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EXPEDIENTE: 2017-0-124

PLIEGO DE PRESCRIPCIONES TECNICAS PARTICULARES RELATIVO A LA
CONTRATACION DEL SUMINISTRO DE DESINFECTANTE INSTRUMENTAL ALTO
NIVEL Y CLORHEXIDINA PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO “12 DE OCTUBRE”

El presente pliego de Prescripciones Técnicas, de acuerdo con el articulo 116 del RDL 3/2011, de 14 de
Noviembre, de Contratos del Sector Publico, contiene las prescripciones técnicas particulares que han de
regir la ejecucion del suministro de DESINFECTANTE INSTRUMENTAL ALTO NIVEL Y
CLORHEXIDINA PARA EL HOSPITAL UNIVERSITARIO “12 DE OCTUBRE”.

CODIGO ARTICULO
ARTICULO (DESCRIPCION TECNICA)

DESINFECTANTE LIQUIDO DE ALTO NIVEL, para desinfeccion
de productos sanitarios invasivos (Clase llb):

LOTE | ORDEN

e Composicién: Acido Peracético

e Debe exhibir el marcado CE en su etiquetado acompanado del nimero
de identificacion del Organismo notificado que ha intervenido en su
evaluacion. El fabricante debe haber efectuado una Declaracion CE de
Conformidad con los requisitos de la regulacion de productos sanitarios y
debe poseer los certificados CE correspondientes emitidos por un
Organismo Notificado.

o Facilidad en la preparacion de la solucién activa (que no precise
recipientes adicionales) y conservacion de la misma para posteriores
usos.

Tiempo de activacion de la solucion inferior a 35 minutos.
Tiempo en contacto con el material, una vez activada la solucion menos

1 de 10 minutos.

¢ Tiempo de estabilidad de la solucién en uso minimo de 7 dias.

080183 e Se entregaran a coste cero las tiras de control para garantizar la eficacia
desinfectante.

o Presentacion de envases de 5 litros.

¢ Exento de latex y DEPH.

e Con instrucciones de uso del desinfectante en castellano y etiquetado
acorde a normativa vigente.

e FEficacia frente a bacterias, hongos, virus y esporas.

¢ Normativa requerida:

Bactericida: EN 1040, EN 13727, EN 14562.

Fungicida: EN 1275, EN 13624, EN14562.

Viricida: EN 14476+A1.

Micobactericida: EN 14348, EN 14563.

Esporicida: EN 13704 (sobre todo Clostridium Difificile), EN
14347.

0 0 0 0O O

Indicaciéon: Desinfectante de alto nivel para material médico-quirGrgico, material
endoscopico, material termosensible y productos sanitarios.

Pégina 1 de 4 2017-0-124



£ «®® Hospital Universitario

e 12 de Octubre

oS | (Sget = A(I:R?'%SI?O (DESCRII\IEJIIgrEJJ l’i’?ECNICA)
CLORHEXIDINA ACUOSA AL 0.5%
e Antiséptico para piel sana.
e Caducidad minima una vez abierto el envase de 2 meses.
e Aportar documentacion actualizada y vigente de autorizacion de
comercializacién del producto, indicando N° Reg. AEMPSXXX-
DES incluidos los anexo |, Il y Il de la AEMPS (Agencia
080269 Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios).
e Presentacion de dicha de datos de seguridad y ficha técnica
2 actualizadas.
e Presentacion en solucién liquida, envase de 100-500 ml.
Indicacion: Antisepsia para piel sana en pacientes prematuros,
pediatricos y adultos
2
CLORHEXIDINA ACUOSA AL 2%
¢ Antiséptico para piel sana.
e Caducidad minima una vez abierto el envase de 12 meses.
¢ Aportar documentacion actualizada y vigente de autorizaciéon de
comercializacién del producto, indicando N° Reg. AEMPSXXX-
DES incluidos los anexo |, Il y lll de la AEMPS (Agencia
080270 Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios).
3 e Presentacion de dicha de datos de seguridad y ficha técnica
actualizadas
e Presentacion en pulverizador, envase de 100-125 ml.
Indicacion: Antisepsia para piel sana en pacientes prematuros,
pediatricos y adultos

MUESTRAS SOLICITADAS PARA LA EVALUACION DE LOS PRODUCTOS: SI

e 2 UNIDADES POR CADA LOTE/ORDEN

No obstante, y durante el periodo de evaluacién técnica de los productos ofertados, se podran
solicitar mas muestras en aquellos casos que se considere necesario, requisito imprescindible para
poder valorar la calidad del producto.

Madrid a, 17 de Octubre de 2017.
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Fdo.: Dra. Jaén Herreros
Jefe de S° de Medicina Preventiva

Fdo.: Raquel Heras
Supervisora Bloque Quirtrgico
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Fdo.: Antonio Jarillo
Supervisor Recursos Materiales

Fdo.: José Luis Torres
Supervisor Med. Prev. Y Riesg. Lab.
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