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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 D,
gewahrleisten wir bei unseren Produkten zur Hygiene und Desinfektion einen bestméglichen Qualitatsstandard. §°E,
Wir forschen fiir den Infektionsschutz. BODE




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
iber 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 rlckt die Handedesinfektion wieder
starker ins Zentrum infektionsprophylakti-
scher Maknahmen. Voraussetzung fiir eine
erfolgreiche Infektionsverhiitung ist die
Compliance. Zuverldssige 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

B besonders hautvertraglich und riickfet-
tend

B ausgezeichnete Vertraglichkeit auch bei
Langzeitanwendung

B 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

B bestens geeignet fiir die besonders emp-
findliche Haut

B farbstoff- und parfimfrei

B ausgezeichnete Vertraglichkeit auch bei
Langzeitanwendung

Zusammensetzung
Sterillium® classic pure

100 g Losung enthalten:

Arzneilich wirksame Bestandteile: Propan-2-ol
45,0 g, Propan-1-o0l 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 Behandlungsraumen und Ambulanzen
im Krankentransportwagen

im Labor, in Hauswirtschaftsbereichen

in Krankenhaus- und GroRkuchen

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
iiber 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 iber 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 hdchste 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 mussen wahrend
1,5 Minuten vollstandig mit Sterillium®/
Sterillium® classic pure benetzt sein. Dazu
kann eine mehrmalige Entnahme erforder-
lich sein. Hande beim Einreiben immer Giber
Ellenbogenniveau halten.

Bakterien und Pilze
VAH Zertifizierte Anwendungsempfehlung zur Bakterizidie/Levurozidie 30 Sek.
ygienischen 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 (en 1500) 30 Sek.
(Praxisnahe Tests) - : = i : :
Chirurgische Handedesinfektion &n 12791) 1,5 Min.
Begutachtet nach EN Phase 2 / Stufe 1 Bakterizidie (en 13727) 15 Sek.
SRR NTERTIE) Levurozidie (en 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 DGHM) o n
Listerien / Salmonellen 15 Sek.
Viren
DVV Wirksamkeit gegeniiber Viren gemf‘a’ﬁ Begrenzte Viruzidie 15 Sek.
Deutsche Vereinigung zur Bekampfung H
der Viruskrankheiten (DVV) (mkl' HBV’ HIV’ HCV)
Begut?clinet gegeniiber behiillten Viren Influenza-A-Virus (aviar) 15 Sek.
in A DVV) 7
(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 unbehilllten Viren Adenovirus 1 Min.
(gema DY) 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 1fSG (RKI) inkl. Mykobakterien, Pilze und Pilzsporen
(bei Tb zweimal anwenden)
Bereich begrenzt viruzid 30 Sek.

Hautantiseptik

Sterillium®/Sterillium® classic pure konnen
gemaR Arzneimittel-Zulassung auch zur
Hautantiseptik, z. B. vor Injektionen, Punk-
tionen, Blutentnahmen und Impfungen ein-
gesetzt werden. Der Einsatz sollte jedoch auf
die Falle beschrankt bleiben, in denen kein
spezielles Hautantiseptikum zur Verfligung
steht, denn die in Sterillium®/ Sterillium®
classic pure enthaltenen Pflegestoffe sind in
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
iiber die gesamte Einwirkzeit hinweg feucht
zu halten.

Talgdriisenarme Haut

vor Injektionen und Punktionen 15 Sek.
Vor Punktionen von Gelenken,
Kdrperhéhlen und Hohlorganen

sowie chirurgischen Eingriffen 1 Min.
Talgdriisenreiche Haut

vor allen Eingriffen 10 Min.

Bei bestimmten Keimen sind, unabhangig
von den allgemeinen Mindestvorgaben fiir
die hygienische und chirurgische Handedes-
infektion, fur 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
Parfimstoffen 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 groBtmdglich reduziert werden.

Marth E. Gutachten Uber die Untersuchung des Praparates
Sterillium auf Eignung zur hygienischen und chirurgischen
Handedesinfektion 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. Priifungen 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, lieen sich auf dem mit Sterillium®
behandelten Hautareal signifikant weniger
Bakterien nachweisen im Vergleich zu einem
mit Isopropanol behandelten Hautareal.

Gundermann K O. 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-
ziiglich 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 Gber die Untersuchung des Praparates
Sterillium auf Eignung zur hygienischen und chirurgischen
Handedesinfektion 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. 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
gemal 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 %
viv nach 3 Minuten Einwirkzeit. Der Einsatz
von Sterillium® mit verkrzter Einwirkzeit fir
die chirurgische Handedesinfektion ist durch
das Bundesinstitut fiir 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 fiir die chirurgische Hande-
desinfektion nach prEN 12791. Bischofshofen-Mitterberghit-
ten, Osterreich, 11.08.2003



Wirksamkeit nach Anwendung
von Hautpflegemitteln

Eine kontinuierliche Pflege von Handen und
Unterarmen ist die Voraussetzung fir 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 fir die farbstoff- und parfimfreien, 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 Héndedesinfektion
nach Anwendung von Baktolan lotion. Tibingen, 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 Héndedesinfektion
nach Anwendung von Baktolan cream. Tiibingen, Deutschland,
10.06.2010

B Kompatibilitat 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 erh6hten 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 erhdht. Eine Aussage zur
Kompatibilitdt des Handschuhtyps aus Vinyl
mit Sterillium® kann nicht getroffen werden,
da die Elastizitat des Handschuhs nach Ein-
lagerung in Sterillium® nahezu vollstandig
verloren geht.

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

HARTMANN
Hande Hygiene System
o/l

Gesunde Hande schiitzen




Sterillium®/Sterillium® classic pure
Untersuchungen zur Wirksamkeit

Kriterium fir die Wirksamkeit alkoholischer
Hande-Desinfektionsmittel ist das Keimspek-
trum, das fir 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
zurtickgefiihrt. 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 gegentber Sal-
monellen und Listerien. Auch Viren knnen
als transiente Hautflora tber die Hande wei-
tergegeben werden. Die Mehrzahl der auf
diesem Wege (ibertragenen Viren ist behiillt
und daher mit einem begrenzt viruziden
Hande-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 gegeniiber den kli-
nisch relevanten Keimen, wie z. B. gramne-
gative und grampositive Bakterien, Pilze und
Viren.

Bakterizidie

W Bakterizidie gemaf préN 13727
Sterillium®wurde auf bakterizide Wirksam-
keit im quantitativen Suspensionstest unter
geringer und hoher Belastung gemafR prEN
13727 (Stand November 2009) getestet. Die
Wirksamkeit (Reduktion = 5 logy,-Stufen)
gegeniiber den Referenzstammen Staphylo-
coccus aureus ATCC 6538, Enterococcus
hirae ATCC 10541, Pseudomonas aeruginosa

ATCC 15442, Escherichia coli K12 NCTC
10538 wurde innerhalb einer Anwendungs-
zeit von 15 Sekunden belegt.

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

H MRSA

Sterillium® weist eine ausgezeichnete Wirk-
samkeit gegentiiber MRSA auf. Nach 30
Sekunden Einwirkzeit wird die Keimzahl um
mehr als 8 logyo-Stufen reduziert. Nach 15
Sekunden war schon eine ausreichende
Keimreduktion von 6,6 logy,-Stufen nach-
weishar.

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

Sterillium® wurde in seiner Wirkung gegen-
iber neun Priifstammen, darunter fiinf soge-
nannte antibiotikaresistente Stamme, einem
EHEC-Stamm und den drei fiir die DGHM-
Priifung vorgesehenen ATCC-Stammen un-
tersucht. Das Produkt war unverdiinnt in der
Anwendungszeit von 30 Sekunden bei allen
Prifstammen, 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 Stdmmen 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 Europaischen Norm prEN 12054
erzielt Sterillium® eine Reduzierung der 4
Testkeime Staphylococcus aureus,
Enterococcus hirae, Escherichia coli und
Pseudomonas aeruginosa um 5 logqo-Stufen
innerhalb 30 Sekunden. Um die Aussage-
kraft dieser Testkeime fir 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 logqo-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® gegenuber Listeria monocytogenes
und Salmonella typhimurium analog dem
qualitativen DGHM-Suspensionstest in Kon-
zentrationen von 100 %, 75 %, 50 %, 10 %
und 1 % ohne und mit Eiweifbelastung (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 abgetotet.

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 gemafR
EN 13727- gegentiber 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 logq,-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 logyo-Stufen trat in 15 Sekunden ein.

Werner HP. Levurozide Wirksamkeit. Bischofshofen, Osterreich,
20.09.2010

Viruswirksamkeit

Die Kennzeichnung der Viruswirksamkeit von
Desinfektionsmitteln wurde 2004 fiir 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 fir Hygiene
und Mikrobiologie (DGHM) mit den Begrif-
fen ,begrenzt viruzid” und ,viruzid” gere-
gelt. ,Begrenzt viruzid” lobt dabei die
Wirksamkeit gegentber behiillten Viren aus,
L,viruzid” diejenige gegeniiber behillten und
den schwerer zu desinfizierenden unbehiill-
ten Viren. Fir 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 fir 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 dhnliches Virus, zu dem validierte Inak-
tivierungsverfahren vorliegen. Eine Wirksam-
keit gegentiber beiden Testviren schlieSt den
Wirksamkeitsnachweis fiir alle behiillten
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 behllten Viren wirken.

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

B BVDV (Surrogatvirus fiir 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
Bekdmpfung der Viruskrankheiten eV. (DVV)
und des Robert Koch-Institutes (RKI) und zu-
satzlich hinsichtlich der Belastungen gemaR
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 logqq-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
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Untersuchungen zur Wirksamkeit
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Influenza A-Virus

B 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 gemal der EN
14476:2005 flir 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

Unabhangig davon, dass die Wirksamkeit
gegeniiber allen behiillten Viren iiber den
Nachweis der begrenzten Viruzidie belegt
wurde, liegen fiir Sterillium® Einzelgutach-
ten zu weiteren bebhiillten Viren vor:

B Herpes simplex-Virus Typ 1/Typ 2
Sterillium® wurde auf seine inaktivierenden
Eigenschaften gegentiber 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 19st das
.Schwere, akute respiratorische Syndrom”
(SARS) aus. Im Rahmen der durchgeftihrten
Untersuchungen zeigte sich, dass unter den
vorgegebenen Versuchsbedingungen

(clean conditions: Proteinzusatz um Faktor
10 erhoht, 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
Bekdmpfung der Viruskrankheiten eV. (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 logyy-
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 logq,-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 fur die Auslobung ,viruzid” und
somit die Wirksamkeit gegenuber unbehiillte
und behiillte Viren wurden in Deutschland
als unbehillte Viren das Adenovirus, das Po-
liovirus und das Polyomavirus gewahlt. Fiir
behiillte Viren ist der bereits beschriebene
Beleg fiir die Vakziniavirus-Wirksamkeit zu
erbringen. Auf europdischer Ebene erfolgt
der Nachweis einer viruziden Wirkung tiber
das Adeno- und das Poliovirus sowie Uber
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
unbehiillter 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 behllte Viren,
sowie auf die Haut pflegenden Eigenschaf-
ten optimiert. Dariiber hinaus erfolgen Un-
tersuchungen zur inaktivierenden Wirkung
gegeniiber einzelnen unbehillten Viren.

B 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
Losung 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 Ansatzen nach 5
Minuten ein.

Steinmann J. Polyomavirus (friher 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
gemaR der Leitlinie des Robert Koch-Insti-
tuts (RKI) und der Deutschen Vereinigung
zur Bekampfung 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 unbehllte DNA-
Doppelstrang-Viren. Sie sind fur 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 zuriickzufiihren.
Sterillium® wurde auf seine viruziden Eigen-
schaften gegeniiber 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 fiir
«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

W Adenovirus nach EN 14476:2007-02
Sterillium® wurde auf seine virusinakti-
vierenden Eigenschaften gegeniiber 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 logq,-Stufen nachweisbar.

Steinmann J. Wirksamkeit gegeniiber dem Adenovirus Typ 5 im
quantitativen Suspensionsversuch nach EN 14476:2007-02.
Bremen, Deutschland, 30.07.2010
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Fir die Compliance in der Handedesinfek-
tion, also die Bereitschaft, die Handedesin-
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
verfigen Uber spezielle riickfettende und
pflegende Inhaltsstoffe, die auch bei Lang-
zeitanwendung eine gute Vertraglichkeit der
Handedesinfektion sicherstellen. Verschie-
dene Untersuchungen bestatigen die An-
wenderakzeptanz, die Hautvertraglichkeit
und Pflegewirkung von Sterillium®/
Sterillium® classic pure.

B Compliance

Auf einer internistischen Intensivstation
wurde zur Handedesinfektion Sterillium®
eingefiihrt. Uber 5 Wochen hinweg wurde
die Compliance gemessen. Diese lieB sich si-
gnifikant erhdhen (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 tber
den Feuchtigkeitsgehalt der oberen Horn-
hautschichten.

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

B 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 fur 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 Kérper 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) bediirfen einer Priifung 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 Losung enthalten: Wirkstoffe: Propan-2-ol
45,0 g, Propan-1-ol 30,0 g, Mecetroniumetilsulfat 0,2 g. Sonstige Be-
standteile: 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-
méRer Verwendung des Praparates 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, Liften des Raumes sowie das Beseitigen von Ziindquellen.
Nicht rauchen. Im Brandfall mit Wasser, Loschpulver, Schaum oder CO, 16-
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: Fir
die Desinfektion von Schleimhauten nicht geeignet. Nicht in unmittelbarer
Néhe 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 Féllen wird empfohlen, die allgemeine Hautpflege
zu intensivieren. Allergische Reaktionen sind selten. Warnhinweise: Die
Handedesinfektion dient der gezielten Vermeidung einer Infektionsiibertra-
gung 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 arztlicher Riicksprache erfolgen. Ein Kontakt
der Losung mit den Augen muss vermieden werden. Wenn die Augen mit
der Losung in Berlihrung gekommen sind, sind sie bei gedffnetem Lidspalt
mehrere Minuten mit flieRendem 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 Behltnissen unter
Laminar Air Flow) erfolgen. Erst nach Auftrocknung elektrische Gerate be-
nutzen. Nicht in Kontakt mit offenen Flammen bringen. Auch nicht in der
Néhe von Ziindquellen verweden. Flammpunkt 23 °C, entziindlich. Bei be-
stimmungsgemaRer Verwendung des Prdparates ist mit Brand- und Explosi-
onsgefahren 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. Nicht rauchen. Im Brandfall mit Wasser, Loschpulver, Schaum
oder CO, loschen.

Stand: 27.06.2012

BODE Chemie GmbH, 22525 Hamburg, MelanchthonstraBe 27,

Tel. +49 40 54006-0.
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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
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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
Sterillium® Originalpackungen
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 4818401 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




