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Bilindigi iizere Diinya Saghk Orgiitii (DSO) tarafindan COVID-19’un pandemik bir
hastalik oldugu ilan edilmistir.

Bakanligimizca Ulkemizde COVID-19’un yayilmasini 6nlenmesi, ihtiyag planlamalar
ile stok ve tedarik yonetiminin etkin bir sekilde yapilmasi, iilkemizde tirlin erisilebilirliginin
temin edilmesi, saglik hizmeti sunumunun aksamamasi ve kamu saghgmin korunmasi
amaciyla gerekli tedbirler alinmig ve alinmaya devam etmektedir.

Bu dogrultuda Bakanhgmiz Bilim Kurulu’ndaki &gretim iiyelerinden olugan bir
komisyonun 16/03/2020 tarihli toplantisinda eczacilarin el antiseptiklerini eczanelerinde
hazirlamalar1 y6niinde tavsiye karari alinmastir.

Bu karara istinaden 16/03/2020 tarihinde Kurumumuzca olusturulan komisyon
tarafindan;

- Diinya Saghik Orgiitii (DSO) tarafindan pandemik bir hastalik oldugu ilan edilen
COVID-19 nedeniyle iilkemizde alinan tedbirler gergevesinde el antiseptiklerinin temininde
cesitli zorluklar yagsanmasindan dolayr DSO tarafindan yayinlanan “Handrub formulations”
(Guide to Local Production: WHO-recommended Handrub Formulations, 2010) dokiimaninda
yer alan iki formiiliin eczanelerde eczacilarimiz tarafindan hazirlanarak vatandaglarimizin
ihtiyacina sunulmasi karari1 alinmistir.

I. Etanol %96 h/h 833,33 ml
Hidrojen percksit %3 41,7 ml
Gliserol %98 14,5 ml

Distile su veya kaynatilip sogutulmugsu ~ ym. 1000 ml

IL. 1zopropil alkol (%699,8 saflikta) 751,5 ml
Hidrojen peroksit %3 41,7 mi
Gliserol %98 14,5 ml
Distile su veya kaynatilip sogutulmus su ym. 1000 ml
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-Yukarida belirtilen formiiller dogrultusunda iiretilecek iirlinlerin ambalajinda asagida yer
alan bilgilerin bulunmas,

a) “DSO tarafindan dnerilen el dezenfektanidir.”

b) “Sadece HARICI kullanim igindir, ICILMEZ VE GARGARA EDILMEZ.”

¢) “Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegdi yerlerde muhafaza ediniz.”

¢) “Gozle temasindan kagininiz.”

d) “Serin yerde muhafaza ediniz.”

¢) “Yanicidir. Ates ve sicaktan uzak tutunuz.”

f) Kullanim: Bir avug dolusu ¢l dezenfektam alinur, ellerin biitlin yiizeylerine uygulanir ve

kuruyana kadar eller ovalanir.

g) Eczane adi ve eczact adi soyadt

g) Uretim tarihi ve (varsa) seri numarasi

h) Icerik: Etanol, izopropanol (izopropil alkol), gliserin (gliserol) ve hidrojen peroksit

-Formiilasyon hazirlanirken asagida belirtilen hususlara dikkat edilmesi,

a) Hazirlamp ambalaja konduktan sonra 72 saat bekletilmesi,

b) Formiilasyona herhangi bir etken veya yardimer madde eklenmemesi,

c) Ilave edilecek etken ve yardimci maddeler formiilasyonun etkinligini ve gitvenligini

azaltabilecegi,

d) Bu formillerin icilmemesi ve gargara yapilmamasi vb. gereginin Gzellikle

vurgulanmasi gerekmektedir.

Bununla birlikte “Guide to Local Production: WHO-recommended Handrub Formulations,
2010” dokiimanindan yararlanilarak hazirlanan ekte yer alan kilavuza uygun sekilde
formiilasyonlarin  hazirlanmasi  ve kilavuzda belirtilen hususlara dikkat edilmesi
gerekmektedir.

Bu dogrultuda iiyelerinize gerekli bilgilendirmelerin yapilmasi ve formiilasyonlarin
hazirlanmas: sirasinda halk saghiginin korunmas: amaciyla azami Szenin gdsterilmesinin
temini hususlarinda bilginizi ve geregini rica ederim.

Dr. Hakki GURSOZ
Kurum Bagkam

Ek: Eczanelerde El Antiseptigi Hazirlamak Igin Kilavuz (4 sayfa)
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Eczanelerde El Antiseptigi Hazirlamak Icin Kilavuz

i Formiilasyon 2
1 ! .
OF/;Ogl‘ng };tit?(ﬂm %99.8 Izopropil alkql
%3 Hidrojen peroksit %3 H1cl¥0]en peroksit
%98 Gliserol 2498 Gliserol
Steril distile su veya kaynatiimis sogutulmus | Steril distile su veya kaynatilmis sogutulmus
su su
Notlar:

v Gliserol nemlendirici olarak kullaniimaktadir.
v" Hidrojen peroksit ¢6zelti igindeki kontamine edici bakteri sporlarinin inaktive edilmesi
icin kullamlmaktadir. El antisepsisi igin bir etken madde degildir.

Malzemeler:

110 litrelik vida disli tipasi olan
cam veya plastik sise veya

2)50 litrelik plastik tank (sivi
seviyesi goriilebilecek sekilde
yar1 saydam, tercihen polipropilen
veya yiiksek yogunluklu
polietilen malzemeden yapilms)
veya

3) ve 4) 80-100 litre kapasiteli
paslanmaz gelik tank (tasma riski
olmadan kartstirmak igin)

5)Karigtirmak igin tahta, plastik
veya metal kiirek

6) ve 7) Hacim &l¢limii igin
meziir veya dlgiim kabi

8)100 ml’lik sizdirmaz kapakh
plastik sise, 500 mI’lik vida
kapakli cam veya plastik sise

9 10) ve 11} Alkolmetre
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10 litrelik preparat hazirlama yontemi

10 litrelik vida digli tipas1 olan cam veya plastik siseler bu islem ig¢in uygundur.

Formiilasyen 1

Etanol %96 h'h 8333 ml
Hidrojen peroksit %3 417 ml
Gliserol %98 145 ml

Distile su veya kaynatilip sogutulmus su  ym. 10000 ml

Formiilasyon 2

izopropil alkol (%99,8 saflikta) 7515 ml

Hidrojen peroksit %3 417 ml

Gliserol %98 145 ml

Distile su veya kaynatihip sogutulmug su  ym. 10000 ml

1) Alkol meziir veya Slgiim kab
kullanilarak hazirlama tankina
dokulir.

2) Mezir yardimu ile Hidrojen
peroksit eklenir.

3) Meziir yardimi ile gliserol eklenir.
Gliserol viskoz oldugu ve meziiriin
kenarlarina yapisacagi i¢in meziir
steril distile su veya kaynatilmig
sogutulmus su ile ¢alkalanir ve
hazirlama tankina aktarilir.

4) Hazirlama tanki steril distile su
veya kaynatilmig sogutulmus su ile
10 litreye tamamlanir.

5) Preparat hazirlandiktan sonra
buharlagmayi énlemek igin
hazirlama tanki kapak veya vida
disli tipa ile hemen kapatilmalidir.

6) Hazirlanan ¢ozelti hafifge
calkalanarak veya bir kiirek
yardimiyla karistirilir.

7) Kangtiritan ¢dzelti hemen
muhafaza edilecekleri 100 ml veya
500 mI’lik kapakls plastik siselere
aktarilir. Cozeltiler kullanilmadan
tnce 72 saat bekletilmelidir.
Bekletme sisede veya ¢ozeltide
bulunan olasi sporlarin ortadan
kaldirilmasini saglar.
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Kalite Kontrol

1. Analiz sertifikasinin  bulunmadigi
durumlarda alkol titrasyonunu
saglayabilmek igin {iretim Gncesi analizler
mutlaka yapimalidir. Alkol
konsantrasyonu alkolmetre ile Gl¢iilmeli ve
dnerilen konsantrasyona ulagsmak igin
gerekli ayarlamalar yapilmalidir.

2. Etanol veya izopropanol g¢ozeltisi
kultanildiysa Uretim sonrasi  analizler
zorunludur, Islem sonunda alkolmetre
kultanilarak alkol konsantrasyonu mutlaka
Slciilmelidir. Hedeflenen son
konsantrasyon diizeyinin +%5’i kabul
edilebilir sinirlar dahilindedir. (Etanol igin
%75-%85)

3. Gorseldeki alkolmetre etanol kullanim:
igindir. Eger alkolmetre izopropanol
¢Ozeltisini  kontrol i¢in  kullanilacaksa
%75°lik ¢dzelti 25°C sicaklikta %77 (£1)

olarak gosterecektir.

Etiket Bilgileri
Etiket tizerinde asagidaki bilgiler yer almahdir:

a) “DSO tarafindan 6nerilen el dezenfektanidir.”

b) “Sadece HARICI kullanim igindir, I[CILMEZ VE GARGARA EDILMEZ.”

¢} “Cocuklarin géremeyecegi ve erisgemeyecegi yerlerde muhafaza ediniz.”

¢} “Gozle temasindan kagininiz.”

d) “Serin yerde muhafaza ediniz.”

¢) “Yanicidir. Ates ve sicaktan uzak tutunuz.”

f} Kullanim: Bir avug dolusu el dezenfektani alinir, ellerin biitlin yiizeylerine uygulanir ve
kuruyana kadar eller ovalanir.

g)Eczane adi ve eczaci ad1 soyadi

#)Uretim tarihi ve (varsa) seri numarasi

h) igerik: Etanol, izopropanol (izopropil alkol), gliserin (gliserol) ve hidrojen peroksit

Uretim Tle flgili Bilgiler

1. Uretim ve depolama klimali/soguk ve havalandirmasi bulunan laboratuvarlarda

ger¢eklesmelidir. Bu laboratuvarlarda ates yakilmasina veya sigara icilmesine kesinlikle
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2. El antiseptigi 50 litreden fazla miktarlarda iiretilemez.

3. Saf etanol ¢ok yanici oldugu ve 10°C gibi dusiik sicaklarda bile alev alabildigi i¢in
etanol hemen belirtilen konsantrasyon diizeyine seyreltilmelidir. %80 h/h etanoliin ve
%75 h/h izopropil alkoliin yanma noktalari strastyla 17,5 °C ve 19°C dir.

4. Formiilasyona bagka bir etken veya yardimci madde ilavesi yapilmamahdir.

Uretim ve dolum ekipmanlari klorin ile ya da kaynatilarak temizlenir ve dezenfekte

edilir.
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Bitmis iiriindeki bilesen konsantrasyonlar:

Formiilasyon 1 Formiilasyon 2

Etanol %80 (h/h) Izopropil alkol %75 (h/h)
Gliserol %1,45 (h/h) Gliserol %1,45 (h/h)

Hidrojen peroksit %0,125 (h/h) Hidrojen peroksit %0,125 (h/h)
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