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BIO EXPERTISE

Especificacion
Medio sélido para la prospeccion primaria de microorganismos en cosméticos, segun la F.D.A.

Presentaciéon

10 Frascos Encajado Caducidad Almacenamiento
Botella 250 ml 1 caja con 10 botellas de 250 ml. Tapén inyectable: 12 meses 8-25°C
con: 200 + 5 ml tapon plastico con rosca. No se recomienda la

utilizacién de jeringas con agujas de diametro
superior a 0,8 mm.

Composiciéon

Peptona de caseina........................

Peptona de carne.......cccccceeeeeeeennnne.

Extracto de carne..........ccccccvvvvunennnn.

Extracto de levadura.......................

Dextrosa...........coovvvvevciieeeeeeeeeeeeeee,

Lecitina..........ooovviiiiiiiiiiiee

Cloruro sodiCo..........cccevvvueeeeeereeeenns
Bisulfito sOdico..........cceeeeviiieiinnnnns

pH final 7,2 £0,2 a 25°C,
Descripcion/Técnica

La utilizacion del medio de Letheen arranca de la publicacién de Weber y Black en la que se recomienda el uso de la lecitina y el
polisorbato para la verificaciéon de la accidon antimicrobiana de los amonios cuaternarios.

Posteriormente la AOAC lo adopta como medio para este tipo de ensayos y lo generaliza con ligeras modificaciones para la
determinacion del coeficiente de actividad de los tensoactivos catiénicos.

En la segunda edicion (1977) del Manual de Andlisis de Cosméticos de Newburger figura el caldo de enriquecimiento de Triptona-
Azolectina-Tween (TAT) como fase previa de prospeccion en los cosméticos, cuya composicion incorpora conservadores que pueden
haber dafiado seriamente las bacterias a determinar, y en la 52 ed. del Bacteriological Analytical Manual (1978) de la F.D.A. se adopta
como medio de prospeccion y enriquecimiento previo a cualquier tipo de determinacién bacterioldégica en cosméticos.

En la revision de 1979 del BAM ya se da la actual formulacién cuyas modificaciones basicas son la inclusion de NaCl para proporcionar
una adecuada presion osmotica al medio, y un notable aumento de los extractos de tejidos y peptonas para conseguir una mayor
riqgueza nutritiva, con lo cual se convierte en un medio de tipo general muy enriquecido, capaz de neutralizar los conservadores que se
puedan encontrar en la muestra.

Para su uso, el contenido del frasco debe verterse a placas. La fusién del medio de cultivo se debe hacer de acuerdo con las
instrucciones del fabricante, ya sea en bafio maria (100°C) o con un horno microondas.

Antes de fundir cualquier envase con medio de cultivo, debe aflojarse el tapdn roscado para evitar que se rompan los recipientes.

El medio debe fundirse una Unica vez y utilizarse. Los medios con agar no deben refundirse reiteradamente ya que sus caracteristicas
cambian con cada re-fusion. Deben evitarse tanto los sobrecalentamientos como los calentamientos prolongados, sobre todo con
medios a pH acido o alcalino.

Sembrar la muestra o dilucién de la misma por metodologia habitual sobre la superficie de la placa.

Incubar aerobicamente las placas en posicion invertida a 35 + 2 °C durante 24 - 48 horas.

Segun muestra, normativa o metodologia, pueden precisarse inoculacion, filtracion y/o incubacion de la misma muestra a distintas
temperaturas. La seleccion de flora acompafante y la recuperacion de distintas Pseudomonas variara en cada caso.

Proceder al recuento de todas las colonias, que hayan prosperado en la superficie del medio de cultivo.

Nota: Los medios sdlidos pueden fundirse de diferentes maneras: autoclave, bafio y si el cliente lo ve conveniente también el
microondas. Siempre que se escoja la opcién del microondas es necesario tomar ciertas medidas de seguridad para evitar la rotura del
frasco o tubo, tales como aflojar el tapdén y poner la botella o tubo en un bafio maria dentro del microondas. Las temperaturas y tiempos
de fusidn dependeran de la forma del envase, del volumen de medio y de la fuente calorifica. Deben evitarse tanto los
sobrecalentamientos como los calentamientos prolongados.
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Control de Calidad
Control Fisico/Quimico
Color : Amarillo marronoso pH: 7,2+ 0,2 a 25°C

Control de Fertilidad

Fusion -Preparar placas- sembrar en productividad:rango practico 100 + 20 UFC. Min. 50 UFC/ 10*-10° UFC( Selectividad).
Control microbiolégico segun normativa ISO 11133:2014/ A1:2018.

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

Aerobiosis. Incubacion a 32.5 + 2 °C , lectura a las 24-72 horas.

Microorganismo Desarrollo
Candida albicans ATCC® 10231, WDCM 00054 Bueno (270%)
Escherichia coli ATCC® 8739, WDCM 00012 Bueno (270%)
Ps. aeruginosa ATCC® 9027, WDCM 00026 Bueno (270%)
Bacillus subtilis ATCC® 6633, WDCM 00003 Bueno (270%)
Stph. aureus ATCC® 25923, WDCM 00034 Bueno (270%)

Control de Esterilidad

Incubacién 24 h a 30-35°C y 72 h a 20-25 °C: SIN CRECIMIENTO.
Incubacioén 7 dias a 30-35 °C: SIN CRECIMIENTO.
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