Dunya Saglik Hasta Guvenligi HAYAT KURTAR

Daha Giivenli Saglik Hizmetleri igin Diinya ittifaki

Orgliti

Ellerini Temiz Tut

Giris: DSO tarafindan tavsiye edilen El
Hijyeni Fomilasyonlarinin Yerelde
Uretilmesine iligkin bu rehber, birbiriyle
baglantili iki ayri bolimden olugmaktadir:

B6lim A formiilasyonun fiilen hazirlanmasi
esnasinda eczane tezgahinda
faydalanilabilecek pratik rehber bilgiler
sunar. Kullanicilar, materyali tiretim
Uinitesinin duvarinda sergilemek
isteyebilirler.

Boélum B 6nemli bazi temel teknik bilgileri
ozetler ve DSO’niin Saglik Hizmetlerinde EI
Hijyeni Rehberi (2009) kullanilarak
olusturulmustur. Bolim B’de kullanici,
guvenlik ve maliyetle ilgili 6nemli bilgilere ve
dispenser ve dagitim hakkindaki takviye
materyallere erigim saglar.

SAYFA 1/9 Bu yayinda yer alan bilgileri dogrulamak igin Diinya Saglik Orgiitii tarafindan tiim makul énlemler alinmistir. Bununla birlikte, yayinlanmis materyal agik veya
zimni herhangi bir garanti olmaksizin dagitiimaktadir. Materyalin yorumlanmasi ve kullanimi ile ilgili sorumluluk okuyucuya aittir. Diinya Saglik Orgiitd hicbir
kosulda kitabin kullanimindan dogan zararlardan sorumlu tutulmayacaktir.
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YEREL URETIM REHBERI: DSO TARAFINDAN TAVSIYE EDILEN EL TEMIZLEME FORMULASYONLARI

BOLUM A: YEREL URETIM REHBERI

Bolum A yerli ireticilere formiilasyonun fiili olarak hazirlanmasi
konusunda rehberlik etmeyi amagclar.

Gerekli malzemeler (ktiguk hacimli Gretim icin)

FORMULASYON REAKTIFLERI |FORMULASYON REAKTIFLERI

1: 2:

+  Etanol %96 «  lzopropil alkol %99.8

. Hidrojen peroksit %3 . Hidrojen peroksit %3

. Gliserin %98 . Gliserin %98

. Steril distile veya kaynatilip . Steril distile veya kaynatilip
sogutulmus su sogutulmus su

+ 10 litrelik vida yivli kapakli cam veya plastik siseler (1) veya

» 50 litrelik plastik bidonlar (igindeki sivi seviyesini gorebilecek sekilde
yari saydam, tercihen polipropilen veya ylksek yogunluklu polietilen
malzemeden) ( 2 ) veya

» 80-100 litre kapasiteli paslanmaz celik kaplar (tasmadan karigtirmak
icin) (3,4)
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» Ahsap, plastik ya da metal karistirma kuiregi (5)

* Mezir ve sivi 6lgim kaplar (6, 7)
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* Plastik ya da metal huni
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» Sizdirmaz kapakli 100 ml plastik siseler ( 8)
» Vida kapakli 500 ml cam ya da plastik siseler ( 8)
» Alkolmetre: sicaklik dlgegi altta ve etanol konsantrasyonu (ytizde h/h)

Ustte (9, 10,11)

NOT

. Gliserin: Bu formilasyonda nemlendirici olarak kullanilir. Ancak
ucuz, piyasada kolay erisilebilir, suyla ve alkolle karisabilen,
toksisite olusturmayan ya da aleriji tetiklemeyen baska cilt
yumusaticilar da kullanilabilir.

. Hidrojen peroksit (oksijenli su): solisyondaki kirletici bakteri
sporlarini etkisiz hale getirmek igin kullanilir ve el antisepsisi
(cozelti) igin bir etken madde degildir.

. Her iki formulasyona eklenecek her turli katki maddesi etiket
Uzerinde agikga belirtiimelidir ve yanliglikla yutulmasi durumunda
toksik etki gbstermemelidir.

. Baska sivilardan ayirt edilebilmesi igin icine bir renklendirici
eklenebilir, ancak bu renk verici madde toksik olmamali, alerjiye
sebep olmamali ya da Grtiniin antimikrobiyal 6zelligini
bozmamalidir. Alerjik reaksiyon riski sebebiyle formilasyona
parfum ya da boya eklenmesi 6nerilmez.

SAYFA 2/9 Bu yayinda yer alan bilgileri dogrulamak igin Diinya Saglik Orgiitii tarafindan tiim makul énlemler alinmistir. Bununla birlikte, yayinlanmis materyal agik veya
zimni herhangi bir garanti olmaksizin dagitiimaktadir. Materyalin yorumlanmasi ve kullanimi ile ilgili sorumluluk okuyucuya aittir. Diinya Saglik Orgiitd hicbir
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METOT: 10 LITRELIK PREPARATLAR

Bunlar, 10 litrelik vidali sizdirmaz kapaklari bulunan cam ya da plastik

siselerde hazirlanir.

Tavsiye edilen uriin miktarlari:

FORMULASYON 1

FORMULASYON 2

*  Etanol %96: 8333 ml

*  Gliserin %98: 145 ml

« Hidrojen peroksit %3: 417 ml |+ Hidrojen peroksit %3: 417 ml

+ zopropil alkol %99,8: 7515 ml

*  Gliserin %98: 145 ml

Hazirlama adimlari:
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1. Formiiligin kullanilacak alkol,
genis bir sise ya da bidon
icine derece isaretinin oldugu
yere kadar doldurulur.

4. Mezir yardimiyla hidrojen
peroksit (oksijenli su) eklenir.

6. Mezir yardimiyla gliserin
eklenir. Gliserin oldukca
kivaml oldugundan ve silindir
tipun kenarlarina yapisacagi
icin, mezur bir miktar steril
distile ya da 6énceden
kaynatilmis soguk su ile
durulanmali ve daha sonra
sise/tank igine bosaltiimahdir.

Daha sonra sise/bidon, 10 litre
isaretli cizgiye kadar steril distile
ya da kaynatilip sogutulmus su
ile doldurulur.

Buharlasmayi 6nlemek igin
islemden hemen sonra
sise/bidon sizdirmaz vida
kapakla kapatiimalidir.

Cozelti, uygun olan durumlarda
hafifce ¢calkalayarak veya bir
kirek yardimiyla karigtirilir.

Cozeltiyi hemen nihai kaplara
(6rn, 500 ya da ml plastik
siselere) aktarin ve siseleri
kullanmadan 6nce 72 saat
sureyle karantinada tutun.
Bdoylece alkol icinde ya da
yenilyeniden kullaniimig
siselerde bulunan sporlarin yok
olmasi igin vakit taninmis olur.

Bu yayinda yer alan bilgileri dogrulamak igin Diinya Saglik Orgiitii tarafindan tiim makul énlemler alinmistir. Bununla birlikte, yayinlanmis materyal agik veya

zimni herhangi bir garanti olmaksizin dagitiimaktadir. Materyalin yorumlanmasi ve kullanimi ile ilgili sorumluluk okuyucuya aittir. Diinya Saglik Orgiitd hicbir
kosulda kitabin kullanimindan dogan zararlardan sorumlu tutulmayacaktir.
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Bitmis tirtinler

FORMULASYON 1

FORMULASYON 2

Nihai konsantrasyonlar:
«  Etanol - %80 (h/h),

* Gliserin - %1,45 (h/h),

» Hidrojen peroksit %0,125 (h/h)

Nihai konsantrasyonlar:

izopropil alkol - %75 (h/h),
Gliserin - %1,45 (h/h),
Hidrojen peroksit %0,125 (h/h)

Kalite Kontrol

1. Alkol titrasyonunu belgeleyen bir analiz sertifikasi yoksa (6rnegin
yerel Uretimde) mutlaka 6n Uretim analizi yapiimalidir. Alkol
konsantrasyonunu alkolmetre ile él¢up 6nerilen konsantrasyona
ulagsmak icin preparat formulasyonunda gerekli hacim ayarlamalarini

yapin.
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2. Etanol veya bir izopropanol

cozeltisi kullanilirsa, tretim
sonrasi analiz zorunludur. islem
sonunda alkolmetre yardimiyla
nihai ¢ozeltideki alkol
konsantrasyonunu kontrol edin.
Hedef konsantrasyonun + %5'i
kabul edilebilir limitlerdir (etanol
igin %75-%85).

3. Bu bilgilendirme kitapg¢iginda

gorseli kullanilan alkolmetre
etanol igindir. izopropanol ¢ozelti
icin 6lciim yapilacaksa, 6lgcek
25°C’'de %75'lik ¢Ozelti igin
%77’yi (% 1) gosterecektir.

Genel bilgiler

Etiketleme ulusal kilavuzlara uygun olmali ve asagidakileri
icermelidir:

Kurum adi

“DSO tarafindan oénerilen el hijyeni formiilasyonudur” ibaresi
“Sadece harici kullanim igindir” ibaresi

“Gozle temastan kaginin” ibaresi

“Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde saklayiniz” ibaresi
imalat tarihi ve parti (seri) numarasi

“Kullanim: Bir avug dolusu el antiseptigini ellerin tim ylzeylerini
kaplayacak sekilde uygulayin. Kuruyana kadar elleri ovalayin.” ibaresi

“Igindekiler: etanol veya izopropanol, gliserin ve hidrojen peroksit”
ibaresi

“Yanici: Ayes ve sicaktan uzak tutunuz” ibaresi

Uretim ve depolama yerleri:

ideal olarak (iretim ve depolama alanlari klimali ya da soguk odalar
seklinde olmalidir. Bu alanlarda ates yakmak veya sigara icmek
kesinlikle yasak olmalidir.

DSO tarafindan tavsiye edilen el antiseptigi formiilasyonlari, yerel
diizeyde ya da 6zel klima ve havalandirma altyapisi bulunmayan
merkezi eczanelerde 50 litreden daha fazla miktarlarda imal
edilmemelidir.

Seyreltiimemis (saf) etanol ¢ok yanici oldugu ve 10°C sicaklikta bile
alev alabildigi icin Uretim tesisleri etanoli yukarida verilen
konsantrasyonlarda seyreltmelidir. %80 (h/h) etanoliin ve %75 (h/h)
izopropil alkolliin parlama noktalari sirasiyla 17,5°C ve 19°C’dir.

Hammadde ve bitmis urtnlerin depolanma sekli ulusal guivenlik
kilavuzlarina ve yerel mevzuatlara uygun olmalidir.

Bu Rehberin B Bélimunde giivenlik hakkinda ilave bilgiler yer
almaktadir.

Bu yayinda yer alan bilgileri dogrulamak igin Diinya Saglik Orgiitii tarafindan tiim makul énlemler alinmistir. Bununla birlikte, yayinlanmis materyal agik veya

zimni herhangi bir garanti olmaksizin dagitiimaktadir. Materyalin yorumlanmasi ve kullanimi ile ilgili sorumluluk okuyucuya aittir. Diinya Saglik Orgiitd hicbir
kosulda kitabin kullanimindan dogan zararlardan sorumlu tutulmayacaktir.
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BOLUM B: TEKNIK, GOVENLIK VE MALIYET
HAKKINDA EK BILGILER:

Bolim B giivenlik ve maliyetle ilgili Gnemli bilgiler igerir ve DSO’niin
Sagdlik Sektériinde El Hijyenine lliskin Kilavuz llkelerine (2009) yer verir.

Saglik hizmetlerinde alkol bazl el
antiseptiklerinin durumu
Hali hazirda alkol bazh el dezenfektanlari ellerdeki potansiyel olarak

zararli pek ¢ok mikroorganizmayi etkisiz hale getirmenin hizli ve etkili
olarak bilinen tek yoludur.

DSO, asagidaki faktorler temelinde alkol bazh el antiseptiginin

kullanimini tavsiye etmektedir:

1. Antimikrobiyal ajanlara karsi direng gelistirme riski minimum, hizli
etkili ve genis spektrumlu mikrobisidal aktivitede kanita dayali ve
kendiliginden var olan avantajlar

2. Lavabo ya da dider el hijyeni altyapisi (temiz su, havlu vb. dahil)
bulunmayan, kaynaklari kit veya Ucra yerlerde kullanima uygun
olmasi

3. El hijyeni siirecini daha hizli, daha pratik ve hasta baginda hemen
ulagilabilir hale getirmesi sebebiyle el hijyenine uyumu arttirma gtict

4. Saglik hizmetleri ile iligkili enfeksiyonlardan dogan ilave maliyetlerin
yaklasik %1’ine tekabul eden yillik el hijyeni maliyetlerini azaltmak
yoluyla ekonomik fayda saglamasi

5. Diger Uriinlere gére daha kabul edilebilir ve dayanilabilir olmasi
sebebiyle giivenligi arttirarak istenmeyen olaylardan dogan riskleri en
aza inmesi

(Kaynak: DSO'niin Saglik Hizmetlerinde El Hijyenine liskin Kilavuz ilkeleri 2009)

DSO alkol bazli el temizleme formiilasyonlarinin
arka plani

Etki, tolere edilebilirlik ve etkin maliyete iliskin mevcut kanitlara gére
DSO, alkol bazli el dezenfektanlarinin birgok klinik durumda rutin el
antisepsisi igin kullaniimasini tavsiye etmektedir. Piyasada tek
kullanimlik kaplarda satilan el dezenfektanlarini, sivi sabunlari ve cilt
bakim Urinlerini kullanmakta olan saglik tesisleri, bilinen mikrobisidal etki
standartlarini (ASTM ya da EN standartlari) karsilamasi ve saghk
calisanlari tarafindan kabul gérmesi/tolere edilmesi sartiyla bu
uygulamaya devam etmelidir. Bu dokiimanda tarif edilen ve DSO
tarafindan tavsiye edilmis formilasyonlardaki igerikten farkl bir igerige
sahip olsalar bile bu Uriinlerin makul/uygun olarak gértilmesi gerektigi
agikardir. DSO, piyasada uygun nitelikteki Grlinlerin tikenmesi ya da
asir zamlanmasi halinde asagidaki formulasyonlarin yerelde imal
edilmesini tavsiye etmektedir.

Ulkelere ve saglik tesislerine sistem degisikligini tamamlama ve alkol
bazli en dezenfektanlarini kullanmaya baslama konusunda yardimci
olmak igin DSO, yerelde (retimek tizere formilasyonlar belirlemigtir. Bu
formilasyonlarin diinya genelinde kullanimini tavsiye etmeden énce
DSO lojistik, ekonomik, guvenlik, kiiltiirel ve dini faktérlerin hepsini
etraflica diistinmustir.

SAYFA 5/9

Etkililik
DSO tarafindan 6nerilen el dezenfektani formiilasyonlarinin hem hijyenik

el antisepsisi olarak hem de ameliyat ncesi el preparati olarak
kullanilabilecedi DSO uzman grubunun ortak fikridir.

Hijyenik el dezenfektani

DSO tarafindan tavsiye edilen iki formiilasyonun mikrobisidal aktivitesi
EN standartlarina gére (EN 1500) DSO referans laboratuvarlarinda test
edilmistir. Bunlarin mikrobisidal aktiviteleri, hijyenik el antisepsisi igin
referans maddeye esdeger bulunmustur (%60 izopropanol h/h).

Ameliyat dncesi el preparati

DSO tarafindan tavsiye edilen her iki formilasyon, cerrahi éncesi el
yikamada kullanima uygunluk bakimindan degerlendirilmek izere EN
12791 Avrupa Standardina gore farkli Avrupa ulkelerindeki iki bagimsiz
referans laboratuvarda test edilmistir. I. Formilasyon her iki
laboratuvarda da testten gegememis; Il. Formilasyon ise yalnizca bir
laboratuvarda testten gegmistir. Buna ragmen uzman grup, yine de
cerrahi antisepsisin mikrobisidal aktivitesinin hala arastirma konusu
olmaya devam ettigi, ciinkl epidemiyolojik veri eksikligi sebebiyle EN
12791°de referans olarak %60 h/h n-propanoliin (propan-1-ol) etkililiginin
klinik bir iligki ortaya koyamadigi gérusundedir. n-propanol se¢iminin
glvenlik profilinden dolayi ve insanlar tUzerindeki potansiyel zararina
iliskin kanita dayali galismalarin bulunmamasi sebebiyle validasyon
siirecinde referans alkol olarak kullaniimasinin uygun olmadigi bir DSO
uzman grubunun ortak fikridir. Aslinda diinya genelinde el antisepsisi i¢in
n-propanol yalnizca birkag formilasyonda bulunmaktadir.

DSO tarafindan énerilen formiilasyonlarin mikemmel dayaniklilik
(tolerability), saghk calisanlari tarafindan kabul gérme ve diisiik maliyet
gibi diger 6zelliklerinin klinik etkinin surdirilmesinde oldukga énemli
oldugu dikkate alindiginda, yukaridaki sonuglar kabul edilebilirdir ve DSO
uzman grubunun ortak gorusi gergevesinde her iki formilasyon da
cerrahi el preparati olarak kullanilabilir. DSO tarafindan tavsiye edilen
formilasyonlari cerrahi el preparati olarak kullanmak isteyen kurumlar,
bu drtnleri 3 ila 5 dakika boyunca, daha fazla degilse bile en az Gg tatbik
seklinde kullanmalidirlar. 2 saatten uzun siiren ameliyatlar igin cerrahlar
ideal olarak yaklasik 1 dakika streyle ikinci bir ovalama uygulamasi
yapmalidirlar. Ancak bu konuda daha fazla arastirmaya ihtiyag
duyulmaktadir.

Diinya genelinde 6grenilen 6nemli dersler

Diinya genelinde pek gok yer, DSO tarafindan tavsiye edilen iki
formilasyonu yerelde basariyla uretebilmistir. Banglades, Kosta Rika,
Misir, Hong Kong SAR, Kenya, Mali, Mogolistan, Pakistan (iki saha),
Sudi Arabistan ve Ispanya’daki toplam 11 sahadan gelen geribildirimlere
dayanarak Bolim B boyunca tablolar halinde ihtiya¢ duyulabilecek
durumlar igin ek bilgiler sunulmustur. Daha fazla bilgi icin DSO’niin
Saglik Sektériinde El Hijyeni ile iigili Kilavuz Ilkelerine (2009) bakilabilir.

Bu yayinda yer alan bilgileri dogrulamak igin Diinya Saglik Orgiitii tarafindan tiim makul énlemler alinmistir. Bununla birlikte, yayinlanmis materyal agik veya

zimni herhangi bir garanti olmaksizin dagitiimaktadir. Materyalin yorumlanmasi ve kullanimi ile ilgili sorumluluk okuyucuya aittir. Diinya Saglik Orgiitd hicbir
kosulda kitabin kullanimindan dogan zararlardan sorumlu tutulmayacaktir.
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Kurum igindel/yerelde tretim icin alkol bazh
formilasyonlarin kompozisyonu

DSO'niin tavsiye ettigi el dezenfektani formiilasyonlarinda kullanilacak
malzemelerin se¢imi hem maliyeti hem de mikrobiyal etkiyi dikkate
almaktadir. Piyasada standardin altinda malzemelerin satiliyor olmasi
hammadde tedarikini etkileyecektir. Hammaddeleri yerel kaynaklardan
satin alirken dikkatli olunmalidir.

Asagida 50 litreyi asmayacak sekilde kurum iginde ya da yerel
imalathanelerde (retilmek Uzere iki alkol bazli el dezenfektani
formilasyonu tavsiye edilmektedir:

Formulasyon 1

Nihai %80 h/h etanol, %1,45 h/h gliserol, %0,125 h/h hidrojen peroksit
(H202) konsantrasyonlarini imal etmek igin:

Formulasyon 2

Nihai %75 h/h izopropil alkol, %1,45% h/h gliserol, %0,125 h/h hidrojen
peroksit konsantrasyonlarini imal etmek igin:

Yalnizca farmakopede yer alan kalitede reaktifler kullaniimalidir (6rn;
Uluslararasi Farmakope). Teknik dereceli (technical grade) maddeler
kullaniimamalidir.
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Hammaddeler:

Alkoliin etken madde oldugu formulasyonlarda diger maddelere ait belirli
ozellikler de ciddiye alinmalidir. Kullanilan tim hammaddeler tercihen
canli bakteri sporlarindan ari olmalidir. Eklenecek/dikkate alinacak
hammaddeler asagidaki tabloda siralanmistir:

H202 * Diisiik konsantrasyonda H202 dokme soliisyonlarda
ya da kaplarda bulunan kirletici (contaminating)
sporlari yok etmeye yardimci olur ve el antisepsisi
icin bir etken madde degildir.

* H202 Uruine 6nemli bir giivenlik 6zelligi katar, ancak
Uretim amacl kullanilacak %3 ila %6 arasinda bir
miktar, korozif (asindiric) 6zelliginden ve bazi
Ulkelerdeki tedarik zorlugundan 6turd isleri
glgclestirebilir.

¢ Farkh ulkelerde H202 piyasasini degerlendirmenin
yani sira daha disuk konsantrasyonlarda bir stok
cozelti kullanma olanagdinin degerlendirilebilmesi igin
daha detayli arastirma yapmaya ihtiyag vardir.

Gliserinve |« (riniin daha kolay benimsenebilmesi icin hiimektan

diger (nemlendirme ajani) olarak gliserin eklenir.
nemlendirme
ajanlan * Uygun fiyath, yerelde kolay erisilebilen, su ve alkolle

(htimektanlar) karisabilen, zehirsiz ve hipoalerjen olmak sartiyla
yada baska nemlendirme ve cilt yumusatma ajanlari da
yumusaticilar kullanilabilir.

¢ Gliserini segcme sebebi giivenli ve gorece ucuz

olmasidir. El dezenfektanindaki yapigkanlik hissini
azaltmak icin gliserin yluzdesi digurulebilir.

Dogru su ¢ Formilasyonlar hazirlanirken steril distile su tercih
kullanimi edilse de kaynatilip sogutulmus cesme suyu da
gOrunir partikullerden ari oldugu surece kullanilabilir.

Diger katki |+ Formiilasyonlara burada belirtilenler haricinde baska

maddelerinin maddeler katilmamasi siddetle tavsiye edilir.

eklenmesi

* Baska katki maddelerinin eklenmesi durumunda, bu

maddelerin giivenli ve diger maddelerle uyumlu
oldugunu gosteren belgelerle birlikte tam bir gerekce
sunulmali ve ilgili tim detaylar Uriin etiketinde
gOsterilmelidir.

Jellestirici |« DSO'niin tavsiye ettii likit formilasyonlara jellestirici

ajanlar ajan eklemenin uygun olup olmadigini
degerlendirebilecek herhangi bir veri
bulunmamaktadir. Ancak bu, tretimi zorlastirip ek
maliyet dogurabilir ve antimikrobiyal etkinin
bozulmasina sebep olabilir.

Kokular B

Alerjik reaksiyon riskinden dolayi formulasyona koku
maddesi eklenmesi tavsiye ediimemektedir.

Butln Grdn siseleri ulusal ve uluslararasi ilkeler dogrultusunda gerekli
sekilde etiketlenmek zorundadir.

Bu yayinda yer alan bilgileri dogrulamak igin Diinya Saglik Orgiitii tarafindan tiim makul énlemler alinmistir. Bununla birlikte, yayinlanmis materyal agik veya

zimni herhangi bir garanti olmaksizin dagitiimaktadir. Materyalin yorumlanmasi ve kullanimi ile ilgili sorumluluk okuyucuya aittir. Diinya Saglik Orgiitd hicbir
kosulda kitabin kullanimindan dogan zararlardan sorumlu tutulmayacaktir.
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Malzemelerin satin alinmasi: diinya genelinde 6grenilen 6nemli

dersler (sahadan alinan geribildirimlere dayanmaktadir)

Etanol Bazi Ulkelerde etanolii maliyet sebebiyle yerel

tedarikgilerden satin almak daha kolaydir.

» Seker kamigindan ya da bugdaydan elde
edilebilir.

» Lisanslama kisitlarina ve kati kayit tutma
proseddrlerine tabidir — Griini yapmaya
baslamadan énce dikkate alinmasi gereken
onemli bir husustur.

izopropil Bazi Ulkelerde satin alimi daha kolaydir.

Cogu durumda yerel tedarikgiler tarafindan imal
edilir.

Gliserin

Yerelde istenilen kalitede H202
bulunamadigindan bes sahada ithal edilmesi
gerekmistir.

Hidrojen peroksit

Uretim ve depolama

DSO tarafindan tavsiye edilen el dezenfektani formiilasyonlari merkezi
eczanelerde ya da dispanserlerde Uretiimeye uygundur. Mimkin oldugu
ve yerel politikalara uygun oldugu strece hikiimetler yerel tretimi tesvik
etmeli, kalite degerlendirme surecini desteklemeli ve uretim maliyetlerini
mumkin oldugunca disuk tutmahdir. Formilasyonlarin Gretiminin ve
stoklanmasinin yani sira hammaddelerin depolanmasi igin de 6zel sartlar
gecerlidir.

Saf etanol ¢ok yanici oldugu ve 10°C sicaklikta bile alev alabildigi i¢in
Uretim tesisleri etanoll yukarida verilen konsantrasyonlarda
seyreltmelidir. (bkz. Alkol bazli el hijyeni preparatlarinin kullanimina
iligkin risk ve mitigasyon tedbirleri 6zet tablosu)

DSO iiretim dlgegini arttirmak (izere genis capli imalata iliskin ek
rehberlerin gelistiriimesi arayisindadir.

Uretim tesisleri ve personel:

dersler (sahadan alinan ger lere dayanmaktadir)

Ana ureticiler kimlerdir? Kalifiye eczacilar.

Uretim miktan ne kadardir? Test sahalarinda aylik 10 litre ila
600,000 litre arasinda uretim

yapilmistir.

Uretim nerede « Hastane eczanesi.
yapilmaktadir?

¢ Ulusal ilag sirketleri.

Uretim ekipmani » Karistirma iglemi igin plastik,
paslanmaz celik ve cam kaplar

kullaniimistir.

Bitmis urin siseleri « Sise boyutlari:

— 100 ml cep boyu siseler

— 385 ml siseler

— 500 ml duvar tipi sikma
makineleri (dispenserler)

— 1 litre duvar tipi siseli ya da
torbah urtinler

Yerelden tedarik etmek sorunlu
olabilir. Baz ulkelerde, yerel
duzeydeki 6zel sektor tedarikgileri ile

Dispenserlerin satin .
alinacag yerler

cahisilmistir.

Depolama hacimleri:

Formdulasyonlarin imalati ve depolanmasinin yani sira hammaddelerin
depolanmasina iligkin ézel sartlar gegerlidir. Yerelde iretilmis DSO el
dezenfektani miktar 50 litreyi gecemez ya da yerel ve/veya ulusal
kilavuzlara ve yonetmeliklere goére izin verilen miktar bundan daha az bile
olabilir.
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Tekrar kullanimlik uriin siselerinin temizlenmesi
ve dezenfeksiyonu sireci:

1. Bos siseleri, standart ¢calisma protokollerine gore yeniden islenmek
lizere merkezi bir toplama noktasina getirin

2. Icinde driin kalintisi olmamasi icin siseleri deterjan ve gesme suyu ile
iyice yikayin;

3. Siseler 1siya dayanikli ise siseleri kaynar su icinde dezenfekte edin.
Mumkun olan durumlarda kimyasal dezenfeksiyon yerine termal
dezenfeksiyon tercih edilmelidir. Kimyasal dezenfeksiyon maliyetleri
arttirabilir ve dezenfektan kalintilarinin bol suyla tahliye edilmesi igin
ilave bir adim gerektirecektir. Kullaniimis siseler, kimyasal
dezenfeksiyon igin 1000 ppm klor iceren bir ¢dzelti igerisinde
minimum 15 dakika boyunca bekletiimeli ve daha sonra
steril/kaynatilip sogutulmus su ile durulanmalidir.

4. Termal ya da kimyasal dezenfeksiyondan sonra siseleri bir rafta ters
cevirerek iyice kurumaya birakin. Kuru siseler kapakla kapatiimali ve
tekrar kullanilana kadar tozdan etkilenmeyecek sekilde saklanmalidir.

Kalite Kontrol:

Eger yerelde Uretilmis konsantre alkol kullaniliyorsa, alkol
konsantrasyonunu él¢iin ve dnerilen nihai konsantrasyona ulagmak icin
gerekli ayarlamalari yapin. Bir alkolmetre yardimiyla nihai ¢dzeltideki
alkol konsantrasyonunu 6l¢iin. H202 konsantrasyonu, titrimetri yoluyla
(asidik kosullarda iyot yardimiyla oksido-rediiksiyon reaksiyonu)
Olcllebilir. Alkol ve hidrojen peroksit icerigini kontrol etmek igin sirasiyla
gaz kromatografisi ve titrimetri metodu kullanilarak daha (st diizeyde bir
kalite kontrol yirttilebilir. Dahasi Avrupa Farmakope spesifikasyonlarina
gore filtrasyon yoluyla mikrobiyal kontaminasyon (sporlar dahil) olup
olmadigi kontrol edilebilir.

Kalite kontrol: diinya genelinde 6grenilen 6nemli dersler (sahadan

alinan geribildirimlere dayanmaktadir)

Metot * Test sahalarinin gogunda yerel

alkolmetreler kullaniimistir.

* Yedisaha, isvigre’nin Cenevre
sehrindeki Cenevre Universitesi
Hastanelerine numune géndererek
kalite kontrol amaciyla gaz
kromatografisi ve titrimetri metodu ile
alkol ve hidrojen peroksit icerigi
olgimleri yaptirmigtir.

Koku katkisi »  DSOnin I. formiilasyonuna koku ya da
6zel himektandan (nemlendirme ajani)
birinin eklendigi her li¢ formilasyonda
da kalite optimal diizeyde bulunmustur.

Asini iklim kogullan * Mali'de klima ya da 6zel havalandirma

olmadan tropikal bir iklimde tutulmus
olan numunelerin timd, dretimin
ardindan 19 aya kadar optimal kalite
parametreleri ile uyumlu ¢ikmistir.

Bu yayinda yer alan bilgileri dogrulamak igin Diinya Saglik Orgiitii tarafindan tiim makul énlemler alinmistir. Bununla birlikte, yayinlanmis materyal agik veya

zimni herhangi bir garanti olmaksizin dagitiimaktadir. Materyalin yorumlanmasi ve kullanimi ile ilgili sorumluluk okuyucuya aittir. Diinya Saglik Orgiitd hicbir
kosulda kitabin kullanimindan dogan zararlardan sorumlu tutulmayacaktir.
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Dagitim

Her ne kadar tekrar kullanimlik sterilize edilebilir sigeler tGretim maliyetini
ve atik ydnetimini azaltsa da spor olusturan organizmalarin neden oldugu
kontaminasyonu engellemek icin tercihen tek kullanimlik siseler
kullanilmalidir. Uriiniin buharlagmasini engellemek igin koguslardaki
Uriin kaplari maksimum 500 ml ve ameliyathanelerdekiler ise maksimum
1 litre kapasiteli olmali ve ideal olarak duvara monte dispenserin icine
sigacak boyutta olmalidir. Boyutu 100 ml'i gegmeyen sizdirmaz cep boyu
siseler de mevcut olmali ve saglik calisanlarina tek tek dagitilmalidir.
Ancak bu urlnlerin kullaniminin yalnizca kurum igi ile sinirli olmasi
gerektigi vurgulanmalidir. Uretim ve dolum Gnitesi sise temizligi ve
dezenfeksiyonu kurallarina (6rn; otoklavlama, kaynatma veya klorla
kimyasal dezenfeksiyon) uygun olmaldir. Otoklavlamanin en uygun
prosedur oldugu distnilmektedir. Tekrar kullanilabilir siseler asla
icindeki Urtin bitmeden ve temizlenip dezenfekte edilmeden yeniden
doldurulmamalidir.

Temizlik ve geri doniisiim: diinya genelinde 6grenilen 6nemli

dersler (sahadan alinan geribildirimlere dayanmaktadir)
Dispenserlerin temizligi
ve geri doniisiimii

* Bu dokimanda agiklanan temizlik ve
geri dénusum sureci alti test sahasinda
uygulanmistir. Dezenfeksiyonda
kullanilan metotlar farklilik géstermekle
birlikte islemde klor ya da alkol
kullaniimigtir.

Maliyet ile ilgili hususlar:

DSO el dezenfeksiyonu formiilasyonlarinin maliyeti (ilke, kaynak ve
isglcu maliyeti bakimindan farklilik gésterebilir. Maliyet ve kaynak
kullanimini de@erlendirmek icin calismalara ihtiyac vardir. Bir
karsilastirma olmasi agisindan piyasada satilan alkol bazli el
dezenfeksiyonlarinin gercek fiyatlari Kilavuz Ilkelerde detayl olarak
verilmistir.

Maliyetler:

nya genelinde 6grenilen 6nemli dersler (sahadan

alinan geribildirimlere dayanmaktadir)

Uretim maliyeti (100 ml bagina Formulasyon 1:
dispenser hari¢ ¢alisan maaslar |, 0,37 ABDS$ (Kenya)
dahil) '

+ 0,30 ABD$ (Mali)
Formulasyon 2:
+ 0,30 ABD$ (Banglades)

Uretim maliyeti (100 ml bagina
cep boyu sise dahil)

Formulasyon 1:

+ 0,50 ABD$ (Hong Kong)
Formulasyon 2:

* 0,44 ABD$ (Pakistan)

Piyasada satilan uriinlerin 100 |-
ml basina maliyet arahigi

2,50-5,40 ABD$ (likit)

- 8ABDS (jel)
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Glvenlik Standartlari

Cilt reaksiyonlari ile ilgili olarak ellerin alkol bazli ¢6zeltilerle dezenfekte
edilmesi su ve sabuna goére daha rahat tolere edilebilmektedir. Yakin
zamanda yogun bakim tnitesinde gorevli saglik ¢alisanlari ile yapilan bir
calismaya gore, DSO tarafindan tavsiye edilen el dezenfektani
formilasyonlarinin kisa sireli cilt tolerasyonu ve kabulii referans
Urtiindekine kiyasla daha yiksek bulunmustur. Kullanilacak her tirli katki
maddesi Urliniin yanliglikla ya da kasten yutulmasi ihtimaline karsi
mumkun oldugunca zehirsiz (non-toxic) olmaldir.

Genel Giivenlik Hususlart:

Ana givenlik hususlari, alkol bazli el dezenfektanlarinin yanicihgiyla ve
yanliglikla ya da kasten yutma ile iligkili advers etkilerle ilgilidir. Bunlar,
Alkol bazli el hijyeni preparatlarinin kullanimina iliskin risk ve
mitigasyon tedbirleri 6zet tablosunda verilmistir.

Yanicilik — Parlama noktalari:

%80 (h/h) etanoliin ve %75 (h/h) izopropil alkoliin parlama noktalari
sirasiyla 17,5°C ve 19°C’dir. Tropikal iklimlerde uygun depolama
kosullarina 6zel dikkat gdsterilmelidir. Uretim ve depolama tesisleri ideal
olarak klimali ya da soguk odalar seklinde olmalidir. imalathanede ve
depo alanlarinda ates yakmak ve sigara icmek kesinlikle yasak olmalidir.
DSO tarafindan tavsiye edilen el dezenfektani formiilasyonlarini tedarik
eden eczanelerin ve kiglk olcekli iretim merkezlerinin yerel olarak tek
seferde 50 litreden buytk partiler seklinde Uretim yapmalari tavsiye
edilmemektedir.

Yanhslikla yutma:

Genel olarak, yutma riskini azaltmak igin el dezenfektanlarina herhangi
bir aci ajan (bittering agent) eklenmesi 6nerilmez. Ancak yutma riskinin
oldukga yuksek oldugu istisnai durumlarda (gocuk ya da zihni bulanik
hastalar) yutmay zorlastirmak igin ev Urtnlerine eklenen metiletilketon
ve denatonyum benzoat gibi maddeler alkol bazl el dezenfektanlarina
katilarak yanliglikla ya da kasten yutma olasiligi azaltilabilir. Bununla
birlikte, kotlye kullanimi caydirmak amaciyla bu kimyasallarin alkol bazl
el dezenfektanlarina katilmasinin uygunluk ya da caydiricilik
potansiyeline dair yayinlanmis bir calisma bulunmamaktadir. Bu gibi
katki maddelerinin Urinleri toksik hale getirebilecegi ve uretim
maliyetlerini arttirabilecegdi unutulmamalidir. Ayrica bu gibi ajanlar ihtiva
eden el dezenfektanlarini kullanan kisilerin ellerinden tuttuklari
yiyeceklere aci tat gegebilir. Bu nedenle s6z konusu aci tat ajanlarini
kullanmaya karar vermeden 6nce maliyetin yani sira kullanim uyumu ve
uygunlugunun da itinayla dikkate alinmasi sarttir.

Diger sivilardan ayirt edilebilmesi i¢in el dezenfektanina renklendirici
madde eklenebilir. Ancak bunun igin s6z konusu renk verici maddenin
glvenli ve Urinuin esas maddeleri ile uyumlu olmasi sarttir. Bununla
birlikte el dezenfektandaki H20: Uriine eklenen renklendirici ajani
soldurmaya meyilli olabilir. Bu nedenle éncesinde bir test yapilmasi
onerilir.

Bu yayinda yer alan bilgileri dogrulamak igin Diinya Saglik Orgiitii tarafindan tiim makul énlemler alinmistir. Bununla birlikte, yayinlanmis materyal agik veya

zimni herhangi bir garanti olmaksizin dagitiimaktadir. Materyalin yorumlanmasi ve kullanimi ile ilgili sorumluluk okuyucuya aittir. Diinya Saglik Orgiitd hicbir
kosulda kitabin kullanimindan dogan zararlardan sorumlu tutulmayacaktir.
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Alkol bazli el hijyeni preparatlarina iligkin risk ve
mitigasyon tedbirlerinin 6zet tablosu

Sistem degisikligine gitmeden dnce risk
degerlendirmesine itfaiye gorevlilerini, yangin
guvenligi danismanlarini, risk midurlerini ve i
saghgi ve guvenligi ile enfeksiyon kontrolu
uzmanlarini dahil edin.

Risk degerlendirmesi sunlari dikkate almalidir:

—  Dispenserlerin yerleri

—  Stok Urlnlerin depolanmasi

—  Kullanilmig kaplarin/dispenserlerin ve son
kullanma tarihi dolmus Urinlerin bertarafi.

Uriinleri yiiksek sicakliklardan ya da alevden

uzakta depolayin

Yangin gikmasi halinde sulu film olusturan képik
konsantresi (AFFF) kullaniimahdir. Bagka yangin
sondiricu turleri etkisiz kalabilir ve yangini

séndiirmek yerine daha genis bir alana yayabilir.

Saglik calisanlarina ellerini kuruyana kadar
ovmalari tavsiye edilmelidir (kurudugunda eller
glvenli demektir).

dispenserlerin
yeri

Risk Onlem Risk Onlem

Yangin — genel |+ Yerel olarak 50 litreyi agsan miktarlarda tretim Yangin—depo |+ Kodguslarda ya da bélimlerde bulundurulan el
yapmayin. 50 litrenin tGzerindeki miktarlar yalnizca (lokal) dezenfektani miktari glinlik kullanim igin yeterli,
Ozel klima ve havalandirma imkani olan merkezi mumkun oldugunca kiiglik hacimde olmalidir.
eczanelerde Uretiimelidir. Yangin - * Yangin riskini azaltmak icin kullaniimis kaplari bol

* Seyreltiimemis etanol son derece yanici bertaraf miktarda soguk suyla durulayin (kaplar ancak bu
oldugundan uretim tesisleri, etanoli bu Kilavuzda asamadan sonra geri dénlstlrilebilir ya da genel
belirtilen konsantrasyonlara gore kendileri atik olarak bertaraf edilebilir).
seyreltmelidir. - -
Yangin - » El dezenfektani dispenserleri, aydinlatma

digmeleri ve elektrik prizi gibi olasi ates
kaynaklarinin Ustline ya da yakinina ya da
oksijen veya dider tibbi gaz ¢ikis deliklerinin
yanina (buharin ates ¢ikarma riskinin
artmasindan dolayi) yerlestiriimemelidir.

Yangin —
dokulme

Onemli miktarda dékiilmelerde derhal tim ates
kaynaklari kaldiriimali, ortam havalandiriimali ve
dokilen Uriin su ile (hacminin en az 10 katina
kadar) seyreltiimelidir.

Daha sonra sivi, kuru kum gibi bir inert madde ile
emdirilip (talas gibi kolay tutusabilir bir madde
kullaniimamalidir) kimyasal atik konteynerinde
bertaraf edilmelidir.

Buharlar, i¢c ortam (yahut arag ici)
havalandirilarak dagitilmalidir ve kontamine
parca yikanana ve/veya givenli bir sekilde
kuruyana kadar plastik bir torbada tutulmalidir.

Yangin — Uretim
ve depolama
(merkezi)

Uriin (d6kme olarak ¢ok miktarda) yerelde
depolaniyorsa depo kabini; merkezde
depolaniyorsa depo alani yangin yénetmelidine
uygun olmalidir.

Uretim ve depolama tesislerinde ideal olarak
klima ya da soguk odalar olmahdir.

Bu alanlarda giplak alev kaynagi ya da sigara
yasak olmalidir.

Hammaddeler ve bitmis Grinler, ulusal givenlik
kilavuzlarina ve yerel mevzuatlara gore
depolanmalidir.

Kaplar/dispenserler soguk bir yerde
depolanmalidir ve kapaklarin/tipalarin
acllmamasina 6zen gosterilmelidir.

50 litrenin tizerindeki Uriinlerin ‘yliksek yanici
maddelere’ 6zel 6nceden tayin edilmis depolarda
tutulmasi gerekecektir.

El dezenfektani igeren kaplar ve dispenser
kartuglari, ates kaynaklarindan uzakta serin bir
yerde muhafaza edilmelidir. Bu, suyla
durulanmamis kullaniimis kaplar icin de gegerlidir.

Yutma

Yutma riskinin yiiksek oldugu dusiintlen yerlerde
personelin Uzerinde tasiyabilecegi tipte Urlnlerin
kullaniimasi énerilir.

Eger duvara monte bir truin kullaniliyorsa, kuiguk
boyutta siseler olmasina dikkat edilmelidir.

500 ml'den blytik olan Griin siselerinin korunakl
konteynerlerde temin edilmesine dikkat
edilmelidir.

Uriin kabi Gizerine basitge “antimikrobiyal el
dezenfektani” etiketi yerlestirilip yutma ile iligkili
tehlikelerin uyarisi yapilabilir.

Uriiniin yutulmasi durumunda yapilacaklar
hakkinda ulusallyerel rehber gelistirilip
yayinlanmasinda ulusal ve yerel toksikoloji
uzmanlari gérev almalidir (iilkede mevcut olan
Urtnlere dayanarak).
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Diger

Zemin désemeleri Uizerine dokulen Urdnlerle iligkili
riskler, yurtyenlerin kaymasi riskini icerecek
sekilde dikkate alinmalidir — dokulmelere vakit
kaybetmeden mudahale edilmelidir.

Halilarin hasar gérmesi ve
kaldiriimasi/katlanmasi riskine karsi el
dezenfektani dispenserlerinin hali (izerine
yerlestiriimesi 6nerilmemektedir.

Bu yayinda yer alan bilgileri dogrulamak igin Diinya Saglik Orgiitii tarafindan tiim makul énlemler alinmistir. Bununla birlikte, yayinlanmis materyal agik veya
zimni herhangi bir garanti olmaksizin dagitiimaktadir. Materyalin yorumlanmasi ve kullanimi ile ilgili sorumluluk okuyucuya aittir. Diinya Saglik Orgiitd hicbir
kosulda kitabin kullanimindan dogan zararlardan sorumlu tutulmayacaktir.




