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Viruzides, RKI-gelistetes Hande-Desinfektionsmittel fir
die hygienische und chirurgische Handedesinfektion.

Sterillium® Virugard

Das Plus an Sicherheit: HARTMANN hat seine Hande-Desinfektionsmittel, OP- und Untersuchungshandschuhe,

Hande-Reinigungs- und Hande-Pflegeprodukte untereinander wissenschaftlich auf Kompatibilitat gepriift .‘?‘5"‘?;
— fiir mehr Sicherheit und bessere Vertraglichkeit. Wir forschen fiir den Infektionsschutz. BODE

> und chirurgische Handedesinfektion



Sterillium® Virugard

Beim Auftreten unbehillter Viren sind zur
Unterbrechung der Infektionskette beson-
ders leistungsstarke, viruzide Hande-Desin-
fektionsmittel erforderlich. Sterillium®
Virugard bietet ein umfassendes Leistungs-
spektrum gegentiber behillten und unbe-
hillten Viren.

Neben Bakterien und Hefepilzen kdnnen
auch Viren als transiente Hautflora tber die
Hande des arztlichen und pflegerischen
Personals weitergegeben werden. Erwiesen
ist aulerdem, dass die Infektiositat von
Viruspartikeln iiber mehrere Stunden erhal-
ten bleibt und die Ubertragung von den
Hénden auf unbelebte Flachen und umge-
kehrt moglich ist.

Fir bestimmte Erreger schreibt das Infekti-
onsschutzgesetz (IfSG) daher den Einsatz
viruzider, in der RKI-Liste entsprechend mit
Wirkungsbereich B aufgefihrte Praparate,
vor. Sterillium® Virugard als erstes alkoholi-
sches Praparat mit dieser Listung wirkt
umfassend ,viruzid”, also sowohl gegeniber
den behillten als auch den schwerer zu
desinfizierenden unbehiillten Viren.

Eigenschaften

B besonders wirksam gegen behiillte
und unbehiillte Viren

B RKI-Empfehlung bei Noroviren

B farbstoff- und parfimfrei

B hautvertragliche Alternative zu
chlorhaltigen und phosphorsaurehaltigen
Produkten

B MNV-Wirksamkeit innerhalb der
hygienischen Handedesinfektion

Zusammensetzung

100 g Losung enthalten:

Wirkstoff: Ethanol 99 % 95,0 g.

Sonstige Bestandteile:

Butan-2-on, Glycerol, Tetradecan-1-ol, Benzin.

Mikrobiologie

Bakterizid, levurozid, fungizid, tuberkulozid,
mykobakterizid, viruzid.

Anwendungsgebiete

Mit der Aufnahme in die RKI-Liste mit den
Wirkungsbereichen A (Bakterien und Pilze)
und B (Viren) dokumentiert Sterillium®
Virugard seine auBergewdhnliche Leistungs-
fahigkeit. Es steht gemaR § 18 IfSG fiir den
Einsatz bei Vorliegen meldepflichtiger Krank-
heiten und behordlich angeordneter Entseu-
chungen, auch bei Auftreten der schwer

zu desinfizierenden unbehiillten Viren, zur
Verfligung.

Sterillium® Virugard ist das erste alkoholi-
sche Hande-Desinfektionsmittel mit dieser
umfassenden Leistung und Listung.

Aufgrund seines aufRergewdhnlich breiten
Wirkungsspektrums eignet sich Sterillium®
Virugard primar fiir alle Arbeitsbereiche
mit erhohter Infektionsgefahrdung wie
zum Beispiel

B |nfektions- und Isoliereinheiten

B |ntensivabteilungen

B Transplantationsabteilungen

B Transfusions- und Dialyseabteilungen

B mikrobiologische und gentechnische
Labore

Sterillium® Virugard bietet besondere Sicher-
heit beim Umgang mit Patienten, deren viro-
logischer Status noch nicht genau bestimmt
werden konnte, zum Beispiel

B in Rettungs- und Krankentransportwagen

B auf Unfallstationen und in Ambulanzen

B bei Ausbruch von Virusinfektionen in
Gemeinschaftseinrichtungen

Aufgrund der hervorragenden Wirksamkeit
gegenuber der durch Adenoviren ausgelo-
sten Keratoconjunctivitis epidemica emp-
fiehlt sich der Einsatz von Sterillium®
Virugard zur Handedesinfektion bei augen-
arztlichen MaRnahmen in Klinik und Praxis.



Anwendung und Dosierung

Sterillium® Virugard verfligt iiber ein breites
Leistungsspektrum. Die Anwendung und
Dosierung des Hande-Desinfektionsmittels
hdngt dabei vom jeweiligen Einsatzgebiet
ab:

Hygienische Handedesinfektion

Sterillium® Virugard wird unverdiinnt in

die trockenen Hande eingerieben, dabei alle
Hautpartien erfassen. Besonderes Augen-
merk soll auf Fingerkuppen und Daumen
gerichtet werden. Die Hande missen wah-
rend der gesamten Einreibezeit mit

Sterillium® Virugard feucht gehalten werden.

Chirurgische Handedesinfektion

Die Produktentnahme erfolgt aus einem
Spender mit Ellenbogenbetatigung. Zu-
nachst werden die Hande und Unterarme
mit Sterillium® Virugard benetzt. Wéhrend
der anschlieRenden Einreibephase wird das
Praparat sorgfaltig in die Hande und Unter-
arme eingerieben. Dabei diirfen Fingerkup-
pen, Nagelfalze und Fingerzwischenraume
nicht vernachlassigt werden. Die Hande und
Unterarme missen wahrend der Einreibezeit
vollstdndig mit dem Praparat benetzt sein.

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 (en 1500) 30 Sek.
(Praxisnahe Tests) - - = - " -
Chirurgische Handedesinfektion (en 12791) 1,5 Min.
Begutachtet nach Erl]\l Phase 2 / Stufe 1 Bakterizidie (EN 13727) 15 Sek.
S i T
SRR Levurozidie (EN 13624) 15 Sek.
Fungizidie (EN 13624) 30 Sek.
Tuberkulozidie (en 14348) 15 Sek.
DGHM Begutachtete Wirksamkeiten gegeniiber Bakterien MRSA / EHEC 30 Sek.
(in'Anlehnung an DGHM) " 5
Listerien / Salmonellen 15 Sek.
Tuberkulozidie 30 Sek.
Viren
DVV Wirksamkeit gegeniber Viren gemaf Deutsche Begrenzte Viruzidie 15 Sek.
Viruskrankheten (OVY) (inkl. HBV, HIV, HCV)
Viruzidie 2 Min.
Begutachtet gegeniiber behillten Viren Influenza-A-Virus (aviar) 15 Sek.
in Anleh DVV, "
AR 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.
(gemaf DVV) Polyomavirus 2 Min.
Poliovirus 1 Min.
Begutachtet gegeniiber unbehiillten Viren Murines Norovirus (unter praxisnaher Stuhlbelastung)| 15 Sek.
(in"Anlehnung an DVV) -
Rotavirus 15 Sek.
Coxsackievirus 1 Min.
EN Wirksamkeit gegeniiber Viren nach Viruzidie (N 14476) 15 Sek.
EN Phase 2 / Stufe 1 (Suspensionsversuche)
Begutachtet gegeniiber unbehilllten Adenovirus (en 14476) 15 Sek.
(V;L‘f;,g;:sﬁﬂni“v‘;?uagﬁj fstufe Poliovirus (en 14476) 15 Sek.
Murines Norovirus (EN 14476) 15 Sek.
Rhinovirus in Anlehnung an EN 14476 30 Sek.
RKI-Listung
RKI Anerkanntes Mittel zur Entseuchung Bereich A - vegetative Bakterien; 30 Sek.
gem. § B R () inkl. Mykobakterien, Pilze und
Pilzsporen (bei Tb zweimal anwenden)
Bereich B - behiillte 2 Min.
und unbehiillte Viren
Bereich begrenzt viruzid 30 Sek.




Sterillium® Virugard
Untersuchungen zum Leistungsspektrum

Sofortwirkung

Die Sofortwirkung beschreibt die Verringe-
rung der Hautflora unmittelbar nach
Beendigung der Handedesinfektion. Bei

der hygienischen Handedesinfektion mit
Sterillium® Virugard gewahrleistet sie, dass
die transiente Hautflora innerhalb von 30
Sekunden zu mindestens 99,99 Prozent inak-
tiviert wird. Bei der chirurgischen Handedes-
infektion gewahrleistet die Sofortwirkung
von Sterillium® Virugard, dass auch die
hauteigenen Keime der residenten Hautflora
innerhalb 1,5 Minuten groRtmdglich redu-
ziert werden.

Sorger A. DGHM-Gutachten zur hygienischen und chirurgischen
Handedesinfektion, St. Johann/Pongau, Osterreich, 01.06.2011

Werner H.-P. DGHM-Gutachten zur hygienischen und chirurgi-
schen Handedesinfektion, Schwerin, Deutschland, 19.09.2005

Rotter M. Chirurgische Handedesinfektion nach prEN 12791 in
1,5 Min., Wien, Osterreich, 23.03.2006

HARTMANN
Hande Hygiene System

Gesunde Hande schitzen

Remanenzwirkung

B 3-Stunden-Wert

Gepriift nach den Standardmethoden der
DGHM zur Prifung chemischer Desinfekti-
onsverfahren, wirkt Sterillium® Virugard so-
wohl beziiglich der Sofortwirkung als auch
der 3-Stunden-Wirkung besser als das Refe-
renzverfahren. Die Remanenzwirkung von
Sterillium® Virugard gegen Mikroorganismen
unter OP-Handschuhen betragt mindestens
3 Stunden.

Sorger A. DGHM-Gutachten zur hygienischen und chirurgischen
Héndedesinfektion, St. Johann/Pongau, Osterreich, 01.06.2011

Werner H.-P. DGHM-Gutachten zur hygienischen und chirurgi-
schen Handedesinfektion, Schwerin, Deutschland, 19.09.2005

Rotter M. Chirurgische Hdndedesinfektion nach prEN 12791 in
1,5 Min., Wien, Osterreich, 23.03.2006

Wirksamkeit nach Anwendung
von Hautpflegemitteln

Eine kontinuierliche Pflege von Handen und
Unterarmen ist die Voraussetzung fiir eine
effektive Handedesinfektion. Vereinzelt
wurden jedoch bei der Anwendung von
Hautpflegeprodukten Wirkungsbeeintrachti-
gungen von alkoholischen Hande-Desinfekti-
onsmitteln beobachtet. Das RKI sieht des-
halb in seiner 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® Virugard wurde mit den Pflege-
produkten Baktolan® balm, Baktolan® lotion
und Baktolan® protect+ pure auf eventuelle
Wirksamkeitsbeeintrachtigungen untersucht.
Es konnte in den Untersuchungen gezeigt
werden, dass es durch die Anwendung der
Produkte nicht zur Beeintrachtigung der
Wirksamkeit einer nachfolgenden Hénde-
desinfektion mit Sterillium® Virugard kommt.
Aus mikrobiologisch-hygienischer Sicht
bestehen keine Bedenken gegen eine An-
wendung in Verbindung mit Sterillium®
Virugard. Gleiches gilt fiir die farbstoff- und
parfiimfreien, ansonsten rezepturidentischen
Pflegeprodukte Baktolan® balm pure und

Baktolan® lotion pure.
Heeg P. Wirksamkeit von Sterillium Virugard zur hygienischen
Héndedesinfektion nach Anwendung der Handpflegepraparate

Baktolan balm und Baktolan lotion. Tiibingen, Deutschland,
28.08.1999

Heeg P. Wirksamkeit von Sterillium® Virugard zur hygienischen
Héndedesinfektion nach Anwendung des Handpflegepraparats
Baktolan protect+ pure. Hygiene im Gesundheitswesen. Bera-
tung und Begutachtung. Ammersbuch, Deutschland,
18.05.2011

B Kompatibilitat mit
Untersuchungshandschuhen
Sterillium® Virugard 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 erhéhten Perforationshaufig-
keit im Vergleich zu der Referenz (deionisier-
tes Wasser) kommt. Die Ergebnisse der
Testreihen zeigen, dass ein Kontakt mit den
Prifmustern aus Nitril und Latex die Perfora-
tionsrate nicht erhéht. Eine Aussage zur
Kompatibilitdt des Handschuhtyps aus Vinyl
mit Sterillium® Virugard kann nicht getroffen
werden, da die Elastizitat des Handschuhs
nach Einlagerung in Sterillium® Virugard na-
hezu vollstandig verloren geht.

Eggerstedt S. Sterillium® Virugard - Untersuchungen zur Hand-
schuhkompatibilitdt. BODE Chemie GmbH & Co. KG, Entwick-
lung, Hamburg, Deutschland, 06.09. 2007



Sterillium® Virugard
Untersuchungen zur Wirksamkeit

In-vitro und in-vivo Studien belegen das
breite Wirkungsspektrum von Sterillium®
Virugard gegeniber den klinisch relevanten
Keimen, wie z. B. gramnegativen und gram-
positiven Bakterien, Hefepilzen und Viren.

Bakterizidie

B MRSA, EHEC

Sterillium® Virugard wurde in seiner Wir-
kung gegeniiber neun Priifstammen, da-
runter fiinf sogenannte antibiotikaresistente
Stéamme, einem EHEC-Stamm und den drei
fiir die DGHM-Priifung vorgesehenen
ATCC-Stdmmen untersucht. Das Praparat
war 75 %ig in der Anwendungszeit von

30 Sekunden bei allen Priifstammen, somit
auch den antibiotikaresistenten, sehr gut
wirksam, d. h. es wurden log RF-Werte > 5
erzielt.

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

B Listerien und Salmonellen

Gepriift wurde die Wirksamkeit gegeniiber
Listeria monocytogenes und Salmonella
typhimurium analog dem qualitativen
DGHM-Suspensionstest in verschiedenen
Konzentrationen ohne und mit EiweiRbela-
stung (0,2 % Rinderalbumin). Bei einer
Konzentration von 50 % sowohl chne als
auch mit EiweiRbelastung war das Praparat
voll wirksam, d. h. die beiden Stamme wur-
den innerhalb 15 Sekunden Einwirkungszeit
abgetdtet.

Zschaler R. Gutachten (iber die Listerien- und Salmonellen-
Wirksamkeit, SGS NATEC Institut fir naturwissenschaftlich-
technische Dienste GmbH, Hamburg, Deutschland, 20.03.1995

B Tuberkulozidie

Die tuberkulozide Wirkung von Sterillium®
Virugard wurde analog dem quantitativen
Suspensionstest der DGHM in verschiedenen
Konzentrationen mit und ohne EiweiRbela-
stung (0,2 % Rinderalbumin) geprift.

Bei 95 % mit und ohne Belastung war das
Praparat in 30 Sekunden voll wirksam. Auch
bei einer Konzentration von 99 % war eine
Wirksamkeit von 5 log Reduktion ohne Ei-
weilbelastung festzustellen.

Zschaler R. Mycobacterium terrae-Wirksamkeit, SGS NATEC
Institut fiir naturwissenschaftlich-technische Dienste GmbH,
Hamburg, Deutschland, 07.12.1995

GemaR der Desinfektionsmittel-Liste des RKI
ist bei Kontamination mit Tuberkulosebakte-
rien generell die hygienische Handedesinfek-
tion zweimal durchzufiihren. Daher sieht die
Anwendungsempfehlung zur Tb-Prophylaxe
fur Sterillium® Virugard eine hygienische
Handedesinfektion von 2 x 30 Sekunden vor.

B Tuberkulozidie nach EN 14348
Sterillium® Virugard wurde im quantitativen
Suspensionstest nach EN 14348 auf Wirk-

samkeit gegentiber dem Referenzkeim Myco-

bacterium terrae ATCC 15755 geprift. Die
geforderte Mindestreduktion von 4 logyy-
Stufen trat unter niedriger (0,03 % Albumin)
und hoher (0,3 % Albumin + 0,3 % Schaf-
erythrozyten) Belastung bei einer Einwirkzeit
von 15 Sekunden ein.

Sorger A. Sterillium Virugard - Tuberkulozide Wirkung
EN 14348 )
W.H.U. GmbH. St. Johann / Pongau, Osterreich, 17.05. 2011

B Mykobakterizidie

Sterillium® Virugard wurde im quantitativen
Suspensionstest nach EN 14348 auf
mykobakterizide Wirksamkeit gegentiber
den Referenzkeimen Mycobacterium terrae
ATCC 15755 und Mycobacterium avium
ATCC 15679 getestet. Die geforderte Min-
destreduktion von 4 logq4-Stufen trat unter
unter niedriger und hoher Belastung (0,3 %
Albumin + 0,3 % Schaferythrozyten) bei
einer Einwirkzeit von 15 Sekunden ein.

Sorger A. Sterillium Virugard - Mykobakterizide Wirkung
EN 14348. )
W.H.U. GmbH. St. Johann / Pongau, Osterreich, 17.05.2011

Levurozidie

B (Candida albicans

Sterillium® Virugard wurde in Ubereinstim-
mung mit der EN 13624 im quantitativen Sus-
pensionsversuch auf eine levurozide
Wirksamkeit gegeniiber dem Testorganismus
Candida albicans ATCC 10231 unter hoher Be-
lastung getestet. Die erforderliche Keimreduk-
tion von > 4 logy,-Stufen trat in folgenden
Konzentrationen und Einwirkzeiten auf: 80 %
/15 Sekunden und 50 % / 15 Sekunden.

Sorger A. Sterillium Virugard — Levurozide Wirkung EN 13624.
W.H.U. GmbH, St. Johann / Pongau, Osterreich, 01.06.2011.

Fungizidie

B Candida albicans, Aspergillus

brasiliensis (niger)
Sterillium® Virugard wurde im quantitativen
Suspensionstest unter hoher Belastung
gemal EN 13624 auf fungizide Wirksamkeit
gepriift. Die Wirksamkeit in Form einer Re-
duktion um 4 logy,-Stufen trat gegeniiber
den Referenzkeimen Candida albicans ATCC
10231 und Aspergillus brasiliensis (niger)
ATCC 16404 innerhalb von 30 Sekunden ein.

Sorger A. Sterillium Virugard - EN 13624 - Fungizide Wirkung.
W.H.U. GmbH. St. Johann / Pongau, Osterreich, 12.10. 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 Vereinigung zur Be-
kampfung der 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 gegentiber behdllten Viren aus,
Lviruzid” diejenige gegeniiber behiillten und
den schwerer zu desinfizierenden unbehill-
ten Viren. Fiir beide Auslobungen wurden
Testviren ausgewahlt:

Als Testviren fiir die Auslobung ,begrenzt
viruzid” wurden das BVDV (Bovine Viral Diar-
rhea Virus) und das Vakziniavirus definiert.
BVDV ist ein in seinen Eigenschaften dem
Hepatitis C-Virus sehr ahnliches Virus, zu
dem validierte Inaktivierungsverfahren vor-
liegen. Eine Wirksamkeit gegentber beiden
Testviren schlieBt den Wirksamkeitsnachweis
flr alle behiillten Viren ein. Als Testviren fir
die Auslobung ,viruzid” und somit die Wirk-
samkeit gegen behiillte und unbehiillte Viren
wurden in Deutschland das Adenovirus,

das Polyomavirus und das Poliovirus als Ver-
treter der unbehiillten Viren gewdahlt. Fir
behiillte Viren ist der Beleg fir die Vakzinia-
virus-Wirksamkeit zu erbringen. Auf europai-
scher Ebene erfolgt der Nachweis einer
viruziden Wirkung tber das Adeno-, Polio-
und das murine Norovirus.



Sterillium® Virugard
Gutachten zur Wirksamkeit

Fur Sterillium® Virugard wurden die Nach-
weise fiir eine viruzide Wirksamkeit, also die
Wirksamkeit gegen alle behillten und unbe-
hillten Viren, erbracht. Sterillium® Virugard
ist das erste alkoholische Hande-Desinfekti-
onsmittel, das diese hohen Anforderungen
erflllt hat und gemaR § 18 IfSG bei Auftre-
ten meldepflichtiger Viruserkrankungen und
behordlich angeordneter Entseuchung ein-
gesetzt werden durfte.

Uber die Gutachten hinaus, die eine Wirk-
samkeit gegeniiber allen behiillten und
unbehiillten Viren tber den Nachweis der
Viruzidie belegen, wurden fir Sterillium®
Virugard weitere Einzelgutachten zu Viren
erstellt. Nachfolgend ist eine Gesamtiiber-
sicht aller Gutachten zur Virenwirksamkeit
in alphabetischer Reihenfolge aufgefiihrt:

B Adenovirus

Sterillium® Virugard ist auf seine viruziden
Eigenschaften gegeniiber dem Adenovirus
Typ 5 nach der Richtlinie des BGA und der
DVV beschriebenen Methode untersucht
worden. Die Anwendungsempfehlung zur
Inaktivierung des Adenovirus Typ 5 betrdgt
unverdiinnt 1 Minute.

Steinmann J. Viruzidie gegeniiber dem Adenovirus Typ 5,
Bremen, Deutschland, 08.07.2005

B BVDV (Surrogatvirus fiir HCV)

Sterillium® Virugard wurde im quantitativen
Suspensionsversuch nach der Leitlinie von
DVV/RKI in der Fassung vom 01.08.2008 zu-
satzlich mit geringer und hoher Belastung
nach der EN 14476:2007-02 auf Wirksam-
keit gegentiber dem Bovine Viral Diarrhea
Virus (BVDV) Stamm NADL getestet, das als
Surrogatvirus fiir das Hepatitis C Virus (HCV)
dient. Das Hande-Desinfektionsmittel wurde
unverdiinnt bei 20 °C untersucht. Die Ein-
wirkzeiten betrugen 15, 30, 60 und 120 Se-
kunden. Nach 15 Sekunden war in allen
Ansatzen eine Reduktion des Virustiters um
die erforderlichen > 4 log; -Stufen nach-
weisbar.

Steinmann J. BVDV-Wirksamkeit von Sterillium Virugard im
quantitativen Suspensionsversuch bei 20 °C nach der Leitlinie
von DVV/RKI in der Fassung vom 01.08.2008 zusétzlich mit ge-
ringer und hoher Belastungen nach der EN 14476:2007-02. Mi-
kroLab GmbH, Bremen, Deutschland, 12.12.2010

B Herpes simplex-Virus Typ 1/Typ 2
Sterillium® Virugard wurde auf seine viruzi-
den Eigenschaften gegeniiber dem Herpes
simplex-Virus Typ 1/Typ 2 in enger Anleh-
nung an die Richtlinie des Bundesgesund-
heitsamtes (BGA, jetzt Robert Koch-Institut)
und der Deutschen Vereinigung zur Bekamp-
fung der Viruskrankheiten e. V. (DVV) sowie
zusatzlich hinsichtlich einer Belastung
gemal prEN 14476:2003 fiir ,clean and
dirty conditions” untersucht. Nach den Un-
tersuchungsergebnissen kann empfohlen
werden, Sterillium® Virugard konzentriert
mit einer Einwirkzeit von 15 Sekunden zur

e

REM: Influenza AVirus

Inaktivierung von Herpes simplex-Virus Typ
1/Typ 2 anzuwenden.

Steinmann J. Wirksamkeit gegeniiber dem Herpes simplex-Virus
(HSV) Typ 1/Typ 2 mit Belastungen nach BGA/DVV und prEN
14476:2003, Bremen, Deutschland, 01.11.2004

B Polyomavirus

Sterillium® Virugard wurde auf seine virusin-
aktivierenden Eigenschaften gegeniiber dem
Papovavirus SV 40 Stamm 777 im Suspensi-
onsversuch untersucht.

Die Priifung erfolgte nach den Richtlinien
des Bundesgesundheitsamtes (jetzt Robert
Koch-Institut) und der Deutschen Vereini-
gung zur Bekdmpfung der Viruskrankheiten
(DVV) zur Priifung von chemischen Desinfek-
tionsmitteln auf Wirksamkeit gegen Viren.
Ziel der Untersuchung war, die Wirkung von
Sterillium® Virugard auf das Papovavirus SV
40 unter hoher Praparate-Konzentration und
nahezu wasserfreien Bedingungen zu pri-
fen. Versuche mit EiweiRbelastung wurden
nicht durchgefiihrt. Die Resultate demon-
strieren eine in-vitro-Wirksamkeit von
Sterillium® Virugard.

Steinmann J. Papovavirus SV40-Wirksamkeit von Sterillium®
Virugard, Bremen, Deutschland, 23.11.1996

B Humanes Influenzavirus

Sterillium® Virugard wurde auf seine virus-
inaktivierenden Eigenschaften gegeniiber
dem humanen Influenzavirus A (H3N2) in
Anlehnung an die Richtlinie des Bundesge-
sundheitsamtes (BGA, jetzt Robert Koch-In-
stitut) und der Deutschen Vereinigung zur
Bekampfung der Viruskrankheiten e.V. (DVV)
und zusatzlich hinsichtlich der Belastungen
gemadl der EN 14476 unter geringer und
hoher Belastung bei Einwirkzeiten von 15,
30 und 60 Sekunden untersucht. Die gefor-
derte Mindestreduktion von 4 logy,-Stufen
trat in allen Ansdtzen nach 15 Sekunden
ein.

Steinmann J. Wirksamkeit von Sterillium Virugard im quantitati-
ven Suspensionsversuch gegeniiber dem humanen Influenzavi-

rus bei 20 °C. MikroLab GmbH, Bremen, Deutschland, 29.04.
2006



B Avidres Influenzavirus

Sterillium® Virugard wurde auf seine virusin-
aktivierenden Eigenschaften gegeniiber dem
avidren Influenzavirus A (H3N8) in Anleh-
nung an die Richtlinie des Bundesgesund-
heitsamtes (BGA, jetzt Robert Koch-Institut)
und der Deutschen Vereinigung zur Bekamp-
fung der Viruskrankheiten e.V. (DVV) und zu-
satzlich hinsichtlich der Belastungen gemaR
der EN 14476 unter geringer und hoher Be-
lastung bei Einwirkzeiten von 15, 30 und 60
Sekunden untersucht. Die geforderte Min-
destreduktion von 4logq,-Stufen trat in allen
Ansatzen nach 15 Sekunden ein.

Steinmann J. Wirksamkeit von Sterillium Virugard im quantitati-
ven Suspensionsversuch gegeniber dem avidren Influenzavirus
bei 20 °C. MikroLab GmbH, Bremen, Deutschland, 10.04.

2006

B Poliovirus

Sterillium® Virugard wurde auf seine virusin-
aktivierenden Eigenschaften gegeniiber
dem Poliovirus Typ 1 Stamm LSc-2ab 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
14476:2004 (,clean and dirty conditions”)
untersucht. Nach den Untersuchungsergeb-
nissen kann Sterillium® Virugard 1 Minute
unverdiinnt eingerieben bei Poliovirus-Inak-
tivierung eingesetzt werden.

Steinmann J. Poliovirus-Wirksamkeit im quantitativen Suspensi-
onsversuch bei 20 °C mit Belastungen nach BGA/DVV und prEN
14476:2004, Bremen, Deutschland, 23.03.2005

B Rhinovirus

Der Zweck der Studie war die Beurteilung
der antiviralen Eigenschaften von Sterillium®
Virugard gegen das Rhinovirus Typ 37
Stamm 151-1, ATCC VR-1147 (in Suspension)
nach Einwirkzeiten von einer und zwei Minu-

ten. Das Protokoll ist eine Modifikation der
Standard Testmethode fiir die Wirksamkeit
von viruziden Mitteln zur Spezialanwendung
(ASTM E1052). Die Ergebnisse nach einer
Minute Einwirkzeit lauten wie folgt:

der Titer der Viruskontrolle (Input-Virus) war
6,0 log,g. Nach der Einwirkzeit wurde eine
Virusinfektiositat der Virus-Testsubstanz-
mischung bei 1,75 logy, festgestellt. Unter
diesen Bedingungen zeigte Sterillium®
Virugard keine vollstandige Inaktivierung
des Rhinovirus Typ 37. Eine 99,994 %ige
Reduktion des Virustiters wurde erreicht.
Nach zwei Minuten Einwirkzeit betragt der
Titer der Viruskontrolle (Input-Virus) 7,25
logyo- Nach der Einwirkzeit wurde bei keiner
der getesteten Verdiinnungen (1,5 logq)
eine Virusinfektiositdt der Virus-Testsub-
stanzmischung festgestellt. Unter diesen
Bedingungen zeigte Sterillium® Virugard
vollstandige Inaktivierung des Rhinovirus
Typ 37. Eine > 99,9998 %ige Reduktion des
Virustiters wurde erreicht.

Miller Mary J. Beurteilung der antiviralen Eigenschaften gegen-
Gber dem Rhinovirus Typ 37, Minnetonka, USA 14.06.2001

B Rhinovirus EN 14476:2007-02

Die Wirksamkeit von Sterillium® Virugard
wurde gegenuber dem Rhinovirus Typ 14 im
quantitativen Suspensionsversuch bei 20 °C
in Anlehnung an die EN 14476:2007-02
untersucht. Nach 30 Sekunden trat die ge-
forderte Reduktion des Virustiters von

=4 log;o-Stufen ein.

Steinmann J. Wirksamkeit von Sterillium Virugard gegeniiber
dem Rhinovirus Typ 14 im quantitativen Suspensionsversuch
bei 20 °Cin Anlehnung an die EN 14476:2007-02.
MikroLab GmbH, Bremen, Deutschland, 01.08.2010

» Roliovirus

B Rotavirus

Sterillium® Virugard wurde auf seine virusin-
aktivierenden Eigenschaften gegeniiber dem
Rotavirus Stamm Wa in Anlehnung an die
Richtlinie des Bundesgesundheitsamtes
(BGA, jetzt Robert Koch-Institut) und der
Deutschen Vereinigung zur Bekampfung der
Viruskrankheiten e. V. (DVV) untersucht.

Es kann empfohlen werden, Sterillium®
Virugard zur Rotavirus-Inaktivierung unver-
dinnt mit einer Einwirkzeit von 15 Sekunden
einzusetzen.

Steinmann J. Wirksamkeit gegeniiber dem Rotavirus Stamm
Wa im quantitativen Suspensionsversuch bei 20 °C, Bremen,
Deutschland, 28.12.2004



Sterillium® Virugard
Gutachten zur Wirksamkeit

Norovirus

B SARS-Coronavirus

Sterillium® Virugard wurde auf viruzide Akti-
vitdt gegen das SARS-CoV im Suspensions-
versuch untersucht. Die Untersuchungen
erfolgten in einem Zellkultursystem, das im
untersuchenden Institut bei der Identifika-
tion des SARS-Erregers und seiner Erfor-
schung etabliert wurde. Jeder Versuch sollte
sowohl unter ,clean conditions” (Proteinzu-
satz um Faktor 10 von 0,03 % auf 0,3 % er-
hoht), unter Zusatz von 10 % Fetalem
Kalberserum (FKS) als auch unter "dirty con-
ditions" (nach EN) durchgefiihrt werden. Im
Rahmen der durchgefiihrten Untersuchun-
gen zeigte sich, dass unter den vorgegebe-
nen Versuchsbedingungen durch Sterillium®
Virugard das SARS-CoV schnell und effizient
inaktiviert wird, d. h. dass der Infektionstiter
unter die durch die Zytotoxizitat des Desin-
fektionsmittels bestimmte Nachweisgrenze
sinkt. Auf diese Weise wurde bei Sterillium®
Virugard unverdiinnt in 30 Sekunden ein
(logyq) Reduktionsfaktor von =4,25 + 0,47
ermittelt, und zwar unabhangig von den ge-
wahlten Rahmenbedingungen (Wirkstoffkon-
zentration, Wirkzeit, clean conditions
[Proteinzusatz um Faktor 10 erhdht], mit 10
% (FK) Serumbelastung und unter dirty con-
ditions). Eine viruzide Wirkung gegeniiber
anderen Viren lasst sich aus der vorliegen-
den Studie nicht ableiten.

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

B Vakziniavirus

Sterillium® Virugard wurde im quantitativen
Suspensionsversuch bei 20 °C nach der Leit-
linie von DVV/RKI in der Fassung vom
01.08.2008 und zusatzlich mit geringer und
hoher Belastung nach der EN 14476:2007-
02 auf Wirksamkeit gegentiber dem Vakzi-
niavirus Stamm Elstree getestet. Sterillium®
Virugard wurde unverdinnt (80,0 %) bei

20 °C untersucht. Die Einwirkzeiten betru-
gen 15, 30, 60 und 120 Sekunden. Nach 15
Sekunden war die erforderliche Reduktion
des Virustiters von > 4 logy,-Stufen in allen
Ansatzen nachweisbar.

Steinmann J. Vakziniavirus-Wirksamkeit von Sterillium Virugard
im quantitativen Suspensionsversuch bei 20 °C nach der Leitli-
nie von DVV/RKI in der Fassung vom 01.08.2008 zusatzlich mit
geringer und hoher Belastungen nach der EN 14476:2007-02.
MikroLab GmbH, Bremen, Deutschland, 01.10.2010

B Vakziniavirus EN 14476:2007-02

Die Vakziniavirus-Wirksamkeit von
Sterillium® Virugard wurde im quantitativen
Suspensionsversuch nach der Leitlinie von
DVV/RKI in der Fassung vom 01.08.2008 zu-
satzlich mit geringer und hoher Belastungen
nach der EN 14476:2007-02 geprift. Nach
15 Sekunden war eine Reduktion des Virusti-
ters in allen Ansdtzen um =4 logy,-Stufen
nachweisbar.

Steinmann J. Vakziniavirus-Wirksamkeit von Sterillium Virugard
im quantitativen Suspensionsversuch bei 20 °C nach der Leitli-
nie von DVV/RKI in der Fassung vom 01.08.2008 zusatzlich mit
geringer und hoher Belastungen nach der EN 14476:2007-02.
MikroLab GmbH, Bremen, Deutschland, 01.10.2010



Sterillium® Virugard

Noroviren

B Noroviren

Humane Noroviren lassen sich in Zellkultu-
ren nicht anziichten und kénnen daher nicht
direkt fiir eine Wirksamkeitsprtifung von
Desinfektionsmitteln herangezogen werden.
Die Empfehlung des Robert Koch-Instituts
(RKI) geht dahin, ein (Hande)-Desinfektions-
mittel mit Wirksamkeit gegeniiber unbehill-
ten Viren, wie z. B. Noroviren, einzusetzen,
das eine ,viruzide” Wirksamkeit aufweist.
Als Alternative wird aktuell die Noroviren-
Wirksamkeit anhand eines Surrogatvirus,
des murinen, bzw. Mause-Norovirus (MNV)
gepriift.

Die Ubertragbarkeit der Erkenntnisse, die
aus Wirksamkeitsgutachten mit Surrogat-
viren wie MNV gewonnen werden, auf die
Wirksamkeit beim humanen Norovirus in
der klinischen Praxis, ist zum gegenwartigen
Zeitpunkt limitiert, wie das RKI in einer
Stellungnahme bemerkt.

B MNV in Anlehnung an DVV/RKI (zusatzlich
geprift unter Stuhlbelastung sowie unter
geringer und hoher Belastung gemaR EN)

Sterillium® Virugard wurde auf seine virusin-

aktivierenden Eigenschaften gegeniiber dem

murinen Norovirus (MNV) in Anlehnung an

Sachgerechtes Desinfizieren bei Noroviren gemaR Robert Koch-Institut

Erkrankungen durch Noroviren treten weltweit auf und zéhlen in Deutschland zu den haufigsten
meldepflichtigen infektiésen Gastroenteritiden. Das Robert Koch-Institut (RKI) empfiehlt bei einem
Noroviren-Ausbruch die Anwendung viruzider Desinfektionsmittel (1).

Da humane Noroviren in Zellkulturen nicht vermehrbar sind, werden seit einigen Jahren Prifungen
von Desinfektionsmitteln am murinen Norovirus (MNV) sowie in der Vergangenheit auch am feli-
nen Calicivirus (FCV) durchgefiihrt. Diese Viren wurden auf Basis der morphologischen Ahnlichkeit
mit humanen Noroviren als Testviren ausgewahlt.

Neuere Untersuchungen zeigen, dass humane Noroviren eine etwas hohere Uberlebensfahigkeit
aufweisen als das murine Norovirus (2). Die Auslobung einer Norovirenwirksamkeit anhand eines
einzelnen Testkeims (MNV) wird daher als kritisch angesehen (3). Bislang erkennt das Robert Koch-
Institut MNV und FCV nicht als Testkeime fir das humane Norovirus an.

Handedesinfektion bei Noroviren

Hande-Desinfektionsmittel miissen gemaR RKI eine nachgewiesene viruzide Wirksamkeit nach
den Leitlinien der DVV/RKI aufweisen. Eine Priifung von Hande-Desinfektionsmitteln nach EN 14476
erkennt das RKI derzeit nicht an.

Bei behordlich angeordneten Desinfektionsmafnahmen miissen bei Auftreten von Noroviren Pro-
dukte der RKI-Liste mit dem Wirkungsbereich B (Inaktivierung von Viren) fiir alle Desinfektions-
mafnahmen verwendet werden.

1 Prifung und Deklaration der Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln gegen Viren.
Bundesgesundheitsbl - Gesundheitsforsch - Gesundheitsschutz 2004 - 47:62-66

2 Girad M., Nagazoa S., Mattison K., Jean J. Attachment of noroviruses to stainless steel and
their inactivation, using household disinfectants. Food Prot; 2010. 73 (2): 400 — 404

3 Schwebke I., Rabenau H.F. Aktueller Stand zur Viruzidiepriifung — ein Uberblick.
HygMed 2012. 37-7/8: 291-295

die Leitlinie der Deutschen Vereinigung zur
Bekampfung der Viruskrankheiten e. V.
(DVV) und des Robert Koch-Institutes (RKI)
sowie zusatzlich hinsichtlich der Belastung
gemal EN 14476 fir geringe und hohe Be-
lastung und in Gegenwart einer 1,0 %igen
Stuhlsuspension untersucht. Das MNV diente
dabei als Surrogatvirus fiir das humane
Norovirus. In der Leitlinie der DVV und des
RKI wird dann von einer Virus-Wirksamkeit
eines Desinfektionsmittels ausgegangen,
wenn nach einer bestimmten Einwirkzeit
eine Reduktion des initialen Virustiters von
> 4 logyo-Stufen (Inaktivierung = 99,99 %)
erfolgt ist. Das Produkt zeigte eine Reduk-
tion von = 4 logy,-Stufen nach 15 Sek. in
allen Ansatzen. Somit ergibt sich eine Wirk-
samkeit gegentiber MNV bei unverdinnter
Anwendung nach 15 Sek.

Steinmann J. Wirksamkeit von Sterillium® Virugard im quantita-
tiven Suspensionsversuch bei 20 °C gegeniiber dem murinen
Norovirus in Anlehnung an die Leitlinie von DVV/RKI mit
Belastungen nach DVV/RKI, EN 14476:2007-02 (geringe und
hohe Belastung) und in Gegenwart einer 1,0 %igen Stuhlsus-
pension. MikroLab GmbH, Bremen, Deutschland, 11.05.2008

B MNV gemal prEN 14476:2011

Die Wirksamkeit von Sterillium® Virugard
gegenlber dem murinen Norovirus wurde im
quantitativen Suspensionsversuch nach der
prEN 14476:2011 unter geringer Belastung
getestet. Das Hande-Desinfektionsmittel
Sterillium® Virugard wurde unverdiinnt
(80,0 % und 97,0 %) bei 20 °C untersucht.
Die Einwirkzeiten betrugen 15, 30 und 60
Sekunden. Nach 15 Sekunden war eine Re-
duktion des Virustiters um = 4 logy,-Stufen
unter geringer Belastung in allen Ansatzen
nachweisbar.

Steinmann J. Wirksamkeit von Sterillium® Virugard gegeniber
dem murinen Norovirus im quantitativen Suspensionsversuch
nach der prEN 14476:2011 unter geringer Belastung. MikroLab
GmbH, Bremen, Deutschland, 03.03. 2012



Sterillium® Virugard
Untersuchungen zur Hautvertraglichkeit

Zwolf freiwillige Probanden nahmen an
einem Langzeit-Hauttest mit Sterillium®
Virugard teil. Die Hande sollten 6 x mit der
Losung eingerieben werden. Um festzustel-
len, ob sich bestimmte Hautzustande unter
diesen Bedingungen verandern und in wel-
cher Weise die Hautoberflache auf die rela-
tive hdufige Anwendung der wasserfreien
alkoholischen Ldsung reagierte, wurden
wiederholte Beurteilungen des dermatologi-
schen Befundes vorgenommen. Es erfolgte
eine Einteilung in Probanden mit empfindli-
cher Haut, normaler Haut und unempfindli-
cher Haut. Das wasserfreie Sterillium®
Virugard wirkte unter den Versuchsbedin-
gungen ohne jeden negativen Effekt auf die
Oberhaut. Das Praparat wurde wie eine
Emulsion empfunden, was besonders nach
anschlieRendem Kontakt der Hande mit
Wasser deutlich wurde. Die Empfindung
war weich bis glitschig, ohne negativen
Eindruck. Nebenwirkungen traten nicht auf.

Rohde B. Th. Langzeit-Hauttest, Hamburg, Deutschland,
21.02.1994

Sterillium® Virugard wurde im Patch-Test auf
Hautvertraglichkeit gepriift. Die Untersu-
chung erfolgte an 30 hautgesunden Frauen
und Mannern im Alter von 19 — 62 Jahren.
Wahrend des Versuches verzichteten die
Probanden in den Testarealen auf die Benut-
zung von Externa. Aufgrund der Testergeb-
nisse ist das Produkt Sterillium® Virugard
hinsichtlich einer eventuell hautreizenden
Wirkung als unbedenklich einzustufen.

Biltz H. Priifung im Patch-Test am Menschen, Alfter, Deutsch-
land, 18.06.1994

Es wurden Unterschiede hinsichtlich der
hautprotektiven Eigenschaften von
Sterillium® Virugard im direkten Vergleich
zu 80 % Ethanol zur hygienischen und chi-
rurgischen Haut- und Handedesinfektion
untersucht (subjektive Hautvertrdglichkeit,
medizinische Begutachtung, Hautkapazitat
[Hautfeuchtigkeit], TEWL [Transepidermal
water loss, Hautbarriere], pH-Wert, Lipidge-
halt, Reflexionsspektroskopie, Hautmikroto-
pographie). Sterillium® Virugard zeigte bei
keinem der Bewertungskriterien im Vergleich
zu 80 % Ethanol schlechtere Ergebnisse.
Insbesondere bei trockener Haut wies
Sterillium® Virugard ein signifikant hoheres
pflegendes Potenzial auf als das Wasser
enthaltende Wirksystem 80 % Ethanol.

Langreder W. Dermatologische Effekte und Hautvertraglichkeit,
Hamburg, Deutschland, 20.06.1994

Die Vertraglichkeit von Sterillium® Virugard
auf der intakten Haut von Atopikern und
Nicht-Atopikern wurde in einem repetitiven
okklusiven Patch-Test (visuelle Bewertung
der behandelten Haut) untersucht. Die eine
Halfte der 54 Probanden waren Atopiker
(modifizierter Erlanger Atopiescore > 8) die
andere Nicht-Atopiker. Die Anwendungen
wurden kontrolliert mit Wasser und einer
2 %igen Sodium Dodecyl Sulfat-Losung
(SDS). Die Beurteilung erfolgte visuell (Tole-
ranzscore 0-4) und mit einem Chromameter,
der die Hautrote dokumentierte. Die Haut-
vertraglichkeit von Sterillium® Virugard
entsprach der Hautvertraglichkeit der
Negativkontrolle (Wasser). Insgesamt zeigte
Sterillium® Virugard eine gute Hautvertrag-
lichkeit sowohl bei Nicht-Atopikern als auch
bei Atopikern.

Kampf G, Wigger-Alberti W, Wilhelm KP. Do atopics tolerate
alcohol-based hand rubs?

A prospective, controlled, randomized double-blind clinical trial.
Acta Derm Venereol 2006; 86: 140-143



Arzneimittelzulassung

Gemal einer Presseverlautbarung des deut-
schen Bundesinstituts fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) vom 08.10.2009
sind auch nach Inkrafttreten des 15. AMG —
Anderungsgesetzes Haut- und Handedesin-
fektionsmittel Arzneimittel im Sinne des
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 (§ 2 Absatz 1 Nummer
2 AMG - sog. Funktionsarzneimittel), 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 (§ 2 Absatz 1 Nummer 1 AMG
—s50g. Prasentationsarzneimittel).

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

Sterillium® Virugard wird beim BfArM
unter der Arzneimittel-Zul.-Nr. 13814.00.00
geftihrt.

Listung

Zusatzlich zur Arzneimittelzulassung dient
als Beleg fiir die mikrobiologische Wirksam-
keit von Produkten unter anderem die Auf-
nahme in Hersteller unabhdngige Listen.
Diese Listen empfehlen nur Produkte, die
nach den jeweils giltigen, validierten Ver-
fahren von neutralen Instituten gepriift
wurden. In Abhangigkeit vom rechtlichen
Status der jeweiligen Liste sind die Forderun-
gen bzw. Angaben fiir den Anwender bin-
dend (z. B. Liste des RKI) oder informativ
(z. B. Liste des VAH).

B Wirkungsbereiche A (Bakterien und Pilze),
B (Viren) und begrenzt viruzid in der Liste
der gepriiften und anerkannten Desinfek-
tionsmittel und -verfahren gem. § 18 IfSG
(RKI-Liste)

B Desinfektionsmittelliste des Verbund fiir
Angewandte Hygiene (ehemals DGHM-
Liste)

W [iste des Deutschen Zentralkomitees zur
Bekampfung der Tuberkulose

Chemisch-physikalische Daten

Aussehen farblos, klar
Dichte (bei 20 °C) ca. 0,79 g/cm3
Flammpunkt

(gem. DIN 51755) 0°C

Haltbarkeit

Folgende Haltbarkeitsdaten sind bei der
Verwendung von Sterillium® Virugard
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

Unabhdngig ob im geschlossenen oder ge-
offneten Gebinde, ob im Wandspender oder
mit Dosierpumpe: Bitte beachten Sie das auf
dem Etikett angegebene Verfallsdatum. Nach
Ablauf dieses Datums soll das Desinfektions-
mittel nicht mehr angewendet werden.

Sterillium® Virugard: Wirkstoff: Ethanol. Zusammensetzung: 100 g Losung enthalten: Wirkstoff: Ethanol 99 % 95,0 g. Sonstige Bestandteife: Butan-2-on, Glycerol, Tetradecan-1-ol, Benzin. Anwendungsgebiete: Hygienische und
chirurgische Handedesinfektion. Gegenanzeigen: Nicht auf Schleimhauten anwenden. Uberempfindlichkeit gegen Inhaltsstoffe. Nebenwirkungen: Selten treten leichte, diffuse Hautirritationen oder allergische Reaktionen auf. In solchen
Féallen wird empfohlen, die allgemeine Hautpflege zu intensivieren. Warnhinweise: Nicht in Kontakt mit offenen Flammen bringen. Nicht in der Nahe von Ziindquellen verwenden. Flasche nach Gebrauch verschlieRen. Flammpunkt nach
DIN 51755: 0 °C. Leicht entziindlich. Nach Verschiitten des Desinfektionsmittels sind folgende MaRnahmen zu treffen: Sofortiges Aufnehmen der Fliissigkeit, Verdinnen mit viel Wasser, Liiften des Raumes sowie das Beseitigen von Ziind-

quellen. Nicht rauchen. Stand: 27.06.2012

BODE Chemie GmbH, 22525 Hamburg, Melanchthonstrae 27, Tel. +49 40 54006-0.
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Eigenverantwortliche Einreibemethode bei der Handedesinfektion

() Hohe Keimdichte

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

Eine umfangreiche Studie (1) ist zu dem Ergebnis gekommen, dass eine Handedesinfektion
ohne gezielte Anwendung der bekannten sechs Schritte nach EN 1500 (2) nicht nur die
gleiche, sondern sogar eine bessere Benetzung der Hande mit Desinfektionsmittel erreicht.
Erstmals wurde untersucht, welche Einreibetechnik und welche Einwirkzeit tatsachlich er-
forderlich sind, um eine qualitativ hochwertige Benetzung der Hande zu erzielen. Demnach
werden fiir eine sichere Handedesinfektion zwischen 25 und 30 Sekunden benétigt.

Ausreichend Hande-Desinfektionsmittel in die trockene hohle Hand geben, so dass alle
Areale der Hande satt mit dem Praparat benetzt werden konnen. Hande-Desinfek-
tionsmittel sorgfaltig iber 30 Sekunden in die Hande einreiben, dabei alle Hautpartien
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.

1 Kampf G, Reichel M, Feil Y, Eggerstedt S, Kaulfers PM. Influence of the rub-in-technique on required time
and hand coverage in hygienic hand disinfection. BMC Infect Dis. 2008; 8: 149, 06.08.2008.

2 Handehygiene. Mitteilung der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionspravention am
Robert Koch-Institut. Bundesgesundheitsblatt — Gesundheitsforschung — Gesundheitsschutz 2000, 43:230-233.
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