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Desde 1998 en GAIKER llevamos a cabo estudios in vitro de regulatoria
que permiten valorar la seguridad tanto de principios activos como de

productos finales. BPL desde 1998

» Bioequivalencia
- Test de liberacidn in vitro de productos
semisélidos, IVRT (FDA-SUPAC-SS)

» Absorcidn in vitro
- Permeabilidad pasiva. Pampa
- Permeabilidad intestinal. Modelo Caco-2
- Permeabilidad nasal. MucilAir™, epitelio nasal
reconstituido
- Permeabilidad en barrera hematoencefalica
- Permeabilidad en epitelio pulmonar humano
- Absorcion dérmica (OECD 428)

» Distribucion
- Solubilidad acuosa
- Estabilidad quimica en fluido intestinal
- Estabilidad quimica en fluido gdstrico
- Estabilidad en plasma humano
- Unidn a proteinas plasmaticas

» Metabolismo in vitro
- Estabilidad metabdlica
- Identificacion y caracterizacion de metabolitos
- Fenotipado enzimatico
- Ensayos interaccion farmaco-farmaco:
e Inhibicién citocromo CYP450
e Induccion CYP450
e Inhibicién transportadores

» Analisis toxicologico

- Ensayos viabilidad (MTT, XTT, RN, AB, LDH, MTS)

- Funcionalidad celular (Ensayos a medida; Apoptosis/Necrosis, Estrés oxidativo,
Inflamacién, Dafio en el DNA, calcio intracelular, etc.)

- Genotoxicidad:
e Test de Ames (OECD 471)
e Mutagenicidad en células de mamifero (OECD 476)
e Test de micronucleos (OECD 487)
e Ensayos Comet (Basado en OECD 489)



» Regulacidén génica y proteica
- Toxicogendmica
- Toxicoprotedmica

» Analisis de la piel
- Corrosiéon dérmica (OECD 435)
- lrritacién dérmica (OECD 404)
- Fototoxicidad (OECD 432)
- lIrritacién oral y gingival
- lIrritacién vaginal
- lIrritacién nasal

» Analisis Ocular
- lIrritacién y dafio Ocular (OECD 460, OECD 491, OECD 492)

» Nanomedicina & Nanoseguridad

» Estudio toxicolégico de productos inhalados
- Estudios in vitro a medida crénicos y multidosis
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En GAIKER llevamos a cabo numerosos ensayos, tanto para
ingredientes como para productos acabados:
- Testado de eficacia e identificacion de nuevas funcionalidades,
claims, etc.
- Evaluacién de seguridad de acuerdo con los requerimientos
regulatorios.

BPL desde 1998

» Evaluacion de seguridad (De acuerdo a SCSS)
- Screening de viabilidad

- Toxicidad tépica:
e Corrosion dérmica (OECD 431, OECD 435)
e |rritacion dérmica (OECD 439)
e |rritacion ocular (OECD 460, OECD491, OECD492)
e Fototoxicidad (OECD 432, ICH S10)

= lrritacién oral y gingival
- lrritacién vaginal
- Sensibilizacién dérmica in vitro

- Genotoxicidad
e Test de Ames (OECD 471)
e Mutagenicidad en células de mamifero (OECD 476)
e Test de micronucleos (OECD 487)
e Ensayo Comet (Basado en OECD 489)

- Absorcion dérmica (OECD 428)

» Estudios de eficacia
- Screening enzimatico mediante técnicas de High-throughput
- Actividad metabdlica y salud tisular
- Proliferacion
- Actividad anti-inflamatoria
- Actividad y expresidn de proteinas
- Actividad antioxidante
- Actividad tonificante
- Actividad cicatrizante; Regeneracion tisular
- Actividad anti-edad
- Actividad anti-arrugas
- Efecto lipolitico; actividad anti-celulitica
- Proteccién UV-A, UV-B e IR-A
- Actividad despigmentante
- Proteccién ADN
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Estudios de eficacia antibiofilm, estudios de eficacia antimicrobiana
d teriales, pinturas y barnices y de productos desinfectantes SO
S zle p (12 y y P : Y bajo normas

test challenge. internacionales
UNE-EN ISO / JIS
ASTM /ATCC

» Estudios de eficacia antibiofilm

- Generacion de biofilms caracteristicos de diferentes
habitats (medioambiental, clinico, alimentacion,
materiales) en sistema CDC en flujo continuo sobre
diferentes superficies abidticas (vidrio borosilicato,
acero inoxidable...) (ASTM E2196-07).

- Evaluacidn de las propiedades antibiofilm, y
caracterizacién del crecimiento y viabilidad de biofilms
sobre diferentes superficies mediante marcaje y
visualizacion en CLSM (ASTM E2871-13).

» Estudios de eficacia antimicrobiana de materiales, pinturas y barnices

- Antimicrobial products-Test for antimicrobial activity and
efficacy seglin Japanese Industrial Standard (JIS Z 2801).

- Standard Test method for determining the Antimicrobial
Activity of Inmobilizied Antimicrobial Agents Under Dynamic
Contact conditions (ASTM 2149-01).

- Evaluacidn de la acciéon de microorganismos en Plasticos
(UNE-EN ISO 846:1997).

- Measurement of antibacterial activity on plastics and other
non-porous surfaces of products (including intermediate
products) (ISO 22196:2011).

- Plastics-Assessment of the effectiveness of fungistatic
compounds in plastics formulations (ISO 16869).

- Antibacterial activity assessment of textile materials: parallel streak method (AATCC).

- Standard Zone of Inhibition Test (Kirby Bauer Qualitative Test for growth Inhibition).

- Determinacion de la eficacia de los conservantes de la pelicula de un recubrimiento
frente a los hongos (UNE-EN 15457:2014), Pinturas y barnices.

» Estudios de eficacia antimicrobiana de productos desinfectantes

- Actividad bactericida de los antisépticos y desinfectantes quimicos utilizados en
productos alimenticios, en la industria, en el hogar y en colectividad (UNE-EN-
1276:2010).

- Actividad fungicida de los antisépticos y desinfectantes quimicos utilizados en
productos alimenticios, en la industria, en el hogar y en colectividad (UNE-EN-
1650:2008).

- Ensayo cuantitativo de superficie no porosa para la evaluacién de la actividad
bactericida y/o fungicida de los desinfectantes quimicos utilizados en productos



alimenticios, en la industria, en el hogar y en colectividad. Método de ensayo sin accion
mecanica (UNE-EN 13697:2002).

- Standard Zone of Inhibition Test (Kirby Bauer Qualitative Test for growth Inhibition).
- Actividad bactericida bésica (UNE-EN-1040:2006).
- Actividad fungicida basica (UNE-EN-1275:2007).

» Test challenge

- Ensayo de la proteccién antimicrobiana de un producto cosmético (UNE 11930:2012).
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ATECHNGLo0Y ALLaNCE MEDIOAMBIENTALES

Caracterizacién de muestras medioambientales (aguas, lixiviados, Cromatografia
suelos, sedimentos y residuos) de distinta procedencia. de gases, liquida,

idnica, ICP/OES,
ecotoxicidad

» Cromatografia de gases (GC/FID/ECD/MS)
Determinacion de microcontaminantes orgdnicos voldtiles y semivolatiles mediante
cromatografia de gases acoplada a diversos detectores:

- lonizacién de llama (FID)
- Captura de electrones (ECD)
- Espectrometria de masas (MS)

Automuestreador de espacio de cabeza (Head Space) para el andlisis de compuestos
organicos volatiles, disolventes residuales.

Hidrocarburos aromaticos volatiles (BTEX)

Hidrocarburos clorados volatiles

Hidrocarburos policiclicos aromaticos (PAH)

Pesticidas clorados (HCH, aldrin, dieldrin, endrin, DDD, DDT, DDE)
Policlorobifebilos (PCB)

Polibromodifenileteres (PBDE)

Hidrocarburos C10-C40

Etilenglicol (MEG), Dietilenglicol (DEG)

Disolventes residuales

» Cromatografia liquida (HPLC/PDA/MS-MS)
Determinacion de microcontaminantes organicos y metabolitos intermedios mediante
cromatografia liquida acoplada a diversos detectores:

- PDA fotodiodos array
- Fluorescencia FL
- Triple cuadrupolo (MS-MS)

» Cromatografia idnica
Determinacion de aniones en soluciones acuosas: cloruros, fluoruros, nitritos, nitratos,
bromuros, fosfatos y sulfatos.



» Espectroscopia de emision atomica de plasma
(ICP/OES)

Determinacion de metales y cationes mediante

Espectroscopia de Emisidn Atémica de Plasma:

- Muestras acuosas

- Muestras salinas

- Muestras sdlidas previa digestion en medio acido en
microondas de alta presion

» Ensayos de ecotoxicidad
Bioensayo de luminiscencia de la bacteria Vibrio fischeri
(Photobacterium phosphoreum) en muestras acuosas y
solidas previa lixiviacion EP.

» Otros ensayos quimicos

Alcalinidad, amonio, cianuros, fenoles, pH, conductividad, oxigeno en disolucidn, sélidos en
suspension, sélidos sedimentables, sélidos volatiles, viscosidad, DQO, Carbono Orgénico Total
(TOC), DQO, aceites y grasas, materia organica.
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FiSICOS Y TERMICOS DE MATERIALES

Andlisis cualitativos/fisicos/térmicos

» Analisis cualitativos
- Espectroscopia de infrarrojo (FTIR)
- Espectroscopia UV-VIS
- Color (Coordenadas Cie L*a*b*)
- Brillo (UNE EN ISO 2813)
- Contenido en fibra de vidrio y cargas inorgdnicas
(UNEEN1SO 1172)

» Analisis térmicos
- Calorimetria diferencia de barrido (DSC)
- Termogravimetria (TGA)
- Temperatura Vicat (UNE EN ISO 306)
- Temperatura flexion bajo carga (HDT) (UNE EN ISO
75)
- Fogging (DIN 75201. Met B, PV 3015)
- Indice de fluidez (UNE EN ISO 1133)

» Analisis fisicos
- Densidad de materiales plasticos (UNE EN I1SO 1183-1)
- Densidad de resinas liquidas (UNE EN I1SO 1675)
- Dureza Shore (UNE EN ISO 868)
- Dureza Barcol (UNE 53270, ASTM D2583)
- Resistencia al desgaste (Abrasién Taber) (UNE 48250, I1SO 9352)
- Viscosidad Brookfield (UNE EN ISO 2555)
- Viscosidad vs shear stress (Reometria rotacional)
- Conductividad térmica para materiales aislantes (UNE EN 12667, UNE EN 12939)
- Conductividad eléctrica (ASTM D257)
- Angulo de contacto, energia libre superficial (UNE EN 828)
- Absorcion acustica alfa (tubo de Kunt) (ISO 10534-2, ASTM E1050)
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Ensayos de migracion sobre materiales plasticos para L
contacto alimentario segtin Reglamento (EU) N2 10/2011 y Migracion

posteriores modificaciones. Global.
Ensayo ENAC

» Migracion global (UNE EN 1186)
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Simulantes acuosos (Etanol 10%, Etanol 20%, Etanol 50%, ac. acético 3%)

e UNE EN 1186:2002-3: “Métodos de ensayo para la migracion global en simuladores de
alimentos acuosos por inmersion total”

e UNE EN 1186:2002-5: “Métodos de ensayo para la migracidn global en simuladores de
alimentos acuosos con una célula”

e UNE EN 1186:2002-9: “Métodos de ensayo para la migracidn global en simuladores de
alimentos acuosos por llenado”

Simulantes grasos (Aceite de oliva y simulantes grasos alternativos: Etanol 95% e Iso-octano)
e UNE EN 1186:2002-2: “Métodos de ensayo para la migracion global en aceite de oliva por
inmersion total”

e UNE EN 1186:2002-4: “Métodos de ensayo para la migracion global en aceite de oliva con
una célula”

e UNE EN 1186:2002-8: “Métodos de ensayo para la migracion global en aceite de oliva por
llenado”

e UNE EN 1186:2002-10: “Métodos de ensayo para la migracion global en aceite de oliva
(método modificado para su utilizacién en el caso de que se produzca una extraccién
incompleta del aceite de oliva)”

e UNE EN 1186:2002-14: “Métodos de ensayo para los "ensayos sustitutivos"” de la
migracion global desde los plasticos destinados al contacto con alimentos grasos
empleando un medio de ensayo de iso-octano y etanol al 95%”

Otros ensayos fuera del alcance de la acreditacion:
e UNE EN 1186:2002-13: “Métodos de ensayo para la migracién global a elevada
temperatura”. Ensayo con simulante E (poli(éxido de 2,6-difenil-p-fenileno).

Migracion especifica (UNE EN 13130 y procedimientos internos)
e Acidos tereftalico e isoftélico

e Monoetilenglicol (MEG) y dietilenglicol (DEG)

e 1-Octeno

e 1-Hexano

e 1,3-Butadieno



e Metales pesados
¢ Posibilidad de puesta a punto otros compuestos recogidos en el Anexo | del Reglamento
(EU)10/2011

Ensayos permeabilidad sobre films y envases

» Permeabilidad al vapor de agua en films (ASTM E398)
* Rango de Temperaturas: 262C y 502C
e Rango de Humedad Relativa: 50% y 90%

» Permeabilidad al oxigeno en films y envases (ASTM D3985)
e Condiciones de medida para films:
- Rango de Temperaturas: 109Cy 409C
- Rango de Humedad Relativa: 35% y 90%
e Condiciones de medida para envases:232C y 50% Humedad Relativa

Parque Tecnoldgico Ed. 202, Zamudio (Bizkaia) | T.: 94 6002323 | miguel@gaiker.es | www.gaiker.es


mailto:miguel@gaiker.es

Gaiker PROPIEDADES MECANICAS DE

MEMBER OF

BASQUE RESEARCH

ATECHNOLOGYALLANCE MATERIALES PLASTICOS Y COMPOSITES

Caracterizacidn mecanica de materiales plasticos y composites.

GAIKER dispone de equipo universal para la realizacion de ensayos Propiedades

mecanicos, con posibilidad de acoplar una camara climatica que mecdnicas a

permite la realizacién de los ensayos desde -709C hasta 2809C. distintas
temperaturas

»  Propiedades a traccion
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- Composites (UNE EN ISO 527-4, UNE EN ISO 527-5, ASTM D638, ASTM D3039)
- Termoplasticos (UNE EN ISO 527-2)

»  Propiedades a flexion
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- Composites (UNE EN ISO 14125, ASTM D790)
- Termoplasticos (UNE EN ISO 178)

»  Tanquesy depdsitos
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- Caracterizacién de tanques y depdsitos aéreos de
materiales compuestos (UNE EN 13121-2)

» Resistencia al impacto

- Charpy (UNE EN ISO 179)
- Izod (UNE EN I1SO 180)

»  Otros ensayos

- Resistencia a compresion (UNE EN ISO 604, UNE EN I1SO

14126, ASTM D3410, ASTM D695)
- Resistencia interlaminar (UNE EN ISO 14130, UNE EN ISO 14129, UNE EN 13121-3)
- Ensayos de adherencia (UNE 53991, ISO 4587, EN 1465)



- Bearing (ASTM D5961. Método A)
- Ensayos dindmicos
- Ensayos de fluencia (EN 13121-3)
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Ensayos de envejecimiento acelerado a la luz artificial y ciclos
climaticos. Especificaciones

de automocion

» Ensayos de envejecimiento a la luz artificial con ldmpara de arco de Xenon: Atlas Cl 3000
(UNE EN ISO 4892-2, UNE EN ISO 11341)

» Ensayos de envejecimiento a la luz ultravioleta (UVB-313, UVA-340)

» Camaras climaticas con control de humedad y temperatura (desde -402C hasta 1802C)

Realizacion de ensayos acorde a metodologia especifica del sector automocion (PSA Peugeot-
Citroén, Mercedes —Benz, Ford, OPEL, BMW)
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Laboratorio de reaccién al fuego acreditado por ENAC (ISO 17025)
para la clasificacién de productos s/n EN 13501-1 (sector
construccion) y EN 45545-2 (sector ferroviario).

Laboratorio de ensayos reconocido por CERTIFER y el Comité Técnico
de Certificacion para aislantes térmicos de AENOR CTC-020.
Miembro de EGOLF y de la Comision Técnica CTE-DB-SI coordinada
por el Ministerio de Fomento.

Laboratorio de
ensayo
acreditado por
ENAC con
acreditacion N2
72/LE187

» Sector construccion (EUROCLASES EN 13501-1)
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- Bomba calorimétrica (EN ISO 1716)

- SBI(EN 13823)

- Panel radiante de suelos (EN ISO 9239-1)
- Pequefio quemador (EN ISO 11925-2)

» Sector ferroviario (EN 45545-2)
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- Cono calorimétrico (EN ISO 5660-1)

- Panel radiante (EN ISO 5658-2)

- Densidad de humos (EN ISO 5659-2)

- Toxicidad de gases (EN ISO 5659-2 + EN 45545-2.
ANEXO C. Método 1)

- Otros ensayos (EN ISO 1182, EN ISO 1716, EN ISO
9239-1y EN ISO 11925-2)

» Otros ensayos fuera del alcance de la acreditacién

- Sector naval (Partes 1, 2, 5y 10-Apéndice 2 del
Cddigo PEF de la Organizacion Maritima
Internacional).

- Contenido en halégeno (UNE EN 50267, UNE EN
60754, UNE EN 14582)

- Densidad y toxicidad de humos (NF F 16101)

- Ensayos de inflamabilidad (1ISO 3795, TL1010, UNE 26234, UL 94, UNE EN 60695-11-10)

- indice de oxigeno (UNE EN ISO 4589, ASTM D2863)

- Hilo incandescente (EN I1SO 60695-2)

- Analisis cuantitativo de gases deprendidos tras la combustion mediante FTIR:




Water vapor H20

Methane CH4

Styrene C8H8

Carbon dioxide CO2

Ethane C2H6

Ethyl benzene C7H10

Carbon monoxide CO

Ethylene C2H4

Acetic acid C2H402

Nitrous oxide N20O

Propane C3H8

Acrolein C3H40

Nitrogen monoxide NO

Hexane C6H14

Acetone C3H60

Nitrogen dioxide NO2

Formaldehyde CHOH

Methanol CH40

Sulfur dioxide SO2

Acetylene C2H2

Ethanol C2H60

Ammonia NH3

Propene C3H6

Phenol C6H60

Hydrogen chloride HCI

Benzene C6H6

Hydrogen cyanide HCN

Hydrogen fluoride HF

Toluene C7H8

Hydrogen bromide HBr

1T
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Andlisis cualitativo y semicuantitativo, deteccién de fallos, medicién
de espesor y numero de capas, evaluacion de dispersion de aditivos
en matriz plastica, distribucién de tamafo de particula, energia
superficial y tension superficial.

» Microscopia éptica con analizador de imagen

- Distribucion en numero del tamafio de particulas a partir de 10
um

- Deteccién de fallos superficiales

- Lupa: hasta 50x

- Microscopio éptico: 50x, 100x, 200x y 400x

» Microscopia electronica de barrido: SEM + EDX

- Detector de electrones secundarios (SE): estructura superficial

- Detector de electrones retrodispersados (BSD): informacion
composicional

- Detector de rayos X (EDX): andlisis cualitativo y cuantitativo de
los elementos quimicos en un punto, zona o en toda la imagen

- Resolucién: 200nm (50000x)

» Perfilémetro dptico 3D

Medida de la rugosidad superficial de una muestra a escala micro
0 nanométrica

- Tecnologia confocal (escala micrométrica)
- Técnica de interferometria (escala nanométrica

» Microscopia de fuerza atémica (AFM)

Instrumento mecano-éptico sensible a la fuerza atémica ejercida
entre atomos de una superficie

» Goniémetro

- Medida del angulo de contacto entre un disolvente y la
superficie de una muestra
- Tensidn superficial de un sélido
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TS Mce ENSAYOS SOBRE PINTURAS Y RECUBRIMIENTOS

Preparativa, aplicacién y caracterizacion de recubrimientos para
diversos sectores.

Determi-
nacion

»  Ensayos de caracteristicas de composicién

- Materia no volatil en masa (UNE EN 1SO 3251)

- Indice de hidroxilo (UNE EN 1SO 4629)

- Contenido en NCO (UNE EN ISO 11909)

- Contenido en COVs (UNE EN ISO 11890-1)

- Contenido en pigmentos y cargas (UNE EN I1SO 14680-2)
- Andlisis FTIR (Vehiculo Fijo) (UNE 48236)

»  Ensayos de caracteristicas del producto liquido

- Densidad/Peso especifico (UNE EN ISO 2811-1)
- Finura de dispersién (UNE EN ISO 1524)

»  Ensayos de caracteristicas de la pelicula humeda

- Propiedades de secado o curado — al tacto y total (UNE
48301)

- Indice de nivelacién (UNE 48043)

- Indice de desculegue (UNE EN ISO 16862)

»  Ensayos de caracteristicas de la pelicula seca

- Espesor de pelicula (UNE EN ISO 2808)

- Dureza lapiz (UNE-EN I1SO 15184)

- Dureza Persoz (UNE EN ISO 1522)

- Plegado mandril cénico (UNE EN ISO 6860)

- Plegado mandril cilindrico (Determinacién didmetro minimo) (UNE EN ISO 1519)

- Resistencia al impacto (UNE EN ISO 6272-1/-2)

- Adherencia (corte por enrejado)(UNE EN ISO 2409)

- Resistencia a lainmersion (UNE EN ISO 2812-2)

- Resistencia al rayado (scratch, método de carga cte) (UNE EN I1SO 1518-1)

- Determinacion de la eficacia de los conservantes de la pelicula de un recubrimiento
frente a los hongos (UNE EN ISO 15457)



»  Ensayos de color y propiedades dpticas

- Coordenadas cromaticas (UNE EN ISO 11664)

- Diferencias de color (UNE EN ISO 11664)

- Diferencias de luminosidad (UNE EN ISO 11664)
- Diferencias de saturaciéon (UNE EN ISO 11664)

- Diferencias de tono (UNE EN ISO 11664)

- Brillo 602,209, 852 (UNE-EN ISO 2813)

»  Evaluacidn de defectos, alteraciones y deterioros

- Evaluacidn de la degradacidn de los recubrimientos. Evaluacion del grado de
ampollamiento (UNE-EN ISO 4628-2)
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