Unicamente podra realizar los tramites de
certificacion, el representante legal del fabricante o poseedor de la marca, cumpliendo con todos los requisitos
respecto a pruebas sanitarias, manuales operativos y trazabilidad, asi como de personalidad juridica que se le
soliciten. En este caso el certificado saldrd a nombre del fabricante o poseedor de la marca, con su respectiva
responsabilidad sobre el producto.
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6.1.2 Importado por distribuidor con marca extranjera: Lo podra realizar un distribuidor o asociacion de
distribuidores que mediante una carta de representacion del fabricante en papel membretado, en espafiol o en
el idioma del pais de origen con su respectiva traduccién por perito traductor, en la cual el fabricante le
otorgue derechos de comercializacion del producto con valor de representante o franquicia.

Debera cumplir con todos los requisitos establecidos en el inciso 6.1.1 de esta Norma.

En este caso, el certificado se emitira a nombre del distribuidor o asociacion de distribuidores y recaera en
su totalidad la responsabilidad sobre él.

6.1.3 Distribuidores adicionales: Aquéllos que deseen importar un producto que ya cuente con el CEB
obtenido de otra persona fisica o moral, podran obtener copia validada del certificado, pagando los derechos
de certificacion y registrando los numeros de lotes a comercializar, ademas deberan de presentar la
autorizacion escrita del representante legal del poseedor del CEB original. Una vez terminada la vigencia del
CEB o, si quien tiene el CEB original no desea autorizar al distribuidor o asociaciéon de distribuidores durante
la vigencia del mismo, entonces si seria posible que otro distribuidor realice el tramite cumpliendo con los
requisitos establecidos en los incisos 6.1.1 y 6.1.2 de esta Norma.

En este caso, los gastos de pruebas o administrativos realizados anteriormente por el distribuidor o grupo
de distribuidores que obtuvieron el CEB originalmente, seran absorbidos por los mismos sin perjuicio para
importadores posteriores.

6.2 Eficiencia en reduccidon bacteriana por cada modelo de equipo para tratamiento doméstico de
agua.

6.2.1 Un laboratorio Tercero Autorizado por COFEPRIS debera evaluar la eficiencia en reduccién
bacteriana de conformidad con el Apéndice A Normativo de esta Norma, con las aguas de prueba inoculadas
1y 2 (Tablas A.3 y A.4 de esta Norma) en intervalos de 0, 50, 75 y 100% de la vida util del equipo y los
adicionales que requiera la persona fisica o moral, siguiendo las recomendaciones del fabricante y
considerando el mantenimiento del mismo cuando aplique, reportados en L de agua tratada.

6.3 Eficiencia en reduccion bacteriana para cada tipo de presentacion de sustancia germicida.

El interesado debera declarar la caducidad por cada presentacion de la sustancia germicida en funcién de
los estudios de estabilidad reportados a temperatura ambiente, si no cuenta con ellos podra presentar
estudios a temperatura acelerada; en el caso de la renovacion del CEB, debera de presentar el estudio de
estabilidad a temperatura ambiente, esto permitird conocer la caducidad real de la sustancia.

Un laboratorio Tercero Autorizado por COFEPRIS debera evaluar la eficiencia en reduccién bacteriana de
conformidad con el Apéndice A Normativo de esta Norma, al inicio de la caducidad declarada con base en la
dosis, volumen de agua a tratar y tiempo de contacto de la sustancia germicida y al final con base en la fecha
de caducidad real determinada en los estudios de estabilidad a temperatura ambiente, dosis, volumen de
agua a tratar y tiempo de contacto de la sustancia germicida.

El laboratorio que efectle los estudios de estabilidad podra ser un Tercero Autorizado por COFEPRIS, o
realizados por un laboratorio o institucién publica o privada reconocida a nivel nacional o internacional
mediante un sistema de gestion de calidad 1ISO 17025 General requirements for the competence of testing and
calibration laboratories (International Organization for Standardization) o Norma Mexicana NMX-EC-17025-
IMNC-2006 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracién.

Para el cumplimiento respecto a este inciso se podra consultar el Apéndice E Informativo de esta Norma.

6.4 Eliminacion de otros parametros por cada modelo de equipo para tratamiento doméstico de
agua y/o sustancia germicida.

Cuando el interesado indique que el equipo para tratamiento doméstico de agua o sustancia germicida,
remueve o elimina otro(s) parametro(s) microbioldgico(s) y/o fisico-quimicos, diferentes a los que se
determinan en la prueba de eficiencia en reduccion bacteriana en equipos y sustancias germicidas, indicados
en el Apéndice A Normativo Método de prueba para evaluar la eficiencia en reduccién bacteriana en equipos y
sustancias germicidas para tratamiento doméstico de agua, debe presentar resultados de la eficiencia del
equipo o sustancia germicida en la reduccién o eliminacién de cada uno de los que manifieste, al 0, 50, 75y
100% de la Vida dtil, reportados en L de agua tratada del equipo o tratandose de la sustancia germicida de
acuerdo a la fecha de caducidad y a lo sefialado en el inciso 6.3 de esta Norma.

Si el solicitante demuestra la eficiencia del equipo o sustancia germicida en estos parametros adicionales,
podré incluir esta informacion en el manual de operaciéon y mantenimiento o en la etiqueta. El CEB reflejara
estos parametros cuando asi lo demuestren.
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Los resultados deberan ser emitidos por un Tercero Autorizado por la COFEPRIS, en caso de que el(os)
parametro(s) a analizar no se encuentre(n) dentro del listado de terceros autorizados, podra presentar
estudios practicados al equipo o sustancia germicida por un laboratorio o institucién publica o privada
reconocida a nivel nacional o internacional mediante un sistema de gestidn de calidad ISO 17025 (International
Organization for Standardization; https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso-iec:17025:ed-2:v1:es) o en la Norma
Mexicana NMX-EC-17025-IMNC-2006 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
de calibracion (http://integra.cimav.edu.mx/intranet/data/files/calidad/documentos/externos/NMX-EC-17025-
IMNC-2006.pdf), bajo un método normalizado y validado, y buenas practicas de laboratorio para
microbiologia de la OMS. Cumpliendo con los limites maximos permisibles, dispuestos en la Norma Oficial
Mexicana citada en el inciso 3.6 del Capitulo de Referencias normativas de esta Norma o las
recomendaciones de la OMS (Guias para la calidad del agua potable
http://www.who.int/water_sanitation_health/dwg/gdwq3_es_fulll_lowsres.pdf?ua=1.

Para el cumplimiento respecto a virus y/o Arsénico de este inciso se podran utilizar los métodos
establecidos en los Apéndices F y G Informativos de esta Norma.

Antes de que se efectlien las pruebas deberd presentar ante la COFEPRIS, un protocolo de estudio
elaborado por el laboratorio seleccionado, el cual debera incluir:

6.4.1 La metodologia (descripcion del proceso de evaluacion de los equipos para tratamiento doméstico de
agua), incluyendo un diagrama de flujo;

6.4.2 Cantidades de remocion por cada parametro manifestado en su escrito, a las cuales se someteran
los equipos para demostrar su eficiencia;

6.4.3 Etapas de L de agua tratada por los equipos a las que se realizaran las pruebas de eficiencia en
reduccion de los parametros en comento (0, 50, 75 y 100% de la vida util y los adicionales que requiera la
persona fisica o moral);

6.4.4 Infraestructura a utilizar en el proceso de evaluacién de los equipos para tratamiento doméstico de
agua, o sustancias germicidas con evidencia fotografica del banco de pruebas;

6.4.5 Métodos analiticos;
6.4.6 Cronograma de actividades, y

6.4.7 Reporte final incluyendo limites de deteccion y cuantificacion, soporte técnico (como minimo
cromatogramas y curvas de calibracién cuando aplique).

6.5 Criterio para obtencién del CEB y otros parametros.

El CEB estard avalado por los informes de resultados de un Tercero Autorizado por COFEPRIS que
efectle el estudio de la vida util del equipo para tratamiento doméstico de agua y sustancias germicidas,
utilizando los métodos de prueba indicados en el inciso A.10.6 del Apéndice A Normativo de esta Norma.

Los equipos deberan ser sometidos a prueba con el agua de prueba 1 y agua de prueba 2 (Tablas A.3y
A.4 de esta Norma), demostrando una eficiencia en reduccion bacteriana del 95% de Meséfilos aerobios y
99.99% de Coliformes totales.

La obtencion del CEB se otorgara cuando:
6.5.1 Los dos equipos cubran el 100% de la vida util manifestada por el fabricante.

Los dos equipos cubran al menos el 75% de la vida atil que manifieste el fabricante, el CEB se emitira
indicando su vida util demostrada.

6.5.2 Cuando uno de los dos equipos no cubra al menos el 75% de la vida util manifestada por el
fabricante, no se otorgara el CEB, en este caso se debera realizar nuevamente la prueba manifestando una
vida atil menor.

6.5.3 Las sustancias germicidas sometidas a prueba deben demostrar su efectividad, acorde a las
dosificaciones establecidas en el manual del fabricante.

6.6 Criterios para obtener un CEB incluyendo otros parametros

Los equipos sometidos a prueba, deberan de demostrar que eliminan o reducen otros parametros
microbioldgicos, fisicos, quimicos manifestados, bajo los criterios del inciso 6.4 de esta Norma.
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6.7 Materiales de fabricacion del equipo para tratamiento doméstico de agua.

Referente a los materiales de fabricacion, debera de presentar un listado de los componentes que estén
en contacto con el agua, con evidencia documental o informe de resultados de laboratorio, emitido por un
organismo, institucion o laboratorio publico o privado reconocido a nivel nacional o internacional que indique
que los materiales que se utilizan para la fabricacion del equipo en su totalidad o de cada uno de los
componentes que lo conforman, no liberan sustancias que puedan causar dafio a la salud de los usuarios. El
laboratorio que realice el estudio debera de cumplir lo establecido en el inciso 6.3 de esta Norma.

Para el cumplimiento de este inciso se aceptara el informe de resultados emitido por el método establecido
en el Apéndice D Informativo de esta Norma.

6.8 Hoja de datos de seguridad de la sustancia germicida.

Debera de presentar la hoja de datos de seguridad emitidos por el fabricante conforme a las disposiciones
indicadas en la Norma Oficial Mexicana NOM-018-STPS-2015, Sistema armonizado para la identificacion y
comunicacion de peligros y riesgos por sustancias quimicas peligrosas en los centros de trabajo o la que la
sustituya.

6.9 Etiqueta del equipo para tratamiento doméstico de agua.

Por cada modelo de equipo para tratamiento doméstico de agua se debera ostentar en su etiqueta:
nombre y modelo (debe ser el mismo que se indica en el CEB, vida (til en L de agua tratada y tiempo
aproximado de vida Util en condiciones de uso, presion de operacion, flujo maximo (L/minuto) al que se puede
operar el equipo, utilizar con agua de abastecimiento publico, subterrdnea de alta calidad o superficial, tipo de
contaminante que trata por colores, observaciones, No. de Lote y la leyenda “véase instructivo anexo”,
nombre y/o razén social del fabricante, distribuidor y/o importador, asi como el domicilio del mismo). La
etiqueta s6lo debe contener los pardmetros aprobados por la COFEPRIS (Ver Esquema 1 de esta Norma).

Esquema 1. Ejemplo de etiqueta del equipo.

NOMBRE COMERCIAL
Razon Socia!
Calle No. Col, C.P. 000000
Poblacidn, Entdad Federaiva Datos de igensficackn de marca
Tel 55565555 55
wiww web cam.mix
a3afliaaa com
Descripcion: Vida atil: NUMERC de Litres
Fitira é2 Polipropiens Rigido Presidn de Operacién: No. kglom™ } Datos de idensficacikin de producio
Modeko xoooooo Flujo: NUMERO Limin
a1 = CQ!AGUADEWRDOA Indicar & ipo de agua factible de
Agua de abastecimiento plidlioe ratar Mo es necesanio ketar
A2 | Agua sublerranea de alla calidad 4 aquelios ftems que no le apliquen
A3 |Agua superfical /
PO DE CONTA A Q RATA
B Biolégicos |
B01 |Basico: Bactenas, £ co, Calformes fotales. Mesofilas Aerabins j
B02 | Cryptospondivn
B03 | Virus
B04 |Otros Indicar el tpo de contammante que
FQ Fisico-Quimicos &5 capaz oe tralar 2l dispesitivo. No
FQO1 | Patticulas suspendias (sedimenics) } es necesans lstar aguelies frems
FQ02 | Aguas duras por sales de calcio 0 manganeso (ue 00 le apliquen
FQO3 | Arséricn
FQO4 | Fidor
FQO5 |Oxido de hemo
FQOB | Hdrocarburas v pesticidas (Indicar cuales)
FQO7 |Ofres
OBSERVACIONES J
Auxiiar para remacién de lo sefialado Chservaciones  odlgatenas  de
NO TRATA CONTAMINANTES FISICO-QUIMICOS por lo que deberd agregar defindas por COFEPRIS
de adicicnarse ung de dichas caracleristicas para evilar enfermedades en ef Centificado
relacionadas por caracleristicas dal agua
Ne. de Lose: g
NUMERO gt VEASE INSTRUCTIVO ANEXO

L

ldentifizacor Obligalorio para frazabildad cel preducto
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6.10 Instructivo o manual de operacion del equipo para tratamiento doméstico de agua.

El instructivo o manual de operacién del equipo para tratamiento doméstico de agua, debe ser especifico
para cada modelo de equipo, indicando cuando menos la informacion en espafiol siguiente:

6.10.1 Finalidad de uso. Deber& de indicar los microorganismos, contaminantes fisicos y/o quimicos que el
equipo elimina o retiene;

6.10.2 Diagrama hidraulico de flujo. Debe incluir, los elementos de los que esta constituido el equipo, y los
componentes que proporcionan el tratamiento al agua, donde se debe describir de manera secuencial como
opera el equipo para efectuar la desinfeccidon del agua, la manera en que el agua fluye a través de los
componentes del equipo y el tratamiento que proporcionan éstos al agua;

6.10.3 Las caracteristicas de la calidad del agua de prueba (agua de abastecimiento publico, subterranea
de alta calidad o superficial), con la que se evalud la efectividad bacteriolégica del equipo, al 0, 50, 75 y 100%
de la vida util y las adicionales que se practicaron al equipo que la persona fisica o moral solicito;

6.10.4 El flujo de agua tratada en L por minuto que el equipo puede procesar para su potabilizacion, y para
el cual fue disefiado;

6.10.5 La presion méaxima del agua a la que el equipo debe operar;

6.10.6 El procedimiento de instalacion, uso y mantenimiento o cambio de piezas del equipo, incluyendo el
de los componentes que proporcionan el tratamiento al agua, debiendo indicar el domicilio y teléfonos donde
el usuario pueda contactar al fabricante.

6.10.7 Con base en los resultados de eficiencia en reduccion bacteriolégica, la vida util del equipo referida
a volumen de agua tratada (en L) asi como de los elementos que proporcionan el tratamiento al agua.

6.11 Etiqueta de la sustancia germicida para tratamiento doméstico de agua.

La etiqueta de la sustancia germicida, debe usar un lenguaje claro y sencillo, la informacién que por el
tamafio del envase no pueda formar parte del etiquetado, deberd presentarse en un folleto o instructivo que
acompafie a cada envase. En estos casos se imprimira la leyenda “CONSULTE EL INSTRUCTIVO ANEXO".
La etiqueta de la sustancia germicida debe ostentar la informacion en idioma espafiol siguiente:

6.11.1 Nombre comercial del producto;

6.11.2 Nombre comun del producto;

6.11.3 Presentacion;

6.11.4 Composicion porcentual del ingrediente activo, inerte y/o diluyentes;

6.11.5 Contenido Neto;

6.11.6 Finalidad de uso. Debera de indicar los microorganismos que inhibe y/o elimina;

6.11.7 Instrucciones de uso. Indicar la cantidad de producto a aplicar por L de agua a desinfectar,
dependiendo de su origen (agua de abastecimiento publico, subterranea de alta calidad o superficial con la
que se evalud la efectividad bacteriolégica de la sustancia. Tiempo de contacto de la sustancia en la
desinfeccién del agua;

6.11.8 Condiciones de almacenamiento;
6.11.9 Precauciones y advertencias de uso;
6.11.10 Caducidad;

6.11.11 No. de Lote de fabricacién y

6.11.12 Nombre, direccion y teléfono del importador, distribuidor y/o comercializador. Si el producto es
fabricado o formulado en territorio nacional debe Imprimirse la leyenda “HECHO EN MEXICO” En casos de
productos de importaciéon “HECHO EN...” (Pais de origen), en caso de productos de importacion a granel que
sean envasados en México, debe imprimirse la leyenda “ENVASADO EN MEXICO”.

6.12 Las personas fisicas o morales referidas en el inicio del Capitulo 6 de esta Norma, deben tener
a disposicion de la autoridad sanitaria para cuando ésta la requiera, la siguiente informacion:

6.12.1 Ingredientes activos, formulaciéon de materias primas, componentes de las sustancias germicidas y
partes componentes del equipo, y

6.12.2 Pais de origen de los ingredientes activos de la sustancia germicida o, en su caso, indicar si es en
su totalidad de produccion nacional o de importacion.
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7. Evaluacioén de la conformidad

La evaluacion de la conformidad podra ser solicitada a instancia de parte, por el responsable sanitario, el
representante legal o la persona que tenga las facultades para ello, ante la autoridad competente o las
personas acreditadas o autorizadas para tales efectos.

8. Concordancia con Normas Internacionales y mexicanas
Esta Norma Oficial Mexicana no coincide con ninguna Norma Internacional, ni Mexicana.
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10. Observancia de la Norma

La vigilancia en el cumplimiento de esta Norma corresponde a la Secretaria de Salud y a los gobiernos de
las entidades federativas, en sus respectivos ambitos de competencia.

11. Vigencia

La presente Norma Oficial Mexicana entrara en vigor a los 180 dias naturales posteriores a su publicacion
en el Diario Oficial de la Federacion.

TRANSITORIOS

PRIMERO. Esta Norma deja sin efectos a la Norma Oficial Mexicana NOM-244-SSA1-2008, Equipos y
sustancias germicidas para tratamiento doméstico de agua. Requisitos sanitarios, publicada en el Diario
Oficial de la Federacion el 4 de septiembre de 2009.

SEGUNDO. Los equipos o0 sustancias germicidas que cuenten con un Dictamen de Efectividad
Bacterioldgica, tendran un plazo de seis meses, contados a partir de la fecha de entrada en vigor de esta
Norma, para solicitar el CEB con el fin de agotar las existencias de los productos con etiquetas o envases
litografiados.

Ciudad de México, a 3 de noviembre de 2020.- El Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacidon de Regulacion y Fomento Sanitario,
José Alonso Novelo Baeza.- Rubrica.
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12. Apéndices
APENDICE A NORMATIVO

Método de prueba para evaluar la eficiencia en reduccion bacteriana en equipos y sustancias
germicidas para tratamiento doméstico de agua.

A.1 Introduccion.

El agua que diariamente se suministra a la poblacion, es empleada ya sea para beber; preparar comida;
asearse, bafiarse y satisfacer todas las necesidades higiénicas. El agua para uso y consumo humano debe
ser salubre, aceptable y asequible.

Para efectos de la proteccion contra riesgos sanitarios referidos al consumidor en todos sus niveles
sociales, las fuentes naturales del agua deben mantenerse eficientemente vigiladas y protegidas. El liquido
captado debe ser sometido a un tratamiento previo, cumpliendo con las disposiciones aplicables al ser
disponible para el usuario final.

Sin embargo, en ocasiones se puede poner en riesgo la calidad del agua potabilizada o de procedencia
natural y es necesario el tratamiento del agua en el lugar de consumo> (en inglés, point-ofuse water
treatment), principalmente para beber y preparar alimentos, lo anterior se logra mediante la utilizacion de
equipos para tratamiento doméstico de agua o0 sustancias germicidas que aseguran la eliminacion de
microorganismos patégenos o la eliminacion de contaminantes quimicos téxicos.

En el caso de equipos la eficiencia en reduccion bacteriana depende de factores como el proceso de
tratamiento utilizado, caracteristica del agua a tratar, el modo de operacion; y en caso de sustancias, de la
composicién quimica y cinética del ingrediente activo del germicida. Dicha capacidad debe ser sometida a
prueba a fin de garantizar la salud de la poblacion que hace uso de estos productos para obtener agua para
uso y consumo humano.

A.2 Objetivo.

Evaluar la eficiencia en reduccién bacteriana en equipos y en sustancias germicidas, para comprobar que
cumplen con las propiedades antimicrobianas para los cuales fueron creados y que le son atribuidas por el
fabricante.

A.3 Fundamento.

El Método de prueba para determinar la eficiencia en reduccion bacteriana de equipos para tratamiento
doméstico de agua y/o sustancias germicidas descrito en el presente Apéndice, consiste en evaluar su
desempefio para retener, destruir o inactivar bacterias.

La evaluacion de los equipos para tratamiento doméstico de agua, se lleva a cabo haciendo pasar agua de
prueba 1 y agua de prueba 2 (Tablas A.3 y A.4 de esta Norma), a través de éstos, asi como agua inoculada
con bacterias vivas (cepa evaluada), en diferentes etapas de la vida util.

Para evaluar las sustancias germicidas, se probaran agregandolas al agua de prueba 1 y agua de prueba
2 (Tablas A.3 y A.4, de esta Norma), considerando su caducidad conforme a los estudios de estabilidad.

A.4 Consideraciones generales.
A.4.1 El laboratorio de prueba que realice los andlisis debera ser un Tercero Autorizado por la COFEPRIS.

A.4.2 Para obtener resultados significativos, es de suma importancia seguir fielmente y controlar
cuidadosamente las condiciones en las que se lleva a cabo este método.

A.4.3 Todo el material que esté en contacto con las muestras debera estar estéril utilizando un ciclo de
esterilizacion previamente validado por la CCAYAC.

A.4.4 Equipos y Reactivos.

A.4.4.1 Todos los equipos los debera tener incluidos el laboratorio de prueba que realice los analisis en un
programa de calibracién, mantenimiento preventivo y verificacion, de acuerdo a las caracteristicas del equipo.
La calibracion ademas deberd ser trazable a un patrén nacional establecido conforme al CENAM. Los
reactivos deberan ser de grado analitico.

A.4.4.1.1 Potencidmetro. Deberan tener una precision de verificacion minima de + 0.1 unidades de pH a
20° C - 25° C, deben verificarse el dia de uso con soluciones amortiguadoras trazables al CENAM u otro
patrén nacional emitido por un Instituto Nacional de Metrologia incorporado al Arreglo de Reconocimiento
Mutuo del Comité Internacional de Pesas y Medidas.
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A.4.4.1.2 Balanza analitica. Deberan ser verificadas el dia de uso utilizando un marco de pesas calibrado
o verificado.

A.4.4.1.3 Incubadora de aire con circulacion mecanica, para operar a una temperatura de 35 + 2° C. Las
incubadoras y bafios de agua, deberan demostrar mediante el muestreo en diferentes puntos de la camara y
durante un tiempo determinado, que asegure las condiciones de incubacién de la prueba que pueden trabajar
a los intervalos de temperatura indicados en los métodos.

A.4.4.1.4 Bafio de agua con circulaciébn mecanica y mezcla de agua, para operar a una temperatura de
445 +0.2° C.

A.4.4.1.5 Autoclave con termOmetro y mandmetro, capaz de alcanzar temperatura de esterilizacion de 121
+ 2° C, probado con termémetro de maximas. Las autoclaves y hornos que se utilicen para la esterilizacion de
material y medios de cultivo, debe contar con instrumentos de mediciéon calibrados. Cada ciclo de
esterilizacion debe estar controlado paramétricamente (temperatura y presion) y con indicadores biolégicos o
contar con un programa de monitoreo con indicadores biolégicos, considerando la frecuencia de uso y las
condiciones de mantenimiento. El laboratorio debe contar con ciclos de esterilizacion que garanticen la
esterilidad de los materiales sometidos a esterilizacién sin afectacion de sus caracteristicas, con el propésito
de demostrar la distribucion y la penetracion del calor.

A.4.4.1.6 Horno para esterilizar a 160-180° C.

A.4.4.1.7 Termdémetros. Cuando se indique el uso de un termémetro, éste deberd estar dentro de un
programa de calibracion y/o verificacién vigente por parte del laboratorio que practique la prueba, esta Ultima
contra un termometro patron. Los equipos de incubacion deberan contar con termémetros calibrados con
division minima de la mitad de la variacion permitida al equipo por el método, por ejemplo cuando se indique
una variacién de £ 1° C el termdmetro debera tener una division minima de 0.5° C.

A.4.4.1.8 Espectrofotdmetro con escala de Transmitancia o Nefelémetro de Mc Farland.

A.4.4.1.9 Pipetas serologicas estériles de 1 y 10 ml de capacidad, con graduacién de una décima de su
volumen total. (Se recomienda contar complementariamente con pipetas de 2, 5y 11 ml de capacidad).

A.4.4.1.10 Tubos de cultivo de 22 x 175 mm, 20 x 200 mm, 16 x 160 mm y 10 x 100 mm, con tapa
metalica o de rosca.

A.4.4.1.11 Botellas de Roux.

A.4.4.1.12 Asa de platino o nicromel.

A.4.4.1.13 Contador manual.

A.4.4.1.14 Contador de colonias con fondo oscuro.
A.4.4.1.15 Cajas de Petri estériles de 100 X 15 mm.
A.4.4.1.16 Mecheros Fisher o Bunsen.

A.4.4.1.17 Solucion salina estéril al 0.85 % (8.5 g de cloruro de sodio grado analitico en 1000 ml de agua
destilada o desionizada).

A.4.5. Medios de Cultivo.

A.4.5.1 Todos los medios de cultivo deberan usarse hasta haber aprobado el control de calidad adecuado
para su uso, con excepcion de los medios de cultivo que tengan como restriccion el tiempo de uso, en esos
casos los resultados del andlisis no podran ser emitidos hasta haber completado su control de calidad.

A.4.5.2 Pueden utilizarse medios de cultivo preparados en el laboratorio por ingrediente, medio de cultivos
preparados en polvo o listo para su uso, siempre que éstos cumplan con la formulacién descrita en el método.

A.4.5.3 Debe realizarse control de calidad de los medios de cultivo, acorde a un método cientifico.
A.4.5.4 Los reactivos a emplear en el método objeto, de esta Norma, deben ser grado analitico.
A.4.6 Cepas de referencia.

A.4.6.1 Debido a la variabilidad inherente de los materiales bioldgicos es necesario demostrar que las
cepas control utilizadas proceden de una coleccion de microorganismos que asegure la identidad y las
caracteristicas de los microorganismos para su uso como patrones bioldgicos. Las cepas control utilizadas
deberan demostrar trazabilidad a una coleccion de microorganismos reconocida y deberan demostrar la
pureza y viabilidad de las mismas.
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A.4.7 Agar nutritivo A.

Extracto de carne 3 g

Peptona 5 g

Agar libre de sales 15 g

Agua destilada o desionizada 1000,0 ml

Poner en ebullicidon durante tres minutos el extracto de carne y la peptona (Bacto o equivalente); agregar el
agar y calentar, agitando continuamente hasta disolver.

Distribuir en tubos de 10 x 100 mm vy esterilizar 20 minutos a 121° C (el medio no debe sufrir
sobrecalentamiento, lo que se evita por un precalentamiento del autoclave).

Utilizar este medio para efectuar los subcultivos.
A.4.8 Agar nutritivo B.

Preparar del mismo modo que el Agar nutritivo A, descrito en el inciso A.4.7 de este Apéndice, pero
agregando 30 g de agar libre de sales en lugar de los 15 g especificados en dicho inciso.

Distribuir 20 ml del medio en cada botella de Roux o tubos de 22 x 175 mm.
Utilizar este medio para preparar el cultivo de referencia.
A.4.9 Solucién neutralizante concentrada.

Mezclar 40 g de azolectina, con 280 ml de polisorbato 80 y 1.25 ml de solucién amortiguadora de fosfatos,
diluir con agua hasta obtener un volumen final de un 1 L, ajustar el pH a 7.2 con solucién volumétrica de
NaOH o HCI, distribuir en porciones de 100 ml. Esterilizar en autoclave a 121° C por 20 minutos.

A.4.10 Solucién neutralizante diluida.

Mezclar 100 ml de la solucion neutralizante concentrada con 25 ml de la solucién amortiguadora de
fosfatos 0.25 M, adicionar 1675 ml de agua, mezclar y distribuir en porciones de 9 ml en tubos con rosca.
Esterilizar en autoclave a 121°C por 20 minutos.

A.4.11 Caldo neutralizante.

Mezclar los siguientes componentes: Triptona 5 g, extracto de levadura 2.5 g, dextrosa 10 g, tioglicolato de
sodio 1 g, tiosulfato de sodio 6 g, bisulfito de sodio 2.5 g, polisorbato 805 g, lecitina de soya 7 g, purpura de
bromocresol 0.02 g y agua destilada 1 L, calentar a disolucién, ajustar pH a 7.2 distribuir y esterilizar en
autoclave a 121° C por 15 minutos.

El caldo neutralizante se debera utilizar para realizar las diluciones como lo indica el inciso A.10.6 de esta
Norma.

A.5 Microorganismo de prueba.
Cepa de Escherichia coli ATCC 11229
A.6 Preparacion del cultivo de referencia.

Tomar una asada de la cepa de Escherichia coli y sembrar en una botella de Roux con Agar nutritivo B;
incubar de 20 a 24 h a una temperatura de 35 + 2° C, hacer por lo menos tres siembras.

A.7 Preparacién del subcultivo.

Tomar una asada de cada cultivo de referencia y resembrar en tubos independientes con Agar nutritivo A;
incubar 20-24 h a una temperatura de 35 + 2° C.

A.8 Preparacion de la suspension de Escherichia coli.

A.8.1 A partir del subcultivo en tubo ya desarrollado, adicionar 5 ml de solucién salina al 0.85 % estéril y
agitar suavemente en forma manual, rotando verticalmente el tubo entre las dos manos, para obtener una
suspension bacteriana, la cual se transfiere a un tubo estéril.

A.8.2 Diluir la suspension bacteriana con solucion salina estéril al 0.85 %, a la Transmitancia o Turbiedad
elegida, de acuerdo con la concentracion de bacterias establecida en los incisos A.8.2.1 y A.8.2.2 de este
Apéndice.
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A.8.2.1 Método espectrofotométrico.

Determinar la concentracion de bacterias en UFC/ml, utilizando la Tabla A.1 de este Apéndice.

Tabla A.1
370 420 490 530 550 580 650 Longitud de onda en:
nm nm nm nm nm nm nm nm
% Transmitancia con filtros UFC/ml x 10°
7,0 4,0 6,0 6,0 6,0 7,0 8,0 13,0
8,0 5,0 7,0 7,0 7,0 8,0 9,0 11,5
9,0 6,0 8,0 8,0 8,0 9,0 10,0 10,2
10,0 7,0 9,0 9,0 9,0 10,0 11,0 8,6
11,0 8,0 10,0 10,0 10,0 12,0 13,0 7,7
13,0 9,0 12,0 12,0 12,0 13,0 15,0 6,7

Nota. La calibracion del aparato debe realizarse con un blanco de solucion salina estéril.
A.8.2.2 Método nefelométrico.

Determinar la concentracion de bacterias en UFC/ml, utilizando la Tabla A.2 de este Apéndice.

Tabla A.2
Solucién de BacCl, al 10 % Solucion de 27504 al1,0% Escala de Mc Farland UFC millones/ml
0,1 9,9 4,0 300
0,2 9,8 3,7 600
0,3 9,7 3,5 900
0,4 9,6 3,4 1200
0,5 9,5 3,3 1500
0,6 9,4 3,2 1800
0,7 9,3 3,15 2100
0,8 9,2 3,10 2400
0,9 9,1 3,04 2700
1,0 9,0 3,00 3000

Diluir la suspension bacteriana con solucién salina estéril al 0.85 %, a la Transmitancia o Turbiedad
elegida, de acuerdo con la concentracion de bacterias de 5,000 a 10,000 UFC/mI para Mesdfilos aerobios y 2
a 1,600 NMP/100 ml para coliformes totales.

A.9. Determinacién de la cuenta viable.

A un matraz Erlenmeyer que contenga 99 ml de solucién amortiguadora de fosfatos diluida estéril,
transferir 1 ml de la suspension de microorganismos de prueba y efectuar diluciones decimales necesarias
para obtener placas con cuentas de entre 25 y 250 colonias. Colocar en cajas Petri estériles, por duplicado 1
ml de cada dilucién, agregar a cada placa de 15 ml a 18 ml de agar para métodos estandar, homogeneizar y
dejar solidificar invertir las cajas de Petri e incubar por 48 h a 30-35° C. Contar las colonias de cada una de las
cajas en un cuenta colonias de acuerdo a la Norma Mexicana NMX-BB-040-SCFI-1999. Métodos generales
de andlisis-determinacion de la actividad antimicrobiana en productos germicidas

A.10. Consideraciones para realizar la prueba de eficiencia en reduccién bacteriana en equipos y
sustancias germicidas.

A continuacion se establecen las caracteristicas fisicoquimicas del agua que debe emplearse para llevar a
cabo las pruebas 1y 2, tanto para los equipos como para las sustancias germicidas.
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A.10.1 Caracteristicas fisicoquimicas del agua que se utilizara en la prueba para equipos y/o
sustancias germicidas.

La prueba de la eficiencia en reduccion bacteriana tanto en equipos como en sustancias, se llevara a cabo
con dos aguas de prueba, las cuales seran preparadas diariamente y verificadas conforme a las Tablas A.3 y
A.4 de esta Norma.

Los parametros de las Tablas A.3 y A.4 de esta Norma, deberan ser analizados por un Tercero Autorizado
por COFEPRIS.

A.10.1.1 Agua de prueba 1.

Este tipo de agua representa a las aguas subterraneas de alta calidad o el agua de lluvia, y sera inyectada
desde el inicio hasta el 50% de la Vida util de cada equipo y por cada sustancia germicida, la cual debe
cumplir con las especificaciones siguientes:

Tabla A.3

Agua de Prueba 1

Constituyente Especificacion Materiales de ajuste (# CAS ?)
Cloro ! (mg /L) <0,1mg/L Ninguno
Acido o una base inorgénica
6,5-9,0 i
pH Acido clorhidrico (7647-01-0)

Unidades de pH
Hidréxido de sodio (1310-73-2)

coT (mg/L)® 1.54+0.95 mg/L Acido tanico (1401-55-4)
Turbidez (NTU) <1 NTU Ningan ajuste
Temperatura (°C) Temperatura ambiente No aplica
SDT (mg/L) (mg/L) 450 £50mg/L Sales del Mar

! Todo el cloro debe ser removido por debajo de los limites de deteccién sin afiadir productos quimicos y cominmente
se logra mediante el uso de carbén activado. El cloro debe ser medido antes de la adicién de los materiales de ajuste del
agua de prueba. Los niveles de cloro en el agua de prueba 2 puede causar interferencias con la técnica analitica; Las
mediciones deben hacerse antes de la adicién de las Sales del Mar.

2 Iniciales en Inglés del Servicio de Informacién de Sustancias Quimicas de la Sociedad Americana de Quimica de los
Estados Unidos de América (Chemical Abstract Service).

Si el agua de la llave tiene una composicion similar a ésta, puede usarse directamente después de su
decloracion, debera demostrarse con estudios si es el caso.

A.10.1. 2 Agua de prueba 2.

Este tipo de agua representa a las aguas superficiales, pero en las peores condiciones, y serd inyectada a
partir del 51 % hasta el 100 % de la Vida util de cada equipo y por cada sustancia germicida, la cual debe
cumplir con las siguientes especificaciones:

Tabla A.4

Agua de Prueba 2

Constituyente Especificacion Materiales de ajuste (# CAS ?)
Cloro ! (mg /L) <0.1lmg/L Ninguno
Acido o una base inorgénica
6.0-10.0 3
pH Acido clorhidrico (7647-01-0)

Unidades de pH
Hidréxido de sodio (1310-73-2)

cot (mg/L)3 15+5 mg/L Acido himicos (6813-04-4)

Especificacién 1SO. Polvo de prueba fina

Turbi NTU)3 40 = 10 NT
urbidez (NTU) 0 = 10 NTU 12103-A2
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Agua de Prueba 2
Constituyente Especificacion Materiales de ajuste (# CAS ?)
Temperatura (°C) Temperatura ambiente No aplica
STD (mg/L) (mg/L) 1500 + 150 mg/L Sales del Mar

! Todo el cloro debe ser removido por debajo de los limites de deteccién sin afadir productos quimicos y cominmente
se logra mediante el uso de carbén activado El cloro debe ser medido antes de la adicién de los materiales de ajuste del
agua de prueba. Los niveles de cloro en el agua de prueba 2 pueden causar interferencias con la técnica analitica. Las
mediciones deben hacerse antes de la adicién de Sales del Mar.

2 Iniciales en Inglés del Servicio de Informacién de Sustancias Quimicas de la Sociedad Americana de Quimica de los
Estados Unidos de América (Chemical Abstract Service).

A.10. 2 Preparacion del agua de prueba 1y del agua de prueba 2.

Para preparar el agua de prueba 1y 2 que se ajustara a los pardmetros especificados en las Tablas A.3 y
A.4 del Apéndice A Normativo de esta Norma, se debe utilizar agua libre de Bactericidas y Bacteriostaticos
(para garantizar lo anterior, se recomienda realizar dicha actividad mediante un equipo que contenga filtros de
Carbén Activado).

A.10.2.1 Los volumenes de agua de prueba 1, se prepararan y se haran pasar a través del equipo, hasta
alcanzar el 50 % de la Vida util especificada por el fabricante, de acuerdo con el tiempo determinado de su
operacioén o funcionamiento.

A.10.2.2 Los volimenes de agua de prueba 2 se prepararan y se haran pasar a través del equipo,
después del 50 % de la Vida util, hasta alcanzar el 100 % de la Vida util especificada por el fabricante, de
acuerdo con el tiempo determinado de su operacion o funcionamiento.

A.10.3 Inoculacion del agua de prueba 1y del agua de prueba 2.

Se inocularan un minimo de 10 Voliumenes vacios del agua de prueba 1 y del agua de prueba 2, cuando
les aplique (considerando que cada Volumen vacio no debe ser menor a 1 L), con el volumen de suspension
bacteriana de Escherichia coli, hasta alcanzar:

A.10.3.1 Una carga total de Mesdfilos aerobios de 5000 a 10000 UFC/ml y determinar la concentracion
real de conformidad con lo dispuesto en la Norma Oficial Mexicana citada en el inciso 3.3 Norma Oficial
Mexicana (NOM-092-SSA1-1994) del Capitulo de Referencias normativas de esta Norma.

A.10.3.2 Una concentracion de Coliformes totales mayor o igual a 1600 NMP/100 ml y determinar la
concentracion real mediante el Apéndice H Normativo de la Norma Oficial Mexicana citada en el inciso 3.8
(NOM-210-SSA1-2014) del Capitulo de Referencias normativas de esta Norma o con los métodos alternativos
presentados en los Apéndices B y C Informativos de esta Norma.

Las aguas de prueba 1y 2 inoculadas, deben estar bien mezcladas antes de usarse.
A.10.4 Muestreo.

El procedimiento de toma de muestras (desinfeccidbn y muestreo) se realizard de conformidad con lo
establecido en la Norma Oficial Mexicana citada en el inciso 3.9 (NOM-230-SSA1-2002) del Capitulo de
Referencias normativas de esta Norma.

A.10.4.1 Neutralizadores quimicos para las sustancias germicidas y equipos que en su tratamiento
utilizan sustancias desinfectantes.

En el momento en el que se toman las muestras, el producto quimico desinfectante presente en el agua
debera de neutralizarse inmediatamente (es decir, convertirse a una forma que carezca de actividad
antimicrobiana), sino se sobreestimara la eliminacion o inactivacién microbiana, esto se realiza agregando un
neutralizador idoneo a las muestras, segln la sustancia que se trate, para lo cual el fabricante de la sustancia
0 equipo deberd indicar en el instructivo o manual de uso, el neutralizador que aplique, indicando la
concentracion en porcentaje a aplicar por ml de la muestra, por ejemplo:

Para muestras de agua con cloro residual libre, agregar 0.1 ml de tiosulfato de sodio a 3 % por cada 120
ml de capacidad de los recipientes que contendra la muestra.
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A.10.5 Seleccion de los equipos.

Se seleccionaran dos equipos del mismo modelo por el laboratorio Tercero Autorizado, en caso de
equipos muestra prototipos 0 muestras de importacion donde no pueda llevar a cabo la seleccion se tomaran
los existentes debiendo justificar documentalmente por el interesado.

A.10.6 Analisis microbioldgicos.

Los andlisis microbioldgicos se realizaran determinando la concentracion de microorganismos Meséfilos
aerobios en UFC/ml de acuerdo con la Norma Oficial Mexicana citada en el inciso 3.3 (NOM-092-SSA1-1994)
del Capitulo de Referencias normativas de esta Norma y la concentracién de coliformes totales de acuerdo
con el Apéndice H Normativo de la Norma Oficial Mexicana citada en el inciso 3.8 (NOM-210-SSA1-2014) del
Capitulo de Referencias normativas de esta Norma o con los métodos alternativos presentados en los
Apéndices B y C Informativos de esta Norma, referentes al agua tratada por los equipos y /o sustancias
germicidas.

A.10.7 Bitacora.

El técnico de laboratorio asentara en la bitacora los registros de los flujos de agua y presiones de partida,
asi como de los mismos en que termina diariamente. En la toma de muestras se deberan registrar en la
bithcora los siguientes datos: fecha, hora, volumen en L de agua tratada, flujo en L por minuto y presion de

operacién, asi como el registro de las cantidades de microorganismos obtenidas antes y después del
tratamiento.

A.10.8 Etapas de evaluacion.

Para documentar la reproducibilidad de la eficiencia en reduccién bacteriana y determinar su variabilidad,
seran evaluados en paralelo con agua de prueba 1 y agua de prueba 2, dos equipos del mismo modelo en las
siguientes etapas de la vida util: al 0 %, 50 %, después del periodo de estancamiento de 48 h, al 75%,
después del periodo de estancamiento de 48 h y finalmente, 100%, bajo el esquema mostrado en la Figura
A.1 del Apéndice A Normativo de esta Norma.

Para documentar la reproducibilidad de la eficiencia en reduccién bacteriana y determinar su variabilidad,
seran evaluadas por duplicado las sustancias germicidas del mismo lote, agregandolas al agua de prueba 1y
agua de prueba 2, considerando su caducidad de acuerdo a los estudios de estabilidad.

Figura A.1. Verificacion en operacion contintia de la eficiencia en reduccion bacteriana en equipos
domésticos

% 05 UQe|ndou)
04 Gf UDIZE|NIOU|
o0 (0T WO R30U|

Estancamiento 1 Estancamiento 2

Agua de prueha 1 Agua de prueba 2 Agua de prueba 2

Vida util, Volumen (L) & tlermpo de operacidn (d)

A.11. Proceso de evaluacion en el banco de pruebas, de los equipos en sistema continto, por lotes

(Discontinlio) y de las sustancias germicidas, para determinar la eficiencia en reduccion bacteriana de
la vida util.

A.11.1 Equipos en sistema continuo.

Con base en las especificaciones que se indican en el manual o instructivo de uso y mantenimiento del
equipo sujeto a prueba, se elabora un programa de evaluacion de eficiencia en reduccion bacteriana de la
vida (til del equipo a ser evaluado, considerando:

La vida util de los componentes que dan tratamiento al agua, la sustitucion de algin componente en el
caso de que alguno de éstos tenga una vida util menor al equipo en su totalidad.
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El mantenimiento y/o limpieza que se debe de dar al equipo y/o sus componentes.
El flujo de agua en L por minuto a la que se debe operar el equipo.
Presién maxima de alimentacién de agua a la que se opera el equipo.

Cuando se opere el equipo con recirculacion del agua de prueba 1 y 2 se deberan de mantener los
parametros ajustados (Tablas A.3 y A.4 de esta Norma), de acuerdo a la capacidad del banco de pruebas y
gasto del equipo. En caso de no recircular el agua, se debera de preparar la cantidad suficiente de agua de
prueba 1y 2 de acuerdo al gasto, presién y a los tiempos establecidos a los que operara el equipo.

A.11.1.1 Banco de pruebas e instalacion de equipos.

Verificar el adecuado funcionamiento de la instalacion del banco de pruebas (valvulas, bombas,
manémetros, etc.).

Desinfectar el banco de pruebas y lineas de conduccién con solucién de Cloro al 0.2 % durante 30 minutos
y enjuagar hasta eliminar los residuales de Cloro, se puede considerar el uso de otro desinfectante.

Instalar en paralelo en el banco de pruebas, (sistema continto Figura Al de esta Norma), dos equipos del
mismo Modelo, verificar que se encuentren debidamente armados e instalados.

A.11.1.2 Acondicionamiento de los equipos.

Acondicionar y operar cada equipo de acuerdo con el programa elaborado para la evaluacion de la
Eficiencia en reduccién bacteriana del equipo, considerando:

Flujo de agua en L/minuto: Ajustar las condiciones de flujo de acuerdo con las instrucciones
proporcionadas por el fabricante, indicadas en el manual de uso y mantenimiento del equipo.

Presion de alimentacion de agua: Ajustar el medidor a cero, tomar las lecturas iniciales de los dispositivos
de medicion e iniciar la presurizacion, hasta alcanzar la presion a la que se operara el equipo.

Vida util y mantenimiento o sustitucion de los componentes del equipo que proporcionan tratamiento al
agua: Se debe considerar en la prueba, el ciclo de limpieza y/o el cambio de componentes (se debera contar
con los componentes necesarios que se sustituiran durante el desarrollo de la prueba).

Tiempo de funcionamiento de los equipos: Sera conforme a lo especificado por el fabricante. Si el
fabricante no especifica el tiempo de funcionamiento diario del equipo a evaluar, este debe ser maximo de 16
h con un periodo de descanso de 8 h.

A.11.1.3 Desarrollo.
Se llena el sistema de prueba, con agua de prueba 1, para purgar el aire del sistema.

Para cada equipo, se dejan pasar dos Volimenes vacios de agua o lo que indique el manual y/o
instructivo del fabricante.

Inspeccionar el sistema hidraulico y equipos periédicamente, verificando que se encuentran debidamente
armados e instalados, para comprobar que no se presentan fugas de agua en los 2 equipos ni en las
conexiones y valvulas del banco de pruebas.

El técnico de laboratorio asentara en la bitacora los registros de los flujos de agua y presiones de partida,
asi como de los mismos en que termina diariamente.

A.11.1.3.1 Para el 0 % de la vida util del equipo.

Una vez iniciado el flujo de agua conforme a las indicaciones establecidas en el programa para la
evaluacién del equipo, se haran pasar a través de los equipos por lo menos 2 volimenes vacios de agua de
prueba 1.

Posteriormente, se hacen pasar 10 voliumenes vacios de agua de prueba 1 inoculada a través de los
equipos.

Se tomaran 2 muestras del agua de prueba 1 inoculada por cada equipo (en la valvula de muestreo
instalada en el banco de pruebas, con un volumen de 100 ml) en el influente (antes del tratamiento de agua
por el equipo), esta es la muestra ingresada, que dara la carga inicial de microorganismos con los que se
comienza.

A continuacién, se toman 2 muestras por equipo en el efluente (después del tratamiento de agua por el
equipo), con un volumen de 100 ml, la inyeccién de la suspensién con los microorganismos en el flujo de
alimentacion continuara durante la toma de muestras hasta que el volumen sea suficiente para el andlisis de
desafio.
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Realizar el andlisis microbiolégico de las muestras recolectadas conforme lo indicado en el inciso A.10.6
de este Apéndice.

Determinar la Eficiencia en Reduccién Bacteriana, conforme con lo indicado en el inciso A.13 de este
Apéndice.

A.11.1.3.2 Para el 50 % de la vida util del equipo.

Reiniciar el flujo de agua de prueba 1 de acuerdo con las indicaciones establecidas en el programa para la
evaluacién del equipo, se hara pasar ésta a través de los equipos hasta cubrir el 50 % de la vida (til.

Posteriormente, se hacen pasar 10 volumenes vacios de agua de prueba 1 inoculada a través de los
equipos.

Se tomaran 2 muestras del agua de prueba 1 inoculada por cada equipo (en la véalvula de muestreo
instalada en el banco de pruebas, con un volumen de 100 ml) en el influente (antes del tratamiento de agua
por el equipo), ésta es la muestra ingresada, que dard la carga inicial de microorganismos con los que se
comienza.

A continuacion, se toman 2 muestras por equipo en el efluente (después del tratamiento de agua por el
equipo), con un volumen de 100 ml, la inyeccion de la suspension de los microorganismos en el flujo de
alimentacion continuara durante la toma de muestras hasta que el volumen sea suficiente para el andlisis de
desafio.

Realizar el andlisis microbioldgico de las muestras recolectadas de acuerdo con lo indicado en el inciso
A.10.6 de este Apéndice.

Determinar la Eficiencia en Reduccién Bacteriana, de acuerdo con lo indicado en el inciso A.13 de este
Apéndice.

A.11.1.3.3 Estancamiento 1.

Una vez cubierto el 50 % de la vida util de los equipos, se tendra un periodo de estancamiento de 48 h, es
decir, no se hard pasar agua de prueba 1 inoculada y no inoculada. Esto permite la determinacion de
cualquier crecimiento microbiano a través del componente de tratamiento, o el paso de microorganismos en
reposo, cuando los equipos no estén sujetos a presion en linea.

Terminado el periodo de estancamiento se continuara con el agua de prueba 2.
A.11.1.3.4 Para el 75% de la vida util del equipo.

Reiniciar el flujo de agua de prueba 2, de acuerdo con las indicaciones establecidas en el programa para
la evaluacion del equipo, se hara pasar ésta a través de los equipos hasta cubrir el 75 % de la vida dtil.

Posteriormente, se hacen pasar 10 Voliumenes vacios de agua de prueba 2 inoculada a través de los
equipos.

Se tomaran 2 muestras del agua de prueba 2 inoculada por cada equipo (en la véalvula de muestreo
instalada en el banco de pruebas, con un volumen de 100 ml) en el influente (antes del tratamiento de agua
por el equipo), esta es la muestra ingresada, que dard la carga inicial de microorganismos con los que se
comienza.

A continuacién, se toman 2 muestras por equipo en el efluente (después del tratamiento de agua por el
equipo), con un volumen de 100 ml, la inyeccién de la suspension con los microorganismos en el flujo de
alimentacion continuara durante la toma de muestras hasta que el volumen sea suficiente para el andlisis de
desafio.

Realizar el analisis microbiolégico de las muestras recolectadas de acuerdo con lo indicado en el inciso
A.10.6 de este Apéndice.

Determinar la eficiencia en reduccion bacteriana, de acuerdo con lo indicado en el inciso A.13 de este
Apéndice.

A.11.1.3.5 Estancamiento 2.

Una vez cubierto el 75% de la vida util de los equipos, se tendra un periodo de estancamiento de 48 h, es
decir, no se hara pasar agua de prueba 2 inoculada y no inoculada. Esto permite la determinacion de

cualquier crecimiento microbiano a través del componente de tratamiento, o el paso de microorganismos en
reposo, cuando los equipos no estén sujetos a presion en linea.

Terminado el periodo de estancamiento se continuara con el agua de prueba 2.
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A.11.1.3.6 Para el 100% de la vida util del equipo.

Reiniciar el flujo de agua de prueba 2 de acuerdo con las indicaciones establecidas en el programa para la
evaluacioén del equipo, se hara pasar ésta a través de los equipos hasta cubrir el 100% de la vida util.

Posteriormente, se hacen pasar 10 voliumenes vacios de agua de prueba 2 inoculada a través de los
equipos.

Se tomaran 2 muestras del agua de prueba 2 inoculada por cada equipo (en la véalvula de muestreo
instalada en el banco de pruebas, con un volumen de 100 ml) en el influente (antes del tratamiento de agua
por el equipo), esta es la muestra ingresada, que dara la carga inicial de microorganismos con los que se
comienza.

A continuacién, se toman 2 muestras por equipo en el efluente (después del tratamiento de agua por el
equipo), con un volumen de 100 ml, la inyeccién de la suspensiéon con los microorganismos en el flujo de
alimentacion continuara durante la toma de muestras hasta que el volumen sea suficiente para el andlisis de
desafio.

Realizar el analisis microbioldégico de las muestras recolectadas de acuerdo con lo indicado en el inciso
A.10.6 de este Apéndice.

Determinar la eficiencia en reduccion bacteriana, de acuerdo con lo indicado en el inciso A.13 de este
Apéndice.

A.11.1.4 Criterio para obtener el CEB.

El criterio para la obtencién del CEB para los equipos y otros parametros, sera de acuerdo a lo indicado en
el inciso 6.5, de esta Norma.

A.11.1.5 Alternativa para el calculo de la carga microbiana en el agua de prueba.

Para sistemas continuos Figura A.2, de esta Norma, se puede calcular el flujo de soluciéon concentrada de
la carga bacteriana que deberd bombearse y mezclarse e inocularse en el agua de prueba 1 o 2, pueden
realizarse los célculos siguientes:

CapQap + Crudru = Crily
Qap + Qry = Qr
Donde:
Cap= Carga microbiana en el tanque de agua de prueba, UFC/ml o NMP/100 ml

Qap = Flujo del tanque de agua de prueba, L/ minuto

Ctv = Carga microbiana en el tanque de la solucion concentrada, UFC/ml o NMP/100 ml

Q1™ = Flujo de la solucién concentrada, L/ minuto
Cr = Flujo total ingresado al equipo sometido a verificacion, L/ minuto

Qr= Carga microbiana ingresada al equipo sometido a verificacion, 1 x 10* UFC/ml o0 1.6 x 10% NMP/100 ml

Por lo general, los equipos domésticos operan en el intervalo de 1-5 L/ minuto, es decir que el volumen
diario iria de 1,440 L — 7,200 L, por lo que el Flujo de la solucion concentrada puede calcularse mediante:

(. A0MIFCY . 5. . NMP )
C Il: ! )¢ I:. 700 rr||'J| e (@7, Limin))
TM = ]

. L
= Qar b

De la ecuacion anterior puede observarse que la concentracién de la solucién depende directamente del
flujo total de operacion pero inversamente proporcional al flujo de agua problema, por lo que deberé elegirse
el factor técnico y operativamente conveniente de la relacion:

{.c'l.-L.l'

— = factor a (adimensional)

Q;



Figura A.2
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A.11.2 Equipos por Lotes (Discontinuo).

Con base en las especificaciones que se indican en el manual o instructivo de uso y mantenimiento del
equipo sujeto a prueba, se elabora un programa de evaluacion de eficiencia en reduccién bacteriana de la
vida (til del equipo a ser evaluado, considerando:

La vida util de los componentes que dan tratamiento al agua, la sustitucién de algin componente en el
caso de que alguno de éstos tenga una vida util menor al equipo en su totalidad.

El mantenimiento y/o limpieza que se debe de dar al equipo y/o sus componentes
A.11.2.1 Banco de pruebas e instalacion de equipos.
Verificar el adecuado funcionamiento de la instalacion del banco de pruebas.

Desinfectar el banco de pruebas y lineas de conduccién con solucién de Cloro al 0.2 % durante 30 minutos
y enjuagar hasta eliminar los residuales de Cloro.

Instalar en el banco de pruebas, dos equipos del mismo modelo en el sistema por lotes (Figura A.4 de esta
Norma) para documentar la reproducibilidad de la eficiencia y determinar su variabilidad, siguiendo las
recomendaciones del fabricante y verificar que se encuentren debidamente armados e instalados, asi mismo
que no se presenten fugas en los equipos, ni en las conexiones.

A.11.2.2 Acondicionamiento de los equipos.
Ajustar el flujo de agua, en caso de ser necesario.
A.11.2.3 Alternativa para probar a un equipo por lotes a un flujo continuo de agua.

De acuerdo a la Figura A.4 de esta Norma y partiendo de la carga maxima (volumen) del equipo y del
tiempo de residencia de tratamiento del agua, se podra establecer el modo de operacién continuo.

En un equipo por lotes se puede considerar la siguiente alternativa para probarlo como si fuera uno de
flujo continuo de agua considerando como variables de operacion el flujo de ingreso, tiempo de residencia y
flujo de salida del equipo de tratamiento, tal como se muestra en la Figura A.3, siguiente:

Q

0

Figura A.3. Variables de operacién de un sistema por Lotes.

Donde:

Qi = Flujo de ingreso de agua cruda, L/ minuto

Ci = Concentracion inicial de contaminante, m/ L, donde m = unidad masica respectiva.
Qe = Flujo del efluente del agua tratada, L/ minuto

Ce = Concentracion residual del contaminante, m/L, donde m = unidad masica respectiva.
T = tiempo de residencia, es el tiempo que el agua tarda en ser tratado dentro del equipo.

Sin embargo, el tiempo de residencia (t) define la efectividad del proceso puesto que el tiempo al que el
agua es sometida al tratamiento indicado por el fabricante, por lo que puede dimensionarse la operacion
continua del equipo manteniendo el tiempo de residencia indicado por el equipo, calculando entonces los
flujos de operacion.
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El tiempo de residencia esta dado por:
VL)

r=———s—
L
Qe G
Es decir, depende directamente del volumen de agua (V) que el equipo puede tratar e inversamente
proporcional al flujo del efluente (Qe).

Suponiendo que el equipo de la Figura A.3, de esta Norma, puede tratar 25 L de agua con un tiempo de
residencia de 2 h, esto significa que el flujo del efluente sera de:
V(L)

[ i :
t (rmin)

Por lo que realizando las conversiones correspondientes,

251

L oooe3Ls
e o 5 Blmin 0.2083 L/min

&= i _II'E_
Es decir, que mediante este flujo del influente cada unidad de volumen de agua tendra un tiempo de

residencia de 2 h a través del equipo, pero su factibilidad técnica dependera del flujo minimo de operacién del
banco de pruebas instalado.

A.11.2.4 Desarrollo.
Se llena el sistema de prueba, con agua de prueba 1, para purgar el aire del sistema.

Inspeccionar el sistema hidraulico y equipos periédicamente, verificando que se encuentran debidamente
armados e instalados.

El técnico de laboratorio asentara en la bitacora los registros de los flujos de agua y presiones de partida,
asi como de los mismos en que termina diariamente.

A.11.2.4.1 Para el 0% de la vida util del equipo.

Una vez iniciado el flujo de agua de acuerdo con las indicaciones establecidas en el programa para la
evaluacién del equipo, se haran pasar a través de los equipos por lo menos 2 lotes de agua de prueba 1.

Posteriormente, se hacen pasar a través de los equipos 2 lotes de agua de prueba 1 inoculada.

Se tomaran 2 muestras del agua de prueba 1 inoculada por cada equipo (en la valvula de muestreo
instalada en el banco de pruebas, con un volumen de 100 ml) en el influente (antes del tratamiento de agua
por el equipo), esta es la muestra ingresada, que dard la carga inicial de microorganismos con los que se
comienza.

Se toman 2 muestras del agua tratada, después de que el volumen suficiente del agua de prueba 1
inoculada ha pasado a través del equipo, asegurarse que la inyeccién de la suspension con los
microorganismos en el flujo de alimentacién continua durante la toma de muestras hasta que el volumen sea
suficiente (100 ml) para el analisis de desafio.

Realizar el analisis microbiolégico de las muestras recolectadas de acuerdo con lo indicado en el inciso
A.10.6 de este Apéndice.

Determinar la Eficiencia en Reduccién Bacteriana, de acuerdo con lo indicado en el inciso A.13 de este
Apéndice.

A.11.2.4.2 Para el 50% de la vida util del equipo.

Se hacen pasar los lotes necesarios de agua de prueba 1 a través de los equipos, hasta cubrir el 50% de
la vida util.

Posteriormente, se hace pasar a través de los equipos 2 lotes de agua de prueba 1 inoculada.

Se tomaran 2 muestras del agua de prueba 1 inoculada por cada equipo (en la valvula de muestreo
instalada en el banco de pruebas, con un volumen de 100 ml) en el influente (antes del tratamiento de agua
por el equipo), esta es la muestra ingresada, que dard la carga inicial de microorganismos con los que se
comienza.

Se toman 2 muestras del agua tratada, después de que 