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Especificacion
Diluyente con neutralisantes para productos cosmeéticos.

Presentacion

10 Frascos Encajado Caducidad Almacenamiento
Botella 125 mi 1 caja con 10 botellas de 125ml. tapén metalico no 16 meses 8-25°C
con: 90 + 3 ml inyectable.

Composicion

Composicion (g/l):

[I=To 1 (] F= T 3,00
Tiosulfato s6dico...............evvvveennnn... 5,00
L-Histidina...........ooovvvvviiviiiiieeeeeeees 1,00
Peptona.........cccveveieieeiiiiiiiiiee 1,00
Sodio Cloruro.........cooovvivvieiii. 8,50
Fosfato dipotasico..........ccccceeevneee. 1,00
Polisorbato 80...........cccvveeieviiineeene 30,0 ml
Descripcién/Técnica

Descripcion:

En su formulacion, el Diluyente de Beerens incluye los componentes necesarios para la neutralizacion 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 revitalizacion, 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 combinacion 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.

Técnica:

Recoger, preparar y/o diluir las muestras segun requieran especificaciones internas, nomativas 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 inoculacion en tubo/frasco

Incubar aerobicamente los tubos/frascos en posicidn vertical a 35 + 2 °C durante 24 - 48 horas, bién cerrados.

La turbidez sera indicativo de crecimiento microbiano

Seguln muestra, normativa o metodologia, pueden precisarse inoculacion, filtracion y/o incubacion de la misma muestra a distintas
temperaturas. La seleccién de flora acompafiante 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+ 0,2 a 25°C

Control de Fertilidad

Ficha Técnica

1 MICROBIOLOGY I Producto: Djluent of BEERENS

Dosificar Tubos - Inocular 10-100* UFC para Productividad o 1000-10000 UFC para Selectividad.
Realizar subcultivo en medios de cultivo adecuados tras 3 h de incubacién

Microorganismo Desarrollo

Escherichia coli ATCC 25922 Bueno - Rec.
Staphylococcus aureus ATCC 6538 Bueno - Rec.
Pseudomonas aeruginosa ATCC 9027 Bueno - Rec.
Enterococcus faecalis ATCC 19433 Bueno - Rec.

Control de Esterilidad

> 70 % tras 3 h de Incubacién
> 70 % tras 3 h de Incubacién
> 70 % tras 3 h de Incubacion
> 70 % tras 3 h de Incubacion

Incubacion 48 horas a 30-35°C y 48 horas a 20-25°C: SIN CRECIMIENTO

Verificacion a 7 dias tras incubacion en las mismas condiciones
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