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Gebrauchsfertiges Handedesinfektionsmittel

www.praximed.com
info@praximed24.eu
Fax 037754-2393

Wirksam gegen Bakterien (inkl. Thc, EHEC), Pilze,
Hepatitis B-Viren (HBV) und Aids-Erreger (HIV), Herpes-, Adeno-, Rota-Viren

Gebrauchsfertiges Handedesinfektions-
mittel

Zusammensetzung:

In 100 g sind enthalten: Arzneilich wirksame
Bestandteile: 46 g Ethanol (96%),

27 g 2-Propanol, 1 g Benzylalkohol.
Sonstige Bestandteile:
Wasserstoffperoxid-Losung (30%), Poly-
(oxyethylen)-fettsaureester, Geruchsstoffe,
gereinigtes Wasser.

Anwendungsgebiete:
Hygienische und chirurgische
Héndedesinfektion

Gegenanzeigen:

Nicht fiir die Antiseptik von Schleimhéuten
geeignet. Nicht in unmittelbarer Nahe der Augen
anwenden. Nicht zur Antiseptik groBflachiger
offener Wunden geeignet.

Nebenwirkungen/Wechselwirkungen:
Bisher keine bekannt.

Zur Beachtung:

Leicht entziindlich! Nicht in Flammen spriihen.
Flammpunkt (nach DIN 51 755): 21°C. Vor
Anwendung elektrischer Gerate Produkt
antrocknen lassen. Vorsicht bei alkoholempfind-
lichen Oberflachen. Art der Anwendung und
Sicherheitsregeln beachten. Darf nicht in die
Hénde von Kindern gelangen. Dieses Arzneimittel
ist nach den gesetzlichen Ubergangsvorschrif-
ten im Verkehr. Die behordliche Priifung auf
pharmazeutische Qualitét, Wirksamkeit und
Unbedenklichkeit ist noch nicht abgeschlossen.
In Originalgebinden und nicht tiber 25°C lagern.
Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr
anwenden. Arzneimittel sachgerecht

entsorgen.

Reg.-Nr. SP216

Ecolab Deutschland GmbH
Postfach 13 04 06
D-40554 Dusseldorf
Telefon +49 211 98 93-0
Telefax +49 211 9893-3 84

500 ml 24 x 500 ml AS4
Spenderflasche

1 Liter 12 x 1 Liter AS12
Spenderflasche

5 Liter 1 x 5 Liter AS5
Kanister

500 ml Spenderflasche, 1
1 Liter Spenderflasche

Zur leichten hygienischen Entnahme emp-
fehlen wir unsere Wandspender:

Dermados®-S 1 Stiick GSN2N
Wandspender fiir

500 ml Spenderflaschen

Dermados®-L 1 Stiick GSTIN

Wandspender fiir
1 Liter Spenderflaschen

F

Wandspender fiir
500 ml Spenderflasche

Ecolab GmbH

ErdbergstraBe 29

A-1030 Wien

Telefon +43 1715 25 50-2800
Telefax +43 1715 2550-2850

www.ecolab.com

Vertrieb durch:

ECOLNAB

Ecolab GmbH
KriegackerstraBe 91
CH-4132 Muttenz
Telefon +41 61 466 94-66
Telefax +4161 466 94-55
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Hygienische Héndedesinfektion
Prof. Werner, Schwerin, 30.10.1995

Hygienische und chirurgische Handedesinfektion
Prof. Mése, Graz, 02.06.1986

Chirurgische Handedesinfektion — Einwirkzeit
3 Minuten
Prof. Werner, Schwerin, 14.09.1992

Chirurgische Handedesinfektion — Einwirkzeit
3 Minuten
Prof. Sonntag, Heidelberg, 12.03.1992

Wirksamkeit gegen Mykobakterium terrae
Prof. Wille, GieBen, 22.12.1994

Wirksamkeit gegen enterohdmorrhagische
E. coli —-Stamme
Dr. Bansemir, Diisseldorf, 19.04.1995

Wirksamkeit gegen Salmonellen
Dr. Bansemir, Diisseldorf, 07.08.1992

Wirksamkeit gegen Trichophyton mentagrophytes,
Mikrosporum gypseum, Candida albicans
Prof. Borneff, Mainz, 27.2.1981

Virusinaktivierende Wirksamkeit gegen Herpes
simplex Typ |

Dr.v.Rheinbaben, Diisseldorf, 12.07.1988
Viruzidie gegen das humane Rotavirus,

Stamm Wa Dr. Steinmann, Bremen, 10.10.1988

Virusinaktivierende Wirksamkeit gegen Adenovirus
Dr.v.Rheinbaben, Diisseldorf, 19.10.1988

Virusinaktivierende Wirksamkeit gegen HIV
Institut Pasteur, Paris, 05.09.1989

Hepatitis B-Wirksamkeit von Spitacid® im Antigentest
Dr. Steinmann, Bremen, 08.11.2001

Hepatitis B-Virus-zerstorende Wirksamkeit
Priv.Doz.Dr. Thraenhart, Essen, 10.10.1991

Dermatologisches Gutachten

Priv.Doz.Dr. Sturde, Koblenz, 27.10.1971
Vergleichende in vitro-Tests zur Hautvertréglichkeit
von Spitacid®

W. Pittermann, Diisseldorf, 05.10.2000
Epikutantest zur Priifung der hautirritierenden
Wirkung kosmetischer Produkte am Menschen.
Testprodukt: Spitacid® HDM

Prof. Dr. med. H. Tronnier, Witten, 11.01.2002

Toxikologisches Gutachten LD 50
Potokar, Diisseldorf, 24.02.1994

Okologisches Gutachten
Dr. Berger, Diisseldorf, 01.08.1999

Auf Anfrage stellen wir lhnen gerne unsere
Gutachtenmappe zur Verfiigung
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Spitacid® garantiert eine hochwirksame und hautschonende
Handedesinfektion und ist damit ein zuverlassiger und sicherer

Faktor in der Infektionsprophylaxe.

Breites Wirkungsspekirum: gegen Bakterien (incl.

Thc, EHEC), Pilze, Hepatitis B-Viren, HIV, Adeno-,
Herpes- und Rotaviren

Wirksamkeit gegen Pilze/Hefen (Trichophyton-
mentagrophytes, Mikrosporum gypseum,
Candida albicans)

Synergistisch wirksame und bewahrte
Wirkstoffe

Remanenzwirkung

Schnelle Abtétung/Inaktivierung in kurzer
Einwirkzeit

Hautschonende Handedesinfektion durch
Zugabe ausgewahlter Hautpflegekomponenten

DGHM zertifiziert

Aufgenommen in die Liste zum § 18 IfSG

Sporenfrei umfiillbar

Umfillhilfen, Dosierhilfen

Hygienische Handedesinfektion

Chirurgische Handedesinfektion

Hygienische Handedesinfektion gem. § 18 IfSG
Bei Verdacht auf Thc

Bei Kontamination mit HIV

Prophylaxe bei Hepatitis B

(ohne Serumbelastung)

Im Risikobereich bei Hepatitis B
(mit Serumbelastung)

Bei Kontamination mit Adenoviren

Bei Kontamination mit Rotaviren

Sichere Handedesinfektion in allen hygiene-
relevanten Bereichen

Sicherheit gegen Dermatophyten (Erreger von
Nagel- und Hautmykosen)

Gibt langanhaltenden Schutz und Sicherheit
(Langzeitwirkung)

Gewdhrleistet optimalen Schutz fiir
mehrere Stunden

Praxisgerechte Anwendung

Gute Hautvertraglichkeit auch bei haufiger
Anwendung (dermatologisch begutachtet)
Keine Klebeeffekte, die das Anziehen von
Handschuhen erschweren

Bestmdgliche Absicherung fiir den Anwender

Einsetzbar auch bei meldepflichtigen
Krankheiten

Umfillbar aus wirtschaftlichen GroBgebinden:
weniger Abfall im Miillcontainer und in der
Umwelt

Einfache Handhabung, optimale Applikations-
formen fiir jeden Anwendungsbereich

Mind. 3 ml unverdiinnter Losung 30 Sekunden
in den trockenen Handen verreiben

2 x mind. 5 ml unverdiinnter Lésung je
1,5 Minuten in den trockenen Handen
verreiben

3 ml unverdiinnter Losung 30 Sekunden in
den trockenen Handen verreiben

2 x mind. 3 ml unverdiinnter Losung je 30 Sekun-
den in den trockenen Handen verreiben

Mind. 3 ml unverdiinnter Losung 1 Minute in
den Handen verreiben

Mind. 5 ml unverdiinnter Losung 1,5 Minuten
in den trockenen Handen verreiben

Mind. 5 ml unverdiinnter Losung 2 Minuten
in den trockenen Héanden verreiben

2 x mind. 5 ml unverdiinnter Losung bis zur
Trocknung in den Handen verreiben

Mind. 3 ml unverdiinnter Losung 30 Sekunden
in den trockenen Handen verreiben

Fiir die hygienische und chirurgische
Héandedesinfektion in:

Klinik, Praxis, Alten- und Pflegeheim
Rettungsdienst und Dialyse

Labor und Ambulanz
Pharmazeutische Industrie

Hausliche Krankenpflege



Leistungsstark und hautschonend -
mehr als ein festes Versprechen

Spitacid® ist nicht nur umfassend begutachtet und abgesichert,
sondern auch speziell auf Hautvertraglichkeit getestet worden.

Biologische Testparameter

Eine mogliche Hautirritation nach ortlicher
Produktanwendung (z. B. Handedesinfektion)
kann als Verlauf in einer Expositions-Wirkungs-
kurve (Fig. 1) veranschaulicht werden (1, 2).
Am Beginn steht die Aktivierung des Haut-
gewebes und reversible Strukturanderungen
der Zellmembran (Zellreizung).

Das Endstadium dieses Prozesses ist eine irre-
versible Zellschadigung (Zytotoxizitat).

/

T

REAKTION b

MM
EXPOSITION ™

Fig. 1: Expositions - Wirkungskurve

Der Kurvenverlauf wird u.a. durch das einge-
setzte Produkt, die Expositionsdauer und die
Barrierefunktion der Haut beeinfluBt.

Schadigung der
Mitochondrien-

funktion
s 2 i

Irreversible Zellschadigung
(Zytotoxizitat)

MO Anstieg von PGE,
(Zellreizung)

Fig. 2: Messparameter der in-vitro-Methode

Der Grad der Zellreizung (Fig. 2) wird mit der
Gewebskonzentration des Prostaglandin E,

(ng PGE, /g DNA) gemessen. PGE, ist gefaB-
wirksam und u.a. ursdchlich an der Hautrétung
und -schwellung beteiligt.

Dies bedeutet, dass mit zunehmender Zellrei-
zung die PGE,-Konzentration zunimmt.

Das AusmaB der Zellschadigung (Fig. 2) wird
durch den MTT-Test (Methyl-Thiazol-Tetrazolium-
Test) bestimmt (ug Formazan/ug DNA).

Nur funktionsfahige Mitochondrien in lebenden
Zellen vermogen den angebotenen Farbstoff MTT
in wasserunlosliches Formazan zu iiberfiihren.
Die Bewertung beider Parameter ergibt zuver-
lassige Aussagen zur Hautvertraglichkeit einer
Testsubstanz oder eines Produktes.

Vergleichende Priifung

Im Testverfahren mit dem isoliert perfundierten
Eutermodell (BUS) werden in Ganzhautproben
die reversible Hautreizung und die irreversible
Zellschédigung biochemisch untersucht (3, 4, 5).

Das Testmodell wird durch Aufrechterhaltung der
Stoffwechselaktivitat und der Barrierefunktion
direkt mit der lebenden Haut vergleichbar.

MTT PGE,

Spitacid® (n=4, SE) M Mitbewerberprodukt (n=4, SE)
Fig. 3: Zellschadi (MTT) und Z g (PGE,-Konzentration)
von Spitacid® vs Mitbewerberpi nach offener Anwendung
(Expositionsdauer: 5 Minuten)

Nach offener Anwendung und einer Expositions-
dauer von 5 Minuten wurde im 1. Test (Fig. 3)
Spitacid® direkt mit einem Mithewerber-
produkt und im 2. Test die Hautvertraglich-
keit von Spitacid® auf unrasiertem und
rasiertem Hautareal verglichen.

Das heiBt, im 2. Test (Fig. 4) wurde die Beein-
flussung der Vertréglichkeit durch eine erhohte
Testanforderung (NaBrasur) tiberpriift.
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Chemical Toxicity;
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Irritation in The Irritant Contact Dermatitis
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3) Pittermann W. et al.: (1997) The Isolated
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Hautvertraglichkeit

Nach offener Anwendung und einer Exposi-
tionsdauer von nur 5 Minuten waren bereits
Unterschiede hinsichtlich der Zellschadi-
gung festzustellen (Fig. 3). In den mit
Spitacid® behandelten Ganzhautproben wurde
etwa 10 % mehr Formazan gebildet als nach
Behandlung mit dem Mitbewerberprodukt.

Das bedeutet eine eindeutig hohere Zell-
vertraglichkeit von Spitacid®.

Unterschiede in der Ausschiittung des gefaB-
wirksamen PGE, konnten nicht gemessen
werden. Damit waren beide Produkte im Hin-
blick auf die reversible Zellreizung vergleichbar.

MTT=[ug Formazan/g DNA]
PGE,=[ng/ug DNA]

MTT PGE,
unrasierte Haut (n=3, SE) rasierte Haut (n=3, SE)

Fig. 4: Zellschadigung (MTT) und Zellreizung (PGE,-Konzentration)
von Spitacid® auf unrasierter und rasierter Haut nach offener
g (Expositi : 5 Minuten)

Selbst die Testverschérfung fiir Spitacid®,
Vorbehandlung durch NaBrasur, fiihrte zu
keiner negativen Beeinflussung der Hautver-
traglichkeit.

Spitacid®™ DAS KONSEQUENTE KONZEPT
FUR OPTIMALE HAUTSCHONUNG.

4) Krachter H.U. et al.: (1998) Lokale
Vertraglichkeit von Schleimhautantiseptika:
Vergleichende Priifung in einem neuen
in-vitro-Modell;

Gynékologie + Geburtshilfe hautnah 1,
Seite 38-42

5) Pittermann W.: (1999) Tierversuchsfrei
forschen mit dem Rindereuter-Modell;
in vitro Haut- und Schleimhauttests im
Focus kosmetischer Forschung.
Parfiimerie und Kosmetik 80, Seite 38-41
http://www.gd-online.de/
english/originals_e/Pittermann2000.htm
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