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Cutasept F
Cutasept' G

Hautantiseptika fiir den Einsatz vor Injektionen, Punktionen und operativen Eingriffen mit
schneller und umfassender Wirkung — je nach Anwendungsgebiet farblos oder geférbt.



Jeder Eingriff — von der taglichen Routine-Injektion
bis zu umfangreichen Operationen — durchdringt die
Schutzbarriere der Haut und birgt das Risiko einer
Keimverschleppung in tiefere Gewebeschichten. Ein
Gefahrenpotenzial stellen neben den Anflugkeimen
der transienten Flora vor allem die korpereigenen,
residenten Keime dar. Gelangen Erreger ins Korper-
innere, kdnnen sie dort Abszesse und Entzindungen
und in der Blutbahn sogar Sepsen auslésen. Mit
einer konsequenten Hautantiseptik wird die Infekti-
onsgefahr deutlich vermindert. Zur pra- und intra-
operativen Infektionsprophylaxe empfiehlt das
Robert Koch-Institut (RKI) daher im Operationsraum
eine griindliche Desinfektion der Haut des Operations-
gebietes' durchzuflhren.

BODE-SCIENCE-COMPETENCE A

BODE

Empfohlene Einwirkzeiten

Die Hautantiseptik zielt darauf ab, die gesamte Haut-
flora so weit wie moglich zu reduzieren. Die residente
Hautflora befindet sich insbesondere in talgdrisen-
reichen Hautarealen und ist schwerer zu inaktivieren
als die transiente Hautflora. Je talgdrisenreicher die
jeweilige Hautregion ist, desto langere Einwirkzeiten
sind notwendig, um eine ausreichende Keimreduktion
zu erzielen. Darauf weist auch die Empfehlung des
Robert Koch-Instituts hin: ,Da in talgdrisenreichen
Hautarealen die Reduktion der residenten Hautflora
deutlich erschwert ist, sind langere Einwirkzeiten erfor-
derlich (s. Angaben des Herstellers)“. Hautantiseptika
gehodren zu den Arzneimitteln und werden entspre-
chend der Richtlinie flr die Prifung und Bewertung
von Hautdesinfektionsmitteln vom Bundesinstitut flr
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) zugelassen.

Die derzeit gultigen, vom BfArM vorgesehenen
Einwirkzeiten fur talgdrisenarme und talgdrisen-
reiche Hautareale fasst die Deutsche Gesellschaft
fUr Hygiene und Mikrobiologie (DGHM) wie folgt
zusammen?

Talgdriisenarme Haut
(z. B. Arme, Beine, s. Abb.):

Vor Injektionen

und Punktionen mind. 15 Sek.
Vor Punktionen von

Gelenken, Kdrperhohlen

und Hohlorganen

sowie vor Operationen mind. 1 Min.

Talgdriisenreiche Haut
(z. B. Kopf, vordere und hintere Schweissrinne,
s. Abb.):

Vor allen Eingriffen mind. 10 Min.
Wahrend der fUr die jeweilige Indikation vorgesehe-
nen Einwirkzeit muss die Haut standig durch das
Antiseptikum feucht gehalten werden.

1 Anforderungen der Hygiene bei Operationen und anderen invasiven Eingriffen.
Mitteilung der Kommission fur Krankenhaushygiene und Infektionsprévention
am Robert Koch-Institut, Bundesgesundheitsbl, 2000, 43:644-648

2 Desinfektionsmittel-Liste der Deutschen Gesellschaft fur Hygiene und
Mikrobiologie (DGHM), Stand 31.12.2003
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Langzeit- und Remanenzwirkung

Zur Hautantiseptik werden vorzugsweise alkoholhal-
tige Praparate eingesetzt. Sie wirken schnell, breit
und verflgen Uber eine gute Hautvertraglichkeit. Die
flichtigen Substanzen alkoholischer Hautantisepti-
ka erzielen eine starke initiale Keimreduktion. Die
Hautflora bendtigt anschliessend eine langere Zeit
bis zum Erreichen ihrer urspriinglichen Ausgangs-
keimzahl. Diese, von Experten als Langzeitwirkung
definierte Eigenschaft, sorgt bei alkoholischen Anti-
septika fUr den lang anhaltenden, antimikrobiellen
Effekt. Die residente Hautflora kann sich wéahrend
der Dauer eines Eingriffs nicht wieder so stark ver-
mehren, dass die Gefahr des Eindringens von Kei-
men besteht. Da die Hautantiseptik vorwiegend auf
die residente Flora abzielt, spielt die Langzeit-
wirkung bei der Wahl des Préparates eine wichtige
Rolle.

Anders die Remanenzwirkung: Hierunter wird der
antimikrobielle Effekt eines Produktes auf Keime
verstanden, die nachtraglich auf ein bereits desin-
fiziertes Areal gelangen. Die Remanenzwirkung wird
vor allem zur Beurteilung von Hande-Desinfektions-
mitteln fUr die chirurgische Handedesinfektion
herangezogen. Auch bei der Desinfektion von Wun-
den ist eine gute Remanenzwirkung des Praparates
wichtig. Zum einen werden die in der Wunde
vorhandenen Keime abgetotet. Zum anderen kon-
nen z. B. bei offenen, nicht abgedeckten kleineren
Wunden auch spater, Uber die Dauer der Re-
manenzwirkung, Infektionen durch neu von auBen
eindringende Keime vermieden werden.

Bei der Hautdesinfektion spielt die Remanenz-
wirkung hingegen keine Rolle.



Eigenschaften

Cutasept® F ist ein farbloses Hautantiseptikum auf
Propanolbasis mit schnellem Wirkungseintritt und
breiter Wirksamkeit. Das gebrauchsfertige Praparat
wird zur praoperativen Hautantiseptik sowie vor Blut-
entnahmen und Injektionen eingesetzt. Cutasept® F
wurde nach den Prifmethoden der DGHM' getestet
und verflgt Uber eine ausgezeichnete Langzeit-
wirkung. Testergebnisse belegen, dass die Keimdichte
auf der Haut auch 24 Stunden nach dem Auftrag des
Praparates nahezu so gering ist wie unmittelbar nach
der Anwendung. Damit beugt Cutasept® F einer
schnellen Vermehrung der residenten Hautflora vor
und bietet auch bei ldngeren Eingriffen einen optima-
len Patientenschutz.

B wirkt schnell und umfassend

W gute Langzeitwirkung

W ausgezeichnet hautvertraglich

W gute Haftung von Inzisionsfolien

Zusammensetzung

100 g Losung enthalten:

Arzneilich wirksame Bestandteile: Propan-2-ol 63,0 g,
entspr. 72 Vol. %.

Sonstige Bestandteile: Benzalkoniumchlorid,
Gereinigtes Wasser.

1 Prafmethoden der Deutschen Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie (DGHM)
fur die Hautdesinfektion sowie flr die hygienische und die chirurgische Hande-
desinfektion

2 Ist fir ein Produkt die begrenzte Viruzidie mit den geforderten Priifungen gegentiber
BVDV (Surrogatvirus fir HCV) und Vaccinia nachgewiesen, kann gemass RKI-Emp-
fehlung Prifung und Deklaration der Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln gegen
Viren (Bundesgesundheitsbl — Gesundheitsforsch — Gesundheitsschutz, 2004, 47:
62-66) von einer Wirksamkeit gegentiber allen behdillten Viren ausgegangen werden.
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Cutasept® F ist bakterizid (inkl. MRSA), fungizid, tuber-
kulozid, begrenzt viruzid (inkl. HBV, HIV, HCV}, wirk-
sam gegen Herpes simplex-Virus Typ 1 und Rotavirus.

Anwendungsgebiete

Cutasept® F empfiehlt sich in folgenden Anwen-

dungsgebieten:

W Hautantiseptik vor Injektionen, Punktionen und
operativen Eingriffen in Krankenhaus, Arztpraxis,
stationdrer und ambulanter Altenpflege und zur
Heimdialyse

W chirurgische und hygienische Handedesinfektion

W Hautantiseptik bei Diabetikern im Rahmen der
Blutzuckermessung und Insulingabe
Das RKI weist u. a. in seiner Empfehlung zur
Infektionspravention in Heimen® darauf hin, dass
bei Insulininjektionen, die vom Personal durchge-
fuhrt werden, eine vorherige Hautdesinfektion
erfolgen muss.
Fur Diabetiker, die sich selbst behandeln, liegen
keine eindeutigen Empfehlungen vor. Die Gefahr,
dass selbst bei einfachen Injektionen Keime der
Standortflora mit dem Stanzzylinder in tiefere
Gewebeschichten dringen und dort lokale Pro-
zesse wie z. B. Spritzenabszesse verursachen
kénnen, besteht unabhangig davon, wer die
Injektion vornimmt. Aus diesen Grinden bietet
eine auch im hauslichen Umfeld durchgefuhrte
Hautantiseptik mehr Sicherheit.

W HIV-Postexpositionsprophylaxe

Zu den typischen Indikationen flr eine Postexpo-
sitionsprophylaxe gehoért die Nadelstichver-
letzung beim Umgang mit HIV-kontaminierten
Instrumenten. Die Empfehlungen der Deutschen
AIDS-Gesellschaft (DAIG), der Osterreichischen
AIDS-Gesellschaft (OAIG) und anderer Institutio-
nen zur Postexpositionsprophylaxe sind fester
Bestandteil der Richtlinie fur Krankenhaushygie-
ne und Infektionspravention des RKI. Unter Punkt
2.1.2.2 wird die Reihenfolge der Sofortmassnah-
men nach einer HIV-Exposition beschrieben.
Praparate zur Postexpositionsprophylaxe bei HIV
sollen Uber eine nachgewiesene Wirksamkeit
gegenuber HIV verfligen bzw. bei einer Expositi-
on mit anderen Viren Uber eine Wirksamkeit
gegen diese Viren.

3 Infektionspréavention in Heimen. Empfehlung der Kommission fur Krankenhaus—
hygiene und Infektionsprévention beim Robert Koch-Institut (RKI),
Bundesgesundheitsbl, 2005, 48:1061-1080
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Anwendung

B Hautantiseptik vor Injektionen, Punktionen,
Exzisionen etc.:
Cutasept® F kann direkt auf die zu desinfizierende
Hautpartie aufgespriht werden. Der Sprihvorgang
sollte dabei in einem mdglichst geringen Abstand
zum betreffenden Hautareal erfolgen, um Spruh-
schatten zu vermeiden und eine ausreichende
Benetzung sicherzustellen. Gleichzeitig gelangt bei
einem geringen Abstand zum betreffenden Haut-
areal weniger Produkt in die Raumluft.
Das Préparat kann alternativ auch auf einen sterilen
Tupfer aufgespriht werden. Anschliessend wird die
zu desinfizierende Hautpartie mit dem Tupfer abge-
rieben. Dabei ist auf eine satte Benetzung des
Hautareals zu achten.
Bei beiden Applikationsmethoden muss die indika-
tionsgerechte Einwirkzeit eingehalten werden.
Die Cutasept® F-Flasche mit einem Volumen von
250 ml ist mit einer Uberkopf-Sprilhpumpe ausge-
stattet, die eine besonders komfortable und wirt-
schaftliche Anwendung ermoglicht.

B Hautantiseptik vor Applikation von Inzisionsfolien:
Cutasept® F zeichnet sich u. a. dadurch aus, dass
Inzisionsfolien besonders gut haften kénnen. Vor
der Folienapplikation ist auf eine vollstandige Auf-
trocknung des Produktes zu achten, um den Kle-
beeffekt nicht zu beeintréachtigen.

W Hautantiseptik vor Einsatz von Thermokautern und
anderen elektrischen Geréaten:

Vor dem Einsatz von Thermokautern oder anderen
elektrischen Geraten ist auf eine vollstandige Auf-
trocknung des Produktes zu achten.

Arzneimittelzulassung

Laut deutschem Arzneimittelgesetz (AMG) gelten
Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die zur Anwen-
dung am oder im menschlichen oder tierischen Kérper
bestimmt sind, um z. B. Krankheitserreger, Parasiten
und korperfremde Stoffe abzuwehren, zu beseitigen
oder unschadlich zu machen, als Arzneimittel. Sie
mussen vom Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medli-
zinprodukte (BfArM) zugelassen werden.

Cutasept® F wird beim BfArM unter der Arzneimittel-
Zul.-Nr. 6281157.00.00 gefiihrt.
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Desinfektionsmittelliste des Verbund fir angewandte
Hygiene (VAH — ehemals DGHM-Liste).

Swissmedic 43167

Dosierung

Hautantiseptik
talgdrtisenarme Haut
-vor Punktionen und Injektionen

Einwirkzeit /
Vorgehen

mind. 15 Sek.

Hautantiseptik
talgdrisenarme Haut
-vor Punktionen von Gelenken,
Korperhéhlen und Hohlorganen
sowie vor Operationen

mind. 1 Min.

Hautantiseptik
talgdrtisenreiche Haut
-vor allen Eingriffen

mind. 10 Min.

Hygienische Handedesinfektion
Wahrend der Einwirkzeit Hande
und Handgelenke feucht halten.

30 Sek.

Chirurgische Handedesinfektion
Wahrend der Einwirkzeit Hande
und Unterarme feucht halten.

5 Min.

Bakterien
MRSA/EHEC

1 Min.

Viren

Begrenzt viruzid

(inkl. HBV, HIV, HCV)*
Herpes simplex-Virus Typ 1
Rotavirus

30 Sek.
30 Sek.
30 Sek.

* gem. RKI-Empfehlung (Bundesgesundheitsblatt 01-2004)

Wenn eine Markierung des Desinfektionsfeldes
gewunscht wird, empfehlen wir hierfGr Cutasept® G.

Chemisch-physikalische Daten

Aussehen farblose Losung
Geruch alkoholisch
Refraction nDo ca. 1,37
Dichte (20 °C) ca. 0,87
pH-Wert (Konz.) ca. 8,5
Flammpunkt (DIN 51755) 21 °C
Haltbarkeit nach Anbruch ca. 1 Jahr
Temperaturstabilitat stabil zwischen
-5 und +40 °C
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Eigenschaften

Cutasept® G ist ein gefarbtes Hautantiseptikum auf
Propanolbasis zur pra- und postoperativen Hautanti-
septik und gleichzeitiger Markierung des Desinfekti-
onsfeldes. Das gebrauchsfertige Préaparat kommt
dartber hinaus vor Injektionen, Katheterisierungen,
Punktionen, Blutentnahmen, kleinen medizinischen
Eingriffen sowie bei Unfall- und Bagatellverletzungen
zum Einsatz. Cutasept® G wirkt schnell und umfas-
send und verfugt Uber eine ausgezeichnete Langzeit-
wirkung. Getestet nach den PriGfmethoden der
DGHM', ist die Keimdichte auf der Haut auch 24 Stun-
den nach dem Auftrag von Cutasept® G nahezu so
gering wie unmitteloar nach der Anwendung. Damit
beugt Cutasept® G einer schnellen Vermehrung der
residenten Hautflora vor und bietet auch bei langeren
Eingriffen einen optimalen Patientenschutz.

B wirkt schnell und umfassend

W gute Langzeitwirkung

W gefarbt zur Markierung des Desinfektionsfeldes

W ausgezeichnet hautvertraglich

W gute Haftung von Inzisionsfolien

Zusammensetzung

100 g Losung enthalten:

Arzneilich wirksame Bestandteile: Propan-2-ol 63,0 g,
entspr. 72 Vol. %.

Sonstige Bestandteile: Benzalkoniumchlorid,
Gereinigtes Wasser, Farbstoffe Gelborange S (E110),
Chinolingelb (E104), Brillantschwarz (E151).
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Cutasept® G ist bakterizid (inkl. MRSA), fungizid, tuber-
kulozid, begrenzt viruzid (inkl. HBV, HIV, HCV}, wirk-
sam gegen Herpes simplex-Virus Typ 1 und Rotavirus.

Anwendungsgebiete

Cutasept® G empfiehlt sich in folgenden Anwen-

dungsgebieten:

W Hautantiseptik vor Injektionen, Punktionen in
Krankenhaus, Arztpraxis, stationarer und ambu-
lanter Altenpflege

W préoperative Hautvorbereitung mit gleichzeitiger
Markierung des Desinfektionsfeldes

W postoperative Behandlung von Hautnahten und
Randgebiet

Anwendung

W Hautantiseptik vor Injektionen, Punktionen,
Exzisionen etc.:
Cutasept® G kann direkt auf die zu desinfizierende
Hautpartie aufgespriht werden. Der Spriihvorgang
sollte dabei in einem mdglichst geringen Abstand
zum betreffenden Hautareal erfolgen, um Sprih-
schatten zu vermeiden und eine ausreichende
Benetzung sicherzustellen. Gleichzeitig gelangt bei
einem geringen Abstand zum betreffenden Haut-
areal weniger Produkt in die Raumiuft.
Das Préparat kann alternativ auch auf einen sterilen
Tupfer aufgetragen oder aufgespriht werden.
Anschliessend wird die zu desinfizierende Hautpar-
tie mit dem Tupfer abgerieben. Dabei ist auf eine
satte Benetzung des Hautareals zu achten.
Bei beiden Applikationsmethoden muss die indikati-
onsgerechte Einwirkzeit eingehalten werden.

W Praoperative Hautvorbereitung mit gleichzeitiger
Markierung des Desinfektionsfeldes:
Cutasept® G wird mit einem sterilen Tupfer
auf das zu desinfizierende Hautareal aufgetragen.
Cutasept® G muss vollstandig abtrocknen.

1 Prifmethoden der Deutschen Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie (DGHM)
fUr die Hautdesinfektion

2 Ist fir ein Produkt die begrenzte Viruzidie mit den geforderten Prifungen gegentiber
BVDV (Surrogatvirus fur HCV) und Vaccinia nachgewiesen, kann gemass RKI-Emp-
fehlung Prifung und Deklaration der Wirksamkeit von Desinfektionsmitteln gegen
Viren (Bundesgesundheitsbl — Gesundheitsforsch — Gesundheitsschutz, 2004, 47:
62-66) von einer Wirksamkeit gegenuiber allen behillten Viren ausgegangen werden.
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W Hautantiseptik vor Applikation von Inzisionsfolien:
Cutasept® G zeichnet sich u. a. dadurch aus, dass
Inzisionsfolien besonders gut haften kénnen. Vor
der Folienapplikation ist auf eine vollstandige Auf-
trocknung des Produktes zu achten, um den Kle-
beeffekt nicht zu beeintrachtigen.

W Hautantiseptik vor Einsatz von Thermokautern und
anderen elektrischen Geréaten:
Vor dem Einsatz von Thermokautern oder anderen
elektrischen Geraten ist auf eine vollstandige Auf-
trocknung des Produktes zu achten.

Arzneimittelzulassung

Laut deutschem Arzneimittelgesetz (AMG) gelten
Stoffe und Zubereitungen aus Stoffen, die zur Anwen-
dung am oder im menschlichen oder tierischen Korper
pbestimmt sind, um z. B. Krankheitserreger, Parasiten
und kérperfremde Stoffe abzuwehren, zu beseitigen
oder unschadlich zu machen, als Arzneimittel. Sie
mussen vom Bundesinstitut fUr Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) zugelassen werden.

Cutasept® G wird beim BfArM unter der Arzneimittel-
Zul.-Nr. 6281128.00.00 gefuhrt.

Listung

Desinfektionsmittelliste des Verbund flr angewandte
Hygiene (VAH — ehemals DGHM-Liste).
Swissmedic 43167
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Einwirkzeit /
Vorgehen

-vor Punktionen und Injektionen | mind. 15 Sek.

Hautantiseptik
talgdriisenarme Haut

-vor Punktionen von Gelenken,
Korperhdhlen und Hohlorganen

sowie vor Operationen mind. 1 Min.

Hautantiseptik
talgdrtsenreiche Haut

-vor allen Eingriffen mind. 10 Min.
Bakterien
MRSA/EHEC 1 Min.
Viren
Begrenzt viruzid
(inkl. HBV, HIV, HCV)* 30 Sek.
Herpes simplex-Virus Typ1 30 Sek.
Rotavirus 30 Sek.

* gem. RKI-Empfehlung (Bundesgesundheitsblatt 01-2004)

Chemisch-physikalische Daten

Aussehen

Geruch

Refraction nDo

Dichte (20 °C)

pH-Wert

Flammpunkt (DIN 51755)
Haltbarkeit nach Anbruch
Temperaturstabilitat

rotbraune Losung
alkoholisch

ca. 1,37

ca. 0,82

ca. 8,2

21,5°C

ca. 1 Jahr

stabil zwischen
-5 und +40 °C
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Cutasept®F
Packung Art.-Nr.
250 ml-Spruhflasche 9516700
1000 ml-Flasche 9516900
Cutasept® G
Packung Art.-Nr.
1000 ml-Flasche 9517200
BODE AG

Aliothstrasse 40 - CH-4142 Mlnchenstein
Tel. (+41) 61 41520 10 - Fax -16

www.bode-ch.com - info@bode-ch.com %
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