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+ ALLIANCE Producto: Djluent of BEERENS

BIO EXPERTISE

Especificacion
Diluyente con neutralizantes para productos cosméticos.

Presentacion

20 Tubos Encajado Caducidad Almacenamiento
Tubo 16 x 113 mm 1 caja con 20 tubos de vidrio de 16 x113 mm, 12 meses 8-25°C
con: 9+ 0.2 ml rotulados , con tapon metalico.

Composiciéon

Composicion (g/l):

LeCiting......cooei i
Tiosulfato sédico
L-Histidina.........cooeiiiiiee e
Peptona.......ccccuvviiiiieiiiee s
Sodio Cloruro.........occveviieeniieeee.

Fosfato dipotasico
Polisorbato 80..........cccueeiiiiiiiiiiieeee 30,0 mi

Descripcion/Técnica

Descripcion:

En su formulacion, el Diluyente de Beerens incluye los componentes necesarios para la neutralizaciéon de la mayoria de los agentes
quimicos que se incluyen en los productos cosméticos con el fin de conservar y mantener el producto libre de microorganismos.
Cumple asi la recomendacion de la UE en cuanto a que, previo al examen microbiolégico, debe hacerse un tratamiento que elimine
todos los sistemas inhibidores del crecimiento en el cosmético.

Sin embargo, esta misma normativa indica que las diluciones posteriores se hagan en un medio menos agresivo que pueda
considerarse como un sistema de enriquecimiento y revitalizacidon, recomendando para ello el Caldo Letheen 6 el Caldo Letheen
Modificado.

La adicion de los agentes neutralizantes en el medios (TLHTh) son para inactivar :

-La combinacioén de Lecitina-Polisorbato (Tween®)-Histidina neutraliza aldehidos y compuestos fendlicos.

-La combinacién de Lecitina-Polisorbato (Tween®) neutraliza amonios cuaternarios.

-Polisorbato (Tween®) neutraliza, hexaclorofeno y derivados mercuriales.

-Sodio tiosulfato neutraliza compuestos halogenados.

-Lacitina, neutraliza clorhexidinas.

-Histidina, neutraliza formaldehido.

Nota: el medio en reposo puede presentar algunos precipitados o fléculos que desaparecen al calentar el medio y ligeras diferencias de
color entre lotes, no obstante todo ello no altera las propiedades del medio.

Técnica:

Recoger, preparar y/o diluir las muestras segun requieran especificaciones internas, normativas oficiales o resultados esperados.
Distribuir el medio de cultivo en volimenes apropiados.

Sembrar la muestra o dilucién de la misma con metodologias habituales asépticas por simple inoculacién en tubo/frasco

Segun muestra, normativa o metodologia, pueden precisarse inoculacion, filtracion y/o incubacion de la misma muestra a distintas
temperaturas. La seleccién de flora acompanante y la recuperacion de distintos microorganismos variara en cada caso, segun el medio
de cultivo secundario elegido.

Proceder al recuento de todas las colonias, que hayan prosperado en la superficie del medio de cultivo secundario. Calcular la biocarga
por ml o g de producto considerando la dilucién empleada y la cantidad de muestra analizada, asi como los medios de cultivo, las
temperaturas de incubacion y los tiempos de incubacion.
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Control de Calidad
Control Fisico/Quimico
Color : Amarillo palido pH: 7,0 £ 0,2 a 25°C

Control de Fertilidad

Dosificar en tubo / <10° UFC/tube (productividad)/ Subcultivar en placas de agar, tras mantener a 20-25°C durante 45 minutos a 1h.

Metodologia analitica acorde con ISO 11133:2014/A1:2018; A2:2020.

Aerobiosis. Incubacién a 32.5°C £ 2,5 °C, lectura a las 24-48 h

Microorganismo Desarrollo

Staphylococcus aureus ATCC® 6538, WDCM 00032 Bueno. Recuperacion +30% TO (recuento original)
Bacillus subtilis ATCC® 6633, WDCM 00003 Bueno. Recuperacion +30% TO (recuento original)
Escherichia coli ATCC® 8739, WDCM 00012 Bueno. Recuperacion +30% TO (recuento original)
Salmonella typhimurium ATCC® 14028, WDCM 00031 Bueno. Recuperacion +30% TO (recuento original)
Ps. aeruginosa ATCC® 9027, WDCM 00026 Bueno. Recuperacion +30% TO (recuento original)
Candida albicans ATCC® 10231, WDCM 00054 Bueno. Recuperacion +30% TO (recuento original)
Reference media TSA para bacterias / SDA para hongos

Control de Esterilidad

Incubacion 48 h a 30-35°C y 48 h a 20-25 °C: SIN CRECIMIENTO
Verificacidon a 7 dias tras incubacién en las mismas condiciones.
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