AL

Page 1

I Catalogue Produits 2025
A Test des endotoxines bactériennes / test LAL

Réactifs et accessoires

Dr. Weidner GmbH Conteneurs d’échantillons
Edition 2025
Version 1.4
Index
1. Tubes aessai et tubes de dilUtioN . ....cc..iiiuiiiiiiiiiie ettt e et e eea e 2
1.1 Tubes a essai PYROKONTROL®, verre SOd0-CalCiqUe....cuuuiiuniiuieriiiiiieiieiieerieeeieeneenneennnens 2
1.2 Tubes a essai PYROKONTROL®, verre boroSiliCate....uvvvveveieiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeenenenenenennns 2
1.3 Tubes de dilution PYROKONTROL®, verre borosiliCate ....cccvveveveviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieeeeeaen 3
D ~F-TU B €Y o Yo g TN =1 a1 0] (W) 4 (o] o 1< T 4
2.1 ACILA® LRW (LAL REAZENTWWALEL) .. iuiiiiiiiiieii it etete et ete e et et et eeneenesenstnsannsensenssensennsnns 4
2.2 =10 0] oXo T o T N g 515 Lo ] KIS 5
2.3 Tampon phosphate PYROKONTROL® .....cuiiiiiiiiieiiieieeteeieiete et eie et et ete e eesaesneeneeeaasnsnnes 5
2.4 Produits PYROKONTROLZ® : acide chlorhydrique LAL, hydroxyde de sodium LAL, hydroxyde
(o N oTo ) €= 111181 o 1 Y 2 5
2.5 Produits PYROKONTROLE® : solution isotonique de NaCL (0,9 %) «..ccoveeeeieiiieieieeeeieeeeeeenenee, 5
T = o T [} o U= T (I o ) I 6
3.1 Endotoxines Standard de REfErencCe (RSE) ..euivniuiiiiiiiiiiiiei ettt e e e 6
3.2 Endotoxines comme bioindiCateUrS ......cceuuiiiiiiiiiiiiiiiiii e 6
4. ACCESSOIrES POULI LB TEST LAL .eueniiiiiiiiiiei et e e et et ete et e e esesnesnsensaassasnesnsanssasnesnns 7
4.1 Pipettes PYROKONTROL® en verre boroSiliCate ...vuuveveiiiiiiiieiieeiieei et eeeieeeeeeeeeee e e enenen 7
4.2 Microplagues PYROKONTROL® @ 96 PUITS ceuveuiuiiuiiiieiieiieeieeeeeeeeneeeteeteeneeneeesaesnesneenesesnesnnes 7
4.3 Pointes de pipettes Eppendorf epT.l.P.S.® BiOPUI® ....eeniriiniieiiieei e eeeeeeeeeeeeee e eae e 7
4.4 (070l oY i o TSRl = o] 011 2 o o] o iU 8
4.5 Réservoirs de réactif EPPENAOIT ...t e et et e e e e e eaeen e e e e eaasneennen 8
5. Flacons pour échantillons PYROKONTROL® ......uiiiiiiiiiiiieee et eee e et e ee e eee s sen e e e ensansenenns 9
5.1 Flacons pour échantillons PYROKONTROL® BN VEITE .. cuuiuuiiuiieeiieeieeieee e eeeeeeeeeneenneeaennns 9
5.2 Flacons pour échantillons PYROKONTROL® €N PETG ....cuiiiiiiiiiiieiieieee et 10
5.3 Flacons pour échantillons PYROKONTROL® €N PP....ueiniiiiiiii ettt 10
6. Flacons pour échantillons STERICERT® .....cuiiiiiiii et ee e et e e e s e e e e e s aaenaas 11
6.1 Flacons pour échantillons STERICERT® €N VEITE ...cuuiuniiuieiieeieeeeeeeeeee e eee e e e ee e e e e e eans 11
6.2 Flacons pour échantillons STERICERT® €N PETG .....cuuiiniiiiiiieeeee e e e e 11
7. Emballages pharmaceutiqQUESs PrimMailres cu.cuiiiieiieiiiiiiiiiieiieiietiieeereeeteereeeneenetseesassnsrneresnssnnenns 13
7.1 FLAaCONS PYROVAC® ...ttt ettt et et e et et e e e et s et een e ennsenaeeanseennsannannssnnnsennsannnns 13
LT o oo [BT1 €T 1 =T eTo] o VS 14
Opelatrasse 14 Opeistrasee 14 e Moynis
Tol +49 (06105 63010 el +40 (006105 8301.0 Mobil 133 (0570 129 848
E-Mail : orders@acila.com E-Mail : info@acila.com a.scoccia@acila.com

www.acila.com

www.acila.com www.acila.com


mailto:orders@acila.com
mailto:info@acila.com
mailto:a.scoccia@acila.com
http://www.acila.com/
http://www.acila.com/
http://www.acila.com/

Page 2

1. Tubes a essai et tubes de dilution AGCIIA

1.1 Tubes a essai PYROKONTROLY?®, verre sodo-calcique

Ces tubes sont sans endotoxines détectables (teneur: < 0,015 U.l./ml) et particulierement adaptés au test LAL
(méthode par gélification selon la Pharmacopée Européenne et 'USP). Avec ces tubes, l'inhibition du test par gélification
peut étre exclue. La récupération d'endotoxine est positive a la concentration de 2A.

| Proquit | Conditionnement

Tubes a essai PYROKONTROL® 10 x 75 mm avec bouchon a visser en PP

50 1958200
rouge
. . - i
Tubes a essai PYROKONTROL® 10 x 75 mm avec bouchon monté en PP 50 1958300
rouge
Tubes a essai PYROKONTROL® 10 x 75 mm avec bord lisse 50 1958400

1.2 Tubes a essai PYROKONTROLZ®, verre borosilicate

Tubes a essai sans endotoxines détectables (teneur: < 0,001 U.l./ml) et particulierement adaptés aux tests LAL
(méthodes de turbidimétrie cinétique et gélification selon la Pharmacopée Européenne et 'USP). L’inhibition ou
'augmentation de la sensibilité du test peuvent étre exclues. La récupération d’endotoxine est de + 50 %.

| Produit | Conditionnement

Tubes 3 i PYROKONTROL® 10 x 75 bord li 25 1958350

ubes a essai X 75 mm avec bord lisse 50 1958360
Y . ® I3

Tubes a essai PYROKONTROL® 10 x 75 mm avec bouchon monté en PP 50 1958150

blanc

Tubes a essai PYROKONTROL® 9,75 x 75 mm avec bord lisse pour lecteur

de tubes LAL-5000 S0 1958600

Tubes a essai PYROKONTROL® 7,75 x 75 mm avec bord lisse pour lecteurs 50 1959000

de tubes ATI-6000, PYR-032, Pyros Kinetix
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1.3 Tubes de dilution PYROKONTROLY?®, verre borosilicate

Tubes de dilution pour la préparation des échantillons dans la recherche d’endotoxines bactériennes, par exemple pour
le test LAL ou le test du Facteur C recombinant. Les tubes sont sans endotoxines détectables (teneur : < 0,002
U.l./tube). L'inhibition ou 'augmentation de la sensibilité du test peuvent étre exclues. Récupération d’endotoxine : *
50%. En raison de leur taille, ils sont réutilisables aprés dépyrogénation.

| Produit | Conditionnement

Tubes de dilution PYROKONTROL® 12 x 75 mm, bord lisse 50 1987600
Tubes de dilution PYROKONTROL® 13 x 100 mm, bord lisse 50 1958630
Tubes de dilution PYROKONTROL® 16 x 90 mm, avec bouchon métallique 70 1958650
monté*

Tubes de dilution PYROKONTROL® 16 x 100 mm, bord lisse 10 1958700
Tubes de dilution PYROKONTROL® 16 x 160 mm, bord lisse 10 1958800

*Bouchon a vis en aluminium doré, peint a l'intérieur et avec rondelle en caoutchouc insérée
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2. Eau, tampons et solutions

ACILA
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2.1 ACILA® LRW (LAL Reagent Water)

ACILA® LRW (LAL Reagent Water) est une eau distillée utilisable pour toutes les méthodes LAL reconnues par la

Pharmacopée Européenne (Ph. Eur.) et la Pharmacopée des Etats-Unis (USP). Elle est disponible en flacons en verre
ou en flacons en plastique.

ACILA® LRW (LAL Reagent Water) en flacons en verre est certifiée sans endotoxines détectables et stérile avec un
Niveau d’Assurance de la Stérilité (N.A.S.) de 106,

| Produt | Conditionnement

10 1715004
ACILA® LRW 30 ml flacon en verre

100 1715014

10 1715006
ACILA® LRW 50 ml flacon en verre

100 1715007

10 1715015
ACILA® LRW 100 ml flacon en verre

50 1715020
ACILA® LRW 500 ml flacon en verre 1715054
ACILA® LRW 1000 ml flacon en verre 6 1715105

ACILA® LRW (LAL Reagent Water) en flacons en plastique est certifiée sans endotoxines détectables (teneur : < 0.001
U.l./ml). Les flacons sont stérilisés par radiation gamma et remplis de fagon aseptique. lls sont ensuite emballés
individuellement dans du film rétractable.

| Produit | Conditionnement

ACILA® LRW 60 ml en flacon plastique (sur demande)

ACILA® LRW 125 ml en flacon plastique (sur demande)

ACILA® LRW 500 ml en flacon plastique (sur demande)
ACILA® LRW 1000 ml en flacon plastique (sur demande)
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2.2 Tampon TrisSol®

Le tampon sans endotoxines TrisSol® est spécialement adapté au test LAL. Le lysat peut étre reconstitué avec du
TriSol® en lieu et place de I'eau LAL (en suivant les préconisations du fabricant du lysat). Le tampon incolore est utilisé
dans la méthode de turbidimétrie cinétique, alors que le tampon coloré est appliqué pour la méthode par gélification. Le
tampon TriSol® est stérile et sans endotoxines détectables.

Tampon TrisSol®, 0,05 M — pH 7,4 a 37°C 50 ml 1 flacon 1715200
Tampon TrisSol®, 0,1 M —pH 7,4 4 37°C 50 ml 1 flacon 1715215
5,5 ml 10 flacons 1715250
Tampon TrisSol®, 0,2 M —pH 7,4 4 37°C
55 ml 1 flacon 1715255
Tampon TrisSol®, 0,2 M avec rouge de phénol — pH 7,4 4 37°C 5,5 ml 10 flacons 1715265

2.3 Tampon phosphate PYROKONTROL®

Le tampon phosphate PYROKONTROL® est stérile et sans endotoxines détectables.

| Produit | Volume | Conditionnement

Tampon phosphate PYROKONTROL® 0,1 M - pH 6,0 (sur

100 ml 10 flacons 1712410
demande)
Tampon phosphate PYROKONTROL® 0,067 M - pH 6,8 100 ml B TeEais 1712411
(Sérensen)
Tampon phosphate PYROKONTROL® 0,1 M - pH 7,0 (sur 100 ml 10 flacons 1712420
demande)
Tampon phosphate de potassium PYROKONTROL® 0,1 M pH 100 ml 10 flacons 1712430

7,0 (sur demande)

2.4 Produits PYROKONTROLY® : acide chlorhydrique LAL, hydroxyde de sodium LAL,
hydroxyde de potassium LAL

Ces solutions correspondent aux spécifications Ph. Eur. et USP. Elles ne contiennent pas d’endotoxines détectables.

| Produit | Volume | Conditionnement

HCI pour test LAL 0,1 N 100 ml 1 flacon 1712300
HCI pour test LAL 1,0 N 100 ml 1 flacon 1712310
NaOH pour test LAL 0,1 N 100 ml 1 flacon 1712200
NaOH pour test LAL 1,0 N 100 ml 1 flacon 1712210
KOH pour test LAL 0,1 N (sur demande) 100 ml 1 flacon 1712220
KOH pour test LAL 0,1 N (sur demande) 100 ml 1 flacon 1712225

2.5 Produits PYROKONTROLY?® : solution isotonique de NaCl (0,9 %)

Cette solution isotonique de chlorure de sodium est stérile et sans endotoxines détectables.

Solution isotonique de chlorure de sodium PYROKONTROL®

100 ml 10 flacons 1715165
(NaCl 0,9 %)
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3. Endotoxines (LPS) A‘l]l |I_A
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ACILA Dr. Weidner GmbH commercialise des endotoxines (lipopolysaccharides ou LPS) pour des applications variées,
dont le test du lysat d’'amcebocytes de limule (essai LAL) et les tests pyrogenes. Elles peuvent aussi étre utilisées
comme bioindicateurs dans la validation des procédés de dépyrogénation ou d’ultrafiltration.

3.1 Endotoxines Standard de Référence (RSE)

Les principales Pharmacopées (Europe, Etats-Unis, Japon), 'Organisation Mondiale de la Santé (OMS) et 'Agence
américaine des médicaments (FDA) distinguent 'Endotoxine Standard de Référence (RSE) de 'Endotoxine Standard
de Contréle (CSE). Les unités d’endotoxine ont été définies comme ayant une activité identique en 1997, lors de
I’harmonisation du test de lysat d’amacebocytes de limule par les différentes Pharmacopées.

1 Unité Internationale (OMS et Ph. Eur.) = 1 Unité d'Endotoxine (FDA) = 1 Unité USP

Dans la littérature on peut toutefois encore trouver les différentes RSE avec des noms différents et avec leurs propres
unités. La RSE de 'OMS et celle de la FDA sont disponibles uniquement pour les laboratoires de référence et les
fabricants de lysat de limule. En revanche, les RSE de la Pharmacopée Européenne et de 'USP sont disponibles chez
les Pharmacopées respectives ou bien chez ACILA Dr. Weidner GmbH.

| Produit | Unitts | Conditionnement

Lot G4 (RSE USP) 10.000 U.1. / flacon 1220200
BRP5 (RSE Ph. Eur.) 10.000 U.1. / flacon 1 1220211

3.2 Endotoxines comme bioindicateurs

Utilisées pour la dépyrogénation ou pour la validation de l'ultrafiltration. Les endotoxines dans la liste ci-dessous ont été
produites sans additifs pouvant augmenter leur résistance a la chaleur. Le LPS de Salmonella abortus equi se présente
sous forme d’une solution aqueuse. Consultez-nous pour plus de renseignements.

| Prodwit | Unités" | Conditionnement

2,0 mg LPS E. coli O55:B5, lyophilisé 2,0 mg / flacon 1 flacon 1230320
1,0 mg LPS E. coli O55:B5, lyophilisé 1,0 mg / flacon 1 flacon 1230315
10,0 ug LPS E. coli O55:B5, lyophilisé 10,0 pg / flacon 10 flacons 1230365
5,0 ug LPS E. coli O55:B5, lyophilisé 5,0 ug / flacon 10 flacons 1230360
1,0 ug LPS E. coli O55:B5, lyophilisé 1,0 ug / flacon 10 flacons 1230355
0,2 ug LPS E. coli O55:B5, lyophilisé 0,2 pug / flacon 10 flacons 1230336
0,1 ug LPS E. coli O55:B5, lyophilisé 0,1 pg / flacon 10 flacons 1230335
5mg /5 ml LPS S. abortus equi, liquide 5mg/5ml 1 flacon 1230010

* 1 mg correspond a environ 10 000 000 d'unités
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4. Accessoires pour le test LAL All:IIA

4.1 Pipettes PYROKONTROL® en verre borosilicate

ACILA® propose des pipettes en verre borosilicate de différents volumes. Elles sont sans endotoxines détectables
(teneur en endotoxines : < 0,001 1.U./ml de volume testé).

| Proquit | Conditionnement

Pipettes PYROKONTROL® en verre 1 ml 10 1720001
Pipettes PYROKONTROL® en verre 2 ml 10 1720002
Pipettes PYROKONTROL® en verre 5 ml 10 1720005
Pipettes PYROKONTROL® en verre 10 ml 10 1720010

4.2 Microplaques PYROKONTROL?® a 96 puits

Les microplaques PYROKONTROL® ont 96 puits a fond plat. La surface n'est pas traitée. Elles sont stériles sans

endotoxines détectables (teneur : < 0,005 U.l./ml) et sans glucanes. Les microplaques sont emballées individuellement
et adaptées au test LAL, au test du Facteur C recombinant et a la détermination des glucanes.

| Proquit | Conditionnement

Microplaques PYROKONTROL® & 96 puits 50 1450410

4.3 Pointes de pipettes Eppendorf epT.l.P.S.® Biopur®

Pointes de pipettes stériles et sans endotoxines fabriquées selon la norme de pureté Eppendorf Biopur®.

| Produit | Conditionnement

Pointes de pipettes Eppendorf epT.l.P.S® - Biopur®, 2 — 200 uL, 53 480 pointes (5 boites

Pointes de pipettes Eppendorf epT.l.P.S® - Biopur®, 50 — 1000 L, 71 480 pointes (5 boites
Pointes de pipettes Eppendorf epT.l.P.S® - Biopur®, 250 — 2500 pL, 240 pointes (5 boites
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Pointes de pipettes stériles et sans endotoxines fabriquées selon la norme de pureté Eppendorf Biopur®. Emballées
individuellement.

| Proquit | Conditionnement

Pointes de pipettes Eppendorf epT.l.P.S® - Biopur®, 2 — 200 uL, 53 mm,
jaunes, emballées individuellement.

Pointes de pipettes Eppendorf epT.I.P.S® - Biopur®, 50 — 1000 pL, 71 mm,
bleues, emballées individuellement.

100 1441650

100 1441660

4.4 Combitips® Eppendorf

Combitips stériles et sans endotoxines fabriqués selon la norme de pureté Eppendorf Biopur®.

| Proquit | Conditionnement

Eppendorf Combitips® Advanced Biopur® 2,5 ml 100 1451650
Eppendorf Combitips® Advanced Biopur® 5 ml 100 1451669

4.5 Reéservoirs de réactif Eppendorf

Les réservoirs de réactifs Eppendorf Tip-Tub avec la qualité garantie Eppendorf sont des réservoirs de réactifs
autoclavables avec un fond conique pour dispenser du réactif avec les pipettes multicanaux. lls contiennent env. 50 —
60 ml de réactif. Ces réservoirs sont stériles et sans endotoxines détectables (teneur : < 0,05 U.l./réservoir).

| Produit | Conditionnement

Réservoir de réactif Tip-Tub Eppendorf 10 10 1450510
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5. Flacons pour échantillons PYROKONTROL®

ACILA
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Les flacons pour échantillons PYROKONTROL® sont produits de maniére aseptique et exempts d'endotoxine
détectable (teneur : < 0,001/ml de volume de test).

Les flacons en plastique sont stérilisés par rayonnement et ils atteignent un Niveau d’Assurance de la Stérilité (N.A.S.)

6 3
de 10 . Les flacons en verre sont stérilisés a la vapeur et ils atteignent un N.A.S. de 10 .

Les flacons pour échantillons PYROKONTROL® conviennent au prélévement et au transport d'échantillons liquides ou

solides pour les tests des endotoxines bactériennes, tels que le test LAL (test du lysat des amoebocytes de Limule) ou
le test rFC (test du Facteur C recombinant). La teneur en particules est inférieure a 10 % des valeurs limites indiquées
dans la Pharmacopée européenne (Ph. Eur.) et la Pharmacopée américaine (USP).

5.1 Flacons pour échantillons PYROKONTROL® en verre

Les flacons PYROKONTROL® en verre sont des flacons d'injection selon la norme DIN EN I1SO 8362 partie 1 et 4,
appartenant a la classe hydrolytique | (10 ml, 20 ml) ou a la classe hydrolytique Il (50 ml, 100 ml). Les flacons sont
transparents avec une ouverture pour injection de 20 mm. lIs sont scellés avec un septum en téflon et une capsule a
déchirement. Pour les refermer, le septum du flacon peut étre remis a sa place avec une capsule de diamétre 20 mm
et I'aide d’une pince a sertir. Ces flacons sont usuellement livrés avec des étiquettes séparées.

Les flacons PYROKONTROL® en verre ne contiennent pas d’eau. lls sont stérilisés a la vapeur et ils atteignent un
3
N.A.S.de 10 .

| Produit | Conditionnement

Flacons PYROKONTROL® en verre 10 ml 10 1960503
Flacons PYROKONTROL® en verre 20 ml 10 1960502
Flacons PYROKONTROL® en verre 50 ml 10 1960501
Flacons PYROKONTROL® en verre 100 ml 10 1961001
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5.2 Flacons pour échantillons PYROKONTROL® en PETG

Les flacons pour échantillon en PETG (polyéthyléne téréphtalate glycolisé) sont des flacons carrés en avec un bouchon
a vis en PEHD (polyéthylene haute densité). lls sont stérilisés a I'intérieur par rayonnement gamma, solidement fermés
et soudés individuellement dans une feuille rétractable. Les flacons sont disponibles en couleur neutre ou brun foncé.

| Proquit | Conditionnement

Flacons PYROKONTROL® en PETG 30 ml 280 1960118
Flacons PYROKONTROL® en PETG 60 ml 200 1960120
Flacons PYROKONTROL® en PETG 125 ml 96 1960125
Flacons PYROKONTROL® en PETG 125 ml, brun 96 1960175
Flacons PYROKONTROL® en PETG 500 ml 48 1960150

5.3 Flacons pour échantillons PYROKONTROL® en PP

Les flacons pour échantillon en PP (polypropyléne) sont stérilisés par rayonnement gamma (N.A.S. de 10'6) et
exempts d'endotoxine détectable.
lls sont hermétiquement fermés et disposent d'un anneau de support et d'une zone d'étiquetage.

| Produit | Conditionnement

Flacons PYROKONTROL® en PP 50 ml 25 1960515

ACILA Dr. Weidner GmbH
Opelstrasse 14

D-64546 Morfelden-Walldorf
Tel. +49 (0)6105 9301-0
E-Mail : orders@acila.com

www.acila.com

ACILA AG

Opelstrasse 14

D-64546 Morfelden-Walldorf
Tel. +49 (0)6105 9301-0
E-Mail : info@acila.com

www.acila.com

ACILA France

1 rue Meynis

F-69003 Lyon

Mobil +33 (0)670 129 848
a.scoccia@acila.com

www.acila.com


mailto:orders@acila.com
mailto:info@acila.com
mailto:a.scoccia@acila.com
http://www.acila.com/
http://www.acila.com/
http://www.acila.com/

Page 11

6. Flacons pour échantillons STERICERT® ACIH A
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Les flacons pour échantillons STERICERT® sont stériles avec un Niveau d’Assurance de la Stérilité (N.A.S.) de 10 et
exempt d'endotoxine détectable (teneur : < 0,001 U.l./ml de volume de test). La teneur en particules est inférieure a
10 % des valeurs limites indiquées dans la Pharmacopée européenne (Ph. Eur.) et la Pharmacopée américaine (USP).

6.1 Flacons pour échantillons STERICERT® en verre

Les flacons pour échantillons en verre STERICERT® contiennent une quantité définie de aqua ad iniectabilia, de sorte
qu'avec une procédure de stérilisation validée en autoclave, un N.A.S. de 10 peut étre garanti. Les flacons jusqu'a 100
ml sont de classe hydrolytique | (flacons d’injection selon DIN EN ISO 8362-4) et les flacons de plus grand volume sont
de classe hydrolytique Il (flacons d’injection selon DIN EN ISO 8536-1). lls sont scellés avec un septum recouvert de
téflon et un capuchon détachable a déchirement. Les flacons d'un volume de 1000 ml ont un septum non revétu et sont
fermés par un bouchon a sertir a déchirure compléte. Les conteneurs sont généralement livrés avec des étiquettes
séparées.

| Produit | Conditionnement

Flacons STERICERT® en verre 30 ml 10 1960300
Flacons STERICERT® en verre 50 ml 10 1960410
Flacons STERICERT® en verre 100 ml 10 1960305
Flacons STERICERT® en verre 100 ml 50 1960306
Flacons STERICERT® en verre 1000 ml (septum non couvert de téflon) * 6 1960441-006

* Contactez-nous pour la version avec septum couvert de téflon

6.2 Flacons pour échantillons STERICERT® en PETG

Les flacons pour échantillons STERICERT® en PETG sont des flacons carrés, fermés par un bouchon a vis en PEHD.

lls ne contiennent pas de aqua ad iniectabilia et sont donc secs. Les flacons STERICERT® 0 en PETG sont emballés
individuellement sous film rétractable. Pour le travail dans les salles blanches et dans les isolateurs, les flacons peuvent

étre enfermés dans un sac en plastique (STERICERT® 1), ou dans deux sacs en plastique (STERICERT® 2), voire

ACILA Dr. Weidner GmbH ACILA AG ACILA France
Opelstrasse 14 Opelstrasse 14 1 rue Meynis

D-64546 Morfelden-Walldorf D-64546 Morfelden-Walldorf F-69003 Lyon

Tel. +49 (0)6105 9301-0 Tel. +49 (0)6105 9301-0 Mobil +33 (0)670 129 848
E-Mail : orders@acila.com E-Mail : info@acila.com a.scoccia@acila.com

www.acila.com www.acila.com www.acila.com


mailto:orders@acila.com
mailto:info@acila.com
mailto:a.scoccia@acila.com
http://www.acila.com/
http://www.acila.com/
http://www.acila.com/

Page 12
dans trois sacs en plastique (STERICERT® 3). Dans ce cas de figure, les flacons ne sont pas emballés sous film
rétractable. Les flacons d'échantillons sont ensuite stérilisés par rayonnement a I'aide d'un processus validé et
atteignent un N.A.S. de 10°.
Les flacons STERICERT® 0 en PETG sont stériles a l'intérieur. Les flacons STERICERT® 1, STERICERT® 2 et
STERICERT® 3 en PETG sont stériles a l'intérieur et a I'extérieur jusqu'a la surface intérieure du dernier sachet en
plastique.
Les flacons pour échantillons STERICERT® sont fabriqués sur demande avec une quantité minimale. Contactez-nous
pour plus d'informations.

Les flacons pour échantillons STERICERT® 0 en PETG sont hermétiquement fermés et emballés individuellement
sous film rétractable. Les flacons sont exempts d'endotoxines détectables et stériles a l'intérieur.

| Produit | Conditionnement

Flacon STERICERT® 0 en PETG 60 ml (sur demande) 200 1960201
Flacon STERICERT® 0 en PETG 125 ml (sur demande) 96 1960206
Flacon STERICERT® 0 en PETG 500 ml (sur demande) 48 1960211

Les flacons pour échantillons STERICERT® 1 PETG sont hermétiquement fermés et scellés dans des sacs en plastique
transparents. Cing flacons sont scellés dans un sac en plastique transparent puis stérilisés par rayonnement. Les
flacons d'échantillons sont stériles a l'intérieur et a l'extérieur.

| Proguit | Conditionnement

Flacon STERICERT® 1 en PETG 60 ml (sur demande) 5 1960213
Flacon STERICERT® 1 en PETG 125 ml (sur demande) 5 1960220
Flacon STERICERT® 1 en PETG 500 ml (sur demande) 5 1960225

Les flacons pour échantillon STERICERT® 2 en PETG sont hermétiquement fermés et scellés deux fois dans des sacs
en plastique transparents. Pour les flacons d'échantillons d'un volume de 60 ml et 125 ml, cinq flacons sont d'abord
scellés ensemble dans un sac en plastique, puis deux de ces sacs sont scellés dans un autre sac en plastique. Pour
les flacons d'échantillon d'un volume de 500 ml, cing flacons sont scellés deux fois ensemble dans des sacs en
plastique. La stérilisation finale par rayonnement conduit a la stérilité des flacons d’échantillons et des sacs en plastique
intérieurs.

| Produit [ Conditionnement

Flacon STERICERT® 2 en PETG 60 ml (sur demande) 10 1960214
Flacon STERICERT® 2 en PETG 125 ml (sur demande) 10 1960260
Flacon STERICERT® 2 en PETG 500 ml (sur demande) 5 1960226

Les flacons pour échantillons STERICERT® 3 PETG sont hermétiqguement fermés et triplement scellés dans des sacs
en plastique transparents. Pour les flacons d'échantillons d'un volume de 60 ml et 125 ml, cinq flacons sont d'abord
scellés ensemble dans un sac en plastique, puis deux de ces sacs sont scellés ensemble dans deux autres sacs en
plastique supplémentaires. Pour les flacons d'échantillon d'un volume de 500 ml, cinq flacons sont scellés ensemble
dans trois couches de sacs en plastique. La stérilisation finale par rayonnement conduit a la stérilité des flacons
d’échantillons et des sacs en plastique intérieurs.

| Produit [ Conditionnement

Flacon STERICERT® 3 en PETG 60 ml (sur demande) 10 1960215
Flacon STERICERT® 3 en PETG 125 ml (sur demande) 10 1960280
Flacon STERICERT® 3 en PETG 500 ml (sur demande) 5 1960227
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ACILA

7. Emballages pharmaceutiques primaires
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7.1 Flacons PYROVAC®

Les flacons PYROVAC® ont été spécialement développés pour la préparation de produits radiopharmaceutiques dans
les automates de remplissage de diverses sociétés. lls peuvent également servir de conteneurs pour des médicaments
ou des produits de diagnostic. Ces flacons sont en verre tubulaire transparent selon DIN EN 1SO8362-1 (10 ml, 20 ml
et 25 ml) ou en verre moulé selon DIN EN ISO8362-4 (30 ml, 50 ml et 100 ml), tous de classe hydrolytique | (verre
borosilicaté Fiolax® de la société Schott). lls sont fermés par un septum en caoutchouc de type | (pergages multiples
possibles), plus un capuchon en aluminium a sertir rabattable et également un couvercle supérieur en plastique. Celui-
ci est retiré avant utilisation du flacon afin que la surface de pergage du septum révéle un diamétre d'environ 8 mm.

Les flacons PYROVAC® sont fournis sous vide (environ 10 mbar). Pour garantir une bonne stérilisation, chaque flacon
contient entre 100 et 3 000 pl d’eau pour préparations injectables, selon sa taille. Les flacons sont stériles a l'intérieur
avec un N.A.S. de 10° et exempts d’endotoxines détectables (la teneur en endotoxines est < 0,001 Ul/ml de volume
nominal). La teneur en particules est inférieure a 10 % des limites spécifiées dans la Pharmacopée européenne (Ph.
Eur.) et la Pharmacopée américaine (USP).

Conditionn Code
Volume
ement

PYROVAC® 10 10 ml 1960500
PYROVAC® 158 15 ml 10 1960497
PYROVAC® 20 20 ml 10 1960495
PYROVAC® 25 25 ml 10 1960490
PYROVAC® 30 30ml 10 1960489
PYROVAC® 50 50 ml 10 1960492
PYROVAC® 100 100 ml 10 1960491
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8. Produits a facon

ACILA

ACILA® propose également des produits et services en dehors du catalogue de produits standard. Il peut s'agir de

simples modifications apportées a nos produits existants ou de nouveaux produits pouvant étre inclus dans notre
portefeuille de produits et de services ; notre équipe flexible se fera un plaisir de vous aider.
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