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Bacillol CR

Sterile
Schnelldesinfektion
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Steriles alkoholisches Flachen-Desinfektionsspray zur Anwendung in pharma-
zeutischen Reinraumen der Klassen A und B — mit hochster Wasserqualitat (WFI).




Bacillol® CR

Anforderungen an die Herstellung
steriler Arzneimittel

FUr die Herstellung steriler Arzneimittel sieht der EG-
Leitfaden einer guten Herstellungspraxis fur Arznei-
mittel im Anhang 1 gesonderte MaBnahmen zur
Verhinderung einer Kontamination mit Mikroorganis-
men und Partikeln vor. Grundsatzlich werden die
Produktionsverfahren in zwei Kategorien unterteilt:
Die Sterilisation des Erzeugnisses im verschlossenen
Endbehéaltnis und die in Teilen oder durchgéngig
aseptisch durchgefuhrte Produktion. Bei beiden
Verfahren hat die gesamte Produktion in reinen Rau-
men zu erfolgen. Jeder einzelne Produktionsprozess
erfordert dabei einen spezifischen Reinheitsgrad der
Umgebung.

Der angemessene Reinheitsgrad wird unter operatio-
nellen Bedingungen festgelegt, d. h. fUr die Produkti-
onsphase, in der die Anlage in der vorgesehenen Art
mit der angegebenen Personalstérke betrieben wird.
Um die Einhaltung der jeweiligen Reinheitsgrade zu
gewahrleisten, mussen spezielle Luftreinheitsgrade
im nichtoperationellen Zustand — wenn die Installation
abgeschlossen und die Betriebsanlage ohne Personal
in Betrieb ist — erreicht werden. Nach den geforderten
Umgebungsmerkmalen definiert die PharmBetrV die
vier Reinheitsklassen A, B, C und D.

Qualitatsssicherung durch
Reinheitsklassen

Die Reinheitsklassen C und D sind fir die weniger
kritischen Phasen bei der Herstellung steriler Erzeug-
nisse vorgesehen.

FUr Produktionsabschnitte mit einem hohen Risiko, wie
z. B. aseptische Produktionsphasen, sind Bereiche der
Reinheitsklasse A geboten. Der hodchste Luft-
reinheitsgrad wird durch laminare Luftstromungs-
systeme mit einer gleichmaBigen Luftstrdbmungs-
geschwindigkeit von 0,45 m/s + 20 % sichergestellt
(Richtwert). Die Reinheitsklasse B bezeichnet die
Hintergrundumgebung fur eine Produktionszone der
Reinheitsklasse A, in der eine aseptische Zubereitung
oder Abfullung vorgenommen wird.

Voraussetzungen fiir die
Reinheitsklasse A

Fur die Reinheitsklasse A gelten die strengsten Rein-
heitsanforderungen. Sie sichern die Qualitét steriler
Arzneimittel in kritischen Produktionsphasen. Zu den
Risikofaktoren, die eine Produktion in der Klasse A
erforderlich machen, zahlen z. B.:

Bei der aseptischen Zubereitung:
B Zubereitung und Abflllung

B Handhabung von sterilen Ausgangsmaterialien
und Bestandteilen, wenn keine nachfolgende Fil-
tration oder Sterilisation vorgesehen ist

B Zubereitung von L&sungen, bei denen keine Steril-
Filtration erfolgt

Empfohlene Grenzwerte fir die mikrobiologische Kontaminierung
im operationellen Zustand
Klasse Luftprobe Petrischalen Kontaktplatten = Handschuh-
KBE/m? (@ 90 mm) (@ 55 mm) abdruck
KBE/4 Std. KBE/Platte 5 Finger
KBE/Hand-
schuh
A <1 <1 <1 <1
B 10 5 5 5
C 100 50 25 -
D 200 100 50 -




Wirkungsweise der Alkohole am Bei-
spiel Staphylococcus aureus:

Der Alkohol (1) tritt in die Bakterien (2)
ein und verandert die Permeabilitat
der Zytoplasmamembran.

Dann tritt das Zytoplasma aus (3).
Enzyme (4) werden koaguliert und
damit denaturiert (5).

Im Endbehéltnis verschlossene sterilisierte Erzeug-
nisse:

Wenn der Herstellungsvorgang mit einem ungewdhn-
lichen Risiko fur eine umgebungsbedingte Kontami-
nation verbunden ist, z. B.:

B langsamer Fullvorgang
B weithalsige Behéltnisse

M ein Produkt ist mehr als einige Sekunden vor der
Versiegelung der Umgebungsluft ausgesetzt

B beim Umgang mit Stopselschalen, offenen
Ampullen und Flaschchen

Empfehlungen fiir die Desinfektion

An die Betriebshygiene in reinen Bereichen, insbe-
sondere in den hdéchsten Reinheitsklassen A und B,
werden besonders hohe Anspriche gestellt.
Aseptische Produktionsphasen erfordern haufige
mikrobiologische Kontrollen und die gewissenhafte
Einhaltung empfohlener Grenzwerte flr die biologi-
sche Kontamination.

Der Gebrauch von Desinfektions- und Reinigungsmit-
teln unterliegt im gesamten reinen Bereich strengen
Bestimmungen. Die Uberpriifung auf mikrobielle Ver-
unreinigungen ist Voraussetzung fur den Einsatz.
Zusétzlich sollten Desinfektionsmittel und Detergenzi-
en vor ihrer Anwendung in Reinrdumen der Klassen A
und B sterilisiert werden.

Einsatz sterilen Alkohols zur
Flachendesinfektion

Der Einsatz von Alkohol zur Schnelldesinfektion von
Flachen hat sich in der pharmazeutischen Industrie
vielfach bewéhrt. Unter den verschiedenen
Verbindungen finden vor allem Ethanol, n-Propanol
und Isopropanol Verwendung. Alkohole verfligen
Uber ein breites Wirkungsspektrum gegenuber
Bakterien, Pilzen, behdllten und z. T. unbehtllten
Viren. Beim Einsatz geeigneter Konzentrationen tdten
Alkohole innerhalb von Sekunden vegetative Formen
der Mikroorganismen ab. Zu den wichtigsten Eigen-
schaften des Alkohols zahlen:

B breites Wirkungsspektrum
B kirzeste Einwirkzeiten

B rlckstandsfreie Verdunstung
B kein allergenes Potential

B unkomplizierte Anwendung

Um den Qualitdtsstandards der Reinheitsklassen A
und B zu entsprechen, ist bei der Verwendung von
Alkohol zur Desinfektion der Einsatz sterilen Alko-
hols unabdingbar. Unsteriler Alkohol birgt das Risiko,
Bakteriensporen in das Produkt und den Produk-
tionsprozess einzubringen.
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Bacillol® CR
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Mit dem sterilen, alkoholischen Desinfektionsspray
Bacillol® CR erfillt BODE nicht nur die Anforderungen
an Desinfektionsmittel fur den aseptischen Bereich,
sondern setzt gleichzeitig MaBstabe fir eine Konta-
minationsprophylaxe auf hochstem Niveau. Bacillol®
CR gehdrt der Klasse der hochwertigsten kommerzi-
ell erhaltlichen sterilen Alkohole an und bietet eine
Reihe weiterer spezifischer Vorteile:

W Isopropanol ist eine der effektivsten alkoholischen
Verbindungen

B Wasser fUr Injektionszwecke (WFI) ist Wasser der
hochsten Reinheits-Stufe

B der Produktionsprozess von Bacillol® CR wird ent-
sprechend den Anforderungen der GMP-Leitlinie
fUr sterile Arzneimittel durchgefihrt

W die Applikation als Aerosolspray optimiert die
vollstandige Oberflachenbenetzung

B ein spezielles Ventilsystem verhindert die Kontami-
nation des Produktes und ermdglicht den Einsatz
in vertikaler und 180° Position

B sterile dreifache Verpackung mit einzeln ver-
schweiflten PE-Beuteln ermoglicht die sterile
Einschleusung in Reinrdume

Verpackung

Das sterile 3-Beutel-System von Bacillol®* CR ermdg-
licht eine komfortable und sichere Einschleusung in
Sterilbereiche. Die PE-Beutel sind einzeln hermetisch
verschweift.

Die Anlieferung erfolgt in Kartons mit je 24 Dosen
Bacillol® CR. Im Karton sind die 24 Dosen zusétzlich
in einem PE-Beutel umverpackt. Der Umkarton kann
somit nach Anlieferung entfernt werden, um die Emis-
sion von Partikeln in Hygienezonen zu vermeiden.

2-Propanol

2-Propanol, Propan-2-ol oder auch haufig Isopro-
panol genannt, ist unter den Monographien der Ph.
Eur. aufgefuhrt.

Er ist mit Wasser in jedem Verhéltnis mischbar und die
antimikrobielle Wirksamkeit ist stérker als bei Ethanol.
In einer Konzentration von 70 vol % zeigt 2-Propanol
eine zuverlassige Wirksamkeit gegentiber Bakterien
und Pilzen. Auch gegenulber Mykobakterien ist gemaR
Desinfektionsmittelliste des Robert Koch-Institutes
(RKI) eine ausreichende Wirksamkeit gegeben.

Hochste Reinheitsstufe:
Wasser fiir Injektionszwecke

Das gebrauchsfertige, sterile Bacillol® CR wird unter
Verwendung von Wasser fur Injektionszwecke (WFI)
hergestellt. WFI ist die hdochste pharmazeutische
Wasserqualitat und wird Uberwiegend fur die Zuberei-
tung medizinischer, parenteraler Praparate (z. B.
Injektionen) eingesetzt.

Der Einsatz von Desinfektionsmitteln mit WFI bietet
die bestmdgliche Kontaminationsprophylaxe in Rau-
men, in denen sterile Arzneimittel produziert werden,
die selbst dem hochsten Reinheitsgrad entsprechen
mussen.

Das in Bacillol® CR eingesetzte WFI verflgt Uber
einen kontrollierten niedrigen Endotoxingehalt von
weniger als 0,25 EU/m.

Bacillol® CR

1. Dokumentationen prifen

2. Einschleusen und Einsatz des Produktes im
aseptischen Bereich
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Alternative zu In-House-Produktion

FUr pharmazeutische Unternehmen ist die gewissen-
hafte Erfullung der GMP-Richtlinien im aseptischen
Bereich und die Einhaltung mikrobiologischer Grenz-
werte selbstverstandlich. Desinfektionsmittel auf
héchstem Qualitétsniveau leisten dazu einen wichtigen
Beitrag. Doch fur viele Unternehmen ist dieser
Qualitatsanspruch mit einem enormen Aufwand und
hohen Kosten verbunden. Mit Bacillol® CR bietet
BODE eine kostengunstige Alternative zur aufwendi-
gen In-House-Produktion.

Hochste Qualitiatskontrolle des
Produktionsprozesses

Das Herstellungsverfahren von Bacillol® CR wurde
gemeinsam mit multinationalen pharmazeutischen
Unternehmen entwickelt. Die Produktion wird in einer
von der MCA und FDA auditierten Anlage vorge-
nommen.

Vorteile der Aerosol-Applikation

Die Ausrtstung eines Desinfektionssprays als Treib-
gas-Aerosol bietet gegentiber einem Pumpspray eine
Reihe von Vorteilen im Hinblick auf mikrobiologische
Sicherheit und Anwendungskomfort.
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Aerosole gewahrleisten, dass

B kein Ruckfluss in die Flasche stattfindet

H eine rasche und vollstandige Benetzung der Ober-
flachen erfolgt

W eine schnelle,
erreicht wird

rlckstandsfreie Auftrocknung

Flaschen-Ruckfluss

Ein Pumpspray zieht bereits beim ersten Gebrauch
Luft in die Flasche, da die Innenwande sonst kollabie-
ren wirden. Dieser Mechanismus bewirkt jedoch, dass
das Produkt bereits nach dem ersten Gebrauch nicht
mehr steril ist. In der Umgebungsluft befindliche Mikro-
organismen (z. B. Sporen) finden ungehindert Eingang
in das Spray und kontaminieren das Produkt und somit
bei der Verwendung die zu desinfizierenden Flachen.

Bei einem Aerosol bewahrt der Innendruck das
sterile Produkt bei jedem Einsatz vor einer Kontami-
nation.

Oberflachenbenetzung und Auftrocknungszeit
Bacillol® CR produziert einen fein verteilten Sprih-

nebel, der eine vollstandige Benetzung erzielt. Bereits
nach zwei Minuten wird eine bakterizide und fungizi-
de Wirkung und die vollstandige Auftrockung erreicht.
Dem gegentber bendtigt ein Pumpspray funf Minu-
ten fur eine vollstdndige Auftrocknung. Bei einem
Pumpspray-Mechanismus ist es zudem maoglich,
dass einige Areale nicht erreicht werden, bzw. andere
Teilflachen so stark von dem Strahl benetzt werden,
dass nur langsam auftrocknende Pfutzen entstehen.
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Bacillol® CR

Eigenschaften

B Flachen-Desinfektionsspray fur die hdchsten Rein-
heitsklassen A und B

B WFI als héchste pharmazeutische Wasserqualitat

B auBergewohnlich niedriges Endotoxinrisiko

B kirzeste Einwirkzeiten

B rlckstandsfreie Verdunstung

B schnelle Auftrocknung

B hervorragende Benetzung

Bacillol® CR erflllt als steriles, alkoholisches Desinfek-
tionsmittel in WFI die héchsten Qualitatsanforderungen
fur eine Desinfektion in reinen Bereichen, ins-
besondere von produktbertihrenden Flachen.

Zusammensetzung

100 g Bacillol® CR enthalten:
Propan-2-ol (= 2-Propanal) 64,7 g

Mikrobiologisches Gutachten

Bakterizidie (EN 1040); Fungizidie (EN 1275)
Bakterizide Wirkung (praxisnaher Flachenversuch
nach DGHM)

Anwendungsgebiete

Bacillol® CR ist vorzugsweise zur Desinfektion alkohol-
unempfindlicher Flachen in reinen Bereichen der
Pharma- und Kosmetikindustrie geeignet. Durch die
garantierte Sterilitat und hohe Qualitat des Produktes
ist es besonders fUr den Einsatz bei produkt-
berUhrenden Flachen in den héchsten Reinheitsklas-
sen A und B geeignet, wie z. B.:

B bei der aseptischen Zubereitung und Abflllung,

B bei der Handhabung steriler Ausgangsmaterialien
und Bestandteile, die keine nachfolgende Sterilisa-
tion oder Filtration durchlaufen,

B bei Herstellungsvorgdngen mit ungewdhnlichem
Kontaminationsrisiko.

Anwendung

Bacillol® CR beim Sprihen aufrecht halten und in
einem Abstand von ca. 12 - 20 cm auf die zu desinfi-
zierende Flache gleichmaBig aufsprihen und auf-
trocknen lassen. Durch ein spezielles Ventilsystem ist
der Einsatz in Uber-Kopf-Position ebenfalls méglich.

Dosierung
Bakterizidie
nach EN 1040 Konz. — 30 Sek.
Fungizidie nach EN 1275 Konz. — 2 Min.
Bakterizide Wirkung im praxis-
nahen Flachenversuch der DGHM Konz. — 1 Min.



Chemisch-physikalische Daten

2-Propanol USP 70 % v/v in Wasser fUr Injektions-

zwecke
2-Propanol USP Spezifikation

Water For Injektion USP Spezifikation

Aussehen klare, farblose Flissigkeit
mit charakteristischem
Geruch

Flammpunkt (DIN 51755) 20 °C

Behalterdruck 9-12 bar (Stickstoff)

Endotoxingehalt weniger als 0.9 EU/m

Strahlendosis nicht weniger als 25 kGy

Inhalt 360 ml

Lagerstabilitat Mindestens 3 Jahre ab
Verpackungsdatum

Anbruchstabilitat

Der Erhalt der Sterilitat bei taglichem Gebrauch
wurde im Rahmen von Kontrolluntersuchungen
ermittelt. Auch bei einem mehrmals taglichen
Gebrauch Uber 3 Monate wurde bei Sterilititstests
keine Kontamination festgestellt.

Lagerung und Sicherheitshinweise

Die ausgebrachte Menge der Gebrauchslésung darf
50 ml je m? zu behandelnde Flache nicht Uberschrei-
ten. Die ausgebrachte Gesamtmenge pro Raum darf
nicht mehr als 100 ml je m? Raumgrundflache betra-
gen. Besondere Hinweise gem. Sicherheitsregeln zur
Vermeidung von Brand- und Explosionsgefahren
durch alkoholische Desinektionsmittel, herausgege-
ben von der Berufsgenossenschaft.

Die zu desinfizierenden Flachen sind gezielt zu
behandeln. Mit der Desinfektion darf nur begonnen
werden, wenn keine brennbaren Dampfe oder Gase
(z. B. Benzin, Ather) im Raum vorhanden sind. Kann
die elektrische Anlage nicht vollstandig spannungslos
gemacht werden, ist daflr zu sorgen, dass keine
Schaltvorgange, insbesondere automatische, auftre-
ten konnen. HeiBe Flachen missen genigend
abgekuhlt sein.

Wahrend des Sprihens ist die Luftungsanlage
(Klimaanlage) in Betrieb zu halten oder anders fur
Luftung zu sorgen. Nicht auf alkoholempfindlichen
Flachen anwenden. Augenkontakt vermeiden.
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Anwenderkomfort

Bacillol® CR kann sowohl im aufrechten Zustand als
auch in "Uber-Kopf"'-Position bei vollem Leistungs-
umfang eingesetzt werden. Neben dem Innendruck
sorgt auch ein spezielles Ventilsystem fUr Anwender-
sicherheit und den Erhalt der Sterilitat:

Aufrechter Einsatz:
Bei Gebrauch Bacillol® CR aufrecht halten.

Befindet sich der Behélter in vertikaler Lage, fallt die
Kugel mit der Schwerkraft nach unten und das Ventil
offnet den Zugang zum Steigrohr.
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Uber-Kopf-Einsatz:

Bacillol® CR vollstédndig Uber Kopf halten.

Steht der Behdlter Uber Kopf, fallt die Kugel durch die
Schwerkraft nach unten und ermoglicht den Austritt
des Produktes direkt durch den Ventilausgang.

Packung
Packung Einheit No.
360 ml-Flasche 24 Stick 973663

Kennzeichnung geméaB Gefahrstoffverordnung: Xi Reizend. F Leichtent-
ziindlich. Reizt die Augen. Dampfe kénnen Schlafrigkeit und Benommenheit
verursachen. Dampf/Aerosol nicht einatmen. Bei Beriihrung mit den Augen
sofort griindlich mit Wasser ausspiilen und Arzt konsultieren. Nur in gut
geliifteten Bereichen verwenden. Behilter steht unter Druck. Vor Sonnenbe-
strahlung und Temperaturen iiber 50 °C schiitzen. Auch nach Gebrauch
nicht gewaltsam 6ffnen oder verbrennen. Nicht gegen Flammen oder auf
gliihende Gegenstéande spriihen. Von Ziindquellen fernhalten - nicht rau-
chen. AuBer Reichweite von Kindern aufbewahren.

Hinweis: Die Empfehlungen zu unseren Praparaten beruhen auf wissenschaftlichen
Prifungen und werden nach bestem Wissen gegeben. Weitergehende Empfehlun-
gen, z.B. im Hinblick auf Materialvertraglichkeit, sind nur im Einzelfall gesondert mog-
lich. Unsere Empfehlungen sind unverbindlich und keine Zusicherung. Sie schlieBen
die eigene Prifung fur die beabsichtigten Verfahren und Zwecke nicht aus. Insoweit
kénnen wir keine Haftung Ubernehmen. Diese richtet sich nach unseren allgemeinen
Verkaufs- und Lieferbedingungen.
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BODE CHEMIE HAMBURG - Germany
Melanchthonstr. 27 - 22525 Hamburg
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