Indicazioni per la compilazione della scheda Verifica delle regole del Protocollo di
regolamentazione

Le azioni indicate si intendono confermate quando il corrispondente [_] & barrato; diversamente si
intende che 'azienda non ha attivato/previsto I'azione in oggetto.

Nella colonna “Non applicabile” appore una “X” quando non ricorre il caso specifico, ad esempio
nel caso in cui:
- ci si avvale di fornitori esterni che non accedono in azienda (rivendita di frutta che si
approvvigiona all’'orto mercato),
- la sorveglianza sanitaria non € obbligatoria ai sensi dell’art. 21, D.Lgs 81/2008.

Nella colonna “Note” riportare:

- solo sintetiche informazioni aggiuntive. Ad esempio, l'azienda, in ottemperanza alle
indicazioni del Ministero della Salute secondo le modalita ritenute piu opportune, specifica il
tipo d’interventi particolari/periodici di pulizia realizzati ricorrendo agli ammortizzatori sociali
(anche in deroga);

- “non previsto” quando le indicazioni anticontagio non richiedono modifiche organizzative o
strutturali. Ad esempio, I'azienda non ha redatto un piano di turnazione dei dipendenti
dedicati alla produzione per diminuire al massimo i contatti perché ogni dipendente si trova
ad operare in un’area vasta e non ha occasione di interferire con gli altri lavoratori.



APPENDICE

(*) Circolare Ministero della Salute — 22 maggio 2020 n. 17644

Indicazioni per ’attuazione di misure contenitive del contagio da SARS-CoV-2 attraverso
procedure di sanificazione di strutture non sanitarie (superfici, ambienti interni) e
abbigliamento.

http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf?anno=2020&codLeg=74133&parte=1%20
&serie=null

Altre pubblicazioni di riferimento

ISS. Rapporto COVID-19 n. 5/2020 indoor “Indicazioni ad interim per la prevenzione e gestione degli
ambienti indoor in relazione alla trasmissione dell'infezione da virus SARS-CoV-2". 23 marzo 2020

ANMDO. Linea guida sulla valutazione del processo di sanificazione ambientale nelle strutture
ospedaliere e territoriali per il controllo delle infezioni correlate all’'assistenza (ICA). 2019


http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf?anno=2020&codLeg=74133&parte=1%20&serie=null
http://www.trovanorme.salute.gov.it/norme/renderNormsanPdf?anno=2020&codLeg=74133&parte=1%20&serie=null
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Cure Pulite sono Cure pil Sicure
Soluzione Antisettica OMS per la Frizione delle Mani

In base alie evidenze disponibili sull'eficacia, la tollerabilda e o
rapporto costo-efficacia, ['OMS raccomanda |'utilizzo di un prodatto a
base alcolica per la Mzione delle mani, per 'antisepsi di outne delia
maggior parte delle situazioni chniche. Le strutture sanitare che
stanno comentemente wsando prodotti gia confezionati per la frizions,
sapone lquido e prodolti per la cura delle mani dispanibili in
Ccommercio possono mantenere questa pratica, a condizione che il
prodotto per la frizione sia conforme agh standard di efficacia
micrabiciogica nconosciuti {standard ASTM o EN) e sia ben tollersto
dagh operatorn sanitan. Neble realta sanitarie in cul quest prodoth non
sono disponibili o sono troppo costosi, una allemativa ¢ la produzione
della soluzione per fa frizione delle mani secondo ke raccomandazioni
M3 i accordo con fa formula e la metodologia suggenta di seguito.

Composizione della soluzione a base alcolica suggerita per
la produzione locale.

La scella dei component per la soluzione OMS per la frizione delie
mani considera sl il contenimento  del costi che l'efficacia
microbiologica. Come ma detio, l'uso o prodotti - disponibdi in
commercio comspondenti aglh standard neonosciuli (ASTM o EN) e
ben accetlati dal personale sanifario pud proseguire, anche se gli
elementi differiscono da quell della formula OMS descritta sotto. Le
sequent due formulazioni per una soluzione a base alcolica per la
frizione delle mani sono raccomandate per una produzione locale, fing
ad un massima di 50 kit

Formula 1;

Per produrre una soluzione con concentrazion finah di Etancko 80%
(wiv), Glicerolo 1.45% (viv), Perassido di idrogena 0,125% (viv)

gl Elanolo 96% 233 3 ml
by Perossido di idrogena 3% 41,7 mi
o) Glicerolo 98% 14,5 mi

Riempire la bottglia o la tanica fino a 1000 ml con acqua sierle
distillata e mescolare agitando delicataments.

Formula 2:

Per produrre una solugione con concentrazioni finali di Alcol 75% (viv),
Gliceroly 1.45% (viv), Perossido di idrogena 0,125% (wiv)
Mettere in una tanica graduata da 1000 mi;

a)  Aleod isopropilico 99 8% 31,5 ml

b} Perossido diidrogeno 3% 41,7mi

o) Glicerolo 98% 145mi
Riempire la bottigha o 12 @nica fino a 1000 ml con acqua sterle
distillata & mescolare agitando delicatamente.

NOTE RILEVANTI

Standard di sicurezza

La formala per l'anksepsi delle mani raccomandata dall OMS & stata
testata come efficacia inlaboraton indipendenti selezionati dall' RS,
In @ccordo alle norme intemazionali. Per quanto nguarda le reazioni
cutanse, le soluzone alcolice per Mzione ¢ megho tolleratz del
lavaggio con acqua & sapone. Tutt gli sdditvi dovrebbers essers
non-tossici nel caso di ingesfions accidentale o inlenzionale

» Disinbuzione

» E prefenbile wtilizzare botighs “a perdere” anche sa bottiglie
niutilizzabi# dopo sterilizzaziona potrebbeny ridwre i costi di
produzicne & | mfiuti

* Per gyilare levaporazions, | conleniton dovrebbero avers una

capacita masama d 500 ml in reparte & 1000 ml n sala

operatona, ed essere idealmente insenti in un dispensar a

parete

Dovrebbern essere disponibill & distnbuiti & tulti gl opsraton

sanitari anche flacom tascabili di capacita non supanone ai 100

ml, enfatizzando che il prodotio va wilizzaio esclusivamentes

pee | asgestanza sanitana

La produzione o la sosttuzione (nempimento) delle confezion

dovrebbe sequire le norme di pulizia & sterlizzazions dei

conteniten (es. aulocisve, disinfezione framite ebolliziona &
disinfezrone chimeca con cioro) La stenlizzazione in autoclave

& |a procedura migliore. | conteniton nufilizzati non dovrebbero

mai essere r-nempiti fino 8 che non siano staio svuoteh

completaments, lavall e disinfetiat

« Procadune di pulizia e dismnfezions per | conteniton riutizzat

| Portare futh 1 econibottsghe vual in un punto di raccolts
centrale per || reprocessing seconda un protocolle oparative
standard

Il Lavare accuratamente | flaconi con acqua comente e
detergenie per efiminare ogni residuo Bguida.

Il 5e & botigle sono terme-resistent, usere |8 disinfezions
tarmica con acqua ballents. Cuando possibile la diginfazione
termica tramite ebolizone & preferibie alla disinfezicne
chimica, Questultima pud sumentare | cost & ntrodurre un
passagoio exira per elminare | reswdui di disinfettante. La
disinfezions chimica dovrebbe moludsre Fammollo n una
solupane contenante 1000 ppm d clora per almena 15
minuti seguita da risciacquo con acqua sterile.

IV, Dopo la dsinfepone termica o chimica, lasciare asciugare
congdetamente le bottigle capovolte in una rastrefiera per
bottigle. Le bolhgee asciutie dovrebbero essere chiuse con
coperchio & messe in magazzno, profeggendole dalla
pofvere, fino al momento dell uso
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Metodo per produrre localmente la soluzione OMS a base alcolica per a fizione delle mani

Guida alla produzione locale

Preparanans di 10 ki Possono essere utiizzate bottigle di vetro o di plastca con 13pgi filettiat

Preparazione di 50 litn: dovrebbero essers utilizzate laniche di plastica grandi (preferibilmente in palipropilens o pobietilene ad alla
densita, trasparenti per rendere visibile i (wello del liquida), oppure taniche in accaio inossidabile con una capacitd di B0-100 Titri
par mascolars senza che il liquido trabacchi.

La taniche dovrebbero essere calibrale per | valumi di etancho'alcol sopropibos 2 per un volume fingle d 10-50 lim. B preferibila
marcare il liveflo estemamente nefle taniche in plastica e imtermamenta in guelle in actaio.

31 dowrebbe mescolare con un cucchiaio in legno, plastica o metallo. Non dovrebbero essere utilizzati miscelaton elettrici senza
profezione "EX” per il nschio di esplosione

Preparazione

1 Versare [aleol scefto per la formula nella botigha o nella tanica fino al vello stabdite

2] Agpiungere il perossido di idrogeno usando un cilindro graduato

3 Agogungere i glicerolo usando un cilindro graduato. Poiche il glicerokn & malto vischioso & & atftacea alle pareti del clindro
graduato, occorre nsciacquare con acqua sterle distillata il cilindro e pod svuotare il contenuto nelia bottigha o nella tanica

4 Riempire ka bottighia o la tanica con acqua sterile distillata fino al Iiveflo stabilito,

)] Mescolare ka soluzione agitando deficatamente ove appropaiato (piccole quantita) o usando il cucchiaso.

&) Chiudera |a fanica o la bottiglia con || coperchio o if fappo & vite appena possibile, dopo |a preparazicne defla soluzione, per

impedime |'evaporazione

Per una linea guida pid dettagliata sulla produzione di 10 & 50 litr di entrambe le formulazicn vedi |3 "Guade 1o in-houseflocal

manfacturing” al sito www who entpatientsafey

Dopo aver swddiviso |z soluzpone nel contendon piccoli (es. battighe in palstica da 1000, 500 o 100 ml), & necessano mettere le
battighe in deposito per 72 are. Questo lempo permetle al perossido di idrogeno di elimnare Wite le spore evenlisalments presenti
nelfalcol o nelie battighe nutilizzate.

Mota: se I'alcol concentrate & prodotio localmente, venficare la concentrazione dellalcol e procedere agh aggiustament necessar
del volume per cttenere la concentrazione finale raccomandata

L'etichettatura dells bottighe deve nspetiare ke lines guida nazional, & deve includers le diciture:
=  Soluzione anfisetica per la fnzione delle mani
=  Solo per usc estemno
= Consefvare lontanc dalla portata del bambsni
= Eyitare il contatto con gl oochi
= Modalitd duso: applicare circa 2 mi nel palmo della mano e sfregare su enframbe e mani e su tutte Je dita, =43 nella pare
interna che esterna, fino a quando ke superfici delle mani sono asciutte
= Composizions:
Farmula |
etanodo 80% (i), glicerole 1,45% e perossido di drogeno 0, 125%
Oppure
Formula Il
Aleal isoprapilico T5% (wiv), gbcerolo 1 45% & perossido di idrogeno 0, 125%

= Ligwdo infiammabile: conservare lontano da fiamme e da fonti d calore

Requisiti speciali sono richiesti per la produzione e lo stoccagoio defle formule, cosi come defle matere pame. La guantitd di
soluzione OM3 per la frizione prodotta localmente non dewe eccedere | 50 i, o anche meno 52 esistong una regolamentazions o
linee guida locall o nagonai,

L'alcol & la componenta attiva, alcuni aspetti relativi agh altn componenti andrebbern nspetiati. Tuttl | componenti dovrebbero
essere sterll (es per trattamenta con perossido di idrogeno (H202) o, acquistati, o per filrazione). Mentre |'utilizzo di H202
autosterlizza la soluzione, ad &5 da spare originalesi nei component o netle boltighs Autilizzate, & agaiungs un importants aspstto
di sicurezza, Fuso di H20Z al 3-8% per |2 produzione potrebbe essere complicato per la sua nalura corosiva e la difficolts di
reparimento in cari paes,

FOGLIO INFORMATIVO 5 -

L'OMS ringrazia F Cspedale Universitang di Gingsa (HUG),
in particolae | membn del programma per il coninolio defle niegiom per @ joro affva partecpacions alla ealzzanone di questo matenale, Oliobre 2008, versione 1



Se da un lato la possibilita di ingestione potrebbe essere ridotta, ad esempio con l'aggiunta di un additive dal sapore sgradevale
come Il metledlchetone (1% in 96% etanolo), cid potrebbe perd aumentare la tossicita del prodotto in caso di ingestione
accidentale, nonché aumentars | costi e dare problemi di disponibilita. Per tali motivi nessun additive per peggiorare il sapofe &
incluso nelle formule. Qualungue uitencre additve per entrambe le formule deve essere chiaramente nportato nell'etichetta e non
essere 105sico in caso di ingestione accidentale. Un colorante pud essere aggiunto per differenziare la soluzione da alin liquidi,
ma non deve essers tossico, né alergizzante o interferire con le propretd antimicrobiche. Le formulazioni devono essere
efichettate in accordo alla linee guida nazionali

Fer ndurre ulienomente il nschio di ingestions e per promuovere |'uso del prodotto in quele realta dove anche 'uso estermo
dellalcol pud essere problematico per ragioni culturall o religiose, il nome del prodetio dovrebbe evitare |a dicitura “aleol” e o s
davrebbe rferire a “"prodotio antisettica per |a frizione delle mani’ Entrambe le formule raccomandate dovrebbero essere prodotte
come soluzioni hquide. L'aggiunta di un gel potrebbe aumentare i costi e, in alouni casi, ridurre Mefficacia antimicrobica

L'acqua distifata stenle € || prodotto miglore per la preparazionse delle sofuzioni, ma pud essere ulilizzata anche acqua,
raffreddata, dopo trattamento termico di eballizione.

i glicerodo & aggiunto alla soluzione come umettants per aumentare 'accetiabilith del prodotto. Posso essers usati altn umettant
o emollienti purche non tossici. poco costosi, ampiamente/faciimente disponibili, non allergizzanti & miscelabili in acqua e aicol. ||
ghicerolo & stato scelto per il suo primato stohco in quanio a sicurezza,

Le soluzioni OMS per la fnzione delle mani pud essere utilizzata per ligiene, lantisepst e la preparazione pre-chirsrgica delle
mani. L'efficacia delle formulazioni, in accordo con gh standard EN, & equivalente a guella di sostanze di rifenmento per ligiene 2
l'antisepsi, ma leggermente infenore nspetio a quelle per la preparazione pre-chirurgica delle mani. Ulteron informazioni saranno
disponibili nel prossima futurs in accordo agli standard EN e ASTM. Sostanze come la clorexiding potrebbero essere aggiunte per
ragaiungers un maggior effetto, ma cio potrebbe complicare la produzione e incrementare | costi. Per ligiene e 'antisepsi non &
necessaria una maggior efficacia

Nell'ambito della strategia di implementazione, ['utiizzo delle formule OMS in ogni stato andrebbe sottoposta ad una fase dl
sperimentazione pilota m un numero limitate di siti, per valutame fattibilita e accettabliia

Strutture di produzione e gestione dei costi

La produzione locale delle formulazioni OMS per la frizione defle mani dovrebbe avvenire possibilmente in farmacie centralizzate
o in dispensari. In accordo alle poliiche focall, gli organi di direzione dovrebbero fare ogni tentative per incoraggiare |a
produzione locale, supportars | processi di valutazione df quakita e conteners il pid possibile i costi, Dato che l'stancle non diluite
& altamente infiammabile & pud incendiarst a temperature inferon ai 10°C, le strutture di produzione devono diluirlo subito alle
concentrazion sopra indicate. | Il Flash Point' per l'etancio all'280% (wv) & per 'alcol sopropilico al 75% (v} & nspeftivamente
24°C e 18°C e una particolare attenzione deve essere posta allo stoccaggio adequato, nel climi tropicali, Le raccomandazion
nazionali per la sicurezza e la normativa locale devono essere considerate nella conservazione dei prodofti di partenza e dei
prodotti finali. La soluzione anfisettica per le mani raccomandata dall'OMS non deve essere prodotfa localmente in quantita
eccedent! | 50 It o i farmacie cenfrall che non dispongono dell'ana condizionata & della ventilazione nchiesta. Nelle aree di
produzione e immagazzinamento deve esserci il divieto di accendere fiamme e di fumare.

Il costo della scluzione OMS per la frizione delle mani potrebbe varare in funzione dei costl del lavoro e delle risorse dei paesi,
s0n0 necessar siudi per valutare il costo & 'uso delle nsorse. Esempl di prezzn attuall ded prodottl a base alcolica disponibdi in
commercio attualmente in diversi Stati sono disponibibl nefle Linee Guida, per un confronta.

I foghe informative dellOMS sulla produzione deffa soluzione alcolica per la fizione defle mani descrive le raccomandaziont
approvale dal'OMS per facilifare la produzione locale della salunane

Sono state adottate dallCMS tutte le precauzioni ragionevoli par verficare il contenuto di questo documento. Comungue, il
mataeriale pubblicato & stato distribuito senza alcuna garanzia esplicita o implicita. || lattore =i assume la responsabilitd per
I'interpretazione @ I'uso di-guesio matenake. In nessuna circosianza |'OMS dovra essere ritanuta responsabile per i danni derivante
dal suo uso, inchiso ma non limitatamente alla produzione locale della soluzione a base alcolica per la frizione delle mani o di ogni
altro prodotto, Calo che 'OMS non pud controllare la qualita del processo di produzione locale. 'OMS non pofra essere ritenuta
responsabile del processo di produzicne cosi come dell'ulilizze di qualsiasi prodotio per la frizione delle mani realizzato localmente
o-di altri prodatti realzzati in qualsiasi modo e a qualungue scopo.

Questo & il Fogho Informatiee 5 di una sene dh T Fogh Informativi relativi alls Shda Cure Pubie sore Cure pid SicureiCleen Care m safer Care Challenge)
Gl opsucok sono basak subs Lines Guida OMS per ['lgiens delis Mani nell Azsistenzs Sanitane (Bozza Avenzata)
Per uttenon informezioni sulla campagna Cure Pulite sono Cure pid Sicure, condattare la segretena defla World Alance for pabant Safety,
e-mail, pabantzaltyi@who d, o per la hista completa degh strument visfane il sio; wew.wha inbigeschenindex him

111 Flash point & definito come “ia temperatura minma di inframmabiza in ana”
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NUOVO CORONAVIRUS

Lavati spesso Iz mani ton acqua e sopone
o con gel o base alcolico

Evita il contatto ravvicinato con persone
che soffrana di infezioni respiratorie acute

Non toccarti occhi, nase e bocea con le mani

Copri bocea e nuso con fozzoletti monouso quando
starnutis o tossisci. S¢ non hai un fazzoletto
usa la piega del gomito

Non prendere farmac antivirali né antibiotici
senza fo prescrizione del medico

Pulisci le superfici con disinfeftanti o bose
di cloro o alcal

Usa la mascherina solo se sospetii di essere malato
o 5¢ ssisti persong malate

| prodotti MADE IN CHINA e i pocchi ricevuri
dalla Cina non sono pericolosi

Gli onimali da compagnio non diffondono
il nuovo coronavirus

- - L R =™ TR S S S

-I 0 In coso di dubbi non recorti ol pronto soccorse, chiama
il tuo medico di fumiglio e segui le sue indicozioni
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LAVATI 5] E MANI CON E t
ACOUA ESAPONE D USA UN MANTENI LA DISTAN.
GEL A BASE ALCOLICA Bl ALMENG UN METRO

NON TOCCARTI
i, NASO E EVITA LUDGHI
- AFFOLLATT

ALCUNE SEMPLIC)
RACCOMANDAZIONI
PER CONTENERE
IL CONTADIO DA
CORONAVIRUS

Yy COPRI BOCCA E NASD CON
MAND E 611 AB f i 4 FAZZOLETTI HONOUS
FING A QUANDD QUESTA QUANDO STARNUTISCI 0
EMERGENZA SARA FINITA / TOSSISCL, ALTRIMENT! USA
4 LA FIEGA DEL GONITD

STUDI MEDICI, MA CONTATTA IL MEDICO DI HEEI‘C
GENERALE, | PEDNATRI DY LiEK CELTA,
LA GIRROMA MEDICA O | NUMER] RECIDMALT

SALUTE.GOV.IT/NUOVOCARONAVIRUS
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