N Biozid AMG Medizin- | Alkohol - Ethanol | Alkohol - Atkohol - QAV CHX begrenzt viruzid begrenzt viruzid PLUS | viruzid Handedesinfektionsgel = Handereinigung Hautdesinfektion | farbstofffrei = parfiimfrei | riickfettend Listung Hygienische Handedesinfektion gem.VAH + EN  Chirurgische Handedesinfektion gem. VAH + Hygienische Handewaschung gem. ThB gem. Viren Mycobact. EN14348 MRSAW Gesund- | Food & = Gebdude- = Indus- | Kommu-
produkt 1-Propanol 2-Propanol 1500 (Bacteria/Candida) EN 12791 (Bacteria/Candida) EN 1499 inkl. EN 13727, EN 13624 EN 14348 heits- Gastro | reinigung | trie nen
wesen
TetraMAN . . . . . . VAH/IHO 30sec. Tmin. 30sec. 19sec. 30sec. 19sec. .
TetraMAN B . . . . . . . . . VAH/IHO 30sec. 30sec. 30sec. 60sec. Tmin. 30sec. 30sec. . . . . .
PentraMAN . . . . . . . VAH/RKI (A)/IHO 30sec. 1,5min. 30sec. 30sec. 30sec. 60sec. 30sec. 60sec. Tmin. Tmin. Tmin. 30sec. .
PentaMAN B . . . . . . . . 30sec. 30sec. 30sec. 30sec. 30sec. 30sec. 60sec. Tmin. Tmin. Tmin. 30sec. . . . . .
TetraMAN GEL . . . . . . . . . VAH/IHO 30sec. 30sec. 30sec. Tmin. 30sec. 30sec. . . . . .
TetraMAN WASH . . . . . . . VAH 30sec. 30sec. . . . . .
p— wirkstoff ung
i Biozid | Medizin- | Alko- Amine | Flachendesinfektion/ | Schnell- | Flachen- | grofe gebrauchs- | Konzen- | alkoho- | alko- | aldehyd- = QAV- | farb- | Aerosol @ Blatt- | GrdBe Listung bak- Levuro- | tuber- | begrenzt | begrenzt | viruzid | Bacteria/Candida albicans gem.VAH Flachentest = C. albicans gem. EN Bacteria ThB (M. terrae) gem. EN, VAH/DGHM Viren pH-Wert der Gesund- | Food | Gebdude- & Indus- = Kom-
produkt | hol Wischdesinfektion desinfek- | reini- Flachen | fertig trat lisch holfrei = frei frei stoff- anzahl | (in terizid = zid koluzid | viruzid viruzid gem. EN gebrauchsfer- | heits- & reinigung trie munen
tion gung frei cm) PLUS tigen Ldsung wesen | Gastro
Imin. | 2min. | 1min. | 30min. | 20min. | EN1661S | ENT6SD | ENTO7 | ENT26 D EN19 | EN137T 30sec. | Imin. | Smin. | 15min. | 30min. | 60min. "If:;rl;‘:zl"vrﬁ[‘md Rota Adeno | Noro Boama | plio | BUE )
DecaWIPES BOX . llb . . . . . . . . 100 12x20 | VAH/IHO . . . . . . 2min. Tmin. 30sec. Tmin. 30sec. . . 30sec. 30sec. 30sec. Tmin. Tmin. . . . . .
DecaWIPES BOX N . lla . . . . . . . 100 12x20 | VAH/IHO . . . . 2min. Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. 30min. 100% /8,0 . . . .
DecaWIPES L . IIb . . . . . . . . 240 15x23 | VAH/IHO . . . . . . Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. . . 30sec. 30sec. 30sec. Tmin. Tmin. . . . . .
DecaWIPES XL . IIb . . . . . . . . 150 20x30 | VAH/IHO . . . . . . Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. . . 30sec. 30sec. 30sec. Tmin. Tmin. . . . . .
DecaWIPES XL N . lla . . . . . . . 150 20x30 | VAH/IHO . . . . 2min. Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. 30min. 100% /8,0 . . . .
38 ° Hepta PURE KONZ DecaWIPES XXL . IIb . . . . . . . . 75 28x28 | VAH/IHO . . . . . . Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. . . 30sec. 30sec. 30sec. Tmin. Tmin. . . . . .
e DecaPURE KONZ DecaWIPES FLOW < b . . . . . . . . 80 20030 | VAH/HO | - . . . . . 2min, Tmin, Tmin, Tmin, Tmin, . . 30sec. 30sec. 30sec. Tmin, Tmin, . . . . .
o PentaPURE KONZ DecaWIPES FLOW N . lla . . . . . . . 80 20x30 | VAH/IHO . . . . 2min. Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. 30min. 30min. 100% 18,0 . . . .
DecaWIPES FLOW N PLUS . llb . . . . . . . 80 20x30 | VAH/IHO . . . . . . . 2min. . 2min. 2min. 2min. 2min. 2min. 2min. . . . .
TetraClD KONZ . . . . . . . . - - VKO |- . . . 0% | 05% | 0.25% 05% tsmin, | #00 | Agwsmin | g |l L0 150% | 206 o 1.0%9.8 . . . . .
PentaClD KONZ < b oo . . . . . . . VKO |- . . . 0.5% 0.5% 5% 1 5% 15min. 0,5% 15min. | 0.5% 15min. 200% 050% | 0.5% 15min. 0,5% 15min. 1% 15min. | 4 o, 16mip. 05% 9.2 . . . .
' 15min. 15min. i ' ' i i i i 1,0% 60min. i i '
HeptaCID KONZ < ol . . . . . . . VAHAHO | - . . . . . 0,5% B B [']g:j: in. 0,5% 15min. agﬂf: in. 1,00% | 0,50% 0,5% 15min. 0% 15min. | Soe 1o | 05y, 5min. | 1.0% 15min. | S We | oswies .
DecaBAC § . llb . . . . . . . . VAH /IHO . . . . . . Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. . . 30sec. 30sec. 30sec. Tmin. Tmin. . . . . .
DecaBAC A . llb . . . . . . . . . VAH /IHO . . . . . . Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. . . 30sec. 30sec. 30sec. Tmin. Tmin. . . . . .
DecaBACN . lla . . . . . . . VAH /IHO . . . . 2min. Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. 30min. 100% /8,0 . . . . .
DecaBAC F . lla . . . . . . . . VAH /IHO . . . . 2min. Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. Tmin. 30min. 100% /8,0 . . . . .

Prod Klassifizierung | Desinfektionswirkstoff Anwendungsgebiete Eigenschaften Wirkungsbereiche Einsatzbereiche

% Medizinprodukt Aldehyde | QAV Amine Instrumentendesinfektion | Instrumentenreinigung | Entkalken, Klarspiilen und Reinigen | fiir Metall, Glas, Keramik | fiir flexible Endoskope | farbstofffrei parfiimfrei aldehydfrei entschdumend | Listung Bacteria + C. albicans VAH oder EN 13727, EN 13624, EN ThB (M. terrae) VAH oder EN 14348, EN 14563 Viren fungizid Gesund- | Food & | Gebdude- | Indus- | Kom-
14561, EN 14562 heits- Gastro | reinigung | trie mu-

wesen nen

5min. 15min. 60min. Smin. 15min. 30min. 60min. behiillte Viren “begrenzt viruzid” begrenzt viruzid PLUS inkl. Rota viruzid (EN 14476) Adeno Noro Polio Polyoma SV 40 A. brasiliensis

HeptaPURE KONZ lib . . . . . . . . VAHIIHO 2% 10% 20% 10% B 1amin. 3,0% 15min. 5,0% 60min. 3,0% 15min. 3.0% 15min. 5.0% 60min. 5,0% 60min. 5% 60min. . .

DecaPURE KONZ llb . . . . . VAHIIHO 30% 15% 1.0% 40% 30% 15% 0,5% Smin. 1,5% 15min. ?"g“.,/:i“u‘min 1,5% 15min. 1,5% 15min. :1‘"/;,]/156"5;2'“ .

PentaPURE KONZ | . . . . . .




PentraMAN

» Handedesinfektion PentraMAN 10g/57,6g pro 100g Fliissigkeit zur Anwendung auf der Haut

« 1-Propanol/Ethanol 96%

Was ist Hindedesinfektion PentraMAN
und wofiir wird es angewendet?

Handedesinfektion PentraMAN ist ein Desinfiziens/Antiseptikum und wird
angewendet zur hygienischen und chirurgischen Handedesinfektion.

Wirkspektrum
« bakterizid (inkl. Mycobakterien), fungizid, viruzid

+ Héndedesinfektion PentraMAN darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen 1-Propanol, Ethanol oder einen der
sonstigen Bestandteile sind.

« Nicht auf Schleimh&uten und offenen Wunden anwenden.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Verursacht schwere Augenreizung. Handedesinfektion PentraMAN
ist alkoholhaltig und brennbar. Vor Anwendung elektrischer Geréte
die mit Handedesinfektion PentraMAN eingeriebene Haut gut trock-
nen lassen. Nicht verschlucken oder in den Blutkreislauf gelangen
lassen. Propylenglycol kann Hautreizungen hervorrufen. Wollwachs
und Lanolinpoly(oxyethylen)-75 kdnnen 6rtlich begrenzte Haut-
reaktionen (z. B. Kontaktdermatitis) auslosen.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Keine bekannt

Schwangerschaft und Stillzeit

Bei sachgemalbem Gebrauch kann Handedesinfektion PentraMAN
wahrend der Schwangerschaft und der Stillzeit angewendet werden.

Wie ist Hindedesinfektion PentraMAN anzuwenden?

Zur hygienischen Handedesinfektion unverdiinnt in die Hande
einreiben, diese wéahrend 30 Sekunden feucht halten. Zur chirurgi-
schen Handedesinfektion unverdinnt die Hande und Unterarme

einreiben, diese wahrend 1,5 Minuten feucht halten. Zur Virusinakti-
vierung unverdinntin die Hande einreiben, diese wahrend 1 Minute
feucht halten.

Art der Anwendung

Zur Anwendung auf der intakten Haut. Handedesinfektion Pentra-
MAN ist zur dulberlichen Anwendung auf der intakten Haut, jedoch
nicht auf Schleimh&uten und Wunden bestimmt. Die Lésung ist nicht
zur Einnahme oder intravendsen Applikation geeignet.

Anwendungsfehler und Uberdosierung

Nach bestimmungswidriger oraler Aufnahme groRerer Mengen von
Handedesinfektion PentraMAN (ab ca. 0,5ml/kg ) ist mit Intoxi-
kationserscheinungen durch die enthaltenen Alkohole zu rechnen.
Bei qualitativ dhnlichen Wirkungen ist Propanol ca. 1,5- bis 2-mal
toxischer als Ethanol. Das klinische Bild einer kombinierten Intoxika-
tion dirfte dem der in Fachkreisen bekannten reinen Ethanolin-
toxikation entsprechen. Die Notfallbehandlung hat zunéachst den
allgemeinen Prinzipien der Vergiftungsbehandlung (z. B. méglichst
vollstandige primare Giftelimination und Verhinderung weiterer
Resorption) zu folgen. Neben symptomatischen Mafinahmen ist (im
Unterschied zur kombinierten Methanol/Ethanol Intoxikation) vor-
dringlich eine rasche Senkung des Ethanol-Blutspiegels (z. B. mittels
Glucose- oder Lavulose-Infusionen, ggf. Dialyse) anzustreben, da
hohe Ethanolspiegel den enzymatischen Abbau des Propanols
verzogem.

Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Insbesondere bei mehrfacher Anwendung kann es zu Irritations-
erscheinungen der Haut (z. B. Austrocknung, Schuppung, Rotung,
Spannung, Juckreiz) und bei hochfrequenter Anwendung auch

zu weitergehenden Hautreizungen mit oberfléchlichen Defekten
kommen. Das Ausmalt und der Schweregrad dieser Erscheinungen
hédngen direkt mit der Haufigkeit der Anwendung und der Durch-

fihrung angemessener HautpflegemaRnahmen zusammen.
Bei dem ersten Auftreten von Irritationserscheinungen sind die
Hautpflegemallnahmen zu intensivieren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfigung gestellt werden.

Wie ist Hindedesinfektion PentraMAN aufzubewahren?
« Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

+ Alkoholhaltig, brennbar.

« Beiextremer Erwarmung Explosionsgefahr.

« Siedurfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

« Dauer der Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate.

« Eindringen grofberer Mengen der Flissigkeit in Kanalisation
verhindern.

+ MitflUssigkeitsbindendem Material aufnehmen.

+ Vor Anwendung elektrischer Geréte gut trocknen lassen.

+ Nicht mit dem Hausmill entsorgen. Reste nicht in den Ausguss
oder in das WC leeren, sondern Problemstoffsammelstelle oder

Sonderabfallsammler ibergeben.
Sonderabfall Schlisselnr. 070104, AWV.

PFLICHTTEXTANGABEN

Stand der Information: November 2017

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Wirkstoffe:
100g enthalten 10g 1-Propanol und 57,6g Ethanol 96 %.

Sonstige Bestandteile:

Gereinigtes Wasser, Propylenglycol, Butan-1,3-diol, Glycerol,
2-Butanon, Phosphorsédure 85 9%, Lanolin-poly(oxyethylen)-75,
Parfum Fresh.

Pharmazeutischer Unternehmer / Hersteller: PRISMAN GmbH,
Otto-Hahn-Ring 6-18, 64653 Lorsch, Tel.: 06251 866980-0

Zul.-Nr.: 86108.00.00

TetraMAN

« GemaR Standardzulassung (§§10/11 AMG)

« Handedesinfektion 2-Propanol 70% (V/V) Lésung

Art der Anwendung:

Zum Auftragen auf die Haut und zur Bereitung von Umschlagen.

Stoff- oder Indikationsgruppe

Desinfektionsmittel

Anwendungsgebiete

Hygienische und chirurgische Handedesinfektion, Hautdesinfektion vor
einfachen Injektionen und Punktionen peripherer Gefafte, Hautdesin-
fektion vor Operationen und vor Punktionen von Gelenken, Desinfektion
talgdriisenreicher Haut; Kihlumschlage.

Dosieranleitung und Art der Anwendung

« Zur hygienischen Handedesinfektion werden die Hande mit der
Lésung eingerieben und 30 Sekunden lang feucht gehalten.

« Zur chirurgischen Handedesinfektion werden Hande und Unterarme
mit der Losung eingerieben und 5 Minuten lang feucht gehalten.

« Zur Desinfektion vor einfachen Injektionen und Punktionen peri-
pherer Gefélke wird die Haut mit der Losung sorgfaltig abgerieben
und 15 Sekunden lang feucht gehalten.

« Zur Desinfektion vor Operationen und vor Punktionen von Gelenken
wird die Haut mit der Lésung sorgféltig abgerieben und 1 Minute lang
feucht gehalten.

« Zur Desinfektion von talgdriisenreicher Haut wird die Haut mit der
Losung sorgfaltig abgerieben und 10 Minuten lang feucht gehalten.
FUr Kihlumschlage ist die Losung mit gleichen Teilen Wasser
verdlinnt anzuwenden.

Gegenanzeigen

Das Handedesinfektionsmittel ist nicht zur Desinfektion offener Wunden
geeignet.

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Keine bekannt

Nebenwirkungen

Bei Hauteinreibungen mit der Handedesinfektion kdnnen Hautrétungen
und leichtes Brennen auftreten.

Warnhinweise

Leicht entzlindlich! Von Zindquellen fernhalten! Bei Verschitten der
Losung sind unverziglich Malinahmen gegen Brand und Explosion zu
treffen. Geeignete Mafinahmen sind z. B. das Aufnehmen der verschit-
teten Flussigkeit und das Verdiinnen mit Wasser, das Llften des Raumes
sowie die Beseitigung von Zindquellen.

Hinweise

Die Zeitangaben sind Mindestzeiten. Je nach zuséatzlichen Erschwernissen
(z.B. feuchte Haut, Verschmutzungen der Haut, Risiko des Eingriffs) sind
die Einwirkzeiten zu verldngern. Handedesinfektion wirkt nicht sporen-
abtotend und ist daher fir die Aufbewahrung steriler Instrumente und
Spritzen nicht geeignet.

Zusammensetzung
100 g Losung enthalten: 62,8 g 2-Propanol, gereinigtes Wasser.

Hinweis: Dicht verschlossen aufbewahren.
Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.
Zur Desinfektion im Gesundheitswesen.

Zugelassen nach AMG in Deutschland. Zul.-Nr. 1599.98.99.

Pharmazeutischer Unternehmer / Hersteller: PRISMAN GmbH,
Otto-Hahn-Ring 6-18, 64653 Lorsch, Tel.: 06251 866980-0

WAS

seleUlel
FIGENTLICH..

ARZNEIMITTEL

Arzneimittel dienen zur Heilung oder Verhltung menschlicher oder tierischer Krankheiten. Bei den Desinfektionsmitteln gilt
die chirurgische Handedesinfektion in Deutschland noch als Arzneimittel. Eine Ausnahmeregelung wurde EU-weit fir die
chirurgische Handedesinfektion auf Isopropanol-Basis geschaffen: Diese darf auch als Biozid ausgelobt werden. Bei den
PuraDES Handedesinfektionen sind sowohl Arzneimittel als auch Biozide vorhanden.

BIOZID

Biozid-Produkte sind Mittel zur Bekdmpfung von unterschiedlichen Organismen und daher potenziell fir Mensch und Umwelt
nicht ungefahrlich. Daher dirfen nur behérdlich geprifte Produkte (wie z.B. die Produkte aus der PuraDES-Serie) eingesetzt
werden. Die Zulassung und Inverkehrbringung ist in Europa durch die Biozid-Verordnung (EU) Nr. 528/2012 geregelt. Biozide
und Medizinprodukte kdnnen auch doppelt ausgelobt werden (sog. ,Dual Use®).

MEDIZINPRODUKT

Ein Medizinprodukt dient zu medizinisch, therapeutischen oder diagnostischen Zwecken fiir den Menschen. Medizinprodukte
mussen vor dem Verkauf zugelassen werden. Die Zulassung ist z.B. durch die Aufbringung des CE-Kennzeichens erkennbar
und in Deutschland und Osterreich geregelt Gber das Medizinproduktegesetz (MPG) und zukinftig zusatzlich tber die EU-weit
geltende Medizinprodukteverordnung. Die PuraDES Instrumentendesinfektion und Flachendesinfektionen zahlen zu Medizin-
produkten.



