
Conseils d'utilisation
( Méthodes de stérilisation )
~._-------
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•

Autoclavage: - Chaleur humide; 121"C pendant 30
minutes sous 15psÎ (104.1 OlPa)
- Chaleur sèche: 160"C pendant 120
minutes.

• S'assurer que les bouchons soient desserrés afin
d'éviter toute explosion accidentelle.
Certains produits chimiques, n'ayant pas d'effets
sensibles sur les résines à température ambiante,
peuvent provoquer des détériorations à
température d'autoclavage. Dans ce cas, rincer
les contenants avec de l'eau distillée avant
l'autoclavage.

Gaz : Ethylène oxyde formaldéhyde.

Désinfectants: Chlorure de Benzalkonium,
formaldéhyde, éthanol ...

Irradiation: Irradiation gamma de 1,2 à 3 Mrad.

• Par contre, pour les produits dont la fabrication
ne permet pas d'assurer une production garantissant
l'aseptie (ex: pipettes, flacons de prélèvement
à anse), une stérilisation gamma est mise en œuvre.

• l'ensemble de
ces procédés
de production
permet une
fabrication dite
« Aseptique»
et une stérilisation terminale n'est pas nécessaire
bien qu'elle puisse être fournie si exigée.

• Les procédés de
fabrication employés
pour les produits
en plastique
à usage unique
sont le moulage
par injection
(ex: boîtes de Pétri,
flaconnage .. .)
ou l'extrusion

1 (ex: pipettes).
J

• Ces deux méthodes exigent de très hautes
températures et une pression élevée qui rendent
tes produits exempts de germes après leur éjection
du moule.
les produits sont ensuite emballés et conditionnés
sous conditions de salle blanche (classe 10 000,
BS EN ISO 14644-1 : 1999), afin d'éviter toute
contamination bactériologique.

( Fabrication aseptique ) • Ces procédures
;;;';;;;;;;;;;;;;;Wiiiiiiiiiiiiiiiii~,.~--------- garantissent

que le produit
fabriqué est
extrêmement
propre et d'un
très haut niveau
d'assurance de
stérilité.

( Apyrogénicité )
~.-'--'-----=----------

• Un produit est dit apyrogène lorsqu'il n'engendre
pas d'augmentation de température interne chez
un animal à sang chaud ou chez l'humain in vivo.

particulier dans la culture de cellules et de tissus.
En effet les substances pyrogènes peuvent avoir
un effet cytotoxique.

• la stérilisation à l'autoclavage est insuffisante, en
ce sens que des bactéries détruites peuvent subsister
et larguer des endotoxines.

• les produits apyrogènes sont demandés par
tes utilisateurs dans différents domaines, en

• la méthode utilisée pour tester et certifier la non
pyrogénicité des produits est le test LAl (limu lus
Amebocyte lysate) avec un taux maximum de 0,5
Unité d'Endotoxines/ml (norme admise par la FDA).
Ce test garantit une présence infime d'endotoxines,
pour laquelle les risques de cytotoxicité sont écartés.
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