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Sterillium’ classic pure

Der Klassiker der Hinde-Desinfektionsmittel zum Einreiben. Farbstoff- und parfumfrei.
Sehr gute Hautvertraglichkeit durch Gutachten belegt. Umfassend wirksam gegen
behiillte Viren. Fiir OP- und Stationsbereiche.

Ein Unternehmen der
HARTMANN GRUPPE ®
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Uber die Wahl des richtigen Hande-Desinfektionsmittels entscheidet nicht nur das Leistungsspektrum,
sondern auch die Vertraglichkeit und die Akzeptanz beim Anwender. Von Sterillium® — der Nr. 1 in der
Klinik* - ist Sterillium®classic pure die farbstoff- und parfumfreie Variante.

Die steigende Zahl nosokomialer Erkrankungen riickt
die Handedesinfektion wieder starker ins Zentrum
infektionsprophylaktischer MaBnahmen. Vorausset-
zung fur eine erfolgreiche Infektionsverhitung ist die
Compliance. Zuverlassige und anwenderfreundliche
Hande-Desinfektionsmittel leisten dazu einen wichti-
gen Beitrag. Bei der Entwicklung von Sterillium®
classic pure wurde daher groBer Wert auf seine
Hautvertraglichkeit, insbesondere bei Langzeitan-
wendung, gelegt. Die durch Gutachten belegte, sehr
gute Hautvertraglichkeit, basiert auf einem speziellen
Pflege- und Ruckfettungssystem. Das propanolische
Hande-Desinfektionsmittel Uberzeugt dartiber hinaus
mit einer bemerkenswerten Sofort- und guten
Remanenzwirkung. Sterillium® classic pure ist farb-
stoff- und parfumfrei.

Eigenschaften

W farbstoff- und parfumfrei

m wirkt umfassend, z. B. gegen Bakterien und Pilze.
Begrenzt viruzid, d.h. wirksam gegen behilite
Viren (inkl. HBV, HIV, HCV)". AuBerdem wirksam
gegen Adeno-, Papova- und Rotavirus

m verflgt Uber eine hervorragende Sofortwirkung

W Dbietet eine sehr gute Remanenzwirkung

W sehr gute Hautvertraglichkeit durch Gutachten
belegt

Zusammensetzung

100 g L6sung enthalten:

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

Sterillium® classic pure wirkt bakterizid, fungizid und
tuberkulozid. Es ist begrenzt viruzid und damit umfas-
send wirksam gegen behlllte Viren (inkl. HBV, HIV,
HCV)'. Darliber hinaus wirkt Sterilium® classic pure
gegen Adeno-, Papova- und Rotavirus.

Anwendungsgebiete

Sterillium® classic pure wird als gebrauchsfertiges
alkoholisches Einreibepréparat — unabhéngig von
Wasser und Waschbecken — in allen hygienerele-
vanten Bereichen des Gesundheitswesens, der
Industrie, bei der Heimdialyse und auf Reisen zur
Vorbeugung von Infektionen eingesetzt. Im Einzel-
nen ergeben sich folgende Anwendungsgebiete:

Zur hygienischen und chirurgischen Handedesin-
fektion im Gesundheitswesen:

W in stationaren Einrichtungen und in Funktions-
bereichen wie OP-, Intensiv- und Infektions-
abteilungen

in Behandlungsraumen und Ambulanzen

im Krankentransportwagen

im Labor, in Hauswirtschaftsbereichen

in Krankenhaus- und GroBkuchen

im Rettungsdienst

in Arztpraxen aller Fachrichtungen

in der hauslichen Kranken-, Alten- und
Sauglingspflege

W bei der Heimdialyse

* nach aktuellen Umsatzzahlen 2010 (GPI Krankenhaus-Sachbedarfs-Studie,
DKB: alkohol. Handedesinfektion, Krankenhausbereich Deutschland)



Anwendung / Dosierung

Sterillium® classic pure verfugt Uber ein breites Lei-
stungsspektrum. Die Anwendung und Dosierung des
Hande-Desinfektionsmittels hangt dabei vom jeweili-
gen Einsatzgebiet ab:

Hygienische Handedesinfektion

Sterillium® classic pure wird unverdiinnt in die trocke-
nen Hande eingerieben. Zur Vermeidung von Benet-
zungsltcken sind die Hande nach der Standard-Ein-
reibemethode (EN 1500) mit den dort aufgeflhrten
sechs Schritten zu desinfizieren. Die Applikation soll-
te Uber Wandspender erfolgen, die per Ellenbogen zu
bedienen sind (z. B. BODE Eurospender 1, BODE
Eurospender 2000). Die Hande muissen wéahrend der
gesamten Einreibezeit mit Sterillium® classic pure
feucht gehalten werden.

EN 1500
Versuch unter praxisnahen Bedingungen
zur hygienischen Handedesinfektion

Phase 2 / Stufe 2 30 Sek.
Desinfektionsmittel-Liste des RKI geméaB § 18 IfSG Wir-
kungsbereich A

(Bakterien und Pilze) 30 Sek.

Bei Tb zweimal anwenden? 2 x 30 Sek.

DGHM / VAH-Liste
Trockene Hande mit Sterillium® classic pure
feucht halten 30 Sek.

Chirurgische Handedesinfektion

Die Produktentnahme erfolgt ebenfalls aus einem
Spender mit Ellenbogenbetéatigung. Zundchst werden
die Hande und Unterarme mit Sterillium® classic pure
benetzt. Wahrend der anschlieBenden Einreibephase
wird Sterillium® classic pure sorgféltig in die Hande
und Unterarme eingerieben. Dabei durfen Fingerkup-
pen, Nagelfalze und Fingerzwischenrdume nicht ver-
nachlassigt werden. Die Hande und Unterarme mus-
sen wahrend der Einreibezeit vollstandig mit dem
Praparat benetzt sein.

EN 12791
Versuch unter praxisnahen Bedingungen
zur chirurgischen Handedesinfektion

Phase 2 / Stufe 2 1,5 Min.

Uber die gesamte Einreibezeit von
1,5 Min. sind die Hande und Unterarme mit
Sterillium® classic pure feucht zu halten.
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Hautantiseptik

Sterillium® classic pure kann gemaB Arzneimittel-
Zulassung auch zur Hautantiseptik, z. B. vor Injektio-
nen, Punktionen, Blutentnahmen und Impfungen ein-
gesetzt werden. Der Einsatz sollte jedoch auf die Fal-
le beschrankt bleiben, in denen kein spezielles
Hautantiseptikum zur Verfugung steht, denn die in
Sterillium® classic pure enthaltenen Pflegestoffe sind
in der Hautantiseptik nicht erforderlich, sondern
beeintrachtigen z. B. die Klebeeigenschaften von
Pflastern.

Wird Sterillium® classic pure zur Hautantiseptik einge-
setzt, sind je nach Hautareal besondere Einwirkzeiten
zu beachten. Die zu desinfizierende Hautoberflache
ist Uber die gesamte Einwirkzeit hinweg feucht zu hal-
ten.

talgdrisenarme Haut

vor Injektionen und Punktionen 15 Sek.
vor Punktionen von Gelenken,

Kdrperhdhlen und Hohlorganen

sowie chirurgischen Eingriffen 1 Min.
talgdriisenreiche Haut

vor allen Eingriffen 10 Min.

Bei bestimmten Keimen sind, unabhangig von den
allgemeinen Mindestvorgaben fur die hygienische
und chirurgische Handedesinfektion, fur eine umfas-
sende Wirksamkeit l&ngere Einwirkzeiten zu beach-
ten. Folgende Keime wurden daher Uber die Stan-
dardanforderungen hinaus getestet:

Bakterien

MRSA 30 Sek.
FDA-Keime? 30 Sek.
Listerien 30 Sek.
Salmonellen 30 Sek.
Pilze

Candida albicans 30 Sek.
Viren

behiillte Viren

Begrenzt viruzid, d.h. wirksam

gegen alle behtllten Viren

(inkl. HBV, HIV, HCV)' 30 Sek.
unbebhiillte Viren

Adenovirus 1 Min.
Papovavirus 5 Min.
Rotavirus 30 Sek.

1 Ist fur ein Produkt die begrenzte Viruzidie mit den geforderten Priifungen gegentiber
BVDV (Surrogatvirus fur HCV) und Vaccinia nachgewiesen, kann geméas RKI-Emp-
fehlung Prifung und Deklaration der Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln gegen
Viren (Bundesgesundheitsbl — Gesundheitsforsch — Gesundheitsschutz, 2004, 47:
62-66) von einer Wirksamkeit gegentiber allen behdillten Viren ausgegangen werden.

2 GeméaB Desinfektionsmittel-Liste des Robert Koch-Instituts (RKI) ist, unabhangig vom
verwendeten Préparat, bei Kontamination mit Tuberkulosebakterien generell die
hygienische Handedesinfektion zweimal durchzufiihren.

3 GemaR den Anforderungen der U.S. Food and Drug Administration (FDA) handelt es
sich um 59 klinisch relevante Bakterienstdmme: 13 gram-positive und 18 gram-nega-
tive Bakterienstdmme (ATCC-Keime), 14 Klinisch relevante Problemkeime sowie von
jeder Spezies klinische Isolate.
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Hinweis: Die Untersuchungen zu Leistungsspektrum, Wirksamkeit, Vertraglichkeit und Pflegeleistung wurden
mit Sterillium® durchgefthrt. Da Sterillium® classic pure bis auf die fehlenden Farb- und Parfumstoffe in seiner
Zusammensetzung identisch mit Sterillium® ist, lassen sich die Untersuchungsergebnisse Ubertragen. Daher
wurde die Produktbezeichnung Sterillium® durch Sterillium® classic pure ersetzt.

Untersuchungen zum Leistungsspektrum

Sofortwirkung

Die Sofortwirkung beschreibt die Verringerung der
Hautflora unmittelbar nach Beendigung der Hande-
desinfektion. Bei der hygienischen Handedesinfektion
mit Sterillium® classic pure gewahrleistet sie, dass die
transiente Hautflora innerhalb von 30 Sekunden zu
mindestens 99,99 Prozent inaktiviert wird. Bei der
chirurgischen Handedesinfektion gewahrleistet die
Sofortwirkung von Sterillium® classic pure, dass auch
die hauteigenen Keime der residenten Hautflora inner-
halb 1,5 Minuten groBtmaglich reduziert werden.

Marth E. Hygienische und chirurgische Handedesinfektion gemaB DGHM
incl. EN 1500 und prEN 12791 (Phase 2 / Stufe 2), Graz, 18.03.2004

Schubert R. Priifungen zur Aufnahme in die Liste der Deutschen Gesellschaft fir
Hyagiene und Mikrobiologie hygienische und chirurgische Handedesinfektion,
Frankfurt (Main), 31.03.2004

Remanenzwirkung

W Nach bakterieller Kontamination

Die Remanenzwirkung alkoholischer Hande-Desin-
fektionsmittel kann zumindest teilweise eine Re-
Kontamination nach der Desinfektion verhindern.
Die guten Remanenzeigenschaften von Sterillium®
classic pure wurden auf der Haut von 20 Proban-
den nachgewiesen. 60 Minuten nach einer bakteri-
ellen Kontamination der zuvor desinfizierten Haut,
lieBen sich auf dem mit Sterillium® classic pure
behandelten Hautareal signifikant weniger Bakteri-
en nachweisen im Vergleich zu einem mit Isopro-
panol behandelten Hautareal.

Gundermann K O. Begutachtung der Remanenzwirkung, Kiel, 30.06.7998

W 3-Stunden-Wert

Geprift nach den Standardmethoden der DGHM
zur Priafung chemischer Desinfektionsverfahren
wirkt Sterillium® sowohl bezlglich der Sofort-
wirkung als auch der 3-Stunden-Wirkung besser
als das Referenzverfahren. Die Remanenzwirkung
von Sterillium® classic pure gegen Mikroorganis-
men unter OP-Handschuhen betrégt mindestens
3 Stunden.

Marth E. Hygienische und chirurgische Handedesinfektion gemé3 DGHM
incl. EN 1500 und prEN 12791 (Phase 2 / Stufe 2), Graz, 18.03.2004

Schubert R. Priifungen zur Aufnahme in die Liste der Deutschen Gesellschaft
flir Hygiene und Mikrobiologie hygienische und chirurgische Handedesinfektion,
Frankfurt (Main), 31.03.2004

Chir. Handedesinfektion 1,5 Min.

Bei der chirurgischen Handedesinfektion gemai
europaischer Norm EN 12791 erzielt Sterillium®
classic pure 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 % v/v nach 3 Minuten Einwirkzeit. Der Einsatz von
Sterillium® classiic pure mit verkUrzter Einwirkzeit fur
die chirurgische Handedesinfektion ist durch das Bun-
desinstitut fUr Arzneimittel und Medizinprodukte
(BfArM) in Deutschland sowie durch die entsprechen-
den Behdrden in 11 weiteren EU-Mitgliedsstaaten
zugelassen.

Heeg P. Uberprifung zur chirurgischen Handedesinfektion nach prEN 12791,
Tibingen, 30.12.2002

Werner H P. Priifung der Eignung fir die chirurgische Handedesinfektion nach
prEN 12791 und damit nach den Standardmethoden der DGHM zur Priifung
chemischer Desinfektionsverfahren, Bischofshofen-Mitterberghditten, 11.08.2003

Wirksamkeit nach Anwendung
von Hautpflegemitteln

Eine kontinuierliche Pflege von Handen und Unterar-
men ist die Voraussetzung fur eine effektive Hande-
desinfektion. Vereinzelt wurden jedoch bei der
Anwendung von Hautpflegeprodukten Wirkungsbe-
eintrachtigungen der alkoholischen Hande-Desinfek-
tionsmittel beobachtet. Das RKI sieht deshalb in sei-
ner Richtlinie ,Handehygiene” eine Anwendung von
Hautpflegeprodukten wahrend der Arbeitszeit nur
dann vor, wenn Untersuchungen belegen, dass es
nicht zu negativen Wechselwirkungen der eingesetz-
ten Produkte kommt.

Sterillium® classic pure wurde exemplarisch mit unse-
ren beiden Pflegeprodukten Baktolan® balm und
Baktolan® lotion auf eventuelle Wirksamkeitsbeein-
trachtigungen untersucht. Es konnte in den Untersu-
chungen gezeigt werden, dass es durch die Anwen-
dung beider Produkte nicht zur Beeintrachtigung der
Wirksamkeit einer nachfolgenden Handedesinfektion
mit Sterillium® classic pure kommt. Aus mikrobiolo-
gisch-hygienischer Sicht bestehen keine Bedenken
gegen eine Anwendung von Baktolan® balm oder
Baktolan® lotion in Verbindung mit Sterillium® classic
pure. Gleiches gilt flr die farbstoff- und parfumfreien,
ansonsten rezepturidentischen Pflegeprodukte Bak-
tolan® balm pure und Baktolan® lotion pure.

Heeg P. Wirksamkeit zur hygienischen Héndedesinfektion nach Anwendung
eines Hautpflegepréparates, Tibingen, 28.08.1999
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Untersuchungen zur Wirksamkeit

Kriterium fUr die Wirksamkeit alkoholischer Hande-
Desinfektionsmittel ist das Keimspektrum, das fur
Infektionen im Gesundheitswesen und anderen hygie-
nerelevanten Bereichen verantwortlich ist. Bei der
Ubertragung von Keimen im Stationsalltag spielen vor
allem gram-positive und gram-negative Bakterien als
transiente Hautflora eine Rolle. Mehr als 90 Prozent
aller Krankenhausinfektionen werden auf Bakterien
zurtckgefuhrt. Unter den Pilzen hat dagegen lediglich
Candida albicans eine Bedeutung als Erreger nosoko-
mialer Infektionen. Die Fungizidie eines Desinfektions-
mittels spielt in der Klichenhygiene eine Rolle, ebenso
wie eine bakterizide Wirksamkeit gegeniber Salmo-
nellen und Listerien. Auch Viren kdnnen als transiente
Hautflora Uber die Hande weitergegeben werden. Die
Mehrzahl der auf diesem Wege Ubertragenen Viren ist
behtllt und daher mit einem begrenzt viruziden Han-
de-Desinfektionsmittel leicht zu deaktivieren. Eine
Wirksamkeit gegenUber unbehdliten Viren ist selten
notwendig. Entsprechend viruzide Hande-Desinfekti-
onsmittel sind nur in Ausnahmeféllen, z. B. bei nach-
gewiesenem Vorhandensein unbehdillter Viren, erfor-
derlich.

In-vitro und in-vivo Studien belegen das breite Wir-
kungsspektrum von Sterillium® classic pure gegenu-
ber den klinisch relevanten Keimen, wie z. B. gram-
negative und gram-positive Bakterien, Pilze und Viren.

Bakterizidie

m MRSA
Sterilium® classic pure weist eine ausgezeichnete
Wirksamkeit gegentber MRSA auf. Nach 30
Sekunden Einwirkzeit wird die Keimzahl um mehr
als 8 logg-Stufen reduziert. Nach 15 Sekunden
war schon eine ausreichende Keimreduktion von
6,6 l0g;o-Stufen nachweisbar.

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

Sterillium® classic pure wurde in seiner Wirkung
gegenuber neun Prifstammen, darunter finf soge-
nannte antibiotikaresistente Stdmme, einem
EHEC-Stamm und den drei fir die DGHM-Prifung
vorgesehenen ATCC-Stammen untersucht. Das
Produkt war unverdinnt in der Anwendungszeit
von 30 Sekunden bei allen Prifstammen, somit
auch den antibiotikaresistenten, sehr gut wirksam,
d. h. es wurden log RF-Werte > 5 erzielt.

Zschaler R. MRSA-Wirksamkeit, SGS NATEC Institut fir naturwissenschattlich-
technische Dienste GmbH, Hamburg, 05.02.1997

N VRE
Im quantitativen Suspensionsversuch wurde
gegenlber 7 verschiedenen Stdmmen Vancomy-
cin-resistenter Enterokokken (VRE) die Wirksamkeit
verschiedener Praparate zur Handedesinfektion
untersucht. Hier zeigte Sterillium® classic pure
gegenuber VRE eine ausgezeichnete Wirksamkeit
mit Reduktionsfaktoren > 7 bereits nach 15 Sekun-
den.

Kampf G, Héfer M, Wendit C. Efficacy of hand disinfectants against
vancomycin-resistant enterococci in vitro. Journal of Hospital Infection,
1999, 42: 143-150
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Die tuberkulozide Wirkung von Sterillium® classic
pure wurde im quantitativen Suspensionstest ohne
und mit EiweiBbelastung gepriift. Bei einer Kon-
zentration von 100 % war das Préparat innerhalb
15 Sekunden wirksam. GeméaB der Desinfektions-
mittel-Liste des RKI ist bei Kontamination mit
Tuberkulosebakterien generell die hygienische
Handedesinfektion zweimal durchzufuhren. Daher
sieht die Anwendungsempfehlung zur Tb-Prophy-
laxe flr Sterillium® classic pure eine hygienische
Handedesinfektion von 2 x 30 Sekunden vor.

Zschaler R. Mycobacterium terrae-Wirksamkeit, SGS NATEC Institut fir
naturwissenschaftlich-technische Dienste GmbH, Hamburg, 05.04.1995

B FDA-Keime

GeméaB der Europaischen Norm prEN 12054
erzielt Sterilium® classic pure eine Reduzierung der
4 Testkeime Staphylococcus aureus, Enterococ-
cus hirae, Escherichia coli und Pseudomonas
aeruginosa um 5 log;q-Stufen innerhalb 30 Sekun-
den. Um die Aussagekraft dieser Testkeime fur
eine generelle Bakterizidie zu untersuchen, wurde
Sterillium® classic pure in einem Suspensionsver-
such geméaB U.S. Food and Drug Administration
(FDA) getestet, der alle Klinisch relevanten
Bakterienstamme umfasst: Als Testkeime wurden
13 gram-positive und 18 gram-negative Bakterien-
stémme (ATCC-Keime), 14 Kklinisch relevante
Problemkeime sowie von jeder Spezies klinische
Isolate eingesetzt. Ergebnis: Sterillium® classic
pure reduzierte die insgesamt 59 Bakterienstam-
me innerhalb 30 Sekunden um mehr als 5 logyg-
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 Hospital Infection, 2003, 55: 226-231

M Listerien und Salmonellen

Geprift wurde die Wirksamkeit von Sterillium®
classic pure gegenuber Listeria monocytogenes
und Salmonella typhimurium analog dem qualitati-

&

ven DGHM-Suspensionstest in Konzentrationen
von 100 %, 75 %, 50 %, 10 % und 1 % ohne und
mit EiweiBbelastung (0,2 % Rinderalbumin). Steril-
lium® classic pure war bei einer Konzentration von
50 % sowohl ohne als auch mit EiweiBbelastung
voll wirksam. Beide Stdmme wurden innerhalb 15
Sekunden Einwirkzeit abgetdtet.

Zschaler R. Gutachten Uber Listerien- und Salmonellen-Wirksamkeit,
SGS NATEC Institut fir naturwissenschaftlich-technische Dienste GmbH,
Hamburg, 20.03.71995

B Cholera

Cholera ist eine durch Choleravibrionen hervorge-
rufene Lokalinfektion des DUnndarms, die durch
Diarrhden, gefolgt von extrazellularen FlUssigkeits-
verlust, Azidose, Hypokaliamie und Schock
gekennzeichnet ist. Immer wieder kommt es zu
Pandemien in Afrika und Teilen Stideuropas.

Sterillium® classic pure wurde auf Wirksamkeit
gegentber Choleravibrionen gemai den Richtlini-
en zur Bestimmung bakterizider Wirksamkeit neu-
er Desinfektionsmittel Nr. 739-68 untersucht und
zeigte eine Choleravibrionen-Inaktivierung inner-
halb von 30 Sekunden.

Schtscherbinskaja A M. Wirksamkeit gegentiber dem Cholera-Erreger.
Kiew, 11.06.1996

Fungizidie

Candida albicans

Die fungizide Wirkung von Sterillium® classic pure
wurde im qualitativen Suspensionsversuch und
quantitativen Suspensionsversuch am Testkeim
Candida albicans gepruft. Sterillium® classic pure
verfUgt unter der Bedingung erhdhter Belastung
binnen 15 Sekunden Uber eine fungizide Wirkung.
Schubert, R. Prifungen zur Aufnahme in diie Liste der Deutschen Gesellschaft

fiir Hygiene und Mikrobiologie hygienische und chirurgische Héndedesinfektion,
Frankfurt (Main), 31.08. 2004



Viruswirksamkeit

Die Kennzeichnung der Viruswirksamkeit von Desin-
fektionsmitteln wurde 2004 fUr in Deutschland zuge-
lassene und vertriebene Produkte einheitlich vom
Robert Koch-Institut (RKI), der Deutschen Gesell-
schaft zur Bekdmpfung von Viruskrankheiten e.V.
(DVWV) und der Deutschen Gesellschaft fur Hygiene
und Mikrobiologie (DGHM) mit den Begriffen
Loegrenzt viruzid® und ,viruzid“ geregelt. ,Begrenzt
viruzid“ lobt dabei die Wirksamkeit gegenuber behull-
ten Viren aus, ,viruzid“ diejenige gegentber behdillten
und den schwerer zu desinfizierenden unbehdllten
Viren. FUr beide Auslobungen wurden Testviren aus-
gewahlt. Werden diese im Rahmen der vorgegebe-
nen Prifungen inaktiviert, tragen die Desinfektions-
mittel den Hinweis ,begrenzt viruzid“ oder ,viruzid*“.

Wirksamkeit gegen behiillte Viren

Als Testviren fur behtllte Viren und damit fur die Aus-
lobung ,begrenzt viruzid“ wurden das BVDV (Bovine
Viral Diarrhea Virus) und das Vacciniavirus definiert.
BVDV ist ein in seinen Eigenschaften dem Hepatitis
C-Virus sehr ahnliches Virus, zu dem validierte Inakti-
vierungsverfahren vorliegen. Eine Wirksamkeit
gegenuber beiden Testviren schlieBt den Wirksam-
keitsnachweis fUr alle behullten Viren ein. Die Kenn-
zeichnung erfolgt in der Regel mit dem Hinweis
Lbegrenzt viruzid (inkl. HBV, HIV, HCV)**.

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

* gemaB RKI-Empfehlung Priifung und Deklaration der Wirksamkeit von
Desinfektionsmitteln gegen Viren (Bundesgesundheitsbl — Gesundheitsforsch —
Gesundheitsschutz, 2004, 47: 62-66)
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W BVDV (Surrogatvirus fiir HCV)
Die HCV-Wirksamkeit von Sterillium® classic pure
wurde entsprechend den Prifkriterien fUr eine
begrenzt viruzide Wirksamkeit anhand des weitge-
hend mit HCV identischen Bovine Viral Diarrhea
Virus (BVDV) als Surrogatvirus getestet. Dabei
wurden ohne und mit EiweiBbelastungen (Serum,
Blut) Einwirkzeiten von 30 Sekunden erzielt.
Steinmann J. BVDV-Wirksamkeit mit Belastungen nach BGA/DVV und EN,
Bremen, 22.04.2002

Enders M. Zum Wirksamkeitsnachweis gegentiber dem Virus der bovinen
Virusdiarrhoe (BVDV) — Surrogatvirus fir HCV, Stuttgart, 26.07.2005

B Vacciniavirus

Sterillium® classic pure wurde auf seine virusinakti-
vierenden Eigenschaften gegentber dem Vacci-
niavirus Stamm Elstree nach der Richtlinie des RKI
und DVV* sowie zusétzlich hinsichtlich der Bela-
stungen geméan prEN 14476:2003 (,clean and dir-
ty conditions) untersucht. Dabei wurden Einwirk-
zeiten von 30 Sekunden nachgewiesen.

Steinmann J. Vacciniavirus-Wirksamkeit im quantitativen Suspensionsversuch

bei 20 °C mit Belastungen nach BGA/DVV und prEN 14476,
Bremen, 06.07.2004

Enders M. Wirksamkeitsnachweis gegenliber Vacciniavirus,
Stuttgart, 26.07.2005
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Unabhangig davon, dass die Wirksamkeit gegentiber
allen behillten Viren Uber den Nachweis der begrenz-
ten Viruzidie belegt wurde, liegen fur Sterillium® classic
pure Einzelgutachten zu weiteren behtllten Viren vor:

B Herpes simplex-Virus Typ 1/Typ 2

Sterillium® classic pure wurde auf seine inaktivie-
renden Eigenschaften gegeniber dem Herpes
simplex-Virus Typ 1/Typ 2 in Anlehnung an die
Richtlinie des BGA (jetzt RKI) und der DVV unter-
sucht. Die Untersuchungsergebnisse weisen
nach, dass Sterillium® classic pure innerhalb 15
Sekunden zur Inaktivierung von Herpes simplex-
Virus Typ 1/Typ 2 fihrt.

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

B SARS-Coronavirus

Sterillium® classic pure wurde im Suspensionsver-
such auf seine Aktivitat gegen das SARS-Corona-
virus (SARS-CoV) untersucht. Das Virus aus der
Gruppe der Coronaviren 16st das ,schwere, akute
respiratorische Syndrom* (SARS) aus. Im Rahmen
der durchgefuhrten Untersuchungen zeigte sich,
dass unter den vorgegebenen Versuchsbedingun-
gen (clean conditions, Proteinzusatz um Faktor
erhoht, dirty conditions mit 10 % FK Serumbela-
stung) das SARS-CoV innerhalb 30 Sekunden
inaktiviert wird.

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

Wirksamkeit gegen unbehiillte Viren

Als Testviren fur die Auslobung ,viruzid“ und somit die
Wirksamkeit gegentber unbehilite und behllite Viren
wurden in Deutschland als unbehtlite Viren das
Adenovirus, das Poliovirus und das Papovavirus
gewahlt. Fur behdlite Viren ist der bereits beschriebe-
ne Beleg fUr die Vacciniavirus-Wirksamkeit zu erbrin-
gen. Auf europdischer Ebene erfolgt der Nachweis
einer viruziden Wirkung Uber das Adeno- und das
Poliovirus.

Eine umfassend viruzide Wirksamkeit eines Hande-
Desinfektionsmittels ist in der Praxis jedoch nur in
bestimmten Situationen, z. B. bei behordlich ange-
ordneten Entseuchungen aufgrund nachgewiesenem
Vorhandensein unbehdllter Viren, erforderlich. Die
Rezepturen von Praparaten flr die regelméaBige Stan-
dard-Handedesinfektion sind daher im Hinblick auf
klinisch relevante Keime, in der Regel Bakterien, Pilze
und behtllte Viren, sowie auf die Haut pflegende
Eigenschaften optimiert. Dartber hinaus erfolgen
Untersuchungen zur inaktivierenden Wirkung
gegenuber einzelnen unbehiliten Viren.



Bl Adenovirus

Humane Adenoviren sind unbehtlite DNA-Doppel-
strang-Viren. Sie sind flr einen GroBteil klinischer
Atemwegserkrankungen (Pharyngitis, Bronchitis,
Pneumonien), Magen-Darm-Infektionen und Bin-
dehautentziindungen des Auges (z. B. Keratocon-
junktivitis epidemica) verantwortlich. Allein 10 Pro-
zent der Pneumonien und 7-17 Prozent der
Magen-Darm-Infekte im Kindesalter sind auf
Adenoviren zurtckzuflhren. Sterillium® classic
pure wurde auf seine virusinaktivierenden Eigen-
schaften gegentber Adenoviren nach der Richt-
linie des BGA/DVV und zusatzlich gemal EN fur
,clean and dirty conditions* geprtft. Die Anwen-
dungsempfehlung zur Adenovirus-Inaktivierung
betragt 1 Minute.

Steinmann J. Adeno-Virus-Wirksamkeit, Bremen, 16.03.2004

Enders M. Wirksamkeitsnachweis gegenliber Adenovirus Typ 5,
Stuttgart, 07.12.2005

W Papovavirus

Das Papovavirus gehort zur Gruppe der humanen
Papillomviren. Eine Infektion fuhrt normalerweise
zu einer benignen Zellwucherung (Warze, Papil-
lom). Humane Papillomviren werden auch mit der
Bildung von Karzinomen in Verbindung gebracht.
Papovaviren weisen eine hohe Resistenz gegenu-
ber chemischen Desinfektionsverfahren auf, die in
einigen Untersuchungen noch héher lag als die
Chemoresistenz von Polio- und Adenoviren.

Die Prufung von Sterillium® classic pure erfolgte
nach der Richtlinie des BGA (jetzt RKI) und der
DVV. Fur Sterilium® classic pure wurde eine starke
Wirksamkeit gegentber dem Prufvirus nachgewie-
sen. Bereits nach einer Einwirkzeit von funf Minu-
ten wurde in allen drei gewahlten Anséatzen (ohne
EiweiB und in Gegenwart von BSA und FKS) die
untere Nachweisbarkeitsschwelle erreicht. Die
Inaktivierungsrate lag Uber 99,99 Prozent. Damit
ist auch der in der Richtlinie des BGA und der DVV
geforderte Wert von vier Zehnerstufen Uberschrit-
ten. Sterillium® classic pure wurde als virusinakti-
vierend gegenuber dem Papovavirus® innerhalb 5
Minuten eingestuft.

Steinmann J. Viruzidie gegeniiber dem Polyomavirus SV 40 Stamm 777,
Bremen, 15.12.2004

Enders M. Wirksamkeitsnachweis gegentiber Papovavirus SV 40,

Stuttgart, 07.12.2005

* neuere Bezeichnung “Polyomavirus”
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Bl Rotavirus

Rotaviren sind weltweit der haufigste Erreger von
Diarrhoen bei Kindern im Alter bis zu 2 Jahren.
Immer wieder kommt es auf Friih- oder Neugebo-
renenstationen zu nosokomialen Rotavirus-Aus-
briichen. Sterillium® classic pure wurde auf seine
inaktivierenden Eigenschaften gegenutber dem
Rotavirus in Anlehnung an die Richtlinie des BGA
(heute RKI) und der DVV untersucht. Sterillium®
classic pure fuhrte bereits innerhalb 15 Sekunden
zu einer Reduktion des initialen Virustiters von vier
logqg-Stufen (Inaktivierung > 99,99 %).

Steinmann J. Rotavirus-Wirksamkeit, Bremen, 01. 06.1999

Enders M. Wirksamkeitsnachweis gegentiber Rotaviren, Stuttgart, 26.07.2005
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Sterillium® classic pure

Untersuchungen zur Hautvertraglichkeit

Fur die Compliance in der Handedesinfektion, also die
Bereitschaft, die Handedesinfektion indikationsgeman
durchzufihren, spielt die Akzeptanz des Hande-
Desinfektionsmittels durch den Anwender eine gro3e
Rolle. Im Fokus steht dabei die Hautvertraglichkeit.
Sterillium® classic pure verflgt Uber spezielle rickfet-
tende und pflegende Inhaltsstoffe, die auch bei Lang-
zeitanwendung eine gute Vertraglichkeit der Hande-
desinfektion sicherstellen. Verschiedene Untersu-
chungen bestatigen die Anwenderakzeptanz, die
Hautvertraglichkeit und Pflegewirkung von Sterillium®
classic pure.

m Compliance

Auf einer internistischen Intensivstation wurde zur
Handedesinfektion Sterilium® classic pure einge-
fihrt. Uber 5 Wochen hinweg wurde die Complian-
ce gemessen. Diese lieB sich signifikant erhdhen
(von 42,4 % auf 60,9 %). Die Hautvertraglichkeit bei
wiederholter Anwendung wurde als gut beschrie-
ben.

Maury E, Alzieu M, Baudell JI, Haram N, Barbut F, Guidet B, Offenstadt G.
Availability of an alcohol solution can improve hand disinfection compliance in
an intensive care unit. Am. J. Respir. Crit. Care Med., 2000, 162: 324-327

v

W Hautvertréaglichkeit
In einer Cross-over-Studie Uber einen Beobach-
tungszeitraum von acht Monaten wurde die
Wirkung von alkoholischen Hande-Desinfektions-
mitteln auf die gesunde menschliche Hautober-
flache unter praxisnahen Bedingungen untersucht.
Sterillium® classic pure zeigte eine deutlich gerin-
gere Abschuppungsrate im Vergleich zu anderen
Praparaten. Der Grad der Abschuppung gibt Aus-
kunft Uber den Feuchtigkeitsgehalt der oberen
Hornhautschichten. Eine gute Hautbefeuchtung
flhrt zu einer Glattung der Haut und unterstitzt inre

Hartmann SR, Pietsch H, Sauermann G, Neubert R. Untersuchungen zur
Hautvertréglichkeit von alkoholischen Handedesinfektionsmitteln.
Dermatosen, 1994, 42: 241-245

Pflegeeigenschaften

Sechs alkoholische Hande-Desinfektionsmittel
wurden in einer klinischen randomisierten Doppel-
blindstudie im Hinblick auf ihre Hautvertraglichkeit
untersucht. Die Studie ergab, dass Desinfektions-
mittel auf Alkoholbasis mit pflegenden Substanzen
ungeachtet des Alkoholtyps gut vertragen werden,
die Haut nicht austrocknen und keine Irritationen
hervorrufen. Subjektiv hatte Sterilium® classic pure
die beste Pflegewirkung von allen Produkten. Haut-
feuchte und ruckfettende Eigenschaften 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
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Hinweis: Sterilium® classic pure ist bis auf die fehlenden Farb- und Parfumstoffe in seiner Zusammensetzung
identisch mit Sterilium®. Daher gelten die Aussagen zu Sterilium® Uber Leistungsspektrum, Wirksamkeit,
Vertraglichkeit und Pflegeleistung analog auch fiir Sterillium® classic pure.

Gutachteniibersicht

Hygienische und chirurgische Handedesinfektion

Marth E. Hygienische und chirurgische Héndedesinfektion
gemaB DGHM incl. EN 1500 und prEN 12791
(Phase 2 / Stufe 2), Graz, 18.03.2004

Schubert R. Prifungen zur Aufnahme in die Liste der
Deutschen Gesellschatt fur Hygiene und Mikrobiologie hygie-
nische und chirurgische Handedesinfektion, Frankfurt (Main),
31.03.2004

Werner H P Prifung der Eignung von fir die chirurgische
Héndedesinfektion nach prEN 12791 und damit nach den
Standardmethoden der DGHM zur Prifung chemischer
Desinfektionsverfahren, Bischofshofen-Mitterberghdtten,
11.08. 2003

Heeg P, Uberpriifung zur chirurgischen Handedesinfektion
nach prEN 12791, Tubingen, 30.12.2002

Remanenzwirkung

Gundermann K O. Begutachtung der Remanenzwirkung,
Kiel, 30.06.71998

Bakterizidie

Zschaler R. MRSA-Wirksamkeit. SGS NATEC Institut flr
naturwissenschattlich-technische Dienste GmbH,
Hamburg, 05.02.1997

Zschaler R. Mycobacterium terrae-Wirksamkeit, SGS NATEC
Institut fur naturwissenschaftlich-technische Dienste GmbH,
Hamburg, 05.04.1995

Zschaler R. Gutachten Uber Listerien- und Salmonellen-
Wirksamkeit, SGS NATEC Institut far naturwissenschattlich-
technische Dienste GmbH, Hamburg, 20.03.1995

Schtscherbinskaja A M. Wirksamkeit gegentiber dem
Cholera-Erreger, Kiew, 11.06.1996

Behiillte Viren

Steinmann J. BVDV-Wirksamkeit mit Belastungen nach
BGA/DWV und EN, Bremen, 22.04.2002

Enders M. Zum Wirksamkeitsnachweis gegenlber dem Virus
der bovinen Virusdiarrhoe (BVDV) — Surrogatvirus fiir HCV,
Stuttgart, 26.07.2005

Steinmann J. Vacciniavirus-Wirksamkeit im quantitativen
Suspensionsversuch bei 20 °C mit Belastungen nach
BGA/DWV und prEN 14476, Bremen, 06.07.2004

Enders M. Wirksamkeitsnachweis gegentiber Vacciniavirus,
Stuttgart, 26.07.2005

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

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

Unbehiillte Viren
Steinmann J. Adeno-Virus-Wirksamkeit, Bremen, 16.03.2004

Enders M. Wirksamkeitsnachweis gegeniber Adenovirus Typ 5,
Stuttgart, 07.12.2005

Steinmann J. Polyomavirus SV 40-Wirksamkeit im quantitativen
Suspensionsversuch bei 20 °C mit Belastungen nach
BGA/DWV und prEN 14476, Bremen, 15.12.2004

Enders M. Wirksamkeitsnachweis gegentiber Papova-
virus SV 40, Stuttgart, 07.12.2005

Steinmann J. Rotavirus-Wirksamkeit, Bremen, 01.06.1999

Enders M. Wirksamkeitsnachweis gegentiber Rotaviren,
Stuttgart, 26.07.2005

Hautvertraglichkeit

Kanengiser B. E., Auletta M. J., Morris W. E., Muscatiello M. J.
Prafung der Hautvertréglichkeit. Repetitiver, semi-okklusiver
Epikutantest, Clinical Research Laboratories, Inc., Minnetonka,
USA, 17.03.2000

Wirksamkeit nach Anwendung von Hautpflegemitteln

Heeg P Wirksamkeit zur hygienischen Handedesinfektion
nach Anwendung eines Hautpflegeprédparates,
TUbingen, 28.08.1999

Die Gutachten-Zusammenstellung zu Sterillium®/Sterillium®
classic pure kann Uber lhren BODE AuBendienst, per Fax
unter 040 /54006 — 200 oder bei info@bode-chemie.de ange-
fordert werden.

v
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Arzneimittelzulassung

Laut Pressemitteilung des deutschen Bundesinstituts
fUr Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) vom
08.10.2009 sind auch nach Inkrafttreten des 15.
AMG-Anderungsgesetzes Haut- und Handedes-
infektionsmittel Arzneimittel im Sinne des deutschen
Arzneimittelgesetzes (AMG), wenn sie

1. am menschlichen Korper angewendet werden
konnen, um entweder die physiologischen Funktio-
nen durch eine pharmakologische, immunologische
oder metabolische Wirkung wie-derherzustellen, zu
korrigieren oder zu beeinflussen (sog. Funktionsarz-
neimittel), oder

2. nach ihrer Bezeichnung und/oder nach ihrem
Erscheinungsbild (Aufmachung, Bewerbung) in den
Augen eines durchschnittlich informierten Verbrau-
chers den Eindruck erwecken, dass sie zur Anwen-
dung am menschlichen Korper bestimmt sind und als
Mittel mit Eigenschaften zur Heilung oder Linderung
oder zur VerhUtung menschlicher Krankheiten oder
krankhafter Beschwerden bestimmt sind (sog. Préa-
sentationsarzneimittel).

Solche Haut- und Handedesinfektionsmittel mit einer
medizinischen Zweckbestimmung zur Vorbeu-gung
oder Behandlung von Infektionserkrankungen (z. B.
die hygienische Handedesinfektion nach der Europai-
schen Norm EN 1500) bedurfen einer Prifung auf
Qualitat, Wirksamkeit und Unbedenklichkeit durch
das BfArM im Rahmen eines Arzneimittel-Zulas-
sungsverfahrens.

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

Listung

Zusatzlich zur Arzneimittelzulassung dient als Beleg
fur die mikrobiologische Wirksamkeit von Produkten
unter anderem die Aufnahme in Hersteller unabhangi-
gen Listen. Diese Listen empfehlen nur Produkte, die
nach den jeweils gultigen, validierten Verfahren von
neutralen Instituten gepruft wurden. In Abhangigkeit
vom rechtlichen Status der jeweiligen Liste sind die
Forderungen bzw. Angaben fur den Anwender bin-
dend (z. B. Liste des RKI) oder informativ (z. B. Liste
des VAH).

m Liste des Robert Koch-Institutes (RKI)

Laut § 18 Infektionsschutzgesetz (IfSG) durfen bei
behdrdlich angeordneten Entseuchungen nur Mittel
und Verfahren verwendet werden, die vom RKI auf
Wirksamkeit und vom BfArM bzw. vom Umweltbun-
desamt auf Unbedenklichkeit fur Gesundheit und
Umwelt gepruft und in eine Liste aufgenommen wur-
den. Diese Liste erfordert unabhangige Gutachten
und unterscheidet verschiedene Wirkungsbereiche:

A: Praparate zur Abtodtung von Bakterien und Pilzen

B: Préaparate zur Inaktivierung von Viren

C: Préparate zur Abtétung von Milzbrand-Sporen

D: Préaparate zur Abtdétung von Gasdédem- und
Wundstarrkrampf-Sporen

Sterillium® classic pure ist in der Liste der gepruften
und anerkannten Desinfektionsmittel und -verfahren
gem. § 18 IfSG fur den Wirkungsbereich A (Bakterien
und Pilze) aufgenommen.

&



m Desinfektionsmittelliste des Verbund flr ange-
wandte Hygiene (ehemals DGHM-Liste)

Unter dem Dach des 2004 neu gegriindeten Verbund
fur angewandte Hygiene (VAH) wird die ehemalige
Desinfektionsmittelliste der DGHM fortgefiihrt. Der
VAH umfasst die Mitglieder der Desinfektionsmittel-
Kommission der DGHM und wissenschaftlicher
Gesellschaften. Er gibt in regelmaBigen Abstanden
eine aktualisierte Liste von Desinfektionsmitteln her-
aus, die unterstutzen soll, dass nur hygienisch-mikro-
biologisch geprufte Produkte und Verfahren fur die
prophylaktische und routinemaBige Desinfektion zum
Einsatz kommen. Zur Aufnahme eines Desinfektions-
mittels sind vom Hersteller zwei unabhangige Gut-
achten Uber die Wirksamkeit des Praparats einzurei-
chen. Nach Prifung dieser Gutachten wird ein Zertifi-
kat ausgestellt. Das Produkt wird, wenn vom Herstel-
ler gewlnscht, in die ndchste Desinfektionsliste des
VAH aufgenommen. Zertifikat und Listung behalten 3
Jahre Glltigkeit und sind, gegebenenfalls nach neuen
Prifmethoden, vom Hersteller zu aktualisieren.

Setzt jedoch ein Praparat wie Sterillium® classic pure
zum Beispiel neue MaBstébe in der chirurgischen
Handedesinfektion, muss fur die entsprechende
VAH-Listung neben der Begutachtung seitens des
Herstellers eine Erweiterung der Liste um die neue,
verkurzte Einwirkzeit durch den VAH erfolgen. Erst
dann wird ein Zertifikat ausgestellt.

m Liste des Deutschen Zentralkomitees zur
Bekampfung der Tuberkulose

Das Deutsche Zentralkomitee zur Bekdmpfung der
Tuberkulose (DZK) ist eng mit der Deutschen Gesell-
schaft fir Pneumologie verbunden und ein wichtiger
Entscheidungstréager in allen Fragen der Tuberkulose-
bekampfung, Regierungsstellen in Bund und Landern
stUtzen sich auf seine Arbeit.

Auf Sterillium® classic pure wird im Rahmen der
Empfehlungen zur Infektionsverhitung bei Tuberku-
lose als Tb-wirksames Hande-Desinfektionsmittel
hingewiesen.

v
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Chemisch-physikalische Daten

Aussehen

Dichte (bei 20 °C)

pH-Wert 50 % (v/v)
Flammpunkt (gem. DIN 51755)

transparent, farblos
ca. 0,85 g/cm®

ca. 8,3

23°C

Haltbarkeit

Folgende Haltbarkeitsdaten sind bei der Verwendung
von Sterillium® classic pure zu beachten:

verwendbar ab Herstellung

(Verfallsdatum) 36 Monate
im gedffneten, aber wieder fest

verschlossenen Gebinde oder

mit aufgeschraubter Dosierpumpe 12 Monate
im Wandspender 6 Monate

Unabhéngig ob im geschlossenen oder gebffneten
Gebinde, ob im Wandspender oder mit Dosier-
pumpe: Bitte beachten Sie das auf dem Etikett ange-
gebene Verfallsdatum. Nach Ablauf dieses Datums
soll das Desinfektionsmittel nicht mehr angewendet
werden.

Sterillium® classic pure: Wirkstoffe: Propan-2-ol, Propan-1-ol, Mecetroniumetilsulfat.
Zusammensetzung: 100 g Losung enthalten: Wirkstoffe: Propan-2-ol 45,0 g, Pro-
pan-1-ol 30,0 g, Mecetroniumetilsulfat 0,2 g. Sonstige Bestanditeile: Glycerol 85 %,
Tetradecan-1-ol, Gereinigtes Wasser. Anwendungsgebiete: Zur hygienischen und
chirurgischen Handedesinfektion. Zur Hautdesinfektion vor Injektionen und Punktio-
nen. Gegenanzeigen: Fir die Desinfektion von Schleimh&uten nicht geeignet. Nicht in
unmittelbarer Néhe von Augen oder offenen Wunden anwenden. Nicht anwenden bei
Unvertréglichkeit gegen Inhaltsstoffe. Nebenwirkungen: Gelegentlich kann eine leich-
te Trockenheit oder Reizung der Haut auftreten. In solchen Féllen wird empfohlen, die
allgemeine Hautpflege zu intensivieren. Allergische Reaktionen sind selten. Warnhin-
weise: Sterilium® classic pure soll nicht bei Neu- und Friihgeborenen angewendet
werden. Erst nach Auftrocknung elektrische Gerate benutzen. Nicht in Kontakt mit offe-
nen Flammen bringen. Auch nicht in der Nahe von Zindquellen verwenden. Flamm-
punkt 23 °C, entztndlich. Bei bestimmungsgeméBer Verwendung des Préparates ist
mit Brand- und Explosionsgefahren nicht zu rechnen. Nach Verschutten des Desinfek-
tionsmittels sind folgende MaBnahmen zu treffen: sofortiges Aufnehmen der Fllissig-
keit, Verdlinnen mit viel Wasser, Liften des Raumes sowie das Beseitigen von Zind-
quellen. Nicht rauchen. Im Brandfall mit Wasser, Loschpulver, Schaum oder COo
I6schen.
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Handehygiene mit System

Die Uberwiegende Mehrzahl aller Keime, die Infektio-
nen ausldsen oder Produkte verunreinigen, wird von
den Handen Ubertragen. In hygienerelevanten Berei-
chen, wie Krankenh&usern und Arztpraxen, Pflege-
und Altenheimen, in der Pharma-, Kosmetik- und
Lebensmittelindustrie, ist eine sorgféltige Handehy-
giene daher die wichtigste MaBnahme, um Infektio-
nen und Produktkontaminationen vorzubeugen.
Handehygiene beginnt dabei bei der personlichen
Hygiene jedes einzelnen, z. B. mit sauberen, kurz
geschnittenen Fingerndgeln und dem Verzicht auf
das Tragen von Schmuck wéhrend der Arbeit. Ein
weiterer Bestandteil der Handehygiene ist eine intak-
te und gepflegte Haut. Sie ist Voraussetzung fur ein
gesundes Hautmilieu und fur den Erfolg der wichtig-
sten infektionsprophylaktischen MaBnahme — der
Handedesinfektion.

Der Wechselbeziehung von gesunder Haut und Han-
dehygiene tragt auch die Richtlinie ,Handehygiene®
des RKI Rechnung. Handehygiene als berufliche
Pflicht in medizinischen Einrichtungen setzt sich aus
mehreren Saulen zusammen: der Handedesinfektion
sowie dem Hautschutz mit den einzelnen MaBnah-
men zum Schutz, zur Reinigung und zur Pflege von
Handen und Unterarmen.

Der Systemgedanke spielt auch beim Produkteinsatz
eine Rolle. Idealerweise sind Hande-Desinfektionsmit-
tel und Produkte zum Hautschutz aufeinander abge-
stimmt. Untersuchungen zu Wechselbeziehungen von
Inhaltsstoffen belegen z.B., dass die Wirkung eines
Héande-Desinfektionsmittels durch den Einsatz eines
Pflegeproduktes nicht beeintrachtigt wird. Ein weiterer
Aspekt beim Einsatz der Produkte ist die Vertraglich-
keit, sowohl im Hinblick auf besondere Hautan-
spriche der Beschaftigten als auch im Bezug auf die

Kompatibilitat der Produkte untereinander. Mit den
Baktolin®- und Baktolan®-Produkten bieten wir, ergan-
zend zu Sterilium® classic pure, eine breite Auswahl
verschiedener Reinigungs- und Pflegelotionen,
einschlieBlich farbstoff- und parfumfreier Produkte.

Ein wichtiger Beitrag, die Compliance in der Handehy-
giene zu verbessern, ist auBerdem die Bereitstellung
von Informations- und Fortbildungsmaterialien, die fur
mehr Aufklarung und Wissen zum Thema Hande-
hygiene sorgen. Seit der EinfUhrung des ersten markt-
fahigen alkoholischen Hande-Desinfektionsmittels
Sterillium® engagieren wir uns fur mehr Wissen zum
Thema Handehygiene. Das Ergebnis sind Veroffent-
lichungen und Unterlagen, die den aktuellen Stand
der Handehygiene reprasentieren und Anwendern
praktische Orientierungshilfen bieten.

Informationen zu unserem Komplettpaket fur die
Handehygiene, zu Produkten, Verdffentlichungen und
Unterlagen kénnen Sie bei lhrem BODE AuBendienst-
mitarbeiter, per Fax unter 040/54006-200 oder bei
info@bode-chemie.de anfordern. Oder Sie besuchen
uns auf www.bode-chemie.de.

HANDE- Desinfektion K}iliﬂéﬁé Atiseptik
HYGIENE KORPER- _{
® T Hautschutz

Hautsch Hauts

Schutz Schutz
Reinigung Reinigung
Pflege Pilege
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Klinik-Packungen

Klinik-Packungen sind fr die Verwendung bei profes-
sionellen Anwendern vorgesehen und entsprechend
gekennzeichnet. Sie durfen gemaB Arzneimittelge-
setz (AMG) nur als gesamte Packungseinheit (Karton)
abgegeben und nicht vereinzelt werden. Eine Abgabe
an Endverbraucher ist nicht gestattet.

Packung Liefer-Einheit  Art.-Nr.
100 ml-Flasche 45 Stlick 975511
500 ml-Flasche 20 Stuck 975512
1000 ml-Flasche 10 Stick 975513

Original-Packungen

Original-Packungen sind fur die Abgabe an nicht-
medizinisches Personal vorgesehen. Die Etiketten
enthalten alle flr den nicht-professionellen Anwender
notwendigen Informationen. Einzelpackungen dirfen,
z. B. Uber Apotheken und den entsprechenden Fach-
handel, abgegeben werden.

Packung Liefer-Einheit  Art.-Nr. PZN
100 ml-Flasche 45 Stiick 975121 4817436
500 ml-Flasche 20 Stiick 975122 4817465
1000 ml-Flasche 10 Stick 975123 4818401
5 Liter-Kanister 1 Stlck 975125 4818418

Ein etwaiges Umftllen aus 5 Liter-Kanistern in Klein-
gebinde darf nur unter aseptischen Bedingungen
(Sterilbank) erfolgen. Die neu verwendeten Behdéltnis-
se sind vor dem Umftillen entsprechend aufzuberei-
ten sowie anschlieBend ausreichend und gut lesbar
zu kennzeichnen.

Hinweis

Nicht in der N&he von Heizkdrpern lagern oder
starker Sonnenbestrahlung aussetzen. Gebrauchs-
informationen beachten!
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Applikationshilfen

Entscheidend fir den Hygieneerfolg sind nicht nur die
Produkteigenschaften des Hande-Desinfektionsmit-
tels, sondern auch die Dosierung und Applikation.
Dosierspendersysteme erlauben eine hygienische und
gleichzeitig praktische Entnahme der Produkte. Unse-
re Eurospender und Applikationshilfen bewahren sich
schon seit Jahrzehnten in der t&glichen Praxis. Unter-
schiedliche Ausfuihrungen bieten fur jede Hygiene-
anforderung die jeweils optimale Losung.

Liefer-
BODE Eurospender 1 Einheit Art.-Nr. PZN
fir 350/500 ml-Fl. 1Stick 813370 2589215
flr 1000 ml-Fl. 1Stick 810170 2589221
Liefer-
BODE Eurospender 2000 Einheit Art.-Nr. PZN
fir 350/500 ml-Fl. 1Stick 974680 7506240
flr 1000 ml-Fl. 1 Stick 974700 7506257
Liefer-
BODE Dosierpumpen Einheit Art.-Nr. PZN
fir 350/500 mI-BODE-FI. 1Stick 814270 2071961
fir 1000 ml-BODE-FI. 1 Stlick 814280 2072073
Liefer-
BODE Wandhalter Einheit Art.-Nr. PZN
fur 350 mI-BODE-FI. 2 Stick 974720 0769002
fir 500 mI-BODE-FI. 2 Stick 974730 0769019
flr 1000 mI-BODE-FI. 2 Stick 974740 0769025
Liefer-
BODE Eurospender 3000 Einheit  Art.-Nr. PZN
fir 350/500 mI-BODE-FI. 1 Stick 818000 7346380

Fur die BODE Eurospender und die BODE Wandhalter
steht Ihnen eine Reihe von Zubehor- und Ersatzteilen
zur Verflgung. Bei Interesse an diesen und weiteren
Applikationshilfen fordern Sie bitte weitere Informatio-
nen bei lhrem BODE AuBendienst, per Fax unter
040/54006-200 oder unter info@bode-chemie.de an.
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