ANEXO | PPT - CARACTERISTICAS TECNICAS ADICIONALES EXPEDIENTE 0001238/2022

AG | LT CLASIFICACION UNIVERSAL GC DENOMINACION CARACTERISTICAS TECNICAS ESPECIFICAS
Desinfectante de alto nivel por inmersién en formato liquido para dispositivos invasivos e instrumental.
Desinfectante a base de &cido peracético en formato liquido. Sin aldehidos ni fenoles.
Eficacia microbiolégica acreditada segiin norma UNE-EN 14885:2019 Antisépticos y desinfectantes quimicos:
Bactericida: UNE-EN-13727 y UNE-EN 14561
Levuricida: UNE-EN 13624 y UNE-EN 14562
Fungicida: UNE-EN 13624 y UNE-EN 14562
Viricida: UNE-EN 14476 Micobactericida:
UNE-EN 14348 y UNE-EN 14563 en un tiempo méximo de 5 minutos.
Actividad esporicida acreditada.
Se especificara para cada una de ellas el volumen, concentracion y tiempo de contacto necesarios para su cumplimiento.
1 SU.PC.SANI.01.30.01.100000 F64669 ACIDO PER.ACE.TICO LIQUIDO-Yunmen:[O- El tiempo necesario para alcanzar una desinfeccion de alto nivel ser& menor de 10 minutos.
1000);Activacién en envase original:No; N A " . N .
El tiempo de activacion de la solucién seré inferior a 35 minutos.
La dilucion activa tendré& una duracion de uso de al menos cinco dias.
Certificado de compatibilidad con lentes 6pticas y con diferentes materiales (metales, plasticos, etc).
Que no obstruya conductos.
No requerira condiciones excepcionales de ventilacion.
Debera reflejarse en el envase la composicion, caracteristicas, modo de empleo y dilucién, precauciones y anagrama correspondiente (todo ello en
castellano).
Se aportara ficha técnica y ficha de seguridad segiin normativa europea comunitaria.
Aportara certificado de marcado CE como producto sanitario de clase I1B.
Debe cumplir con normativa vigente: Reglamento 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, Real Decreto 1591/2009 de productos sanitarios.
2 SU.PC.SANI.01.30.01.100000 F64840 ACIDO PERA.CET,I,CO LIQUIDO-VQIgmen:[ZOOO- Limpieza y desinfeccion de alto nivel para material endoscopico en termodesinfectadores automaticos Olympus.
5000);Activacion en envase original:No;
Caracteristicas especificas adicionales lote 3:
Debe cumplir con normativa vigente: *50-100ml
3 SU.PC.SANI.01.30.02.200000 SOLUCIONES DE BASDiANIIfNo;SOLICA PARA HIGIENE Desinfeccién higienica de manos EN 1500. Tiempo maximo 30 segundos *Tapon obturador
Desinfeccién quirdrgica de manos EN 12791. Tiempo maximo 90 segundos. “Composicion entre 80 y 91% etanol 6 75% isopropanol
Bactericida: UNE-EN 13727. Microorganismos ensayados obligatorios: Staphylococcus “Consistencia gel o liquido
aureus, Pseudomonas aeruginos, Enterococcus hirae
Levuricida: UNE-EN 13624. Microorganismos ensayados obligatorios: Candida albicans.
Fungicida: UNE-EN 13624. Microorganismos ensayados obligatorios: Candida albicans,
Aspergillus brasiliensis.
Tuberculicida UNE-EN 14348. Microorganismos ensayados obligatorios: Mycobacterium Caracteristicas especificas adicionales lote 4:
terrae *500ml
1 4 SU.PC.SANI.01.30.02.200000 SOLUCIONES DE BASE ALCOHOLICA PARA HIGIENE Micobactericida: UNE-EN 14476. Microorganismos ensayados obligatorios: Mycobacterium |*Tapén dosificador
DE MANOS . i .
avium *Composicion entre 80 y 91% etanol 6 76% y 86% isopropanol
Viricida: UNE-EN 14476. Microorganismos ensayados obligatorios: Vacciniavirus, *Consistencia gel o liquido
Adenovirus, Novovirus, Poliovirus.
Todos en Fase 2/Paso 1 o superior
Deben acreditar el cumplimiento de las normativas, microorganismos ensayados y tiempos
de accion a través de certificados de laboratorios externos: Caracteristicas especificas adicionales lote 5:
Deben acreditar el Registro como Biocida (AEMPS). *1000ml
5 SU.PC.SANLOL.30.02.200000 SOLUCIONES DE BASE ALCOHOLICA PARA HIGIENE | peben aportar la Ficha Técnica y Ficha Seguridad. “Tapén dosifcador
DE MANOS *Composicion entre 80 y 91% etanol 6 75% y 86% isopropanol
*Consistencia gel o liquido
Libre de residuos tras aplicacién
Eficacia microbiolégica certificada segun los ensayos de actividad de la norma UNE-EN: 14885:2019
Antisépticos y desinfectantes quimicos:
DESINFECTANTE MATERIAL ENDOSCOPICO Bactericida: UNE-EN 13727 y UNE-EN 13697
6 SU.PC.SANI.01.30.01.200002 F74093 LAVADORA-DESINFECTANTE P/LAVADORAS Levuricida: UNE-EN 13624 y UNE-EN 13697

PENTAX

Fungicida: UNE-EN 13624.

Viricida: UNE-EN 14476.

Se indicar4 en la ficha técnica qué microorganismos se han ensayado, de acuerdo a qué normas y en qué tiempo, y para la concentracién de la
presentacion.




SU.PC.SANI.01.30.10.200002

DETERGENTE-DESINFECTANTE LIMPIEZA
SUPERFICIES

Libre de residuos tras aplicacién

Eficacia microbiolégica certificada segun los ensayos de actividad de la norma UNE-EN: 14885:2019

Antisépticos y desinfectantes quimicos:

Bactericida: UNE-EN 13727 y UNE-EN 13697

Levuricida: UNE-EN 13624 y UNE-EN 13697

Fungicida: UNE-EN 13624.

Viricida: UNE-EN 14476.

Se indicar4 en la ficha técnica qué microorganismos se han ensayado, de acuerdo a qué normas y en qué tiempo, y para la concentracién de la
presentacion.

Tiempo méaximo de contacto de eficacia desinfectante: 5 minutos.

Producto listo para usar (que no exija manipulacién de concentraciones)

No contendré aldehidos ni fenoles.

Libre de colorantes y perfumes.

No téxico.

No irritante por via cutanea o inhalatoria.

No corrosivo

Apto para utilizar en presencia de pacientes.

Que no deje huella o velo visibles en la superficie a limpiar.

Sin necesidad de aclarado ni secado posterior.

Compatibilidad certificada con incubadoras y todos los materiales(monitores, teclados, plasticos, gomas de baja densidad, latex, superficies acrilicas,
metacrilato, protectores de camillas (polipiel) y sillones, y todo tipo de materiales).

Presentacion en formato espuma.

Cada envase vendra provisto con su propia vélvula de dispensacion.

Envase con capacidad de 750 a 1000ml.

Debera reflejarse en el envase la composicion cualitativa, caracteristicas, modo de empleo, fecha de caducidad, caducidad una vez abierto el envase,
numero de lote, precauciones y anagrama correspondiente (todo en castellano).

Poseera certificado CE, al menos, como producto sanitario clase I1A.

Debe cumplir con normativa vigente: Reglamento 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, Real Decreto 1591/2009 de productos sanitarios.
Se adjuntara ficha técnica y ficha de seguridad de acuerdo a la normativa comunitaria.

SU.PC.SANI.01.30.02.000001

F62109

TOALLITAS DESINFECTANTE ALCOHOLICO P/
SUPERFICIES-GC

Libre de residuos tras aplicacion

Envases de toallitas desinfectantes que permitan la dispensacién higiénica, de un solo uso, para limpieza y desinfeccién en areas de riesgo de equipos
médicos y productos sanitarios no invasivos.

La composicién del principio activo ser& a base de amonios cuaternarios en combinacién con otros

desinfectantes que mejoren su accion.

Eficacia microbiolégica certificada segun los ensayos de actividad de la norma UNE-EN: 14885:2019

Antisépticos y desinfectantes quimicos:

Bactericida: UNE-EN 13727 y UNE-EN 16615

Levuricida: UNE-EN 13624 y UNE-EN 16615

Fungicida: UNE-EN 13624.

Viricida: UNE-EN 14476 o equivalente.

Se indicara en la ficha técnica qué microorganismos se han ensayado, de acuerdo a qué normas y en qué tiempo, y para la concentracion de la
presentacion.

Libre de aldehidos.

Producto listo para usar, de aplicacion directa en las superficies, sin necesidad de dilucién previa.

El tiempo méximo de contacto de eficacia desinfectante serd inferior al tiempo de secado.

Sin necesidad de aclarado ni secado posterior.

Tamarfio de la toallita: -

largo: de 20 a 30 cm -

ancho: de 20 a 30 cm

Presentacion en envase minimo de 100 unidades y maximo de 200 unidades.

Superficie efectiva de desinfeccién de al menos 1m2

Con sistema de cierre que permita el mantenimiento 6ptimo de las toallitas, y evite su desecacién durante su uso.

Exentas de toxicidad que requiera medidas adicionales al uso de guantes para su manipulacion.

Que no irrite piel y mucosas.

Aptas para utilizar en presencia de pacientes.

Compatibilidad certificada con todos los materiales (monitores, plasticos, gomas de baja densidad, superficies acrilicas, metacrilato, y todo tipo de
metales).

Que no dafie lentes (6pticos).

Que no dejen huella o velo visibles en la superficie a desinfectar.

Debera reflejarse en el envase la composicion cualitativa, caracteristicas, modo de empleo, fecha de caducidad, caducidad una vez abierto el envase,
numero de lote, precauciones y anagrama correspondiente (todo en castellano)

Poseera certificado CE, al menos, como como producto sanitario clase IIA.

Debe cumplir con normativa vigente: Reglamento 2017/745 del Parlamento Europeo y del Consejo, Real Decreto 1591/2009 de productos sanitarios.
Se adjuntara ficha técnica y ficha de seguridad de acuerdo a la normativa comunitaria.

Se aportard sin cargo material formativo.

Aplicaciones: para limpieza y desinfeccién de superficies (pantalla, cables, camas, lamparas quirdrgicas, incubadoras, etc.) y de productos sanitarios no

invasivos (estetoscopios, tensidmetros, sondas de pulsioximetros...)




SU.PC.SANI.01.30.02.200002

E67359

DESINFECTANTE GENERAL EN AEROSOL-
CAPACIDAD:[0-120];Bolsa exterior estéril.:no;

10

SU.PC.SANI.01.30.02.200002

E67360

DESINFECTANTE GENERAL EN AEROSOL-
CAPACIDAD:(250-300];Bolsa exterior estéril.:no;

Libre de residuos tras aplicacion
Bactericida: EN1276, EN13697,EN13727
Micobacterias: EN14348

Fungicida: EN1650, EN13697,EN13624
Viricida: UNE-EN 14476.

Se indicara en la ficha técnica qué microorganismos se han ensayado, de acuerdo a qué normas y en qué tiempo, y para la concentracion de la
presentacion.

Producto Sanitario CE Clase lla
Mecanismo de descarga total automatica
Composicién amonios cuaternarios

Sin residuos, ni manchas

Sin olores

No inflamable

Sin CFC’s
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SU.PC.SANI.01.30.10.200003

A52320

DETERGENTE LIQUIDO ENZIMATICO-GC

Liquido concentrado para dilucién.

Libre de residuos tras aplicacién

Detergente enzimético liquido, apto para el lavado manual, por inmersién o ultrasonidos de material clinico con residuos organicos e inorganicos secos e
incrustados.

Féacil dosificacién (con dosificador incorporado).

pH neutro. Debera especificar pH en la forma concentrada y diluida.

Minimamente espumante.

Fécil aclarado.

Composicion:

Formulacién multienzimatica (al menos tres), incluyendo proteasa, lipasa y amilasa.

Tensioactivos no iénicos.

Activo para uso a temperatura entre 20 y 50°C.

Que elimine biofilms (certificado).

No corrosivo

No téxico y que no irrite piel y mucosas.

Biodegradable en méas del 90%.

Producto concentrado no clasificado como preparado peligroso (envase sin pictogramas)

Compatible con materiales de acero, aluminio y otros metales, con lentes y plasticos, con equipos de endoscopia flexibles y rigidos. Se acreditara su
compatibilidad.

Debera reflejarse en el envase la composicién cuantitativa y cualitativa, las caracteristicas del producto, modo de empleo y dilucién, caducidad una vez
abierto el envase, nimero de lote, precauciones y anagrama correspondiente (todo en castellano).

Marcado CE clase |

Requisitos legales y normativa europea de aplicacién especificados en ficha técnica.

Se adjuntaré ficha técnica
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SU.PC.SANI.01.30.10.200003

D33823

DETERGENTE LIQUIDO ENZIMATICO-1 LITRO GC

Liquido listo para su uso, sin necesidad de dilucién.

Libre de residuos tras aplicacion

Detergente enzimatico liquido, apto para el lavado manual, por inmersion o ultrasonidos de material clinico con residuos organicos e inorgénicos secos e
incrustados.

Féacil dosificacion (con dosificador incorporado).

pH neutro. Debera especificar pH en la forma concentrada y diluida.

Minimamente espumante.

Facil aclarado.

Composicion:

Formulacién multienzimatica (al menos tres), incluyendo proteasa, lipasa y amilasa.

Tensioactivos no iénicos.

Activo para uso a temperatura entre 20 y 50°C.

Que elimine biofilms (certificado).

No corrosivo

No téxico y que no irrite piel y mucosas.

Biodegradable en mas del 90%.

Producto concentrado no clasificado como preparado peligroso (envase sin pictogramas)

Compatible con materiales de acero, aluminio y otros metales, con lentes y plasticos, con equipos de endoscopia flexibles y rigidos. Se acreditara su
compatibilidad.

Debera reflejarse en el envase la composicion cuantitativa y cualitativa, las caracteristicas del producto, modo de empleo y dilucién, caducidad una vez
abierto el envase, nimero de lote, precauciones y anagrama correspondiente (todo en castellano).

Marcado CE clase |

Requisitos legales y normativa europea de aplicacion especificados en ficha técnica.

Se adjuntaré ficha técnica y ficha de seguridad de acuerdo a la normativa comunitaria.




