Produktdatenblatt Contec® Sterile Alkohole

Contec Sterile Alkohole 2
mit niedrigem Endotoxingehalt | -y

70 % IPA oder denaturiertes Ethanol, gemischt mit WFI oder
gereinigtem Wasser

[ = w00

4 CONTEC IPA
STIRICE 7% SCPPOMNCYL LT

Die Alkohole von Contec sind ein Gemisch aus 70 % v/v Isopropanol oder
denaturiertem Ethanol mit 30 % Wasser fir Injektionszwecke oder
gereinigtem Wasser.

Das Alkoholgemisch wird in einem Reinraum der Klasse C (ISO Klasse 7) auf
0,2 Mikron filtriert und in Beutel abgefiillt. Dieses saubere
Herstellungsverfahren in Kombination mit Wasser fiir Injektionszwecke
garantiert, dass der Endotoxingehalt unter 0,25 EU/ml liegt.

Das von Contec hergestellte Ethanol ist nur mit IPA denaturiert, wodurch
ein Produkt entsteht, das sehr geringe Riickstande hinterlasst.

Steriler Alkohol von Contec wurde durch ein validiertes Verfahren mit
mindestens 25 kGy gammabestrahlt und so sterilisiert.

Das EU-BPR-Produktdossier von Contec fiir alle Produkte, die 70 % IPA
enthalten, hat eine Unionszulassung vom ECHA-Ausschuss flr
Biozidprodukte erhalten. Alle IPA-Produkte von Contec sind fiir den Verkauf
in allen EU-Landern und GroRbritannien zugelassen. Die Zulassungsnummer
fir die Produktfamilie lautet EU-0020460-0000.

Merkmale Vorteile

Der garantierte Endotoxingehalt liegt e Wodurch es ideal fiir Produktkontaktbereichen geeignet ist
bei weniger als 0,25 EU/ml

Unter Luftstrom der Klasse A und in einem e Achten Sie darauf, dass das Produkt frei von Kontaminierungen und
Reinraum der Klasse C auf 0,2 um gefilter Partikeln ist

Keine Denaturierungssmittel auBBer IPA o Vollstandig riickstandsfrei

Zerstauberflasche und e Verhindert eine Kontamination des Flascheninhalts bei Gebrauch
geschlossenes “Bag-in-Bottle"- e Flaschen kénnen vollstindig geleert werden, wodurch kein Produkt
System verschwendet wird und wahrend der Haltbarkeitsdauer entsorgt werden muss
Zerstauberflasche kann auf Strahl o Eine groBe Tropfchengrofe verringert das Risiko des Einatmens und
oder Zerstauber eingestellt werden bietet gute Flaichenabdeckung

Dreifach/Doppelt verpackt in e Jeder Beutel lasst sich selbst mit Handschuhen leicht 6ffnen

linear aufreiBbarer Verpackung e Ermdglicht eine Transferdesinfektion im Reinraum

Steril durch Gammabestrahlung e Eignet sich fiir den Einsatz in Reinrdumen der Klassen A und B

Um weitere Informationen oder Proben anzufordern,schreiben Sie bitte eine email
an infoeu@contecinc.com oder wenden Sie sich telefonisch an +33 (0)2 97 43 76 98. Copyright© 2024 Contec, Inc. All rights reserved. INT086 250724
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Produktdatenblatt Contec® Sterile Alkohole

Produktspezifikation Recycling-symbole
e 70 % v/v IPA oder denaturiertes Ethanol mit 30 % WFI oder gereinigtem Wasser. HDPE LDPE PAP
e Weniger als 0,25 EU/ml '2| é‘ "2‘
e Gebrauchsfertig mit einer Haltbarkeitsdauer von 3 Jahren " ’ ”

e Auf 0,2 Mikrometer filtriert

e Steril - mit mindestens 25 kGy bestrahlt

o Doppelt/dreifach verpackt in linearen AufreiBbeuteln aus Polyethylen (LDPE) €@

e Manipulationssichere Kappen und Ausléser

e 5L Flaschen und Verschliisse (HDPE) 3

e Verpackt in Kartons aus Wellpappe (PAP)

e Jeder Charge liegen Zertifikate Gber Analyse, Sterilitat, Bestrahlung und quantitative Endotoxinwerte bei.

e Es werden thermoplastische Polymere verwendet, die eine gute Materialvertraglichkeit mit Wasserstoffperoxid und HPV
aufweisen.

eVollstandige unterstiitzende Dokumentationsinformationen, einschlie3lich Wirksamkeitsinformationen, sind auf Anfrage erhéltlich.

Wirksamkeit
Beschreibung | Log-Reduktion Beschreibung |Log-Reduktion
EN1276 E. hirae >541 1 min EN13697 E. hirae > 6.59 1 min
EN1276 S. aureus >5.16 1 min EN13697 S. aureus >6.72 1 min
EN1276 P. aeruginosa > 5.06 1 min EN13697 P. aeruginosa >5.84 1 min
EN1276 E. coli >541 1 min EN13697 E. coli >6.71 1 min
EN1650 A. brasiliensis <3.34 3 min EN13697 C. albicans >4.90 3 min
EN1650  C albicans >4.90 3 min EN1650 A. brasiliensis 3.92 7 min
Teile-Nr. Beschreibung GroBe KartongréBe
____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________|
SBTO570IW Contec Sterile IPA 05L & [Eesdhan s [Kerierm
70 % IPA in Wasser zur Injektion, Zerstauberflasche, dreifach verpackt
Contec Sterile IPA
6 Flasch Kart:
SBT170IW 70 % IPA in Wasser zur Injektion, Zerstauberflasche, dreifach verpackt 1L aschen xiarton
SBC570I Contec Sterile [PA 5L 2 Flaschen x Karton
70 % IPA in gereinigtem Wasser, Schraubverschluss, doppelt verpackt
SBTO570DEW Contec Sterile denaturiertes Ethanol 0.5L 8 Flaschen x Karton
70 % denaturiertes Ethanol in WFI, Zerstauberflasche, dreifach verpackt
SBT170DEW Contec Sterile denaturiertes Ethanol 1L 6 Flaschen x Karton
70 % denaturiertes Ethanol in WFI, Zerstauberflasche, dreifach verpackt
SBC570DE Contec Steriles denaturiertes Ethanol 5L 2 Flaschen x Karton
70 % denaturiertes Ethanol in gereinigtem Wasser, Schraubverschluss,
doppelt verpackt

Verwenden Sie Biozide sicher. Lesen Sie vor Gebrauch immer zuerst das Etikett und die Produktinformationen.
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