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Bodedex forte

pH-neutraler Reiniger fiir thermolabile und -stabile Instrumente. Mit patentiertem
Reinigungssystem zur selbsttatigen, schonenden Ablosung hartndckiger Kontaminationen
inklusive Biofilm.

Ideal in Kombination mit BODE X-Wipes zur Vorreinigung von Endoskopen.



Eigenschaften

W selbsttatige starke Reinigungsleistung auch bei
hartnackigen Verschmutzungen

W 10st Reste von Rontgenkontrastmitteln und
Biofilme

W besonderer Materialschutzfaktor

W rUckstandsfrei abzuspulen

W schaumarm

W parfum- und farbstofffrei

Bodedex® forte ist ein moderner, leistungsstarker
Instrumentenreiniger, der sich hervorragend zur Reini-
gung von medizinischen thermolabilen und thermo-
stabilen Instrumenten sowie Laborgeraten eignet. Mit
seiner pH-neutralen Einstellung ist Bodedex® forte
besonders materialschonend. Diese Eigenschaft wird
noch durch ein spezielles Komplexbildungssystem
verstarkt, das den Einfluss der Wasserharte kom-
pensiert. Ein besonderer Pluspunkt des innovativen
Reinigers ist die zuverldssige und gleichzeitig scho-
nende Ablosung hartnéckiger Reste von Blut, Eiweil3,
Sekreten, Fett, Biofilmen und Rdntgenkontrastmit-
teln. Selbst bei den besonders stark haftenden Ront-
genkontrastmitteln erreicht Bodedex® forte einen
deutlich verbesserten Reinigungserfolg indem die
Wasserldslichkeit der Ablagerungen erhoht wird
(siehe Studie: ,Infektionspotenzial Kontrastmittel-
reste: Neuartiges Wirksystem ist bei Duodenoskopen
enzymatischen Reinigern Uberlegen”, erschienen in
der ENDO-Praxis, Mai 2000).

Zusammensetzung

Nichtionische und amphotere Tenside, Losemittel,
Komplexbildner, Aminosaurederivat, Korrosionsinhi-
bitoren, Schaumregulatoren, Konservierungsmittel.

Anwendungsgebiete

Bodedex® forte wird zur selbsttatigen Reinigung von
Instrumenten und Geraten in Klinik, Praxis und Labor
eingesetzt.

Entfernung von Rontgenkontrastmitteln
Instrumente und Geréatschaften, z.B. Duodenoskope,
die mit stark haftenden Resten von Rdntgen-
kontrastmitteln verunreinigt sind.

Anéasthesie und Intensivpflege
Patientennahe Teile wie Rachentuben, Masken,
Guedeltuben, Laryngoskopspatel etc.

Chirurgie
Instrumentarium, chirurgische Geratschaften,
Blutabsauggeréte etc.

Endoskopie
Gastroskope, Duodenoskope, Coloskope,
Bronchoskope, Biopsieschlingen und Zubehor etc.

Laborbereich
Glas- und Porzellanbehéaltnisse, Geratschaften,
Schlauchsysteme etc.

Ophthalmologische Instrumente

Stations- und Praxisbereich
Geratschaften, Nierenschalen, Klemmen etc.

Urologie
Kaltlichtinstrumente (Optiken) und Zubehdr,
Rektoskope etc.

Zahnarztliches Instrumentarium
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Anwendung von Bodedex® forte in Kombination mit BODE X-Wipes

Zur Vorreinigung von Endoskopen werden diese
direkt nach der Patientenentnahme mit einem mit
Reinigungsmittel getrankten Tuch abgewischt.
GeméaB Robert Koch-Institut (RKI) ist das ,Ziel der
Reinigung von Endoskopen und endoskopischem
Zusatzinstrumentarium ... die méglichst rickstands-
freie Entfernung organischen Materials und von Arz-
neimitteln, da der Desinfektions- oder Sterilisationser-
folg durch Ruckstande beeintrachtigt werden kann.
... Das Ziel der Vorreinigung ist es, ein Antrocknen von
organischem Material und chemischen Rickstanden
im Kanalsystem oder an AuBenteilen des Endosko-
pes zu vermeiden und eine Kontamination des Umfel-
des zu verhindern.” (RKI-Empfehlung: ,Anforderun-
gen an die Hygiene bei der Aufbereitung flexibler
Endoskope und endoskopischen Zusatzinstrumenta-
riums*“, Bundesgesundheitsblatt 2002, 45; 397ff).

edex lorte

Fir den Einsatz der Vorreinigung von Endoskopen ist

daher die kombinierte Anwendung von Bodedex® forte

mit Vliestichern aus dem BODE X-Wipes Vliestuch-

spender ideal.

Denn bei korrekter Anwendung:

W sind jederzeit ausreichend getrankte Vliestlcher
zur Vorreinigung verfugbar

M sind die Vliestlicher mit einer gleich bleibenden
Reinigerkonzentration getrankt

M ist nur ein Vliestuch je Endoskop erforderlich

W wird eine Kontamination der Reinigungslosung
durch das Wiedereintauchen von Reinigungs-
tlchern vermieden.




Anwendung

W Vorreinigung

Bodedex® forte dient der Grobreinigung und Reini-
gung, insbesondere auch englumiger Instrumente,
um den anschlieBenden Desinfektions- und Sterili-
sationserfolg zu optimieren. Dazu wird das Reini-
gungsgut soweit wie moglich in Einzelteile zerlegt
bzw. gedffnet und in die Bodedex® forte-Losung
eingelegt. Kanale sind blasenfrei zu fullen. Das
Instrumentarium muss komplett mit der Ldsung
bedeckt sein. Nach der Reinigung sind alle Teile
mit Wasser von mindestens Trinkwasserqualitat
abzuspulen und einer weiteren Aufbereitung zuzu-
fuhren.

M Zirkulationsverfahren
Bodedex® forte kann in allen géngigen halbautoma-

Vergleich des Reinigungserfolges bei
Duodenoskopen (Angabe in %)

69

Wettbewerbsprodukt

98

Bodedex® forte

Bei der Reinigung der Duodenoskope mit einem
Wettbewerbsprodukt sind 69 % der Gerdte nach
der kompletten Aufbereitung frei von Kontamination.
Bodedex® forte erzielt aufgrund seiner speziellen
Formulierung eine Erfolgsquote von 98 %.

tischen Zirkulationsverfahren eingesetzt werden. W Ultraschallbad

l Desinfektion
Die spezifische Formulierung von Bodedex® forte
weist eine optimierte Reinigungsleistung auf und
beeinflusst dadurch die mikrobiologischen Ergeb-
nisse der manuellen Desinfektion bzw. maschinellen

Bodedex® forte kann in allen Ultraschallb&adern aus
Edelstahl eingesetzt werden. Dabei ist zu beachten,
dass die Beschallungszeit gemaB3 den Angaben
der Instrumentenhersteller nicht Uberschritten
werden sollte.

Aufbereitung positiv. GemaB RKI-Empfehlung W Standzeiten

»Anforderungen an die Hygiene bei der Aufberei-
tung von Medizinprodukten® sollten Kombinatio-
nen mit Aldehyden vermieden werden, da diese zu

Die Gebrauchsldésung muss mindestens taglich
erneuert werden.

Fixierungen von EiweiBen flihren kénnen. B Kompatibilitat

W Chemo-thermische Endoskop-Aufbereitung
Bodedex® forte kann unbedenklich vor der chemo-
thermischen Endoskopaufbereitung mit Korsolex®
Endo-Cleaner und Korsolex® Endo-Disinfectant
verwendet werden.

Bodedex® forte ist mit Korsolex® basic, Korsolex®
extra bzw. Korsolex® FF kompatibel.
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Dosierung Packungen Bodedex® forte
Reinigung: 0,5 — 1 %, Einwirkzeit 5 — 10 Minuten, Packungen Liefer-Einheit Art.-Nr. PZN
je nach Verschmutzungsgrad. 500 ml-Flasche 20 Stiick 973765 1419043
2 Liter-Flasche 4 Stlck 973762 0946415
. 5 Liter-Kanister 1 Stlck 973769 0946421
Listung
CE-Kennzeichnung gemaB Medizinprodukte-
gesetz (MPG). Packungen BODE X-Wipes
Packungen Liefer-Einheit Art.-Nr.
(Entnahmesystem blau)
Aussehen hellgelbe, klare BODE X-Wipes Spender 4 Stiick 976670
H-Wert K trat F|US§ngeI’[ (Entnahmesystem griin)
pr-vve onzlen r?, ca. BODE X-Wipes Spender 4 Stick 976680
pH-Wert 1 % ige Lésung ca. 7 (Entnahmesystem rof)
Dichte 20 °C ca. 1,05 g/cm?® y
BODE X-Wipes Vliesrolle 6 Rollen 976690
(Rolle a 90 Einzeltticher)
BODE X-Wipes Vliesrolle 12 Rollen 976695

(Rolle a 40 Einzeltticher)

Kennzeichnung gemaB Richtlinie 1999/45/EG: Xi Reizend. Reizt die
Haut. Gefahr ernster Augenschéden. Bei bestimmungsgeméaBer Anwendung
sind daher die GrundmaBnahmen zum Schutz der Beschaftigten entspre-
chend der Schutzstufe 2 § 9 GefStoffV zu beachten. Bei Bertihrung mit den
Augen sofort griindlich mit Wasser absptilen und Arzt konsultieren. Bei der
Arbeit geeignete Schutzhandschuhe und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen.

Die Empfehlungen zu unseren Praparaten beruhen auf wissenschaftlichen
Prifungen und werden nach bestem Wissen gegeben. Weitergehende Emp-
fehlungen, z.B. im Hinblick auf Materialvertraglichkeit, sind nur im Einzelfall
gesondert moglich. Unsere Empfehlungen sind unverbindlich und keine Zu-
sicherung. Sie schlieBen die eigene Priifung fir die beabsichtigten Verfahren
und Zwecke nicht aus. Insoweit kdnnen wir keine Haftung Gbernehmen. Die-
se richtet sich nach unseren allgemeinen Verkaufs- und Lieferbedingungen.
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Zum Befiillen der BODE X-Wipes Spender W Einfadeln der Rolle in das Entnahmesystem. Min-
mit Bodedex® forte sind folgende Schritte zu destens 10 Minuten warten, bis die Rolle gleich-
beachten: maBig durchtrankt ist.

W bei erstmaliger Verwendung den BODE X-Wipes- @ Nach langeren Ruhezeiten (z.B. Uber Nacht) ist
Spender aus dem Umkarton entnehmen. Uberkle- das erste Vliestuch zu verwerfen.
ben des grinen Etikettes mit dem Spezialetikett @ Nach der Entnahme eines Tuches den Entnahme-
»Vvorreinigung von Endoskopen®. deckel wieder fest verschlieBen.

B Entnahme einer Rolle BODE X-Wipes aus der Folie g Nach sieben Tagen restliche Vliestiicher und tiber-
(zur Vermeidung von Kontaminationen der Rolle schussige Losung verwerfen und den X-Wipes-
Handschuhe tragen). Spender mit einem in Flachen-Desinfektionsmittel

W Zugabe von 3 Litern (bzw. 1,5 | bei der 40’er getrénkten Tuch 2 x desinfizierend abwischen
Rolle) 1 %iger Bodedex® forte-Losung. Zum (Vor Neubefillung — Einwirkzeit abwarten). An-
Ansetzen der Ldsung nur sterilfiltriertes Wasser schlieBend trocknen lassen.

verwenden, um die Kontaminationsgefahr zu mini-
mieren. Ausflllen des Etikettes ,angesetzt am ...*
und aufkleben an der vorgesehenen Stelle.

Achtung:

Nur zur Vorreinigung von Endoskopen verwenden!
Nicht fur andere Anwendungen geeignet.

Bei Bodedex® forte handelt es sich um einen
Instrumentenreiniger, daher kann nicht davon aus-
gegangen werden, dass einzelne getrankte
Vliestticher keimfrei sind. Um Kontaminationen von
auBen weitestgehend zu vermeiden, ist auf
geschlossene Entnahmedeckel ebenso zu achten
wie darauf, dass unnétige BerUhrungen der
Vliestlcher vermieden werden.

Die Verwendung von Bodedex® forte in Kombina-
tion mit den BODE X-Wipes ersetzt nicht die sach-
gerechte Aufbereitung verwendeter Endoskope
sowie der Zusatzinstrumentarien (siche RKI-Emp-
fehlung ,Anforderungen an die Hygiene bei der
Aufbereitung flexibler Endoskope und endosko-
pischen Zusatzinstrumentariums®, Bundesge-
sundheitsblatt 2002, 45; 395 — 411).

BODE CHEMIE HAMBURG - Germany
Melanchthonstr. 27 - 22525 Hamburg

Tel. (+49-40) 5 40 06-0 - Fax -200
www.bode-chemie.com - info@bode-chemie.de

07.09. 3K



Cutasepte F
Cutasepte G
Cutasepte med F

Alkoholische Hautantiseptika mit schneller und umfassender Wirkung
— je nach Einsatz farblos oder gefarbt.

Mit umfassenden Wirksamkeitsnachweisen und einer wissenschaftsbasierten Forschung und Entwicklung
gewahrleisten wir bei unseren Produkten zur Hygiene und Desinfektion einen bestmdglichen Qualitatsstandard.
Wir forschen fiir den Infektionsschutz. www.bode-science-center.de

Hautantiseptik



Cutasepte-Hautantiseptika
Schnelle und zuverlassige Keimreduktion

Bei invasiven MaRRnahmen wie Injektionen,
Punktionen oder Operationen wird die na-
tlrliche Schutzbarriere der Haut durchdrun-
gen. Auf der Haut befindliche Keime kénnen
dabei in tiefere Gewebeschichten und sterile
Kdrperhohlen transportiert werden und dort
Infektionen, wie z. B. Abszesse, Venenent-
ziindungen oder sogar Sepsen auslosen.

Eine konsequente Hautantiseptik vermindert
die Infektionsgefahr deutlich und ist daher vor
allen invasiven Eingriffen unverzichtbar [1].

Neben der Eliminierung der transienten
Hautflora, der Keime, die sich vorliberge-
hend auf der Haut befinden, zielt die Haut-
antiseptik auch auf die hauteigenen,
residenten Keime.

Die meisten Keime, die sich nur voriiberge-
hend auf der Haut befinden, sind leicht zu
inaktivieren. Die residente Hautflora dage-
gen kann sich regenerieren. Wahrend der
Dauer eines Eingriffs sollte die Hautanti-
septik grotmaoglich verhindern, dass sich
die hauteigenen Keime wieder vermehren.

Empfohlene Einwirkzeiten
zur Hautantiseptik

Vom Verbund fiir Angewandte Hygiene
(VAH e.V)

B Fir talgdrisenarme Haut
Vor Injektionen und
Punktionen mind. 15 Sekunden

Vor Punktionen von Gelenken,
Korperhohlen, und Hohlorganen
sowie vor Operationen  mind. 1 Minute

W Fir talgdrisenreiche Haut
Vor allen Eingriffen gemafR
Herstellerangaben mind. 1 Minute

Quelle: Desinfektionsmittel-Kommission im VAH
(Verband fiir Angewandte Hygiene e. V.) Einwirkzeiten fir Hautantiseptika
auf talgdriisenreicher Haut. Mitteilung Nr. 5/2008. Hyg Med, 2008, 33: 527.



2 Minuten Einwirkzeit auf
talgdriisenreicher Haut

Eine besonders groRe Menge an residenten
Keimen kommt in talgdriisenreichen Hauta-
realen wie Kopfhaut, Stirn, Axillen, hintere
und vordere SchweiBrinne vor. Da die Keime
in talgdrisenreichen Hautregionen schwerer
zu reduzieren sind, gelten fiir diese Bereiche,
unabhangig vom Eingriff, etwas langere Ein-
wirkzeiten als auf der talgdriisenarmen Haut
und Priifzeiten bis zu 10 Minuten [2].

In der klinischen Praxis sind Hautantiseptika
mit schnellem Wirkungseintritt zu bevorzu-
gen: Sie sparen Arbeitszeit, die fiir andere
Tatigkeiten genutzt werden kann. Darliber
hinaus bieten kurze Einwirkzeiten auch bei
Notfallsituationen die Gewahr eines umfas-
senden Infektionsschutzes.

Mit ihrer vom Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte (BfArM) zugelassenen
Einwirkzeit von nur 2 Minuten auf der talg-
drisenreichen Haut, sind Cutasept F und
Cutasept G die Hautantiseptika der Wahl*.
Das farblose ethanolische Hautantiseptikum
Cutasept med F verflgt ebenfalls mit 2,5
Minuten dber eine kurze Einwirkzeit.

Langzeitwirkung
nachgewiesen

Cutasept-Hautantiseptika erzielen eine hohe
initiale Reduktion sowohl der transienten
als auch der residenten Keime. Folge:

Die hauteigene Flora benétigt anschlieend
eine langere Zeit bis zum Erreichen ihrer
urspringlichen Ausgangskeimzahl.

Diese, als Langzeitwirkung bezeichnete
Eigenschaft, sorgt bei den alkoholischen
Praparaten fir einen zuverlassigen, anti-
mikrobiellen Effekt. Priifungen analog den
praxisnahen Versuchen zum Langzeiteffekt
der DGHM (3] belegen die ausgezeichnete
Langzeitwirkung. So ist die Keimdichte auf
der Haut auch 24 Stunden nach dem Auftra-
gen der Cutasept Hautantiseptika nahezu so
gering wie unmittelbar nach der Anwendung
(4,5, 6].

Damit beugen die Produkte einer schnellen
Vermehrung der residenten Hautflora vor
und bieten auch bei langeren Eingriffen
einen optimalen Patientenschutz. Zusatz-
liches Plus der zugelassenen Arzneimittel ist
ihre gute Hautvertraglichkeit.

* derzeit noch im laufenden Antragsverfahren
beim VAH elV.

1 Pravention postoperativer Infektionen im Operationsgebiet. Empfehlung
der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektionspravention beim
Robert Koch-Institut. Bundesgesundheitsblatt, 2007, 50:377-393.

2 Desinfektionsmittel-Kommission im VAH (Verband fir Angewandte
Hygiene e. V) Einwirkzeiten fiir Hautantiseptika auf talgdriisenreicher Haut.
Mitteilung Nr. 5/2008. Hyg Med, 2008, 33: 527.
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Langzeitwirkung von Hautantiseptika

Hauteigene (residente) Keime sind in der Lage, aus den unteren
Hautschichten nachzuwachsen und an die Oberflache zu gelangen.
Durch ihre hohe sofortige Keimreduktion erzielen alkoholische

So verzdgert sich das Wachstum der residenten Flora erheblich.
Hautantiseptika, die nach dem praxisnahen Versuch zum Langzeit-
effekt gemaR DGHM [1] geprift wurden, verfligen Uber eine Lang-

Hautantiseptika auch auf residente Keime einen starken Effekt.

LI IY

Alkoholische Hautantiseptika sind sehr
effizient und erzielen auf der Haut eine
starke sofortige Keimreduktion.

Nach der Einwirkzeit verdampft der
Alkohol riickstandsfrei.

zeitwirkung: Die anfangliche Reduktion der residenten Keime bleibt
auch 24 Std. nach Anwendung noch nahezu gleich [2,3].

1 Desinfektionsmittel-Kommission der DGHM: Richtlinie fir die Priifung und Bewertung von
Hautdesinfektionsmitteln — Stand 1.1.1991. Zbl Hyg 1991; 192: 99-103.

2 Heeg P. Wirksamkeit von Cutasept F gegen die residente Hautflora.Krankenhaushygieniker.
Tubingen, 09.08.1992.

3 Christiansen B. Begutachtung von Cutasept G (geférbt) als Préparat fir die Hautdesinfektion.
Leiterin der zentralen Einrichtung Medizinaluntersuchungsamt und
Krankenhaushygiene Universitatsklinikum Schleswig-Holstein,
Campus Kiel, 21.07.2004.

Wir forschen fiir den Infektionsschutz.
www.bode-science-center.de




Cutasepte F und Cutasepte G
Hautantiseptika — farblos und gefarbt

Eigenschaften

Das farblose Cutasept F und die gefarbte
Variante Cutasept G sind Hautantiseptika
auf Alkoholbasis, die tiber einen schnellen
Wirkungseintritt und ein breites Wirkungs-
spektrum verfiigen. Die ausgezeichnete
Langzeitwirkung beider Praparate bietet
einen optimalen Patientenschutz bei allen
invasiven Eingriffen.

schnelle und umfassende Wirksamkeit
ausgezeichnete Langzeitwirkung

kurze Einwirkzeit von 2 Min.

gut hautvertraglich

250 ml und 500 ml mit praktischer Uber-
kopf-Spriihpumpe ohne Treibgas

Wirkungsspektrum

Cutasept F und Cutasept G sind bakterizid
(inkl. MRSA), fungizid, tuberkulozid,
begrenzt viruzid (inkl. HBV, HIV, HCV),
wirksam gegen Rotavirus.

Anwendungsgebiete

Cutasept F und Cutasept G empfehlen sich
zur Hautantiseptik bei allen invasiven
Eingriffen wie zum Beispiel:

| vor Injektionen und Punktionen —von
der kurzzeitigen s.c.-Injektion bis zu
tiefen Punktionen mit groRlumigen
Punktionsnadeln

B vor Operationen ohne OP-Feld-
Markierung (Cutasept F)

m vor Operationen mit Markierung des
OP-Feldes (Cutasept G)

m vor dem Legen von GefaRkathetern
Die Infektionen, die in Zusammenhang
mit dem Legen von GefalRkathetern
stehen, reichen von Phlebitiden bis zu
Septikamien. Das Robert Koch-Institut
empfiehlt daher gemaR Expertenkonsen-
sus (Kategorie IB) die Desinfektion der
Einstichstelle mit Hautdesinfektionsmittel
unter Beachtung der Einwirkzeit [1].

m vor der Blutzuckermessung und Insulin-
gabe, wenn diese vom Personal durchge-
fihrt wird [2]

1 Prévention GefaRkatheter-assoziierter Infektionen.
Empfehlung der Kommission fiir Krankenhaushygiene und Infektions-
pravention beim Robert Koch-Institut (RKI).Bundesgesundheitsbl, 2002,
45:907-924.

2 Infektionspravention in Heimen. Empfehlung der Kommission fiir Kranken-
haushygiene und Infektionspravention beim Robert Koch-Institut (RKI).
Bundesgesundheitsbl, 2005, 48:1061-1080.



Anwendung

Bei allen invasiven Eingriffen

Die Produkte kénnen direkt auf die zu desin-

fizierende Hautpartie aufgespriht werden.
Der Sprithvorgang sollte dabei in einem
moglichst geringen Abstand zum betreffen-
den Hautareal erfolgen, um Sprithschatten
zu vermeiden und eine ausreichende Benet-
zung sicherzustellen. Gleichzeitig gelangt
bei einem geringen Abstand zum betreffen-

den Hautareal weniger Produkt in die Raum-

[uft.

Alternativ kdnnen die Hautantiseptika
auch auf einen sterilen Tupfer aufgespriht

werden. AnschlieRend wird die zu desinfizie-

rende Hautpartie mit dem Tupfer abgerie-
ben. Dabei ist auf eine satte Benetzung des
Hautareals zu achten.

Bei der praoperativen Antiseptik kann das
Produkt auch aus einem sterilen Behéltnis
mit einem Tupfer entnommen werden. Der
Tupfer muss satt getrankt sein.

Bei beiden Applikationsmethoden muss die

empfohlene Einwirkzeit eingehalten werden.

Vor Applikation von Inzisionsfolien

Vor der Folienapplikation ist auf eine voll-
standige Auftrocknung des Produktes zu
achten.

Vor Einsatz von Thermokautern und
anderen elektrischen Gerdten

Vor dem Einsatz von Thermokautern oder
anderen elektrischen Geraten ist auf eine
vollsténdige Auftrocknung des Produktes zu
achten.

Uberkopf-Anwendung

Die Cutasept-Flaschen mit einem Volumen
von 250 ml und 500 ml sind mit einer Uber-
kopf-Spriihpumpe ausgestattet, die eine be-
sonders komfortable und wirtschaftliche
Anwendung ermaéglicht.

Zusammensetzung

Cutasept F

100 g Losung enthalten:

Arzneilich wirksame Bestandteile:
Propan-2-ol 63,0 g, entspr. 72 Vol. %.
Sonstige Bestandteile: Benzalkoniumchlorid,
Gereinigtes Wasser.

Cutasept G

100 g Losung enthalten:

Arzneilich wirksame Bestandteile:
Propan-2-ol 63,0 g, entspr. 72 Vol. %.
Sonstige Bestandteile: Benzalkoniumchlorid,
Gereinigtes Wasser, Farbstoffe Gelborange
S (E110), Chinolingelb (E104),
Brillantschwarz (E151).

/
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Arzneimittelzulassung
Listung

Dosierung
Chemisch-physikalische Daten

Siehe nachste Seite



Cutasepte F und Cutasepte G
Hautantiseptika — ungefarbt und gefarbt

Cutasept G

Zulassung/Listung Chemisch-physikalische
Daten
Cutasept F wird beim BfArM unter der
Arzneimittel-Zul.-Nr. 6281157.00.00 gefiihrt.
Desinfektionsmittelliste des Verbund fiir Cutasept F .
_ Aussehen farblose Losung
Angewandte Hygiene e. V. (VAH e. V. Geruch alkoholisch
Refraction nD2o ca. 1,37
Dichte (20 °C) ca. 0,87
Flammpunkt (DIN 51755) 21 °C
Haltbarkeit nach Anbruch  ca. 1 Jahr
Temperaturstabilitat stabil zwischen
-5 und + 40 °C

Aussehen rotbraune Losung
Geruch alkoholisch
Refraction nD2o ca. 1,37
Dichte (20 °C) ca. 0,82
Flammpunkt (DIN 51755) 21,5 °C
Haltbarkeit nach Anbruch  ca. 1 Jahr
Temperaturstabilitat stabil zwischen
-5 und + 40 °C

Dosierung
Bakterien und Pilze
VAH ZertiLizileT(te A}r:wendungsemfpfkehlung ur Bakterizidie/Levurozidie  vor Injektionen und Punktionen 15 Sek.
rophylaktischen Hautdesinfektion vom T = 5
Verbund fiir Angewandte Hygiene (VAH). talgdriisenarme Haut o1 punktionen von Gelenken, 1 Min.
(Suspensions- und praxisnahen Versuche) Kérperhéhlen HohIorganen
und chir. Eingriffen
Bakterizidie/Levurozidie  vor allen Eingriffen 2 Min.*
talgdriisenreiche Haut
Viren
DVV Wirksamkeit gegentiber Viren gemaR Begrenzte Viruzidie 30 Sek.
Deutsche Vereinigung zur Bekampfung il
der Viruskrankheiten (DVV) (m . HBV, HIV, HCV)
Begutachtet gegeniiber unbehiillten Viren Rotavirus
(in Anlehnung an DVV) 30 Sek.

* derzeit noch im laufenden Antragsverfahren beim VAH

Cutasept F: Wirkstoff: Propan-2-ol. Zusammensetzung: 100 g Losung enthalten: Wirkstoff: Propan-2-ol 63,0 g, entspricht 72 Vol.%. Sonstige Bestandteile: Benzalkoniumchlorid, Gereinigtes Wasser. Anwendungsgebiete: Hautdesinfektion vor

infektion

Punktionen, Injektionen und operativen Eingriffen. Chirurgische und hygienische Ha

Nicht in unmittelbarer Nahe der Augen anwenden. Unvertraglichkeit gegeniiber Inhaltsstoffen. Bei sachgemaRem Gebrauch kann

Cutasept F wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit verwendet werden. Nebenwirkungen: Leichte, diffuse Hautreizungen sind haufig. Kontaktallergische Reaktionen kannen auftreten. Warnhinweise: Fiir die Behandlung von Sauglingen und
Kleinkindern liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor. Die Anwendung darf in diesen Fallen nur nach besonders strenger Indikationsstellung und unter arztlicher Aufsicht erfolgen. Benzalkoniumchlorid kann Hautreizungen hervorrufen. Keine Haut-
benetzung unter Blutleere-Manschetten. Bei Inzisionsfolien vollstandige Auftrocknung abwarten. Erst nach Auftrocknung elektrische Geréte benutzen. Ansammlungen auf Patientenliegefléche vermeiden. Nicht in Kontakt mit offenen Flammen brin-
gen. Von Ziindquellen fernhalten. Bei bestimmungsgemaRer Ver g des Pray ist mit Brand- und Explosionsgefahren nicht zu rechnen. Nach Verschiitten des Desinfektionsmittels sind folgende MaRnahmen zu treffen: Sofortiges Aufnehmen
der Flissigkeit, Verdiinnen mit viel Wasser, Liften des Raumes sowie das Beseitigen von Ziindquellen. Flammpunkt nach DIN 51755: 21 °C. Entziindlich. Ein etwaiges Umfiillen darf nur unter aseptischen Bedingungen (Sterilbank) erfolgen.

Cutasept G: Wirkstoff: Propan-2-ol. Zusammensetzung: 100 g Losung enthalten: Wirkstoff: Propan-2-ol 63,0 g, entspricht 72 Vol.%. Sonstige Bestandteife: Benzalkoniumchlorid, Gereinigtes Wasser, Gelborange S (E 110), Chinolingelb (E 104), Bril-
lantschwarz (E 151). Anwendungsgebiete: Hautdesinfektion vor Punktionen, Injektionen und op 1 Eingriffen. igen: Nicht in unmittelbarer Nahe der Augen anwenden. Unvertraglichkeit gegeniiber Inhaltsstoffen. Bei sachgema-
Rem Gebrauch kann Cutasept G wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit verwendet werden. Nebenwirkungen: Leichte, diffuse Hautreizungen sind selten. Kontaktallergische Reaktionen kénnen auftreten. Warnk : Fiir die Behandlung von
Sauglingen und Kleinkindern liegen keine ausreichenden Erfahrungen vor. Die Anwendung darf in diesen Féllen nur nach besonders strenger Indikationsstellung und unter &rztlicher Aufsicht erfolgen. Benzalkoniumchlorid kann Hautreizungen her-
vorrufen. Keine Hautbenetzung unter Blutleeremanschetten. Bei Inzisionsfolien vollstindige Auftrocknung abwarten. Erst nach Auftrocknung elektrische Geréte benutzen. Ansammlungen auf Patientenliegefldche vermeiden. Nicht in Kontakt mit of-
fenen Flammen bringen. Von Ziindquellen fernhalten. Bei bestimmungsgeméRer Verwendung des Praparates ist mit Brand- und Explosionsgefahren nicht zu rechnen. Nach Verschiitten des Desinfektionsmittels sind folgende MaBnahmen zu
treffen: Sofortiges Aufnehmen der Fliissigkeit, Verdiinnen mit viel Wasser, Liiften des Raumes sowie das Beseitigen von Ziindquellen. Flammpunkt nach DIN 51755: 21,5°C. Entziindlich. Ein etwaiges Umfiillen darf nur unter aseptischen Bedingungen
(Sterilbank) erfolgen.

BODE Chemie GmbH, 22525 Hamburg, MelanchthonstraRe 27, Stand: 01.07.2013.
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Cutasepte med F
Hautantiseptikum auf Ethanolbasis

Eigenschaften Zusammensetzung

Cutasept med F ist ein farbloses Hautanti-
septikum auf Ethanolbasis mit schneller und
umfassender Wirksamkeit fir die Anwen-
dung vor allen invasiven Eingriffen.

100 g Losung enthalten:

Arzneilich wirksame Bestandteile: Ethanol
85,0 g. Sonstige Bestandteile: Butan-2-on,
Milchséure, Gereinigtes Wasser.

B schnelle und umfassende Wirksamkeit
B ausgezeichnete Langzeitwirkung

m kurze Einwirkzeit von 2,5 Min.

B gute Hautvertraglichkeit

Zulassung/Listung

Cutasept med F wird beim BfArM unter der
Arzneimittel-Zul.-Nr. 51321.00.00 gefihrt.
Desinfektionsmittelliste des Verbund fiir
Angewandte Hygiene e. V. (VAH e. V)

Wirkungsspektrum

Cutasept med F ist bakterizid

(inkl. MRSA), levurozid, begrenzt

viruzid (inkl. HBV, HIV, HCV), wirksam gegen Bakterien und Pilze

Adeno-, Polio- und Rotavirus. VAH  Zetifierte Anwendungsempfehiung zur  Bakterizidie/Levurozidie  vor Injektionen und Punktionen 15 Sek.
prophylaktischen Hautdesinfektion vom

Verbund fiir Angewandte Hygiene (VAH). talgdriisenarme Haut o punktionen von Gelenken, 1 Min.
(Suspensions- und praxisnahen Versuche) K6rperh6h|en HohIorganen
und chir. Eingriffen

Dosierung

Anwendungsgebiete

. . . Bakterizidie/Levurozidie  vor allen Eingriffen 2,5 Min.
Cutasept med F empfiehlt sich zur Hautanti- talgdriisenreiche Haut

septik bei allen invasiven Eingriffen wie zum Viren

BEiSpiE|: DVV Wirksamkeit gegentiiber Viren gemaR B te Viruzidi 15 Sek
Deutsche Vereinigung zur Bekampfung _egrenz SRAZICIE £
L . der Viruskrankheiten (DVV) (inkl. HBV, HIV, HCV)
| vor Injektionen und Punktionen — von 2 - — .
o ) ) ) 3egutachtet gegeniber unbehillten Viren Rotavirus 30 Sek.
der kurzzeitigen s.c.-Injektion bis zu (AT D B
tiefen Punktionen mit groRlumigen EN et Adenovirus (En 14476) 3 Min.
Punktionsnadeln Poliovirus (en 14476) 2,5 Min.
B vor Operationen
m vor dem Legen von GefaRkathetern . o
Chemisch-physikalische
Daten :
Aussehen farblose Lsung =3
Geruch alkoholisch ‘]
Flammpunkt (DIN 51755) 17,1 °C
Dichte (20 °C) ca. 0,83
Refraction nD2o ca. 1,36

Haltbarkeit nach Anbruch  ca. 1 Jahr
Temperaturstabilitat stabil zwischen
-5 und + 40 °C

Cutasept med F: Wirkstoff: Ethanol. Zusammensetzung: 100 g Losung enthalten: Wirkstoff: Ethanol 99 % 85,0 g. Sonstige Bestandteile: Butan-2-on, Milchsaure, Gereinigtes Wasser. Anwendungsgebiete: Zur Hautantisepsis vor Punktionen, In-
jektionen und operativen Eingriffen. Gegenanzeigen: Nicht auf Schleimhauten anwenden. Nicht in unmittelbarer Nahe von Augen oder offenen Wunden anwenden. Hinweis: Bei Kontakt der Losung mit den Augen sollten die gedffneten Augen fiir
einige Minuten mit flieRendem Wasser gewaschen werden. Nicht bei Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile. Nebenwirkungen: Insbesondere bei wiederholter Anwendung kann es zu leichter Aus-
trocknung oder sonstiger Irritation der Haut kommen. Allergische Reaktionen sind selten. Warnhinweise: Das Praparat wurde nicht an Kindern gepriift. Wie alle alkoholischen Desinfektionsmittel darf es bei Sauglingen nur nach strenger Indikati-
onsstellung und unter arztlicher Uberwachung angewendet werden. Nicht unter Blutleeremanschetten verwenden. Bei Inzisionsfolien vollstindige Auftrocknung abwarten. Erst nach vollstandiger Auftrocknung elektrische Geréte benutzen. Nicht in
Kontakt mit offenen Flammen bringen. Nicht in der Nahe von Ziindquellen verwenden. Flammpunkt 17,1 °C, leicht entziindlich. Wiederholte Anwendung erhoht das Brand- und Explosionsrisiko nicht. Nach Verschiitten des Desinfektionsmittels sind
folgende MaBnahmen zu treffen: sofortiges Aufnehmen der Fliissigkeit, Verdiinnen mit viel Wasser, Liften des Raumes sowie das Beseitigen von Ziindquellen. Nicht rauchen! Im Brandfall mit Wasser, Loschpulver, Schaum oder CO2 I6schen. Ein et-
waiges Umfiillen darf nur unter aseptischen Bedingungen (Sterilbank) erfolgen.

BODE Chemie GmbH, 22525 Hamburg, MelanchthonstraRe 27, Stand: 01.07.2013.
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PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Str. 12
89522 Heidenheim
Postfach 1420

89504 Heidenheim
Telefon +49 7321 36-0
Fax +49 7321 36-3636

info@hartmann.info
www.hartmann.de

ClimatePartner®

klimaneutral

Druck | ID: 10661-1209-1003

|

MIX
Papier aus verantwor-
tungsvollen Quellen
FSC® C108784

Packungs-  Artikel- PZN Vers.-Einh.
inhalt Nummer Packungen
Cutasepte F Klinikpackungen
Spriihflasche 50 ml 976 806 - 50
Sprihflasche 250 ml 976 802 - 20
Flasche 350 ml 976 803 - 20
Sprihflasche 500 ml 976 805 - 20
Flasche 1000 ml 976 800 - 10
Cutasepte F Originalpackungen
Sprihflasche 50 ml 975 041 - 50
Spriihflasche 250 ml 975 042 03917271 20
Spriihflasche 500 ml 981 044 05541404 20
Flasche 1000 ml 975 040 03917294 10
Kanister 5 Liter 976 808 03917302 1
Cutasepte G Klinikpackungen
Sprihflasche 250 ml 976 812 - 20
Flasche 1000 ml 976 810 - 10
Cutasepte G Originalpackungen
Spriihflasche 250 ml 975 052 03577243 20
Flasche 1000 ml 975 050 03577266 10
Kanister 5 Liter 976 818 03577272 1
Cutasepte med F Klinikpackungen
Sprihflasche 50 ml 975 605 - 50
Sprihflasche 250 ml 975 602 - 20
= Flasche 1000 ml 975 600 - 10
] .-[ Cutasepte med F Originalpackungen
Sprihflasche 50 ml 975 635 03690790 50
g Sprihflasche 250 ml 975 632 03690809 20
=3 Flasche 1000m 975630 03690838 10

I
FSC
watecory

843056 08.13

Die Sicherheit von Personal und Patient steht im Mittelpunkt unseres wissenschaftlichen Engagements.
Umfassende Wirksamkeitsnachweise, die Auseinandersetzung mit Infektionsrisiken und die Entwicklung

von Qualitatsprodukten und gezielten Praventionsmethoden leisten dazu einen wichtigen Beitrag.
Wir forschen fiir den Infektionsschutz. www.bode-science-center.de

BODE SCIENCE CENTER « Melanchthonstr. 27 « 22525 Hamburg « Tel. +49 40 54006-111 « Fax -777

www.bode-science-center.de « contact@bode-science-center.com
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Sterillium®/Sterillium® classic pure

Der Klassiker der Hande-Desinfektionsmittel zum Einreiben.

Auch in farbstoff- und parflimfreier Variante.

Mit umfassenden Wirksamkeitsnachweisen und einer wissenschaftsbasierten Forschung und Entwicklung
gewahrleisten wir bei unseren Produkten zur Hygiene und Desinfektion einen bestméglichen Qualitatsstandard.
Wir forschen fiir den Infektionsschutz.




Sterillium®/Sterillium® classic pure

Uber die Wahl des richtigen Hande-Desin-
fektionsmittels entscheidet nicht nur das Lei-
stungsspektrum, sondern auch die
Vertraglichkeit und Akzeptanz beim Anwen-
der. Sterillium® und Sterillium® classic pure
—die Nr. 1 aus der Klinik* — verbindet eine
Uber Jahrzehnte nachgewiesene Wirksamkeit
mit einer durch Gutachten belegten sehr
guten Hautvertraglichkeit.

Sterillium® classic pure ist die farbstoff- und
parflimfreie Variante.

Die steigende Zahl nosokomialer Erkrankun-
gen rickt die Handedesinfektion wieder
starker ins Zentrum infektionsprophylakti-
scher MaRnahmen. Voraussetzung fiir eine
erfolgreiche Infektionsverhiitung ist die
Compliance. Zuverlassige und anwender-
freundliche Hande-Desinfektionsmittel lei-
sten dazu einen wichtigen Beitrag. Bei der
Entwicklung von Sterillium®/ Sterillium®
classic pure wurde daher groRer Wert auf
Hautvertraglichkeit, insbesondere bei Lang-
zeitanwendung, gelegt. Die durch Gutachten
belegte, sehr gute Hautvertraglichkeit, ba-
siert auf einem speziellen Pflege- und Riick-
fettungssystem. Die propanolischen
Hande-Desinfektionsmittel iiberzeugen
dariber hinaus mit einer bemerkenswerten
Sofort- und guten Remanenzwirkung.
Sterillium® wird seit fast 50 Jahren erfolg-
reich zur hygienischen und chirurgischen
Handedesinfektion eingesetzt.

Eigenschaften
Sterillium®

B umfassend wirksam gegen Bakterien,
Hefepilze und behiillte Viren

W besonders hautvertraglich und rickfet-
tend

W ausgezeichnete Vertrdglichkeit auch bei
Langzeitanwendung

W hervorragende Sofortwirkung

Zusammensetzung
Sterillium®

100 g Losung enthalten:

Arzneilich wirksame Bestandteile: Propan-2-ol
45,0 g, Propan-1-ol 30,0 g, Mecetroniumetilsul-
fat 0,2 g. Sonstige Bestandteile: Glycerol 85 %,
Tetradecan-1-ol, Duftstoffe, Patentblau V 85 %,
Gereinigtes Wasser.

Eigenschaften
Sterillium® classic pure

B umfassend wirksam gegen Bakterien,
Hefepilze und behiillte Viren

W bestens geeignet fiir die besonders emp-
findliche Haut

B farbstoff- und parfiimfrei

W ausgezeichnete Vertraglichkeit auch bei
Langzeitanwendung

Zusammensetzung
Sterillium® classic pure

100 g Losung enthalten:

Arzneilich wirksame Bestandteile: Propan-2-ol
45,0 g, Propan-1-ol 30,0 g, Mecetroniumetilsul-
fat 0,2 g. Sonstige Bestandteile: Glycerol 85 %,
Tetradecan-1-ol, Gereinigtes Wasser.

Wirkungsspektrum Sterillium®/Sterillium® classic pure

Bakterizid, fungizid, tuberkulozid, begrenzt viruzid.

Anwendungsgebiete Sterillium®/Sterillium® classic pure

Sterillium®/Sterillium® classic pure werden

als gebrauchsfertige alkoholische Einreibepra-
parate — unabhangig von Wasser und Wasch-
becken — in allen hygienerelevanten Bereichen
des Gesundheitswesens, der Industrie, bei der
Heimdialyse und auf Reisen zur Vorbeugung
von Infektionen eingesetzt. Im Einzelnen
ergeben sich folgende Anwendungsgebiete:

Zur hygienischen und chirurgischen Handedes-
infektion im Gesundheitswesen:

B in stationdren Einrichtungen und in Funk-
tionsbereichen wie OP-, Intensiv- und In-
fektionsabteilungen

in Behandlungsrdumen und Ambulanzen
im Krankentransportwagen

im Labor, in Hauswirtschaftsbereichen

in Krankenhaus- und GroBkiichen

im Rettungsdienst

in Arztpraxen aller Fachrichtungen

in der hauslichen Kranken-, Alten- und
Sauglingspflege

B bei der Heimdialyse

* nach aktuellen Umsatzzahlen 2012 (GPI Krankenhaus-Sach-
bedarfs-Studie, DKB: alkohol. Handedesinfektion, Kranken-
hausbereich Deutschland)



Anwendung / Dosierung

Sterillium®/Sterillium® classic pure verfigen
iber ein breites Leistungsspektrum. Die An-
wendung und Dosierung der Hande-Desin-
fektionsmittel hangt dabei vom jeweiligen
Einsatzgebiet ab:

Hygienische Handedesinfektion

Ausreichend Sterillium®/Sterillium® classic
pure in die trockene hohle Hand geben, so
dass alle Areale der Hande satt mit dem Pra-
parat benetzt werden kdnnen. Hande-Des-
infektionsmittel sorgfaltig Gber 30 Sekunden
in die Hande einreiben und wahrend der
Einreibezeit mit Sterillium®/Sterillium® clas-
sic pure feucht halten, dabei alle Hautpar-
tien erfassen.

Besonderes Augenmerk auf Fingerkuppen
und Daumen legen. Fingerkuppen und
Daumen sind klinisch besonders wichtig,

da sie am Haufigsten in direkten Kontakt
mit Patienten und potenziell verkeimten
Oberflachen kommen. An den Fingerkuppen
findet sich zudem die hochste Keimdichte
im Vergleich mit anderen Handpartien.

Chirurgische Handedesinfektion
Sterillium®/Sterillium® classic pure in die
trockene hohle Hand geben. Hande und Un-
terarme bis zu den Ellenbogen mit dem Pro-
dukt sorgfaltig einreiben. Hande gezielt
behandeln. Dabei besonderes Augenmerk
auf die Fingerspitzen, auf die Handflachen
und insbesondere die Daumenpartien, legen.
Die Hande und Unterarme miissen wahrend
1,5 Minuten vollstandig mit Sterillium®/
Sterillium® classic pure benetzt sein. Dazu
kann eine mehrmalige Entnahme erforder-
lich sein. Hande beim Einreiben immer Gber
Ellenbogenniveau halten.

Bakterien und Pilze
VAH Zertifizierte Anwendungsempfehlung zur Bakterizidie/Levurozidie 30 Sek.
hygienischen Handedesinfektion vom Ver-
bund fiir Angewandte Hygiene (VAH).
(Suspensions- und praxisnahe Versuche)
Zertifizierte Anwendungsempfehlung zur Bakterizidie/Levurozidie 1,5 Min.
chirurgischen Handedesinfektion vom VAH.
(Suspensions- und praxisnahe Versuche)
EN Wirksam nach EN Phase 2/ Stufe 2 Hygienische Handedesinfektion (n 1500) 30 Sek.
(AP Chirurgische Handedesinfektion (en 12791) 1,5 Min.
Begutachtet nach EN Phase 2 / Stufe 1 Bakterizidie (en 13727) 15 Sek.
(IS RIEe) Levurozidie (N 13624) 15 Sek.
Tuberkulozidie (En 14348) 30 Sek.
Mykobakterizidie (En 14348) 30 Sek.
DGHM Begutachtete Wirksamkeiten gegeniiber Bakterien MRSA / EHEC 30 Sek.
(in Anlehnung an DGHIW Listerien / Salmonellen 15 Sek.
Viren
DVV Wirksamkeit gegeniiber Viren gemaR Begrenzte Viruzidie 15 Sek.
peoah o BATHING ikl HBY, HIV, HCV
Begulfcﬁtetgegenuber behiillten Viren Influenza-A-Virus (aviar) 15 Sek.
(in Anlehnung an DVV) Influenza-A-Virus (human) 15 Sek.
Herpes simplex- Virus Typ 1 und Typ 2 15 Sek.
SARS-CoV 30 Sek.
Begutachtet gegeniiber unbehillten Viren Adenovirus 1 Min.
(gema8 DVV) Polyomavirus 5 Min.
In Anlehnung an DVV Rotavirus 15 Sek.
EN Begutachtet gegeniiber unbehiillten Adenovirus (N 14476) 1 Min.
Viren nach EN Phase 2 / Stufe 1
(Suspensionsversuche)
Listung
RKI Anerkanntes Mittel zur Entseuchung Bereich A - vegetative Bakterien; 30 Sek.
gem. §18 115G (RKI) inkl. Mykobakterien, Pilze und Pilzsporen
(bei Tb zweimal anwenden)
Bereich begrenzt viruzid 30 Sek.
Hautantiseptik
Sterillium®/Sterillium® classic pure kénnen Talgdriisenarme Haut
gemaR Arzneimittel-Zulassung auch zur vor Injektionen und Punktionen 15 Sek.
Hautantiseptik, z. B. vor Injektionen, Punk-
tionen, Blutentnahmen und Impfungen ein- Vor Punktionen von Gelenken,
gesetzt werden. Der Einsatz sollte jedoch auf ~ Kdrperhdhlen und Hohlorganen
die Falle beschrankt bleiben, in denen kein sowie chirurgischen Eingriffen 1 Min.
spezielles Hautantiseptikum zur Verfligung
steht, denn die in Sterillium®/ Sterillium® Talgdriisenreiche Haut
classic pure enthaltenen Pflegestoffe sindin  vor allen Eingriffen 10 Min.

der Hautantiseptik nicht erforderlich, son-
dern beeintrachtigen z. B. die Klebeeigen-
schaften von Pflastern.

Wird Sterillium®/Sterillium® classic pure zur
Hautantiseptik eingesetzt, sind je nach Haut-
areal besondere Einwirkzeiten zu beachten.
Die zu desinfizierende Hautoberflache ist
Uber die gesamte Einwirkzeit hinweg feucht
zu halten.

Bei bestimmten Keimen sind, unabhangig
von den allgemeinen Mindestvorgaben fiir
die hygienische und chirurgische Handedes-
infektion, fir eine umfassende Wirksamkeit
langere Einwirkzeiten zu beachten.




Sterillium®/Sterillium® classic pure
Gutachten zum Leistungsspektrum

Hinweis:

Die Hande-Desinfektionsmittel Sterillium®
und Sterillium® classic pure sind nahezu
rezepturidentisch. Bei Sterillium® classic
pure wurde auf den Einsatz von Farb- und
Parflimstoffen verzichtet. Vergleichende ex-
terne Wirksamkeitsgutachten belegen, dass
die nachfolgend aufgefiihrten Gutachten
nicht nur fiir Sterillium® sondern auch fiir
Sterillium® classic pure gelten.

Schubert R. Wirksamkeitsvergleich der Praparate Sterillium VP
83 und Sterillium classic pure VP 559. Handedesinfektion.
Frankfurt (Main), Deutschland, 21.08.2005

Steinmann J. Gutachterliche Stellungnahme zu Sterillium classic
pure. MikroLab GmbH, Bremen, Deutschland,
16.01.2006

Sofortwirkung

Die Sofortwirkung beschreibt die Verringe-
rung der Hautflora unmittelbar nach Beendi-
gung der Handedesinfektion. Bei der
hygienischen Handedesinfektion mit
Sterillium® gewahrleistet sie, dass die tran-
siente Hautflora innerhalb von 30 Sekunden
zu mindestens 99,99 Prozent inaktiviert
wird. Bei der chirurgischen Handedesinfek-
tion gewahrleistet die Sofortwirkung von
Sterillium®, dass auch die hauteigenen
Keime der residenten Hautflora innerhalb
1,5 Minuten gréRtmaglich reduziert werden.

Marth E. Gutachten (ber die Untersuchung des Praparates
Sterillium auf Eignung zur hygienischen und chirurgischen
Héndedesinfektion nach den CEN-Normen und nach den
,Standardmethoden” der Deutschen Gesellschaft fir Hygiene
und Mikrobiologie zur Priifung von chemischen Desinfektions-
verfahren (Stand: 1. September 2001). Graz, Osterreich,
17.04.2004.

Schubert R. Prifungen zur Aufnahme in die Liste der Deutschen
Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie. Frankfurt (Main),
Deutschland, 31.03.2004

Remanenzwirkung

B Nach bakterieller Kontamination

Die Remanenzwirkung alkoholischer Hande-
Desinfektionsmittel kann zumindest teil-
weise eine Re-Kontamination nach der
Desinfektion verhindern. Die guten Rema-
nenzeigenschaften von Sterillium® wurden
auf der Haut von 20 Probanden nachgewie-
sen. 60 Minuten nach einer bakteriellen
Kontamination der zuvor desinfizierten
Haut, lieBen sich auf dem mit Sterillium®
behandelten Hautareal signifikant weniger
Bakterien nachweisen im Vergleich zu einem
mit Isopropanol behandelten Hautareal.

Gundermann K 0. Begutachtung der Remanenzwirkung, Kiel,
Deutschland, 30.06.1998.

B 3-Stunden-Wert

Gepriift nach den Standardmethoden der
DGHM zur Prifung chemischer Desinfekti-
onsverfahren wirkt Sterillium® sowohl be-
zliglich der Sofortwirkung als auch der
3-Stunden-Wirkung besser als das Referenz-
verfahren. Die Remanenzwirkung von Steril-
lium® gegen Mikroorganismen unter
OP-Handschuhen betragt mindestens 3
Stunden.

Marth E. Gutachten tber die Untersuchung des Praparates
Sterillium auf Eignung zur hygienischen und chirurgischen
Héandedesinfektion nach den CEN-Normen und nach den
,Standardmethoden” der Deutschen Gesellschaft fir Hygiene
und Mikrobiologie zur Prifung von chemischen Desinfektions-
verfahren (Stand: 1. September 2001). Graz, Osterreich,
17.04.2004.

Schubert R. Priifungen zur Aufnahme in die Liste der Deutschen
Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie. Frankfurt (Main),
Deutschland, 31.03.2004

Chir. Handedesinfektion 1,5 Min.

Bei der chirurgischen Handedesinfektion
gemaR europaischer Norm EN 12791 erzielt
Sterillium® bereits nach einer Einwirkzeit von
nur 1,5 Minuten sowohl beim Sofortwert
(30 Sekunden) als auch beim Langzeitwert
(3 Stunden) eine signifikant bessere Wirkung
als der Referenzalkohol Propan-1-ol 60 %
vlv nach 3 Minuten Einwirkzeit. Der Einsatz
von Sterillium® mit verkirzter Einwirkzeit fir
die chirurgische Handedesinfektion ist durch
das Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) in Deutschland
sowie durch die entsprechenden Behdrden
in 11 weiteren EU-Mitgliedsstaaten zugelas-
sen.

Heeg P. Uberpriifung zur chirurgischen Handedesinfektion nach
prEN 12791. Tiibingen, Deutschland, 30.12.2002

Werner HP. Priifung der Eignung fir die chirurgische Hande-
desinfektion nach prEN 12791. Bischofshofen-Mitterberghiit-
ten, Osterreich, 11.08.2003



Wirksamkeit nach Anwendung
von Hautpflegemitteln

Eine kontinuierliche Pflege von Handen und
Unterarmen ist die Voraussetzung fiir eine
effektive Handedesinfektion. Vereinzelt wur-
den jedoch bei der Anwendung von Haut-
pflegeprodukten Wirkungsbeeintrachtigun-
gen der alkoholischen Hande-Desinfektions-
mittel beobachtet. Das RKI sieht deshalb in
seiner Richtlinie ,Handehygiene" eine An-
wendung von Hautpflegeprodukten wahrend
der Arbeitszeit nur dann vor, wenn Untersu-
chungen belegen, dass es nicht zu negativen
Wechselwirkungen der eingesetzten Pro-
dukte kommt. Sterillium® wurde mit den
Pflegeprodukten Baktolan® balm, Baktolan®
lotion und Baktolan® protect+ pure auf
eventuelle Wirksamkeitsheeintrachtigungen
untersucht. Es konnte in den Untersuchun-
gen gezeigt werden, dass es durch die An-
wendung der Pflegeprodukte nicht zur
Beeintrachtigung der Wirksamkeit einer
nachfolgenden Handedesinfektion mit
Sterillium® kommt. Aus mikrobiologisch-hy-
gienischer Sicht bestehen keine Bedenken
gegen eine Anwendung von Baktolan®
balm, Baktolan® cream, Baktolan® lotion,
Baktolan® protect oder Baktolan® protect*
pure in Verbindung mit Sterillium®. Gleiches
gilt fiir die farbstoff- und parfiimfreien, an-
sonsten rezepturidentischen Pflegeprodukte
Baktolan® balm pure und Baktolan® lotion
pure.

Heeg P. Wirksamkeit zur hygienischen Handedesinfektion
nach Anwendung von Baktolan balm. Tiibingen, Deutschland,
28.08.1999

Heeg P. Wirksamkeit zur hygienischen Handedesinfektion
nach Anwendung von Baktolan lotion. Tiibingen, Deutschland,
28.08.1999

Heeg P. Wirksamkeit von Sterillium zur hygienischen Hande-
desinfektion nach Anwendung des Handpflegepraparats
Baktolan protect+ pure. Tibingen, Deutschland, 27.12.2010

Heeg P. Wirksamkeit zur hygienischen Handedesinfektion
nach Anwendung von Baktolan protect. Tiibingen, Deutschland,
10.06.2010

Heeg P. Wirksamkeit zur hygienischen Handedesinfektion
nach Anwendung von Baktolan cream. Tiibingen, Deutschland,
10.06.2010

B Kompatibilitdt mit
Untersuchungshandschuhen
Sterillium® wurde in Anlehnung an die DIN
EN 455-1 und den ASTM-Standard D5151
dahingehend untersucht, ob es durch einen
ausgedehnten Kontakt des Produktes
mit Handschuhtypen aus Nitril, Latex und
Vinyl zu einer erhohten Perforationshaufig-
keit im Vergleich zu der Referenz (deionisier-
tes Wasser) kommt. Die Ergebnisse der
Testreihen zeigen, dass ein Kontakt mit den
Priifmustern aus Nitril und Latex die Perfora-
tionsrate nicht erhoht. Eine Aussage zur
Kompatibilitat des Handschuhtyps aus Vinyl
mit Sterillium® kann nicht getroffen werden,
da die Elastizitat des Handschuhs nach Ein-
lagerung in Sterillium® nahezu vollstandig
verloren geht.

HARTMANN
Hande Hygiene System

a /W

a2

Gesunde Hande schutzen

Eggerstedt S. Untersuchungen zur Handschuhkompatibilitat.
Hamburg, Deutschland, 14.08.2007




Sterillium®/Sterillium® classic pure
Untersuchungen zur Wirksamkeit

Kriterium fir die Wirksamkeit alkoholischer
Hande-Desinfektionsmittel ist das Keimspek-
trum, das fiir Infektionen im Gesundheitswe-
sen und anderen hygienerelevanten
Bereichen verantwortlich ist. Bei der Uber-
tragung von Keimen im Stationsalltag spie-
len vor allem grampositive und gram-
negative Bakterien als transiente Hautflora
eine Rolle. Mehr als 90 Prozent aller Kran-
kenhausinfektionen werden auf Bakterien
zuriickgefihrt. Unter den Pilzen hat dagegen
lediglich Candida albicans eine Bedeutung
als Erreger nosokomialer Infektionen. Die
Fungizidie eines Desinfektionsmittels spielt
in der Kiichenhygiene eine Rolle, ebenso wie
eine bakterizide Wirksamkeit gegeniiber Sal-
monellen und Listerien. Auch Viren kénnen
als transiente Hautflora iiber die Hande wei-
tergegeben werden. Die Mehrzahl der auf
diesem Wege Ubertragenen Viren ist behiillt
und daher mit einem begrenzt viruziden
Héande-Desinfektionsmittel leicht zu deakti-
vieren. Eine Wirksamkeit gegeniiber unbe-
hiillten Viren ist selten notwendig. Ent-
sprechend viruzide Hande-Desinfektionsmit-
tel sind nur in Ausnahmefallen, z. B. bei
nachgewiesenem Vorhandensein unbehiillter
Viren, erforderlich.

In-vitro und in-vivo Studien belegen das
breite Wirkungsspektrum von Sterillium®/
Sterillium® classic pure gegentiber den kli-
nisch relevanten Keimen, wie z. B. gramne-
gative und grampositive Bakterien, Pilze und
Viren.

Bakterizidie

B Bakterizidie gemaR prEN 13727
Sterillium®wurde auf bakterizide Wirksam-
keit im quantitativen Suspensionstest unter
geringer und hoher Belastung gemaR prEN
13727 (Stand November 2009) getestet. Die
Wirksamkeit (Reduktion = 5 logy,-Stufen)
gegentiber den Referenzstammen Staphy/lo-
coccus aureus ATCC 6538, Enterococcus
hirae ATCC 10541, Pseudomonas aeruginosa

ATCC 15442, Escherichia coliK12 NCTC
10538 wurde innerhalb einer Anwendungs-
zeit von 15 Sekunden belegt.

Zschaler R. Wirksamkeit gemaR prEN 13727:2009. Hamburg,
Deutschland, 23.03.2011

B MRSA

Sterillium® weist eine ausgezeichnete Wirk-
samkeit gegentiber MRSA auf. Nach 30
Sekunden Einwirkzeit wird die Keimzahl um
mehr als 8 logyy-Stufen reduziert. Nach 15
Sekunden war schon eine ausreichende
Keimreduktion von 6,6 log;y-Stufen nach-
weisbar.

Kampf G, Jarosch R, Riiden H. Wirksamkeit alkoholischer
Handedesinfektionsmittel gegentiber Methicillin-resistenten
Staphylococcus aureus (MRSA). Der Chirurg, 1997, 68: 264-267

Sterillium® wurde in seiner Wirkung gegen-
iber neun Priifstdmmen, darunter fiinf soge-
nannte antibiotikaresistente Stamme, einem
EHEC-Stamm und den drei fir die DGHM-
Priifung vorgesehenen ATCC-Stammen un-
tersucht. Das Produkt war unverdinnt in der
Anwendungszeit von 30 Sekunden bei allen
Priifstdmmen, somit auch den antibiotikare-
sistenten, sehr gut wirksam, d. h. es wurden
log RF-Werte > 5 erzielt.

Zschaler R. MRSA-Wirksamkeit. Hamburg, Deutschland,
05.02.1997

| VRE

Im quantitativen Suspensionsversuch wurde
gegeniber 7 verschiedenen Stammen Van-
comycin-resistenter Enterokokken (VRE) die
Wirksamkeit verschiedener Praparate zur
Handedesinfektion untersucht. Hier zeigte
Sterillium® gegentiber VRE eine ausgezeich-
nete Wirksamkeit mit Reduktionsfaktoren

> 7 bereits nach 15 Sekunden.

Kampf G, Hofer M, Wendt C. Efficacy of hand disinfectants
against vancomycin-resistant enterococci in vitro. Journal of
Hospital Infection, 1999, 42: 143-150



B FDA-Keime

GemaR der Europdischen Norm prEN 12054
erzielt Sterillium® eine Reduzierung der 4
Testkeime Staphylococcus aureus,
Enterococcus hirae, Escherichia coli und
Pseudomonas aeruginosa um 5 logq-Stufen
innerhalb 30 Sekunden. Um die Aussage-
kraft dieser Testkeime fiir eine generelle
Bakterizidie zu untersuchen, wurde
Sterillium® wurde in einem Suspensionsver-
such gemaR U.S. Food and Drug Administra-
tion (FDA) getestet, der alle klinisch
relevanten Bakterienstamme umfasst: Als
Testkeime wurden 13 grampositive und 18
gramnegative Bakterienstamme (ATCC-
Keime), 14 klinisch relevante Problemkeime
sowie von jeder Spezies klinische Isolate ein-
gesetzt. Ergebnis: Sterillium® reduzierte die
insgesamt 59 Bakterienstamme innerhalb 30
Sekunden um mehr als 5 logyy-Stufen.

Kampf G, Hollingworth A. Validity of the four European test
strains of prEN 12054 for the determination of comprehensive
bacterial activity of an alcohol-based hand rub. Journal of Hos-
pital Infection, 2003, 55: 226-231

B Listerien und Salmonellen

Gepriift wurde die Wirksamkeit von Steril-
lium® gegenlber Listeria monocytogenes
und Salmonella typhimurium analog dem
qualitativen DGHM-Suspensionstest in Kon-
zentrationen von 100 %, 75 %, 50 %, 10 %
und 1 % ohne und mit Eiweikbelastung (0,2
% Rinderalbumin). Sterillium® war bei einer
Konzentration von 50 % sowohl ohne als
auch mit EiweiRbelastung voll wirksam.
Beide Stamme wurden innerhalb 15 Sekun-
den Einwirkungszeit abgetétet.

Zschaler R. Gutachten Gber Listerien- und Salmonellen-Wirk-
samkeit.Hamburg, Deutschland, 20.03.1995

Tuberkulozidie

Die tuberkulozide Wirkung von Sterillium®
wurde im quantitativen Suspensionstest
unter geringer und hoher Belastung, in An-
lehnung an EN 14348:2005 — modifizierte
Methode mittels Membranfiltration gemaR
EN 13727- gegeniiber dem Referenzstamm
Mycobacterium terrae ATCC 15755 unter-

sucht. Die erforderliche Reduktion um
> 4logq-Stufen war nach 30 Sekunden
nachweisbar.

Werner HP. Tuberkulozide Wirksamkeit. HygCen International
GmbH, Bischofshofen, Osterreich, 25.11.2010.

Mykobakterizidie

Sterillium® wurde im quantitativen Sus-
pen_sionstest nach EN 14348 auf
myko_bakterizide Wirksamkeit gegeniiber
den Referenzkeimen Mycobacterium terrae
ATCC 15755 und Mycobacterium avium
ATCC 15679 getestet. Die geforderte
Mindestreduktion von > 4 logy-Stufen trat
unter niedriger und hoher Belastung

(0,3% Albumin + 0,3% Schaferythrozyten)
bei einer Einwirkzeit von 30 Sekunden ein.

Werner HP. Sterillium Mykobakterizide Wirksamkeit. HygCen
International GmbH, Bischofshofen, Osterreich, 09.12.2010.

Levurozidie

Sterillium® wurde in gemaR EN 13624 im
quantitativen Suspensionsversuch auf eine
levurozide Wirksamkeit gegeniiber dem Test-
organismus Candida albicans ATCC 10231
unter geringer und hoher Belastung gete-
stet. Die erforderliche Keimreduktion von
>4 log,o-Stufen trat in 15 Sekunden ein.

Werner HP. Levurozide Wirksamkeit. Bischofshofen, Osterreich,
20.09.2010

Viruswirksamkeit

Die Kennzeichnung der Viruswirksamkeit von
Desinfektionsmitteln wurde 2004 fir in
Deutschland zugelassene und vertriebene
Produkte einheitlich vom Robert Koch-Insti-
tut (RKI), der Deutschen Gesellschaft zur Be-
kampfung von Viruskrankheiten e.V. (DVV)
und der Deutschen Gesellschaft fiir Hygiene
und Mikrobiologie (DGHM) mit den Begrif-
fen ,begrenzt viruzid” und ,viruzid” gere-
gelt. ,Begrenzt viruzid” lobt dabei die
Wirksamkeit gegeniiber behiillten Viren aus,
,viruzid” diejenige gegeniber behillten und
den schwerer zu desinfizierenden unbehiill-
ten Viren. Fiir beide Auslobungen wurden
Testviren ausgewahlt. Werden diese im Rah-

men der vorgegebenen Priifungen inakti-
viert, tragen die Desinfektionsmittel den
Hinweis ,begrenzt viruzid” oder ,viruzid”.

Wirksamkeit gegen behiillte Viren

Als Testviren fiir behiillte Viren und damit fiir
die Auslobung ,begrenzt viruzid” wurden
das BVDV (Bovine Viral Diarrhea Virus) und
das Vakziniavirus definiert. BVDV ist ein in
seinen Eigenschaften dem Hepatitis C-Virus
sehr ahnliches Virus, zu dem validierte Inak-
tivierungsverfahren vorliegen. Eine Wirksam-
keit gegentiber beiden Testviren schlieft den
Wirksamkeitsnachweis fiir alle behillten
Viren ein. Die Kennzeichnung erfolgt in der
Regel mit dem Hinweis ,begrenzt viruzid
(inkl. HBV, HIV, HCV)*",

Sterillium®/ Sterillium® classic pure wirken
begrenzt viruzid (inkl. HBV, HIV, HCV)*. Es
wurde somit der Nachweis erbracht, dass
Sterillium®/ Sterillium® classic pure gegen
alle behiillten Viren wirken.

* gemaR RKI-Empfehlung Prifung und Deklaration der Wirk-
samkeit von Desinfektionsmitteln gegen Viren (Bundesgesund-
heitsbl — Gesundheitsforsch — Gesundheitsschutz, 2004, 47:
62-66)

W BVDV (Surrogatvirus fir HCV)

Sterillium® wurde im quantitativen Suspensi-
onsversuch auf seine virusinaktivierenden Ei-
genschaften gegeniiber dem Bovine Viral
Diarrhea Virus (BVDV) Stamm NADL, nach
der Leitlinie der Deutschen Vereinigung zur
Bekampfung der Viruskrankheiten e.V. (DVV)
und des Robert Koch-Institutes (RKI) und zu-
satzlich hinsichtlich der Belastungen gemaf
der EN 14476:2005 fiir geringe und hohe
Belastung untersucht. Die Einwirkzeiten be-
trugen 15, 30, 60 und 120 Sekunden. Nach
15 Sekunden war in allen Ansatzen eine Re-
duktion des Virustiters um die erforderlichen
> 4 logy-Stufen nachweisbar.

Steinmann J. BVDV-Wirksamkeit im quantitativen Suspensions-
versuch bei 20 °C mit Belastungen nach DVV/RKI und EN
14476:2005 (geringe und hohe Belastung). Bremen, Deutsch-
land, 10.08.2007



Sterillium®/Sterillium® classic pure

Untersuchungen zur Wirksamkeit

ol

Influenza A-Virus

W Vakziniavirus

Die Vakziniavirus-Wirksamkeit von
Sterillium® wurde im quantitativen Suspen-
sionsversuch bei 20°C nach der Leitlinie der
Deutschen Vereinigung zur Bekampfung der
Viruskrankheiten e.V. (DVV) und des Robert
Koch-Institutes (RKI) und zusatzlich hin-
sichtlich der Belastungen gemaR der EN
14476:2005 fiir geringe und hohe Belastung
untersucht. Die Einwirkzeiten betrugen 15,
30, 60 und 120 Sekunden. Nach 15 Sekun-
den war eine Reduktion des Virustiters in
allen Ansatzen um =4 logy,-Stufen nach-
weisbar.

Steinmann J. Vakziniavirus-Wirksamkeit von Sterillium im quan-
titativen Suspensionsversuch bei 20 °C nach der Leitlinie von
DVV/RKI in der Fassung vom 15.06.2005 und EN 14476:2005
(geringe und hohe Belastung). MikroLab GmbH, Bremen,
Deutschland, 01.08.2007

Unabhdngig davon, dass die Wirksamkeit
gegentiber allen behillten Viren Giber den
Nachweis der begrenzten Viruzidie belegt
wurde, liegen fiir Sterillium® Einzelgutach-
ten zu weiteren behiillten Viren vor:

W Herpes simplex-Virus Typ 1/Typ 2
Sterillium® wurde auf seine inaktivierenden
Eigenschaften gegeniiber dem Herpes sim-
plex-Virus Typ 1/Typ 2 in enger Anlehnung
an die Richtlinie des Bundesgesundheits-
amtes (BGA, jetzt Robert Koch-Institut, RKI)
und der Deutschen Vereinigung zur Be-
kampfung von Viruskrankheiten e.V. (DVV)
untersucht. Die Untersuchungsergebnisse
weisen nach, dass Sterillium® innerhalb

15 Sekunden zur Inaktivierung von Herpes
simplex-Virus Typ 1/Typ 2 fiihrt.

Steinmann J. Herpes simplex-Virus Typ 1/Typ 2 - Wirksamkeit.
Bremen, Deutschland, 02.09.2005

B SARS-Coronavirus

Sterillium® wurde im Suspensionsversuch
auf seine Aktivitat gegen das SARS-Corona-
virus (SARS-CoV) untersucht. Das Virus aus
der Gruppe der Coronaviren |9st das
.Schwere, akute respiratorische Syndrom”
(SARS) aus. Im Rahmen der durchgefiihrten
Untersuchungen zeigte sich, dass unter den
vorgegebenen Versuchsbedingungen

(clean conditions: Proteinzusatz um Faktor
10 erhdht, d. h. von 0,03 % auf 0,3 %, dirty
conditions sowie 10 % fotales Kalberserum
(FKS), das SARS-CoV innerhalb 30 Sekunden
inaktiviert wird.

Rabenau H F, Doerr H W. Untersuchung der viruziden
Wirksamkeit gegeniiber dem SARS-assoziierten-Corona-Virus
(SARS-CoV). Frankfurt (Main), Deutschland, 28.07.2004

B Humanes Influenzavirus

Sterillium® wurde auf seine virusinaktivie-
renden Eigenschaften gegeniiber dem hu-
manen Influenzavirus A (H3N2) in An-
lehnung an die Richtlinie des Bundesge-
sundheitsamtes (BGA, jetzt Robert Koch-
Institut) und der Deutschen Vereinigung zur
Bekampfung der Viruskrankheiten e.V. (DVV)
und zusatzlich hinsichtlich der Belastungen
gemaR der EN 14476:2005 unter geringer
und hoher Belastung bei Einwirkzeiten von
15, 30 und 60 Sekunden untersucht. Die
geforderte Mindestreduktion von = 4 logy,-
Stufen trat in allen Ansatzen nach

15 Sekunden ein.

Steinmann J. Wirksamkeit im quantitativen Suspensionsversuch
gegeniiber dem humanen Influenzavirus bei 20°C. Bremen,
Deutschland, 06.04.2006.

B Avidres Influenzavirus

Sterillium® wurde auf seine virusinaktivieren-
den Eigenschaften gegeniiber dem aviaren
Influenzavirus A (H3N8) in Anlehnung an die
Richtlinie des Bundesgesundheitsamtes
(BGA, jetzt Robert Koch-Institut, RKI) und
der Deutschen Vereinigung zur Bekampfung
der Viruskrankheiten e.V. (DVV) und zusatz-
lich hinsichtlich der Belastungen gemaR der
EN 14476:2005 unter geringer und hoher
Belastung bei Einwirkzeiten von 15, 30 und
60 Sekunden untersucht. Die geforderte
Mindestreduktion von > 4 log,-Stufen trat
in allen Ansatzen nach 15 Sekunden ein.

Steinmann J. Wirksamkeit im quantitativen Suspensionsversuch
gegeniiber dem avidren Influenzavirus bei 20°C. Bremen,
Deutschland, 06.04.2006.



Wirksamkeit gegen unbehiillte
Viren

Als Testviren fiir die Auslobung ,viruzid” und
somit die Wirksamkeit gegeniiber unbehiillte
und behiillte Viren wurden in Deutschland
als unbehiillte Viren das Adenovirus, das Po-
liovirus und das Polyomavirus gewahlt. Fir
behiillte Viren ist der bereits beschriebene
Beleg fir die Vakziniavirus-Wirksamkeit zu
erbringen. Auf europaischer Ebene erfolgt
der Nachweis einer viruziden Wirkung iiber
das Adeno- und das Poliovirus sowie lber
das murine Norovirus (MNV).

Eine umfassend viruzide Wirksamkeit eines
Hande-Desinfektionsmittels ist in der Praxis
jedoch nur in bestimmten Situationen, z. B.
bei behordlich angeordneten Entseuchungen
aufgrund nachgewiesenem Vorhandensein
unbehdllter Viren, erforderlich. Die Rezeptu-
ren von Praparaten fiir die regelmaRige
Standard-Handedesinfektion sind daher im
Hinblick auf klinisch relevante Keime, in der
Regel Bakterien, Pilze und behillte Viren,
sowie auf die Haut pflegenden Eigenschaf-
ten optimiert. Dariiber hinaus erfolgen Un-
tersuchungen zur inaktivierenden Wirkung
gegen(iber einzelnen unbehiillten Viren.

W Polyomavirus

Sterillium® wurde auf seine virusinaktivie-
renden Eigenschaften gegeniiber dem Poly-
omavirus SV 40 Stamm 777 nach der
Richtlinie des Bundesgesundheitsamtes
(BGA, jetzt Robert Koch-Institut) und der
Deutschen Vereinigung zur Bekampfung der
Viruskrankheiten e.V. (DVV) sowie zusatzlich
hinsichtlich der Belastungen gemal prEN
14476:2003 mit geringer und hoher Bela-
stung untersucht. Das Hande-Desinfektions-
mittel Sterillium® wurde als unverdiinnte
Lsung bei 20 °C untersucht. Die Einwirkzei-
ten betrugen 1, 2, 3 und 5 Minuten. Die ge-
forderte Mindestreduktion von >4
logyo-Stufen trat in allen Ansétzen nach 5
Minuten ein.

Steinmann J. Polyomavirus (frither Papovavirus) SV 40-Wirksam-
keit im quantitativen Suspensionsversuch bei 20 °C mit
Belastungen nach BGA/DVV und prEN 14476:2003. Bremen,
Deutschland, 15.12.2004.

W Rotavirus

Sterillium® wurde auf seine virusinaktivie-
renden Eigenschaften gegeniiber dem
human pathogenen Rotavirus Stamm Wa
gemal der Leitlinie des Robert Koch-Insti-
tuts (RKI) und der Deutschen Vereinigung
zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten (DVV)
zur Priifung von chemischen Desinfektions-
mitteln auf Wirksamkeit gegen Viren ohne
organische Belastung evaluiert. Die Einwirk-
zeiten betrugen 15, 30 und 60 Sekunden.
Die geforderte Mindestreduktion von > 4
logqq-Stufen trat nach 15 Sekunden ein.

Enders G. Wirksamkeitsnachweis von Sterillium gegeniiber Ro-
tavirus. Enders & Partner Partnerschaftsgesellschaft, Stuttgart,
Deutschland, 22.05.2007.

B Adenovirus nach RKI/DVV

Humane Adenoviren sind unbehillte DNA-
Doppelstrang-Viren. Sie sind fir einen
GroRteil klinischer Atemwegserkrankungen
(Pharyngitis, Bronchitis, Pneumonien),
Magen-Darm-Infektionen und Bindehautent-
ziindungen des Auges (z. B. Keratoconjunk-
tivitis epidemica) verantwortlich. Allein 10
Prozent der Pneumonien und 7-17 Prozent
der Magen-Darm-Infekte im Kindesalter
sind auf Adenoviren zuriickzufihren.
Sterillium® wurde auf seine viruziden Eigen-
schaften gegenliber dem Adenovirus Typ 5
nach der Richtlinie des Bundesgesundheits-
amtes (BGA, jetzt Robert Koch-Institut, RKI)
und der Deutschen Vereinigung zur Be-
kampfung der Viruskrankheiten e.V. (DVV)
und zusatzlich gemaR prEN 14476 fir
.clean and dirty conditions” untersucht.
Die Anwendungsempfehlung zur Adeno-
virus-Inaktivierung betragt 1 Minute.

Steinmann J. Adenovirus-Wirksamkeit. Bremen, Deutschland,
16.03.2004

Enders M. Wirksamkeitsnachweis gegeniiber Adenovirus Typ 5.
Stuttgart, Deutschland, 07.12.2005

Adenovirus

B Adenovirus nach EN 14476:2007-02
Sterillium® wurde auf seine virusinakti-
vierenden Eigenschaften gegentiber dem
Adenovirus Typ 5 nach der EN 14476:2007-
02 untersucht. Die Einwirkzeiten betrugen
0,5, 1,0 und 2,0 Minuten. Nach 60 Sekun-
den war die geforderte Reduktion des
Virustiters um > 4 logo-Stufen nachweisbar.

Steinmann J. Wirksamkeit gegeniiber dem Adenovirus Typ 5 im
quantitativen Suspensionsversuch nach EN 14476:2007-02.
Bremen, Deutschland, 30.07.2010



Sterillium®/Sterillium® classic pure

Untersuchungen zur Hautvertraglichkeit

Fir die Compliance in der Handedesinfek-
tion, also die Bereitschaft, die Hindedesin-
fektion indikationsgemaR durchzufihren,
spielt die Akzeptanz des Hande-Desinfekti-
onsmittels durch den Anwender eine groRe
Rolle. Im Fokus steht dabei die Hautvertrag-
lichkeit. Sterillium®/ Sterillium® classic pure
verfligen Uber spezielle riickfettende und
pflegende Inhaltsstoffe, die auch bei Lang-
zeitanwendung eine gute Vertraglichkeit der
Héndedesinfektion sicherstellen. Verschie-
dene Untersuchungen bestatigen die An-
wenderakzeptanz, die Hautvertraglichkeit
und Pflegewirkung von Sterillium®/
Sterillium® classic pure.

W Compliance

Auf einer internistischen Intensivstation
wurde zur Handedesinfektion Sterillium®
eingefihrt. Uber 5 Wochen hinweg wurde
die Compliance gemessen. Diese lief sich si-
gnifikant erhhen (von 42,4 % auf 60,9 %).
Die Hautvertraglichkeit bei wiederholter An-
wendung wurde als gut beschrieben.

Maury E, Alzieu M, Baudell JI, Haram N, Barbut F, Guidet B, Offen-
stadt G. Availability of an alcohol solution can improve hand disin-

fection compliance in an intensive care unit. Am. J. Respir. Crit.
Care Med., 2000, 162: 324-327

B Hautvertraglichkeit

In einer Cross-over-Studie iiber einen Beob-
achtungszeitraum von acht Monaten wurde
die Wirkung von alkoholischen Hande-Des-
infektionsmitteln auf die gesunde menschli-
che Hautoberflache unter praxisnahen
Bedingungen untersucht. Sterillium® zeigte
eine deutlich geringere Abschuppungsrate
im Vergleich zu anderen Praparaten. Der
Grad der Abschuppung gibt Auskunft Gber
den Feuchtigkeitsgehalt der oberen Horn-
hautschichten.

Hartmann SR, Pietsch H, Sauermann G, Neubert R. Unter-
suchungen zur Hautvertrdglichkeit von alkoholischen Hande-
desinfektionsmitteln. Dermatosen, 1994, 42: 241-245

W Pflegeeigenschaften

Sechs alkoholische Hande-Desinfektionsmit-
tel wurden in einer klinischen randomisier-
ten Doppelblindstudie im Hinblick auf ihre
Hautvertraglichkeit untersucht. Die Studie
ergab, dass Desinfektionsmittel auf Alkohol-
basis mit pflegenden Substanzen ungeachtet
des Alkoholtyps gut vertragen werden, die
Haut nicht austrocknen und keine Irritatio-
nen hervorrufen. Subjektiv hatte Sterillium®
die beste Pflegewirkung von allen Produk-
ten. Hautfeuchte und riickfettende Eigen-
schaften wurden signifikant besser bewertet.

Kramer A, Bernig T, Kampf G. Clinical double-blind trial on the
dermal tolerance and user acceptability of six alcohol-based
hand disinfectants for hygienic hand disinfection. Journal of
Hospital Infection, 2002, 51: 114-120



Arzneimittelzulassung

Laut Pressemitteilung des deutschen Bun-
desinstituts fiir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) vom 08.10.2009 sind auch
nach Inkrafttreten des 15. AMG-Anderungs-
gesetzes Haut- und Hande-Desinfektions-
mittel Arzneimittel im Sinne des deutschen
Arzneimittelgesetzes (AMG), wenn sie

1. am menschlichen Kérper angewendet
werden konnen, um entweder die physiolo-
gischen Funktionen durch eine pharmakolo-
gische, immunologische oder metabolische
Wirkung wiederherzustellen, zu korrigieren
oder zu beeinflussen (sog. Funktionsarznei-
mittel), oder

2. nach ihrer Bezeichnung und/oder nach
ihrem Erscheinungsbild (Aufmachung, Be-
werbung) in den Augen eines durchschnitt-
lich informierten Verbrauchers den Eindruck
erwecken, dass sie zur Anwendung am
menschlichen Korper bestimmt sind und als
Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder
Linderung oder zur Verhiitung menschlicher
Krankheiten oder krankhafter Beschwerden
bestimmt sind (sog. Prasentationsarzneimit-
tel).

Solche Haut- und Hande-Desinfektionsmittel
mit einer medizinischen Zweckbestimmung
zur Vorbeugung oder Behandlung von Infek-
tionserkrankungen (z. B. die hygienische
Handedesinfektion nach der Europdischen
Norm EN 1500) bedirfen einer Prifung auf
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
durch das BfArM im Rahmen eines Arznei-
mittel-Zulassungsverfahrens.

Sterillium® wird beim BfArM unter der Arz-
neimittel-Zul.-Nr. 603.00.01. gefiihrt.

Sterillium® classic pure wird beim BfArM
unter der Arzneimittel-Zul.-Nr. 25918.00.00.
gefihrt.

Chemisch-physikalische Daten

Aussehen (Sterillium®) transparent,
hellblau

Aussehen

(Sterillium® classic pure)  transparent,
farblos

Dichte (bei 20 °C) ca. 0,85 g/cm?

Flammpunkt 23°C

(gem. DIN 51755)

Haltbarkeit
Folgende Haltbarkeitsdaten sind bei der Ver-
wendung von Sterillium®/ Sterillium® classic

pure zu beachten:

verwendbar ab Herstellung

(Verfallsdatum) 60 Monate
im gedffneten, aber wieder

fest verschlossenen

Gebinde oder mit aufge-

schraubter Dosierpumpe 12 Monate
im Wandspender 6 Monate

Unabhdngig, ob im geschlossenen oder
gedffneten Gebinde, ob im Wandspender
oder mit Dosierpumpe: Bitte beachten Sie
das auf dem Etikett angegebene Verfalls-
datum. Nach Ablauf dieses Datums soll das
Desinfektionsmittel nicht mehr angewendet
werden.

Hinweis
Nicht in der Nahe von Heizkérpern lagern

oder starker Sonnenbestrahlung aussetzen.
Gebrauchsinformationen beachten!

Sterillium®: Wirkstoffe: Propan-2-ol, Propan-1-ol, Mecetroniumetilsulfat.
Zusammensetzung: 100 g Lésung enthalten: Wirkstoffe: Propan-2-ol
45,0 g, Propan-1-ol 30,0 g, Mecetroniumetilsulfat 0,2 g. Sonstige Be-
standteife: Glycerol 85 %, Tetradecan-1-ol, Duftstoffe, Patentblau V 85 %,
Gereinigtes Wasser. Anwendungsgebiete: Zur hygienischen und chirurgi-
schen Handedesinfektion. Zur Hautdesinfektion vor Injektionen und Punk-
tionen. Gegenanzeigen: Fiir die Desinfektion von Schleimhauten nicht
geeignet. Nicht in unmittelbarer Nahe der Augen oder offener Wunden
anwenden. Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen einen der Inhaltsstoffe.
Nebenwirkungen: Gelegentlich kann eine leichte Trockenheit oder Rei-
zung der Haut auftreten. In solchen Fallen wird empfohlen, die allgemeine
Hautpflege zu intensivieren. Allergische Reaktionen sind selten. Warnhin-
weise: Sterillium® soll nicht bei Neu- und Friihgeborenen angewendet
werden. Erst nach Auftrocknung elektrische Gerate benutzen. Nicht in
Kontakt mit offenen Flammen bringen. Auch nicht in der Nahe von Ziind-
quellen verwenden. Flammpunkt 23 °C, entziindlich. Bei bestimmungsge-
méaRer Verwendung des Préparates ist mit Brand- und Explosionsgefahren
nicht zu rechnen. Nach Verschiitten des Desinfektionsmittels sind folgende
MaRnahmen zu treffen: sofortiges Aufnehmen der Fliissigkeit, Verdiinnen
mit viel Wasser, Liiften des Raumes sowie das Beseitigen von Ziindquellen.
Nicht rauchen. Im Brandfall mit Wasser, Loschpulver, Schaum oder CO, I6-
schen. Ein etwaiges Umfiillen darf nur unter aseptischen Bedingungen
(Sterilbank) erfolgen.

Sterillium® classic pure: Wirkstoffe: Propan-2-ol, Propan-1-ol, Mecetro-
niumetilsulfat. Zusammensetzung: 100 g Losung enthalten: Wirkstoffe:
Propan-2-ol 45,0 g, Propan-1-ol 30,0 g, Mecetroniumetilsulfat 0,2 g. Son-
stige Bestandteile: Glycerol 85 %, Tetradecan-1-ol, Gereinigtes Wasser. An-
wendungsgebiete: Zur hygienischen und chirurgischen Handedesinfektion.
Zur Hautdesinfektion vor Injektionen und Punktionen. Gegenanzeigen: Fiir
die Desinfektion von Schleimhauten nicht geeignet. Nicht in unmittelbarer
Nahe der Augen oder offener Wunden anwenden. Uberempfindlichkeit (All-
ergie) gegen einen der Wirkstoffe oder der sonstigen Bestandteile. Neben-
wirkungen: Gelegentlich kann eine leichte Trockenheit oder Reizung der
Haut auftreten. In solchen Fallen wird empfohlen, die allgemeine Hautpflege
zu intensivieren. Allergische Reaktionen sind selten. Warnhinweise: Die
Handedesinfektion dient der gezielten Vermeidung einer Infektionsiibertra-
qgung z. B. in der Krankenpflege. Sterillium® classic pure soll nicht bei Neu-
und Frithgeborenen angewendet werden. Die Anwendung bei Sauglingen
und Kleinkindern soll erst nach &rztlicher Riicksprache erfolgen. Ein Kontakt
der Losung mit den Augen muss vermieden werden. Wenn die Augen mit
der Losung in Berithrung gekommen sind, sind sie bei gedffnetem Lidspalt
mehrere Minuten mit flieBendem Wasser zu spiilen. Ein Umfiillen von einem
Behaltnis in ein anderes soll vermieden werden um eine Kontamination der
Losung zu vermeiden. Wenn Umfiillen unvermeidbar ist, darf es nur unter
aseptischen Bedingungen (z. B. Benutzung von sterilen Behéltnissen unter
Laminar Air Flow) erfolgen. Erst nach Auftrocknung elektrische Gerate be-
nutzen. Nicht in Kontakt mit offenen Flammen bringen. Auch nicht in der
Nahe von Ziindquellen verweden. Flammpunkt 23 °C, entziindlich. Bei be-
stimmungsgemaRer Verwendung des Praparates ist mit Brand- und Explosi-
onsgefahren nicht zu rechnen. Nach Verschiitten des Desinfektionsmittels
sind folgende MaBnahmen zu treffen: sofortiges Aufnehmen der Fliissigkeit,
Verdiinnen mit viel Wasser, Liiften des Raumes sowie das Beseitigen von
Ziindquellen. Nicht rauchen. Im Brandfall mit Wasser, Loschpulver, Schaum
oder CO, l6schen.

Stand: 27.06.2012

BODE Chemie GmbH, 22525 Hamburg, MelanchthonstraBe 27,

Tel. +49 40 54006-0.
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Packungs-  Artikel- PZN Vers.-Einh.
inhalt Nummer Packungen
Sterillium® Klinikpackungen
Flasche 100 ml 976 610 - 45
Flasche 350 ml 976 630 - 20
Flasche 500 ml 976 650 - 20
! Flasche 1000 ml 976 600 - 10
Griffflasche 1000 ml 974110 - 10
I . Sterillium® Originalpackungen
:_ﬁ'ﬁ"_';i B Flasche 100 ml 106 610 0970690 45
Flasche 350 ml 981173 3542279 20
Flasche 500 ml 106 650 0970709 20
Flasche 1000 ml 106 600 1494079 10
Griffflasche 1000 ml 981 045 5730625 10
Kanister 5 Liter 006 690 2465200 1
Packungs-  Artikel- PZN Vers.-Einh.
inhalt Nummer Packungen
Sterillium® classic pure Klinikpackungen
Flasche 100 ml 975511 - 45
| Flasche 500 ml 975512 - 20
Flasche 1000 ml 975513 - 10
Griffflasche 1000 ml 975127 - 10
Sterillium® classic pure Originalpackungen
Flasche 100 ml 975121 4817436 45
Flasche 500 ml 975122 4817465 20
Flasche 1000 ml 975123 4318401 10
Kanister 5 Liter 975 125 4818418 1
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Die Sicherheit von Personal und Patient steht im Mittelpunkt unseres wissenschaftlichen Engagements.

Umfassende Wirksamkeitsnachweise, die Auseinandersetzung mit Infektionsrisiken und die Entwicklung
von Qualitatsprodukten und gezielten Praventionsmethoden leisten dazu einen wichtigen Beitrag.

Wir forschen fiir den Infektionsschutz. www.bode-science-center.de

BODE SCIENCE CENTER - Melanchthonstr. 27 = 22525 Hamburg « Tel. +49 40 54006-111 « Fax -777

www.bode-science-center.de « contact@bode-science-center.com
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Baktolan® protectt pure

W/O/W-Emulsion, schitzt vor wassrigen Losungen
und regeneriert rissige, stark beanspruchte Haut.

Al

Mit umfassenden Wirksamkeitsnachweisen und einer wissenschaftsbasierten Forschung und Entwicklung,

gewahrleisten wir beim HARTMANN Hande Hygiene System einen bestméglichen Qualitatsstandard. j‘é@,
Wir forschen fiir den Infektionsschutz. BODE




Baktolan® protect T pure

Baktolan® protect+ pure basiert auf einer
Wasser-in-Ol-in-Wasser-Emulsion und
kombiniert damit die Vorteile einer leichte-
ren O/W-Emulsion mit denen eines reichhal-
tigeren W/O-Typs.

Eigenschaften

innovative Rezeptur (W/O/W-Emulsion)
Schutz gegen wasserldsliche Stoffe
Unterstlitzung der Hautregeneration
Starkung der Hautbarriere

sehr gute Hautvertraglichkeit

parflim-, silikon- und farbstofffrei
wirkt okklusionsbedingten Irritationen
unter dem Handschuh entgegen
wirtschaftlich im Gebrauch

Durch die moderne Rezeptur verfligt Bakto-
lan® protect+ pure Gber eine regenerative
Funktion und schiitzt gleichzeitig auch effek-
tiv vor Kontakt mit wassrigen Ldsungen. Mit
ihrer Doppelfunktion als Pflege- und Haut- u
schutzcreme bietet Baktolan® protect+ pure
eine wirtschaftliche Alternative, da nur ein
Produkt fiir unterschiedliche Funktionen ein-
gesetzt werden muss.

Zusammensetzung

Aqua, Paraffinum Liquidum, Isopropyl Palmi-
tate, Cetearyl Alcohol, Polyglyceryl-2 dipoly-
hydroxystearate, Propylene Glycol, Cetearyl
Glucoside, C12-15 Alkyl Benzoate, Stearic
acid, Bisabolol, Petrolatum, Phenoxyethanol,
PEG-30 Dipolyhydroxystearate, PEG-40 Stea-
rate, Methylparaben, Hamamelis Virginiana
Water, Propylparaben, Ethylparaben, Isobu-
tylparaben, Butylparaben, Alcohol denat.

Hautirritationen sind in Pflegeberufen weit verbreitet. Hauptursache ist die sogenannte
Feuchtarbeit, d.h., wenn regelmaRig mehr als 2 Stunden pro Tag in Summe folgende

Schutz der Haut bei Feuchtarbeit

Mehrphasiges Wasser-in-Ol-in-Wasser-System
Baktolan® protect+ pure: Die duRere Wasserphase
verdunstet schnell (Einzieheffekt), die unpolaren Ole
der inneren Phase verfiigen Gber Pflege- und
Barriereeigenschaften.

Wir forschen fiir den Infektionsschutz.

Tatigkeiten durchgefihrt werden (1):
= Wasser m Haufiges, intensives Handewaschen
/ —~ N Ol m Tragen feuchtigkeitsdichter Handschuhe
[ 2D | m Ungeschiitzter Kontakt mit Reinigungsmitteln

/O \‘:—j @ ’ Wasser | Zur Vorbeugung von Hauterkrankungen durch Feuchtarbeit ist die Anwendung einer Haut-
Qv = schutzcreme vor hautbelastenden Tatigkeiten und eine Handepflege zur Regeneration

N o 0 ‘}\ nach hautbelastenden Tatigkeiten notwendig.
. p A Q R _ Mehrphasige Emulsionstypen kdnnen sowohl protektive als auch regenerative Eigen-
N — 7§, — N schaftenin einer Creme vereinen. Es handelt sich dabei um ein neues galenisches System,
=) E—— 14 ,_——;? “~ooonn  bei dem Fett und Feuchtigkeit in einem optimalen Verhaltnis stehen (Wasser-in-Ol-in-
~ﬁ) \ﬁjﬁ) ‘7) *—j-_a-‘—ﬁ- Wasser, W/O/W). Hautcremes dieses Emulsionstyps kdnnen entsprechend der Technischen

Regel fir Gefahrstoffe TRGS 401 “Gefahrdung durch Hautkontakt - Ermittlung, Beurteilung,
MaRnahmen Hautgefdhrdung” zum Hautschutz eingesetzt werden (1).
Gleichzeitig dienen W/O/W-Emulsionstypen der Pflege der normalen
Haut sowie der Regeneration beanspruchter und rissiger Hande (2).

1 Technische Regel fiir Gefahrstoffe 401.
Geféhrdung durch Hautkontakt - Ermittlung, Beurteilung, MaBnahmen. Ausgabe: Juni 2008. Zuletzt
berichtigt GMBI 2011 S. 175 [Nr. 9] (30.03.2011).

2 Klotz A, Mangen T. Untersuchung der Schutzwirkung von Baktolan® protect + pure unter Nutzung des
repetitiven, okklusiven Irritationstest. Evonik Stockhausen GmbH, Krefeld, 04.02.2011




Anwendungsgebiete

Baktolan® protect+ pure wird tiberall dort
eingesetzt, wo stark beanspruchte und sogar
rissige Haut regeneriert und die Hautbarriere
wieder gestarkt werden muss. Gleichzeitig
bietet die Baktolan® protect+ pure einen ge-
zielten Hautschutz bei der Arbeit mit wassri-
gen Lsungen. Unter dem Handschuh kann
Baktolan® protect+ pure angewendet wer-
den, um Hautirritationen, die durch die ok-
klusiven Bedingungen entstehen kdnnen,
entgegenzuwirken. Baktolan® protect+ pure
ist besonders geeignet zur tdglich mehr-
fachen Anwendung:

| in Kliniken und Arztpraxen

B in der Kranken- und Altenpflege

B in chemischen, pharmazeutischen und
lebensmittelverarbeitenden Bereichen

B in Hauswirtschaftsbereichen

B im Reinigungsdienst

Anwendung zur Regeneration

Baktolan® protect+ pure kann sowohl zur
Regeneration der normalen Haut als auch
gezielt fur beanspruchte und rissige Hande
eingesetzt werden. Dabei sollte die Wasser-
in-Ol-in-Wasser-Emulsion mehrmals taglich
sorgfaltig in die Hande eingerieben werden.
Besonders intensiv sind die Fingerzwischen-
raume und die Nagelbetten zu behandeln.

Anwendung zum Hautschutz

Baktolan® protect+ pure bietet Schutz vor
wasserloslichen Stoffen und kann gezielt
als Hautschutz vor Arbeiten im feuchten
Milieu entsprechend der Technischen Regeln
fur Gefahrstoffe ,Gefdhrdung durch Haut-
kontakt”, TRGS 401, eingesetzt werden.
Dazu wird die Hautschutzcreme unmittelbar
vor Kontakt mit hautbelastenden Stoffen,
zum Beispiel mit Wasser, insbesondere bei
gleichzeitiger Einwirkung von Wasch-

und Reinigungsmitteln, aufgetragen und
sorgfaltig eingerieben.

Gebrauchseigenschaften

Baktolan® protect+ pure lasst sich sehr gut
verteilen, zieht schnell ein und hinterlasst
keinen storenden Fettfilm. Die Inhaltsstoffe
von Baktolan® protect+ pure tragen zur
Regeneration der Haut und zur Starkung
ihrer natirlichen Schutzfunktionen bei.
Baktolan® protect+ pure wirkt dreifach:

B Unterstlitzung der Hautregeneration
bei beanspruchter Haut

B hohe Schutzwirkung bei der Arbeit
mit wassrigen Losungen

B Starkung der Hautbarriere

Kompatibilitat

Baktolan® protect+ pure ist Bestandteil des
HARTMANN Hande Hygiene Systems.
Gutachten zur Kompatibilitat von Baktolan®
protect+ pure mit den Produkten der
Sterillium®-Range belegen, dass die Wirk-
samkeit bei der hygienischen Handedesin-
fektion gemaR EN 1500 auch unmittelbar
nach Anwendung der Creme nicht beein-
trachtigt wird. Auch die Verwendung von
Baktolan® protect+ pure in Verbindung mit
den Schutz- und Untersuchungshandschu-
hen der Peha-Soft®-Range fiihrt zu keiner
Beeintrachtigung der Sicherheit der Hand-
schuhe.

Haltbarkeit

Nach Anbruch: 12 Monate

HARTMANN
Hande Hygiene System

Gesunde Hande schutzen
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Packungs- Artikel PZN Vers.-Einh.
inhalt Nummer Packungen
Baktolan® protect+ pure
Tube 25 ml 981 1360 7592788 100 Stiick
Tube 100 ml 9811370 7592794 25 Stlick
Flasche 350 ml 9811820 9219734 20 Stiick

Die Sicherheit von Personal und Patient steht im Mittelpunkt unseres wissenschaftlichen Engagements.
Umfassende Wirksamkeitsnachweise, die Auseinandersetzung mit Infektionsrisiken und die Entwicklung
von Qualitatsprodukten und gezielten Praventionsmethoden leisten dazu einen wichtigen Beitrag.

Wir forschen fiir den Infektionsschutz. www.bode-science-center.de

BODE SCIENCE CENTER - Melanchthonstr. 27 « 22525 Hamburg « Tel. +49 40 54006-111  Fax -777
www.bode-science-center.de « contact@bode-science-center.com

843419 03.12 5H
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Bacillol® 30 Tissues

Materialschonende Schnell-Desinfektionsticher zur
Desinfektion sensibler Oberflachen im handlichen Flowpack.

Mit umfassenden Wirksamkeitsnachweisen und einer wissenschaftshasierten Forschung und Entwicklung
gewahrleisten wir bei unseren Produkten zur Hygiene und Desinfektion einen bestméglichen Qualitatsstandard.
Wir forschen fiir den Infektionsschutz.

Flachendesinfektion



Bacillol® 30 Tissues

Eigenschaften

H mit Bacillol® 30 Foam vorgetrankte
gebrauchsfertige Desinfektionstiicher

B hochwertiges reiffestes und saugféhiges
PET-Vlies

B schnell wirksam

B besonders materialschonend, auch
geeignet fir empfindliche Kunststoff-
materialien wie: Makrolon®, Plexiglas®
und Polysulfon

B gute Benetzung und schnelle
Auftrocknung

B sichere und einfache Entnahme einzelner
Tissues aus wiederverschlieRbarer
Flowpack-Verpackung dank praktischem
Tuchfaltsystem

B aldehyd-, farbstoff- und parflimfrei

Zusammensetzung

Wirkstoffe der Tranklosung:

Ethanol 140 mg/g; Propan-2-ol 100 mg/g;
Propan-1-ol 60 mg/g, N-Alkylaminopropyl-
glycin (CAS-Nr. 1397 34-65-9) 5 mg/g

Mikrobiologie

Bacillol® 30 Foam wirkt bakterizid, levurozid
und begrenzt viruzid (inkl. HBV, HIV, HCV)
sowie gegenuber MNV*, Polyoma- und
Rotaviren.

* Murines Norovirus

Anwendungsgebiete

Bacillol® 30 Tissues eignen sich zur unkompli-
zierten materialschonenden Schnelldesinfek-
tion von:

Flachen gem. BPD, wie:

B Displays und Tastaturen bzw. Bedienfelder
empfindlicher Kommunikationsgerate,
2.B. Mobiltelefone, Computer

B empfindliche Oberflachen —z.B. aus
Makrolon®, Acrylglas und Polysulfon sowie
Kunstleder —in Einrichtungen des Gesund-
heitswesens

B empfindliche Oberflachen im GroRkiichen-
und Lebensmittelbereich sowie in sensiblen
produktberihrenden Bereichen

medizinischen Geraten und Inventar,
die unter das Medizinproduktegesetz fallen
(gem. MPG), wie:

B Displays und Tastaturen bzw. Bedienfelder
empfindlicher mobiler und stationarer
medizinischer Gerate, z.B. Uberwachungs-
monitore

B empfindliche nicht invasive Medizin-
produkte, z.B. Mammografiegerate,
OP-Lampen

Anwendung

Oberflachen mit den Bacillol® 30 Tissues
sorgfaltig abwischen. Auf vollstandige
Benetzung achten, damit der optimale Des-
infektionserfolg gewahrleistet ist. Aufgrund
ihrer Zusammensetzung kdnnen die Bacillol®
30 Tissues auch ohne den Gebrauch von
Handschuhen eingesetzt werden, sofern
Infektions- und Arbeitsschutz dies zulassen.
Nicht zur Hautreinigung verwenden. Nach
Gebrauch Tissue der Abfallentsorgung zu-
flihren. Um das vorzeitige Austrocknen der
Tucher zu verhindern, Tiicherverpackung
direkt nach Gebrauch wieder verschlieRen.
Nicht zur Desinfektion von invasiven Medi-
zinprodukten.

Desinfektionsmittel vorsichtig verwenden.
Vor Gebrauch stets Etikett und
Produktinformationen lesen.

Materialvertraglichkeit

Die Angaben beziehen sich auf die Trank-
l6sung Bacillol® 30 Foam.

Bacillol® 30 Foam wurde u. a. mit folgenden
Materialien positiv auf Vertraglichkeit
gepriift:

Metalle: Edelstahl, Aluminium, Kupfer,
Messing.

Kunststoffe: Gummi (Kautschuk), Latex,
Polyacrylat (Plexiglas®), Polystyrol, Polycar-
bonat (Makrolon®), Polyethylen (PE),
Polypropylen (PP), Polysulfon (Tecason® S,
PSU), PVC, Silikon, Teflon (Polytetrafluore-
thylen), Viton® (Vinylidenfluorid-Hexafluor-
propylen- Copolymerisat), Weichgummi
(Butadien-Kautschuk).

Bei sachgerechter Anwendung sind keine
Materialschadigungen zu erwarten.



Listung

Die Angaben beziehen sich auf die Trank-

l6sung Bacillol® 30 Foam:

B Zertifikat/Liste Verbund fiir Angewandte
Hygiene e.V. (VAH)

B CE-Kennzeichnung gemaR Medizin-
produktegesetz (MPG bzw. MDD)

B |HO-Viruzidie-Liste

B |HO-Desinfektionsmittelliste
(Lebensmittel)

Chemisch-physikalische Daten

Die Angaben beziehen sich auf die Trank-
fliissigkeit Bacillol® 30 Foam:

Flammpunkt 31°C
(DIN EN 1SO 3679)
Dichte (20 °C)
Refraktion ny20

ca. 0,96 g/cm?
ca. 1,36

Die Angabe bezieht sich auf das Vliestuch:
Abmessungen: 180 mm x 200 mm

CHZN: wird beantragt
Gefahrgut-Nr.: UN 3175
BAuA-Registriernr.: N-51003

N-51004

Dosierung

Bakterien und Pilze

DGHM

Bakterizidie/Levurozidie

Schnelldesinfektion (in Anlehnung an Deutsche - hohe BE|aStung 30 Sek.
Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie e.V.
[DGHM]); basierend auf Suspensions- und pra-
xisnahen Versuchen; getestet unter geringer /
hoher Belastung
VAH Bakterizidie/Levurozidie
Zertifizierte Anwendungsempfehlung zur - hohe Belaswng 5 Min.
prophylaktischen Wischdesinfektion vom
Verbund fiir Angewandte Hygiene (VAH).
Basierend auf Suspensions- und praxisnahen
Versuchen, getestet unter geringer (entspr.
optisch sauberen Flachen) / hoher Belastung
(entspr. sichtbar kontaminierter Flachen)
EN Bakterizidie (N 13727)
- hohe Belastun 30 Sek.
Phase 2 / Stufe 1 T i 9
Wirksam nach EN Phase 2 / Stufe 1 SVUI0ZICIEENNIE6ZY)
(Suspensionsversuche), getestet unter - hohe Belastung 30 Sek.
geringer / hoher Belastung
Viren
Wirksam gegen Viren (Deutsche Vereinigung zur ~ Begrenzte Viruzidie (inkl. HBV, HIV, HCV) 30 Sek.
Bekdmpfung der Viruskrankheiten [DVV])
Begutachtet gegenilber unbehilllten Viren (DVV)  Polyomavirus 5 Min.
Begutachtet gegeniiber unbehiillten Viren Rotavirus 1 Min.
(inAnlehnung an EN)
Lebensmittel / Industrie
EN Bakterizidie (EN 13697 + 1276)
Phase 2 /2 - niedrige, hohe und
Phase 2/ 1 Milchbelastung (20 °Q) 1 Min.
Wirksam nach EN-Normen (Phase 2 /2 und Levurozidie (EN 13697 + EN 1650)
Phase 2 / 1), getestet unter Belastungen - niedrige, hohe und
Milchbelastung (20 °Q) 1 Min.
EN Bakterizidie (En 13697)
Phase 2 / Stufe 2 - niedrige, hohe und
) ° .
Wirksam nach EN Phase 2 / Stufe 2 Mllchbelastung (20°0 1 Min.
(praxisnahe Tests), getestet unter Belastungen Levurozidie (N 13697)
- niedrige, hohe und
Milchbelastung (20 °Q) 1 Min.
EN Bakterizidie (En 1276)
Phase 2 / Stufe 1 - niedrige, hohe und
, ° 0
Wirksam nach EN Phase 2 / Stufe 1 MIIChbelaStung (20°9 1 Min.
(Suspensionsversuche), getestet unter Belastungen | evurozidie (EN 1650)
- niedrige, hohe und
Milchbelastung (20 °Q) 1 Min.
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hilft heilen.

PAUL HARTMANN AG
Paul-Hartmann-Str. 12
89522 Heidenheim
Postfach 1420

89504 Heidenheim
Telefon +49 7321 36-0
Fax +49 7321 36-3636

info@hartmann.info Kennzeichnung gemaR Richtlinie 1999/45/EG:
Xi Reizend. Entziindlich. Reizt die Augen. Berlihrung mit den Augen vermeiden. Bei Beriihrung mit den Augen sofort griindlich mit
www.hartmann.de Wasser abspiilen und Arzt konsultieren. Abfalle und Behélter miissen in gesicherter Weise beseitigt werden
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Packungs-  Artikel- PZN Vers.-Einh.
L \ X -
) inhalt Nummer Packungen
- v Bacillol® 30 Tissues
e | e ,’t Flowpack 80 Tiicher 981312 02416621 6
Flowpack- Wandhalter
Flowpack- Wandhalter 1 981205 09397045 1

Die Sicherheit von Personal und Patient steht im Mittelpunkt unseres wissenschaftlichen Engagements.
Umfassende Wirksamkeitsnachweise, die Auseinandersetzung mit Infektionsrisiken und die Entwicklung
von Qualitatsprodukten und gezielten Praventionsmethoden leisten dazu einen wichtigen Beitrag.

Wir forschen fiir den Infektionsschutz. www.bode-science-center.de

BODE SCIENCE CENTER « Melanchthonstr. 27 « 22525 Hamburg « Tel. +49 40 54006-111 - Fax -777
www.bode-science-center.de « contact@bode-science-center.com

843518 01.13



BODE-SCIENCE-COMPETENCE

Mikrobac forte

Reinigende
Flachendesinfektion

Aldehydfreier Flichen-Desinfektionsreiniger mit umfassend begutachtetem breitem
Wirkungsspektrum. Geruchsarme Formulierung mit sehr guter Materialvertraglichkeit
und Reinigungsleistung.




Mikrobac’ forte

Eigenschaften

M aldehydfrei

W breites Wirkungsspektrum
B gute Reinigungsleistung

B sehr gut materialvertraglich

Die synergistische Wirkstoffkombination aus qua-
ternaren Ammoniumverbindungen und Aminen sorgt
bei Mikrobac® forte fur kurze Einwirkzeiten und gute
Reinigungsergebnisse. Gleichzeitig verfugt der alde-
hydfreie Flachen-Desinfektionsreiniger Uber einen
materialschonenden Schutzfaktor und bietet Anwen-
dern eine geruchsschonende Desinfektion.

Zusammensetzung

100 g Konzentrat enthalten:

Wirkstoffe: Benzyl-C12-18-alkyldimethylammonium-
chloride (= Benzalkoniumchlorid) 19,9 g; N-(3-Amino-
propyl)-N-dodecylpropan-1,3-diamin (= Dodecylbis-
propylentriamin) 5,0 g.

Mikrobiologie

Bakterizid, fungizid, tuberkulozid, begrenzt viruzid
(inkl. HBV, HIV, HCV), FCV, Adeno-, Papova-, Rota-,
SARS-Virus.

Anwendungsgebiete

Mikrobac® forte eignet sich zur desinfizierenden Reini-
gung abwaschbarer Oberflachen im Wischverfahren,
zB.:

B bei medizinischen Geraten und Inventar, die unter
das Medizinproduktegesetz fallen (gem. MDD),

B im Krankenhaus und im Altenheim (gem. BPD),

B im GroBkichen- und Lebensmittelbereich
(gem. BPD).

Anwendung

Mikrobac® forte wird als Konzentrat geliefert. Zur
Herstellung der gewlnschten Gebrauchsverdin-
nung bietet BODE Dosierhilfen und Dosiergerate

(z. B. Desomat® 800) an.

Die zu desinfizierenden Anwendungsteile von Medizin-
produkten sowie andere abwaschbare Oberflachen
(z. B. FuBboden) vollstandig mit ausreichender Menge
Losung benetzen. AusrUstung grindlich mit Wasser
reinigen.

Kontakte zwischen aminischen und aldehydischen
Produkten sind zu vermeiden. Deshalb ist — insbeson-
dere, wenn vorher mit einem aldehydhaltigen Produkt
gearbeitet wurde — vor erstmaliger Anwendung von
Mikrobac® forte eine Zwischenreinigung durchzu-
fhren.

Desinfektionsmittel sicher verwenden. Vor Gebrauch
stets Kennzeichnung und Produktinformation lesen.



Dosierung
Flachendesinfektion
(im Wischverfahren)
in Krankenhaus 2,5ml/l (0,25 %) - 4 Std.
und Praxis" 50ml/l (0,5%) - 1 Std.
10,0 ml/l (1,0 %) — 30 Min.
20,0 ml/I (2,0 %) — 5 Min.
begrenzt viruzid® 2,5ml/ (0,25 %) — 30 Min.
(inkl. HBV, HIV, HCV) 5,0 ml/I (0,5 %) - 5 Min.
Adenovirus 50ml/l (0,5%) — 1 Std.
10,0 ml/l (1,0 %) — 30 Min.
FCV? mit Belastung 10,0 ml/I (1,0 %) — 2 Std.
ohne Belastung 5,0ml/l (0,5 %) - 2 Std.
Papovavirus 50ml/l (0,5%) - 2 Std.
10,0 ml/l (1,0 %) — 30 Min.
Rotavirus 2,5ml/l (0,25 %) — 5 Min.
SARS-Virus 50ml/l (0,5 %) — 30 Min.
Tuberkulose? 20,0 ml/I (2,0 %) - 2 Std.
250ml/l (2,5 %) — 1 Std.
im Kiichen- und Lebensmittelbereich®
— wenig belasteter Bereich?
20 °C 50ml/l (0,5%) - 1 Std.
10 °C 10,0mi/l (1,0 %) — 1 Std.
— belasteter Bereich®
20 °C 10,0mi/l (1,0%) — 1 Std.
10°C 20,0 ml/I (2,0 %) - 1 Std.
Badewannen-Desinfektion
20,0 ml/I (2,0 %) — 3 Min.

Standardbakterien + Pilze (C. albicans); DGHM

gem. RKI-Empfehlung (Bundesgesundheitsblatt 01-2004)
Surrogatvirus fir Noroviren 4) M. terrae 5) DVG (Bereich A)
Bakterizidie und Fungizidie

1
2
3

6)

Materialvertraglichkeit

Mikrobac® forte-Gebrauchslésungen wurden u.a. an
folgenden Materialien auf ihre Vertraglichkeit gepruft:
Metalle: Edelstahl (V2A), Aluminium, Kupfer, Messing.
Kunststoffe: PA, PE, PP, PS, PU, PVC, ABS, Silikon,
Gummi, Latex, Makrolon®, Plexiglas®, Teflon®.

Bei sachgerechter Anwendung (Wischdesinfektion)
sind keine Materialschadigungen zu erwarten.

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

Listung

Zertifikat/Liste der Deutschen Gesellschaft flr Hy-
giene und Mikrobiologie (DGHM). CE-Kennzeichnung
gemaB Medizinproduktegesetz (MDD). Liste der
deutschen Veterindrmedizinischen Gesellschaft
(DVG). Liste geprufter Reinigungsmittel flr kerami-
sche Belage in Schwimmbadern (Liste RK).

Chemisch-physikalische Daten

pH-Wert 8,0-9,0
Dichte (20 °C) ca. 1,01 g/cm?
0,5 %ige Losung: pH-Wert ca. 8,0

Konzentrat:

Packungen
Packung Einheit No.
20 ml-Dosierbeutel 250 Stick 101040
5 Liter-Kanister 1 Stlck 101090
25 Liter-Kanister 1 Stlck 101070
200 Liter-Fass 1 Stick 101020
640 Liter-Container 1 Stlck 101050

Dosierhilfen und Zubehor auf Anfrage

Kennzeichnung fiir das Konzentrat: C Atzend. Enthilt: Benzyl-C12-18-
alkyldimethylammoniumchloride, N-(3-Aminopropyl)-N-dodecylpropan-
1,3-diamin. Gesundheitsschadlich beim Verschlucken. Verursacht Verat-
zungen. Bei Beriihrung mit den Augen sofort griindlich mit Wasser abspiilen
und Arzt konsultieren. Bei der Arbeit geeignete Schutzkleidung, Schutz-
handschuhe und Schutzbrille/Gesichtsschutz tragen. Bei Unfall oder
Unwohlsein sofort Arzt zuziehen (wenn maéglich, dieses Etikett vorzeigen).
GISBAU-Code GD 40.

Die Empfehlungen zu unseren Praparaten beruhen auf wissenschaftlichen Priifungen
und werden nach bestem Wissen gegeben. Weitergehende Empfehlungen, z.B. im
Hinblick auf Materialvertraglichkeit, sind nur im Einzelfall gesondert méglich. Unsere
Empfehlungen sind unverbindlich und keine Zusicherung. Sie schlieBen die eigene
Prifung fur die beabsichtigten Verfahren und Zwecke nicht aus. Insoweit kénnen wir
keine Haftung Ubernehmen. Diese richtet sich nach unseren allgemeinen Verkaufs-
und Lieferbedingungen.

N’




Mikrobac’ forte

BODE Fliachen-Desinfektionsmittel

BODE bietet ein Produktsortiment, das allen An-
spriichen an eine zeitgemaBe Hochleistungshygiene
Rechnung tragt. Ein umfassendes Wirkungsspek-
trum, niedrige Einsatzkonzentrationen und eine sehr
gute Materialvertraglichkeit kennzeichnen die
Flachen-Desinfektionsreiniger. Das leistungsstarke
BODE-Sortiment bietet flr jedes Einsatzgebiet und
Hygieneproblem bzw. flir Medizinprodukte und ande-
re Oberflachen die richtige Lésung:

W In Bereichen, in denen vor allem schnell, sicher
und unkompliziert desinfiziert werden soll, ist die
alkoholische Sprih-/Wischdesinfektion, z. B.
aldehyd- und rlckstandsfrei mit Bacillol® AF, von
Vorteil.

Wenn eine aldehydfreie desinfizierende Reinigung
mit umfassendem Wirkungsspektrum inklusive
Schlussdesinfektion und eine hervorragende
Materialvertraglichkeit gefragt sind, bietet der
sauerstoffaktive  Flachen-Desinfektionsreiniger
Dismozon® pur die optimale Ldsung.

Flr geruchssensible und produktberthrende
Flachen in der Lebensmittelindustrie sind moderne
quaterndre Ammoniumverbindungen mit geringem
Rickstandsverhalten, wie z. B. bei Mikrobac®
food, besonders geeignet.

Einen besonders hohen Hygienestandard flr
Bereiche, die mehrmals taglich desinfizierend
gereinigt werden mussen und fur schwer zugang-
liche Flachen erméglicht BODE X-Wipes, das
universell einsetzbare Vliestuch-Spendersystem
fur alle flussigen Flachendesinfektionsmittel von
BODE.

BODE CHEMIE HAMBURG - Germany
Melanchthonstr. 27 - 22525 Hamburg

Tel. (+49-40) 5 40 06-0 - Fax -200
www.bode-chemie.com - info@bode-chemie.de

BODE-SCIENCE-COMPETENCE

Neben dieser Auswahl an modernen, anwen-
derfreundlichen Flachen-Desinfektionsreinigern hat
BODE noch eine Vielzahl weiterer Flachen-
Produkte zur Desinfektion im Programm. Fordern
Sie unseren Prospekt zur Flachendesinfektion und
-reinigung an.

BODE-Reiniger

FUr die grindliche und werterhaltende Objekt-Reini-
gung bietet BODE ein Sortiment mit sechs Produk-
ten:

Dismofix® B: Der Bad- und WC-Reiniger 18st schnell
und nachhaltig hartnackige organische und minerali-
sche Verschmutzungen. Dismofix® B zeichnet sich
durch einen frischen Duft und eine sehr gute Material-
vertraglichkeit aus.

Dismofix® G: Der Glanzreiniger flr alle wasserfesten
Flachen, der vollig streifen- und rlckstandsfrei auf-
trocknet. Dismofix® G verflgt Uber eine hohe Reini-
gungskraft und ist schaumarm.

Dismofix® U: Der Universalreiniger fur alle abwasch-
baren Oberflachen und Inventar, mit hervorragender
Reinigungskraft und frischem Duft.

Dismofix® F: Die intensive FuBbodenwischpflege zur
laufenden Unterhaltsreinigung und zur Einpflege aller
wasserfesten Belage. Dismofix® F reinigt und pflegt in
einem Arbeitsgang und hinterlaBt einen trittsicheren
Pflegefilm.

Dismofix® K: Der hochkonzentrierte Kraftreiniger fur
Lebensmittelbetriebe. Dismofix® K verfugt Uber ein
hervorragendes Fettldsevermogen, ist lebensmittel-
vertraglich und besonders anwenderfreundlich.

Dismofix® N: Der Neutralreiniger reinigt grindlich
und schonend und ist dabei besonders ergiebig.
Dismofix® N ist mit allen BODE-Flachen-Desinfekti-
onsmitteln kombinierbar.
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