purel

cl e a n r o om
consumables

REINIGUNGS-PERFORMANCE
AUF HOCHSTEM NIVEAU

perform” sterile mucasol

QP‘“\NG EFF’C

v 7,
ok kk &
ZYTOSTATIKA,
MONOKLONALE
ANTIKORPER

STup\e®

schilke -+

perform® stere s

Zuverlissige Abrenigurg ot s

Alkalischer Reiniger zur mansees ety

. im Reinraum

perform® sterile e
qrindliche und universd sorexebagae
Laborgeraten,techniscien tgiek
‘swerkbanken sowie Keine Dterfids 5%
Porzellan, Kunsistoff, Gune, Egesal s
und Kupfer = Anwencungsivee i
aufein Tuch oder Gegenstindemifiean
‘gen und wischen, Auvltindeleeony
ten. Nach der Reniqung gt
flachen grundlich mit Wassx wh s
Trinkwasserqualitit absie, et
telrickstande 2u entfenen o i
qung ist éne am\uwm
pielsweise perfom® stefle I e
= Enthilt: < 5% ot
phat) = Besondere Hinwese 45
die Verviendung duch et
Produktist ngeeignel el
findlicher Werkstoffe (8. codesHwias
Zink). Nicht it mm:x
Frost, Hitze und Somerbesidbeg e
Originalbehater bei Raurtemeats s
gen. Verpackung nur wistrd) ekt
Wertstoffsammiung avilre b iz
chlossen halten,

mucasol

3

Schilke & Mayr Gl -Rber o ot
«Germany-Tel: +4940/521 0066
Schilke & MaprGesm.LH- ey el
Schilke Frnce SARL. S ece e
Tel: + 33385923000

& Mayr A6 Hngabittse 1 0k
LBRARENHEERLG Bt
SAMBOAWIE BE N2
W schuele com
Made inGermany Aok W |

schilke -+




DER NEUE HELD UNTER DEN REINIGERN.
Kraftvoll, alkalisch, steril.

In vielen Bereichen, besonders in der Medikamentenherstellung, ist eine sichere Abreinigung
von Flachen der Arbeitsumgebung unerlasslich. Vor allem, wenn es darum geht, im Steril-
bereich patientenindividuelle Zubereitungen aus Zytostatika oder monoklonalen Antikorpern
herzustellen.

Die Vorteile von perform® sterile mucasol auf einen Blick:
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y."‘\ Fk/(\ QP Steriler, hoch alkalischer Reiniger (pH ~11,6)
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B ** < Studienbasiert: Hochwirk den gangige Zytostatika' g\
udienbasiert: Hochwirksam werden gangige Zytostatika
ZYTOSTATIKA, » o ) .g‘ gige 2y = -
MONOKLONALE und monoklonale Antikdrper” abgereinigt |
ANTIKORPER Q)_ o
- . QP Breite Materialvertraglichkeit mit verschiedenen m
TuD\® Metallen, Kunststoffen und Elastomeren® = -
QP Mit gepriiftem Bag-in-Bottle System fiir eine
Aufrechterhaltung der Sterilitat nach Anbruch
QP Die doppelte Umverpackung ermdglicht sicheres
Einschleusen in den Sterilbereich e 9
PH~11.6 HOCH-
TInstitut far Umwelt & Energie Technik & Analytik e- V-~ IUTAReport of analysis No- 244%: cleaning validation study of perform® sterile mucasol for cytostatic drugs
ALKALI SCH WI RKSAM 2 Institut fur Umwelt & Energie Technik & Analytik e V- - IUTAReport of analysis No- 278 cleaning validation study of perform® sterile mucasol for monoclonal antibodies

3 Gutachten von schiilke erhaltlich- Kontakt mit Aluminium vermeiden



STARK GEGEN UNERWUNSCHTE ZYTOSTATIKA. GETESTET VOM IUTA': ivta

Nachgewiesene hohe Reinigungsleistung fiir lhren Reinraum - zum Schutz der Gesundheit. Abreinigung gangiger Zytostatika mit
perform® sterile mucasol’
In der Tumorbehandlung ist der Einsatz patientenindividu- Im Forschungsprojekt, MEWIP“* wurde durch wiederholte ¢ R i | hat sich al ) kalisch
eller Zubereitungen Ublich. Dabei werden Medikament und Beprobung ausgewahlter Flachen die Belastung der Arbeits- — perform® sterile mucasol hat sich als geeignete alkalische
Dosis in Reinrdumen in Apotheken und Krankenhausapo- umgebung mit Zytostatika bestimmt. Reinigungslosung erwiesen, insbesondere in Kombination
theken sowie spezialisierten Betrieben hergestellt und an die mit perform® sterile alcohol IPA
individuellen Bedirfnisse des Patienten angepasst. S .
gep Verschleppungen und Kontaminationen von Zytostatika o
Aufgrund ihres Wirkmechanismus sind sie krebserregend, konnten auf verschiedensten Flachen nachgewiesen wer-
erbgutverandernd und/oder fortpflanzungsgefahrdend den und kénnen hier zur Gesundheitsgefahr werden: 95
(CMR). Die Einhaltung des GMP-Leitfadens oder gleichwertiger "
nationaler Richtlinien ist unerlasslich, um eine gute Produkt- = .
qualitat und den Schutz von Personal und der Umwelt zu — HH 2
gewadhrleisten. l ] ‘ %
6 > 85
Auf Tastaturen und In Stationszimmern In Fluren 80 |‘|I|‘|I|“I|‘|I|‘|I|‘|I|‘|I|‘|I|||
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UNSERTIPP 79
o]o]o 5-FU Gem MTX @p IF Eto Doc Pac Gesamtplatin
: . [o]-] forme® steril I (4.5 ml) Studiendesign:
Neben sicheren Handhabungstechnlken @r — ' couh<dilielingts " Versuchsparameter: FlichengréBe 10 x 20 cm, Glas
. T o e 0.1M NaOH (6 ml T, 2
sind auch validierte Reinigungsverfahren 0 Sl Kontamination: 15 ng/cm
> Auf Patiententoilett nL -~ und ' perform® sterile alcohol IPA (6 ml) Tuch: perform® sterile mix dry wipes (15 x 15 cm)
erforderlich. unz W:igz?es?el:anizn Entsr;rgaugrwegrsrl;irljmen Getestete Zytostatika: 5-Fluorouracil, Gemcitabin, Methotrexat,

' perform® sterile mucasol (4.5 ml)

Bereichen + perform® sterile alcohol IPA (4.5 ml)

Cyclophosphamid, Ifosfamid, Etoposid, Docetaxel, Paclitaxel,
Gesamtplatin

! Institut fir Umwelt & Energie, Technik & Analytik e. V. - IUTA-Report of analysis No. 23/449: cleaning validation study of
N "
4 Monitoring-Effekt-Studie fur Wischproben in Apotheken, paioinf siteile s ezl o Giosiaite dlug
BGW & Institut fur Energie- und Umwelttechnik e. V., 2008
Desinfektionsmittel vorsichtig verwenden. Vor Gebrauch stets Produktetikett
und Produktinformationen lesen.




Reinigungsleistung (%)

KEINE CHANCE FUR

Gepriifte Abreinigung zur Vermeidung von Kontaminationen?

Auch im Umgang mit monoklonalen Antikorpern ist eine zuverlassige Abreinigung der aktiven
Substanzen von hoher Wichtigkeit, um sauberes Arbeiten zu gewahrleisten. Nach Verschiitten oder
Zubereiten kann eine sichere Abreinigung unerwiinschte Kontaminationen vermeiden.

Abreinigung von monoklonalen Antikérpern mit perform® sterile mucasol?

= perform® sterile mucasol hat sich auch hier als geeignete
Reinigungslosung erwiesen

100

' perform® sterile mucasol (4.5 ml)
80 B ' perform® sterile alcohol IPA (4.5 ml)
perform® sterile mucasol (4.5 ml)
60 | + perform® sterile alcohol IPA (4.5 ml)
Studiendesign:
40 — Versuchsparameter:
FlachengréBe: 10 x 20 cm, Edelstahl
Kontaminationen:
20 — 8,25 pg/cm2 (BVCZ, OMLZ, RTX),
1,65 ug/cm2 (CTX, DRTM),
4,125 pg/cm2 (T72)
0

Tuch: perform?® sterile mix dry wipes

Bevacizumab Cetuximab Daratuzumab Omalizumab Rituximab Trastuzumab (15x15cm)
(BVCZ) (CTX) (DRTM) (OML2) (RTX) (TTZ)

2 Institut fur Umwelt & Energie, Technik & Analytik e. V. - IUTA-Report of analysis No. 23/718: cleaning validation study of
perform® sterile mucasol for monoclonal antibodies

Desinfektionsmittel vorsichtig verwenden. Vor Gebrauch stets Produktetikett
und Produktinformationen lesen.
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BESTATIGTE BREITE MATERIALVERTRAGLICHKEIT
VON perform’ sterile mucasol’

Meta ”e Ed.elstah'l (1 .430.1 ,.1 4016), l.\./le_f,smg, Zink, Kupfer
(nicht mit Aluminium vertraglich)

KU nStStOﬁe PE, Polxsterol, ABS, Acrylglas, Polycarbonate, POM, PET,
Polyamid, PS, Hart-PVC
Grauer Naturkautschuk, EPDM, NBR, IIR, Chloroprene, FKM,
ElaStomere Weich-PVC, Silikone, PUR
3 Gutachten von schiilke erhéltlich. Kontakt mit Aluminium vermeiden.
We care.

Bei pure' erwartet Sie nicht nur eines der gréBten Sortimente an Reinraumprodukten fiihrender
Hersteller, sondern auch eine ganzheitliche Erfahrung und Prozesskompetenz.

Neben Kundenndhe setzen wir auf hochwertige Ware. Deshalb finden Sie bei uns sorgfiltig
ausgewahlte Artikel fuir kontrollierte Produktionsbereiche und wertvolle Schulungen zur Opti-
mierung der Arbeitsablaufe in lhrem Unternehmen.

Ihre Bedirfnisse und Anforderungen sind unsere Prioritat. Wir bieten Ihnen eine umfassende,
individuelle Beratung und Betreuung, die auf unserer weitreichenden Erfahrung beruht. Im
Fokus stehen die Sicherheit und der Schutz Ihrer Mitarbeiter und Produkte — ohne Kompromisse.
Unser Motto ,we care” steht fiir uns jeden Tag an erster Stelle und macht unser Ziel sowie den
Anspruch unseres Services deutlich.

Erfahren Sie mehr unter www.pure11.de
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Produktinformation wird nicht
vom Anderungsdienst erfasst.

Qj we care pure' GmbH | T+49 8955894340 | info@purel1.de | Bavariafilmplatz7 | 82031 Gruenwald | www.pure11.de




